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Pandemivaccination av patienter med autoimmuna
sjukdomar samt patienter med immunsuppressiv
behandling eller nedsatt immunforsvar

Lakemedelsverket har utrett nytta och risker med anvandning av vaccin mot
pandemiinfluensan, Pandemrix H1N1, hos patienter med autoimmuna sjukdomar,
patienter som behandlas med immunsupressiv behandling samt patienter som har nedsatt
immunforsvar.

Socialstyrelsen har lamnat synpunkter och stéllt sig bakom slutsatserna. | Ldkemedelsverkets
nytta/risk véardering har ekonomiska aspekter sasom t ex sjukvardskostnader och kostnader for
produktionsbortfall inte beaktats.

Patienter med autoimmuna sjukdomar, patienter som behandlas med immunsupression samt
patienter med nedsatt immunsvar tillhdr de grupper som beddms 16pa sarskild risk for att drabbas
av komplikationer vid en A/H1IN1-influensa. Samtidigt diskuteras om det finns risk for att
vaccination skulle kunna forstarka autoimmuna reaktioner hos patienter med autoimmuna
sjukdomar och nyttan av vaccinering av patienter med immunsuppressiv behandling eller nedsatt
immunforsvar har ifragasatts. En sarskild utredning av nyttan och riskerna med vaccination med
Pandemrix H1N1 i dessa patientgrupper har darfor bedomts som angelagen.

Pandemrix ar ett vaccin som bestar av avdodade viruspartiklar samt ett sk adjuvans, AS03, vilket
anvands for att forstarka immunsvaret av vaccinet. Adjuvanset ar nytt och innehaller skvalen och
alfa-tokoferol (Evitamin). Skvalen &r en kroppsegen substans och E-vitamin &r vanligt
forekommande i kosten och nagon risk med dmnena i sig anses inte foreligga. Daremot har, som
for andra adjuvans, risken for autoimmuna reaktioner som en foljd av adjuvansets
immunaktivering diskuterats. Skvalen ingar i ett vaccin mot sasongsinfluensa (Fluad) och
beskrivits som sakert hos patienter med HIV samt patienter som genomgatt hjarttransplantation,
dvs patientgrupper som tillhor de aktuella riskgrupperna. Inte heller har autoimmuna reaktioner
rapporterats for protoypvaccinet Pandemrix (H5N1) men underlaget ar for litet for sékra
slutsatser.

Lakemedelsverkets bedémning av nyttan med vaccinet

e Utifran tillganglig dokumentation om sésongsinfluensavaccin bedéms vaccination med
Pandemrix H1N1 av patienter med autoimmuna sjukdomar, de med immunsuppressiv
behandling och med nedsatt immunforsvar, kunna inducera ett skydd mot HIN1
influensan, eller i annat fall lindra sjukdomsférloppet och minska risken for
komplikationer.

e Patienter som behandlas med immunsuppression riskerar att inte erhalla ett lika gott
immunsvar som friska individer och darmed mdjligen ett nagot samre skydd. Detta &r
dock relaterat till graden av immunsuppression.
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e Risken for forsamring av grundsjukdomen i samband med en kraftig A/H1N1 infektion
beddms som liten.

e Immunsupprimerade patienter har hoga virusmangder och langvarig virusutséndring,
vilket resulterar i 6kad transmissionsrisk

Lakemedelsverkets bedémning av risker med vaccinet

o Specifik erfarenhet av Pandemrix H1N1 saknas hos dessa patientgrupper
e En potentiell risk &r att vaccination skulle aktivera den underliggande autoimmuna
sjukdomen genom att immunsvaret kan forstarka den autoimmuna reaktionen

Sammanvagning

| de aktuella patientgrupperna ingar manga olika sjukdomstillstand med olika svarighetsgrad och
behandling. Gemensamt &r en 6kad kanslighet for infektioner med savél virala som bakteriella
agens samt for svampinfektioner.

En mojlig risk med vaccination av patienter med autoimmun sjukdom &r en férsamring av
grundsjukdomen. Baserat pa vetenskapliga litteraturdata anses dock denna risk som liten.
Erfarenhet fran studier av prototypvaccinet Pandemrix H5N1 visar ett lagre immunsvar an det
som framkallas av influensan A/H1N1. Patienter med HIV liksom hjarttransplanterade, som i
studier vaccinerats med sasongsinfluensavaccinet Fluad, fick ingen férsamring av sin
grundsjukdom.

Nyttan med vaccination i de aktuella patientgrupperna bedéms 6vervaga riskerna. Aven ett
ofullstdandigt immunsvar vid vaccination av immunsupprimerade patienter kan sannolikt leda till
en mindre allvarlig influensa och reducera risken for komplikationer och behov av sjukhusvard.

Aven om erfarenheter fran andra vaccin tyder pa att hogre doser alternativt flera doser till
patienter med nedsatt immunfunktion kan resultera i ett battre immunsvar finns inte underlag for
en sadan rekommendation i nulaget. Dessa patientgrupper och friska individer rekommenderas
darfér samma dos Pandemrix HIN1.

Sammanfattande rekommendation

e Patienter med autoimmuna sjukdomar, nedsatt immunforsvar och/eller pagaende
immunsuppressiv behandling bor vaccineras mot den nya A/H1IN1 influensan

e Samma dosregim som till friska individer rekommenderas.

e Endast hos enstaka patienter med hdgaktiv sjukdom eller instabil immunsuppression kan
undantag fran vaccinering dvervagas. Patientansvarig lakare bor i dessa fall konsulteras
for att diskutera alternativ behandling, sdsom insattande av antivirala lakemedel.
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