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Lakemedelsverkets nytta/riskvardering av vaccination
av gravida med Pandemrix

Lakemedelsverket har utrett nyttan och risken med vaccination av gravida med
pandemivaccinet Pandemrix. Socialstyrelsen har lamnat synpunkter och stallt sig bakom
slutsatserna.

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

Lakemedelsverkets bedémning i sammanfattning:

Nytta av vaccinet

Erfarenhet fran sasongsinfluensa visar att influensa hos gravida &r associerat med 6kad risk for
komplikationer, framst under andra och tredje trimestern. Dessa komplikationer utgor dven en
risk for fostret. Hos gravida med riskfaktorer ar risken for komplikationer patagligt storre. Det
finns idag inget som tyder pa att HLN1 pandemin inte uppvisar ett liknande monster. Dock har
denna influensa i flera fall lett till svar sjukdom hos unga, i 6vrigt friska individer. Detta har dven
drabbat gravida kvinnor.

Det finns ett antal fall dar friska gravida kvinnor utan riskfaktorer har avlidit av komplikationer
fran influensa. Det &r av storsta vikt att folja hur denna pandemi utvecklas for att kunna ge en
korrekt bild av den forvéntade nyttan hos gravida under olika faser av graviditeten samt
betydelsen av riskfaktorer.

Det &r svart att tydligt avgransa en period av graviditeten da risken for komplikationer ar liten.
Da det tar tid for immunsvaret att ge fullgott skydd - man avser att ge tva doser med minst
3veckors mellanrum — och immunsvaret kan forvantas vara svagare under senare delen av
graviditeten, bor fran nyttosynpunkt en vaccination genomforas sa tidigt i graviditeten som
mojligt. En vaccination kan dven ge ett visst skydd till det nyfodda barnet genom évergang av
antikroppar via placenta och detta skydd erhalls aven vid vaccination under senare delar av
graviditeten.

Risker med vaccinet

Risken for skadliga effekter pa fostret av vaccinet, och da sarskilt av det adjuvant som ingar, ar
ofullstandigt kand. Djurdata visar inte pa nagon risk. Paverkan pa implantation har diskuterats
men anses inte ha relevans for en rekommendation om vaccination vid graviditet da den endast
avser en period innan graviditeten &r kdnd. Sammantaget visar djurdata, kliniska data med andra
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vacciner samt teoretiska resonemang inte pa nagon uppenbar risk for fostret. Forstaelsen av hur
vaccinet och det ingaende adjuvantet fungerar ar dock begransad, och det ar svart att bedéma
relevansen av djurmodeller for att vardera risker som ar kopplade till immunologiska
mekanismer. Denna osékerhet anses mest betydelsefull under forsta trimestern da fostret ar mest
kansligt. Det finns en viss risk for att vaccination kan leda till feberreaktioner vilka da bor
behandlas med paracetamol.

Sammanvéagning

Risken for fostret &r ofullstandigt kand, men tillgédngliga data och teoretiska resonemang har inte
identifierat nagon sarskild risk eller nagot som antyder att risken varierar mellan olika delar av
graviditeten. Det finns en pataglig nytta av vaccinering av gravida och for att ge storsta skydd
bor vaccination ske sa tidigt i graviditeten som majligt. En vaccination kan aven ge ett visst
skydd till det nyfodda barnet genom 6vergang av antikroppar via placenta och detta skydd
erhalls dven vid vaccination under senare delar av graviditeten.

Hos gravida med riskfaktorer och gravida i andra och tredje trimestern sa bedéms nytta-
riskbalansen vara positiv. Aven om osékerheten ar storre betraffande vaccination i forsta
trimestern anses en positiv nytta-riskbalans foreligga éven i denna grupp eftersom H1IN1
influensan forvantas drabba betydligt fler individer samt unga tidigare friska i storre utstrackning
an sasongsinfluensa

Rekommendation

Da tillgangliga data visar pa en pataglig risk for allvarliga komplikationer orsakade av influensa
H1N1 bor samtliga gravida rekommenderas genomga vaccination. Vaccination kan ske under
hela graviditeten.
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