Fakta om vaccin mot influensa och om Pandemrix®

Mangarig erfarenhet finns av framstallning av vaccin mot influensa. For varje ar gors en
bedémning av vilka influensavirusstammar som skall inga i det kommande influensavaccinet.
Pa grund av att det hela tiden sker en sa kallad drift (sma forandringar) i influensavirusets
ytstruktur, antigen, behover influensavaccinet for den vanliga sasongsinfluensan standigt
uppdateras. Framstallning av vaccin mot influensa sker genom odling av virus pa befruktade
honsagg. Fran dessa virus tar man sedan specifika delar, antigen, som far utgéra del av
vaccinet. Viruset ar alltsa avdodat och sénderdelat innan det anvands som vaccin.

| Sverige rekommenderas sedan manga ar influensavaccin till alla personer éver 65 ar samt
till alla med riskfaktorer for att fa allvarlig influensasjukdom eller svara komplikationer
oavsett alder. Det ar framfor allt personer med vissa kroniska sjukdomar. Sedan nagra ar
rekommenderas ocksa gravida att lata influensa vaccinera sig. | USA rekommenderar man
sedan 2006 att alla barn fran 6 manaders alder till 5 ar vaccineras mot den arliga
sasongsinfluensan.

Skvalen

Influensavirus till det vaccin, Pandemrix, som nu tagits fram mot den nya influensan A HIN1,
ocksa kallad svininfluensan, odlas och prepareras pa samma satt som till de vanliga
sésongsinfluensavaccinerna.

For att det skall vara mojligt att framstalla mycket vaccin pa kort tid har man emellertid
reducerat mangden virusantigen i varje dos till ca fjardedel. For att da fa en bra effekt av
vaccinet, det vill sdga en tillracklig stimulering av immunférsvaret, har man tillsatt
hjalpamnen, sa kallad adjuvans. Att anvanda adjuvans i vacciner ar i sig inget nytt. Ofta har
man anvant sig av aluminiumféreningar.

I det vaccin mot den nya influensan som kommer att erbjudas i Sverige finns ett adjuvans
kallat AS03 som &r baserat pa skvalen. Dessutom innehaller det E-vitamin och polysorbat 80.
Skvalen ar en kroppsegen molekyl som finns i cellmembraner i kroppens celler samt i hudens
talg. Det ingar ocksa som en del i kroppens bildning av kolesterol. Det transporteras runt i
blodet i de blodfetter som kallas LDL och HDL. For vaccintillverkning utvinns skvalen ur
hajleverolja eller hajfenolja. Skvalen finns ocksa naturligt i vaxtriket.

Skvalen som bas i adjuvans har sedan tidigare anvénts i ett influensavaccin mot
sasongsinfluensa vid namn Fluad®. Detta vaccin har varit godként sedan 1997 och har salts i
over 27 miljoner doser i vérlden. Saval omfattande kliniska prévningar innan registrering som
uppfdljning av rapporterade biverkningar efter att det slappts for forsaljning har gjorts.

Sammantaget visar dessa att det ar ett sékert vaccin som inte ger mer biverkningar an vaccin
mot influensa som inte innehaller skvalen. Bland annat sags ingen dkad forekomst av den
neurologiska sjukdomen Guillan-Barré hos dem som fétt vaccinet. Aven barn, ca 300 stycken,
har ingatt i studierna av detta vaccin.

Det har florerat teorier om att antikroppsbildning mot skvalen kan ge svara sjukdomsyttringar.
| studier av Fluad® har man matt nivan av antikroppar mot skvalen fore vaccination samt
efter 1 och 6 manader. Ingen 6kning av antikroppsnivan sags. Man matte ocksa forekomst av
skvalen-antikroppar hos personer som inte fick vaccin och hos personer som vaccinerades
med influensavaccin som inte innehdll skvalen. Sammantaget sag man att det var mycket



vanligt med en 1ag halt av skvalen-antikroppar hos friska individer, &ven hos de som inte fatt
vaccin med skvalenbaserat adjuvans.

Thiomersal

Det vaccin mot den nya influensan som erbjuds i Sverige innehaller ocksa
konserveringsmedlet Thiomersal vilket ar en kvicksilverforening. Thiomersal har anvants i
vacciner sedan 50-talet och flera miljarder doser har givits sedan dess.

Anledningen till att detta behdvs i vaccinet mot den nya influensan &r att det levereras i
ampuller med antigen och adjuvans for sig. Dessa skall blandas och den féardiga I6sningen ger
10 doser vaccin. Under sadana férhallanden behdvs konserveringsmedel for att hindra att
vaccinet fororenas med bakterier. Mangden kvicksilver i varje dos ar 2,5 mikrogram. For barn
under 13 ar som endast vaccineras med halv dos blir motsvarande mangd 1,25 mikrogram.

Sma mangder kvicksilver finns ocksa i var foda, speciellt fisk. Enligt livsmedelsverket far en
vuxen person pa 60 kg i sig i genomsnitt mellan 6-12 mikrogram kvicksilver via kosten under
en vecka. | en vaccindos finns alltsa betydligt mindre mangd kvicksilver an vad man far i sig
under en veckas normalkost.

Godkannandeproceduren

Att vi redan har tillgang till ett vaccin mot den nya influensan beror pa att det tidigare tagits
fram ett sa kallat prototypvaccin for pandemisk influensa. Det vaccinet har genomgatt
kliniska provningar och godkannandeprocedur i vanlig ordning och finns registrerat och
godkant sedan 2008.

Det innehaller samma adjuvans som det vaccin som nu &r aktuellt. Det enda som skiljer ar att
man bytt ut virusantigenet till det nya influensaviruset HIN1. Man har ocksa pa forhand tagit
fram en ordning for hur europeiska lakemedelsverket fortlépande skall granska
tillverkningsprocess och dokumentation avseende kliniska provningar och sakerhetsdata vid
framtagande av vaccin mot ett nytt pandemiskt influensavirus. Detta har mojliggjort att
godkéannandeprocessen kan ga snabbare an vanligt.

De flesta som ingatt i de kliniska prévningarna ar vuxna men aven ett hundratal barn har
ingatt. Det ar en vanlig ordning att man prévar nya ldakemedel pa vuxna forst och sedan pa
barn. L&kemedelsverket har gjort en nytta/riskvardering av vaccination av barn med
Pandemrix och gjort bedémningen att nyttan med vaccination 6vervéger riskerna for barn
éver 3 ar. Samrad har skett med svenska Barnlakarforeningens vaccinexperter.

Nér ett nytt influensavirus sprids Over varlden kommer storre delen av befolkningen vara
mottagliga. Risken att insjukna i influensa blir darmed mycket stérre an vid de arligen
aterkommande sasongsinfluensorna. Aven om den nya influensan for de allra flesta inte &r
allvarligare &n vanlig influensa férekommer det allvarlig sjukdomsbild &ven hos tidigare helt
friska personer som smittats med den nya influensan. Den faktiska risken att insjukna i
influensa detta ar ar storre och darmed &ven 6kad risk att fa allvarlig sjukdomsbild jamfort
med under vanliga influensasdasonger.
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