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Malgrupper for influensavaksinasjon sesongen 2016/17

Malgruppene i de norske anbefalingene for influensavaksinasjon baserer seg hovedsakelig pa
anbefalingene fra SAGE Working Group on influenza and immunization, World Health
Organization (WHO) og European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)(1-3).1
tillegg er anbefalinger fra andre land og sentrale publikasjoner vedrgrende malgrupper og
sesonginfluensavaksine vurdert.

Hovedprinsippet for de norske vaksineanbefalingene er & oppna beskyttelse for den som tar
vaksinen. Indirekte beskyttelse (flokkeffekt) kan veere en tilleggsgevinst ved hgy
vaksinasjonsdekning lokalt. Anbefalingene om influensavaksinasjon av helsepersonell,
husstandskontakter til personer med nedsatt immunforsvar og svinergktere har som
hovedformal 3 beskytte andre.

Anbefaling om influensavaksine for sesongen 2016/2017

Fglgende personer har gkt risiko for alvorlig sykdom og dgd ved influensasykdom
(risikogrupper), og anbefales derfor influensavaksine:

o Alle fra og med fylte 65 ar

e Beboere i omsorgsbolig og sykehjem

e (Gravide etter 12. svangerskapsuke (2. og 3. trimester)
Gravide i 1. trimester med annen tilleggsrisiko kan vurderes for vaksinasjon

e Barn og voksne med:
o diabetes mellitus, type 1 og 2
o kronisk lungesykdom (inkludert astma)

o kronisk hjerte-/karsykdom, spesielt personer med alvorlig hjertesvikt, lavt
minuttvolum eller pulmonal hypertensjon

o kronisk leversvikt
o kronisk nyresvikt

o kronisk nevrologisk sykdom eller skade, spesielt personer med nedsatt
lungekapasitet

o nedsatt immunforsvar
o sveertalvorlig fedme (KMI over 40)

o annen alvorlig og/eller kronisk sykdom der influensa utgjgr en alvorlig
helserisiko, etter individuell vurdering av lege

I tillegg anbefales influensavaksine til fglgende grupper, primeert for a beskytte andre
(indirekte beskyttelse):

e Helsepersonell som har pasientkontakt

e Husstandskontakter til personer med nedsatt immunforsvar

e Svinergktere og andre som har regelmessig kontakt med levende griser
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Kommentar om influensavaksinasjon og eggallergi
Anbefaling:

o De aller fleste eggallergikere kan vaksineres med influensavaksine hos fastlege, helsestasjon
eller annet vaksinasjonssted med normal anafylaksiberedskap.

e Personer som har hatt alvorlig straksallergisk reaksjon/anafylaktisk sjokk etter inntak av
eggeprotein eller har hatt alvorlig straksallergisk reaksjon mot tidligere dose av
influensavaksine (se under), bgr vaksineres under utvidet anafylaksiberedskap hvis de har
behov for influensavaksine. De bgr henvises til sykehus eller spesialist for vaksinasjon.

Alvorlig straksallergisk reaksjon etter vaksinasjon: Alvorlige straksallergiske eller
anafylaktiske reaksjoner forekommer svaert sjelden ved vaksinasjon generelt. Symptomene
oppstar bratt og utvikler seg raskt. Anafylaktiske reaksjoner begynner oftest med ett eller flere
typisk "allergiske" symptomer som generell rédme, urtikaria, angiogdem, heshet, anstrengt og
pipende respirasjon, hoste og svelgebesvzer. Deretter blir pasienten blek og slapp og kan utvikle
hypotensjon, takykardi eller annen arytmi og bevissthetstap. Generell urtikaria, gdemutvikling
eller hoste og respirasjonsbesveer som debuterer i Igpet av den fgrste timen etter vaksinasjonen
bgr oppfattes som en alvorlig allergisk reaksjon, selv om bildet ikke utvikler seg videre mot
anafylaktisk sjokk (hentet fra Vaksinasjonsboka (4)).

Innhold i eggeprotein i vaksinene: Alle influensavaksiner som er tilgjengelig i Norge er
produsert fra virus som dyrkes i hgnseegg. De kan derfor inneholde spor av eggeproteiner
(ovalbumin) og mengden kan variere. Kravet for vaksiner solgt i Norge er at de skal inneholde
<1 pg/ml, men stort sett er mengden godt under dette nivaet.

Influensavaksinasjon av eggallergikere med tidligere anafylaksi - forskning: En stgrre
gjennomgang av 27 studier med i overkant av 4000 studiedeltakere viste at personer med
alvorlig eggallergi ikke har gkt risiko for anafylaktisk reaksjon ved injeksjon av influensavaksine
(5). Gjennomgangen inkluderte en norsk studie fra 2009/2010-pandemien der 80 barn i
aldersgruppen 10mnd til 16 ar fikk injisert en dose pandemivaksine. Ingen av barna fikk
alvorlige reaksjoner, og forfatterne konkluderte med at influensavaksine som inneholder mindre
enn 0,33 pg/ml ovalbumin er trygt selv for pasienter som har hatt anafylaksi tidligere (6). To
store studier fra Storbritannia fra 2013-2015, samt en liten studie fra Canada viser tilsvarende
funn for barn som er vaksinert med levende svekket influensavaksine (LAIV). Siden denne
vaksinen er en nesespray, er mengden ovalbumin trolig for lav til a fgre til alvorlige systemiske
reaksjoner (7-10). For LAIV-vaksinen som brukes i Storbritannia anslds mengden ovalbumin til
mindre enn 0,3ng/ml, men dette kan variere (11).

