v A A
# /7 MEDICAL PRODUCTS AGENCY

2009-09-03

Lakemedelsverkets nytta/riskvardering av
vaccination av barn med Pandemrix

Lakemedelsverket har utrett nytta och risk med Pandemrix i barnpopulationen. |
utredningens slutfas har samrad skett med Barnlakarforeningens vaccinexperter.
Socialstyrelsen har lamnat synpunkter och stéllt sig bakom slutsatserna.

I denna nytta/risk diskussion har data rérande vaccinet och den forvantade nyttan av vaccination
varderats. Nytta/riskbedomningen kan variera for olika alders-och riskgrupper. Den paverkas ocksa
av den pandemiska influensans svarighetsgrad, och eventuella framtida forandringar av denna.

Da ny information bade om vaccinet samt om hur pandemin utvecklas blir tillganglig
fortlopande, kan nytta/risk beddmningen komma att revideras.

I Lakemedelsverkets nytta/risk vardering har ekonomiska aspekter sasom t ex
sjukvardskostnader och kostnader for produktionsbortfall inte beaktats.

Lakemedelsverkets sammanfattande bedémning &r féljande:

e Mot bakgrund av nuvarande kunskap om den pandemiska influensans svarighetsgrad
beddms riskerna for barn vad géller komplikationer till foljd av den pandemiska
influensan vara jamforbara med de komplikationer sasongsinfluensa kan leda till..

. Liksom for sasongsinfluensa ar nyttan med vaccination av riskgrupper med
underliggande sjukdom storre &n nyttan for friska barn pa grund av den hogre risken for
komplikationer av influensasjukdomen i riskgrupper.

. Vaccination av barn i aldrarna 3-9 ar bedoms vara vardefull dven vid en relativt mild
pandemisk influensa. Halv vuxendos av prototypvaccinet ger tillrdckligt immunologiskt svar
samtidigt som reaktioner pa vaccinet sasom feber var farre an vad som setts vid full vuxendos
i denna aldersgrupp. Halv vuxendos, givet vid tva tillfallen med minst 3veckors mellanrum
rekommenderas darfor.

. Da det galler aldersgruppen yngre &n 3 ar talar data for att nyttan av vaccination i denna
aldersgrupp ar storre an for aldre barn, eftersom de sma barnen kan drabbas av svarare
komplikationer av influensa an de aldre. Immunogenicitetsdata saval som sakerhetsdata
saknas dock i denna aldersgrupp, vilket begransar méjligheten att ge en dosrekommendation.
Innan sadana data finns tillgangliga bedoéms endast vaccination lamplig hos barn med
riskfaktorer pa grund av underliggande sjukdom. Baserat pa klinisk praxis med andra
vacciner rekommenderas da samma dos som fér barn 3-9 ar, dvs. halva
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vuxendosen, givet vid tva tillfallen med minst 3 veckors mellanrum. Data saknas for barn
under 6 manaders alder. Barn i denna alder vaccineras normalt inte mot sasongsinfluensa. |
nuldget rekommenderas darfor inte vaccination av dessa barn med Pandemrix.

" For barn 10-17 ar finns inga data tillgangliga. Mot bakgrund av att denna aldersgrupp
bedoms ha en okad risk for att insjukna i pandemisk influensa jamfort med den arliga
sésongsinfluensan beddms vaccination vara av varde. Immunsvaret berdknas vara hdgre an
det som ses hos vuxna och risken for komplikationer av feber &r liten. Halv vuxendos
rekommenderas upp till och med 12 ars alder medan tonaringar, 13-17 ar rekommenderas
full vuxendos. I bada fallen upprepad dos efter 3 veckor.

En dversikt av dosrekommendationer for barn ges i féljande tabell:

Aldersgrupp Rekommendation

0-6 manader Ingen vaccination rekommenderas &nnu

6 man — 3 ar Vaccination med halv dos (0,25 ml) rekommenderas till riskgrupper 2
doser minst 3 veckors intervall

3-13 &r Vaccination med halv dos (0,25 ml) rekommenderas till samtliga 2 doser
minst 3 veckors intervall

13-17 ar Vaccination med hel dos (0,5 ml) rekommenderas till samtliga 2 doser
minst 3 veckors intervall

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0)18 17 46 00 Fax: +46 (0)18 54 85 66 Internet:
www.lakemedelsverket.se E-mail: registrator@mpa.se



http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@mpa.se