Hva gjgr andre land? WHO og ECDC anbefaler ikke influensavaksine (verken injeksjon eller
nasalvaksine) til personer som har hatt alvorlig straksallergisk reaksjon pa egg. Flere nordiske
og vestlige land, deriblant Sverige (12), Finland (13), Storbritannia (11), Canada (14) og
Australia (15) anbefaler generelt at personer som har hatt alvorlig straksallergisk reaksjon pa
egg kan fa bade trivalent injeksjonsvaksine (TIV) og LAIV, men at vaksinasjon ma utfgres av
kompetent helsepersonell som kan gjenkjenne tegn pa anafylaksi og i fasiliteter med tilgang til
anafylaksiberedskap, eksempelvis av spesialist pa sykehus. Den vaksinerte ma observeres i
etterkant, og forlenget observasjonstid kan vurderes. USA anbefaler en vaksine dyrket pa celler
(RIV3) til eggallergikere over 18 ar. For personer som er kontraindisert for denne vaksinen,
anbefales TIV med gkt beredskap (16). Influensavaksine uten spor av egg er ikke tilgjengelig i
Norge.
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Valg av vaksine til barn i risikogruppene

Endret anbefaling

Datagrunnlaget ansees per i dag som for variabelt til 3 anbefale denne vaksinen framfor
inaktivert injeksjonsvaksine med bedre effekt som begrunnelse. Folkehelseinstituttet endrer
derfor anbefalingen om bruk av levende, svekket nasal influensavaksine til barn i
risikogruppene i alderen 2-8 ar i forhold til tidligere anbefalinger. Vaksinene ansees na som like
effektive. Hvilken vaksine som foretrekkes ma vurderes av den enkelte lege og foresatte pa
individuelt grunnlag.

Bakgrunn

[ fglge Folkehelseinstituttets anbefaling om valg av vaksinetype til risikogruppene fra september
2014, gir levende, attenuert vaksine (LAIV) bedre beskyttelse enn inaktivert vaksine for
aldersgruppen 2-8 ar. Denne vaksinetypen ble derfor anbefalt brukt dersom det ikke foreligger
kontraindikasjoner eller andre forhold som taler imot. Anbefalingen var basert pa en
litteraturgjennomgang av effekt- og sikkerhetsdata for influensavaksiner til barn, og pa
sammenlignende beskyttelsesstudier mellom LAIV og inaktivert injeksjonsvaksine (TIV) (17).
Datagrunnlaget for denne anbefalingen er stort og av god kvalitet, men data er primaert hentet
fra RCTer - ikke fra observert effekt ved bruk av vaksinen i program.

Nye data

Nye data fra effektstudier etter sesonger dominert av H1N1-virus, tyder imidlertid pa at effekten
mot akkurat dette viruset kan variere mye fra land til land og mellom sesonger. USAs
folkehelseinstitutt (CDC) frardder na a bruke Fluenz Tetra til barn, grunnet manglende effekt
mot HIN1 gjennom flere sesongers bruk i USA (18). Data fra Storbritannia (19, 20) og Finland
(21), hvor Fluenz Tetra er en del av barnevaksinasjonsprogrammet, indikerer imidlertid at
vaksinen har hatt en moderat effekt mot H1N1-viruset; effektestimatene var her pa 46,7-57,6 %,
noe som er pa samme niva som beskyttelsen etter vaksinasjon med TIV (22). En nylig publisert
studie (cluster randomisert blindet) fra Canada har sett pa om LAIV gir bedre beskyttelse enn
TIV mot laboratoriebekreftet influensa (23). Studien gikk over tre influensasesonger (2012-
2015) og inkluderte 1185 barn fra 3-15 ar. Denne studien fant ingen forskjell i effekt mot
influensa (A og B) mellom de to vaksinetypene. Resultatene herfra viste imidlertid en noe bedre
effekt av TIV mot influensa A, sammenlignet med LAIV. For influensa B var forholdet omvendt.

Svakheter ved det nye datagrunnlaget

Studiene pa effekt etter sesong er sma, med fa deltagere. De fleste av studiene har heller ikke
delt dataene etter aldersgrupper, og det er dermed vanskelig a se om forskjellene i effekt kan
skyldes alderssammensetningen i studiene. Den canadiske studien er gjort i hutterittsamfunn i
Alberta og Saskatchewan, men det er ingen grunn til  tro at barn i denne befolkningsgruppen
har en annen effekt av LAIV respektive TIV enn andre barn.
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Tabell 1: Valg mellom levende og inaktivert influensavaksine til barn i risikogrupper

Aldersgruppe | Vaksinevalg

<6 md Ingen influensavaksine godkjent
6-23 md Trivalent inaktivert vaksine er eneste godkjente alternativ
2-17ar Forskjellen i effekt mellom levende og inaktivert vaksine varierer fra sesong til sesong og

avhenger blant annet av hvilket virus som dominerer, En vaksinetype kan derfor ikke
anbefales framfor en annen. Hvilken vaksine som foretrekkes ma vurderes av den enkelte
lege og foresatte pa individuelt grunnlag. Kontraindikasjoner og vaksinasjonsregime er

beskrevet ovenfor for hver vaksinetype.

Tabell 2. Kontraindikasjoner og forsiktighetsregler for de ulike influensavaksinetypene

TIV LAIV
Nedre aldergrense | 6 maneder 24 maneder
Kontraindikasjoner | Fra preparatomtalen: Fra preparatomtalen:

e Overfglsomhet mot egg eller andre | ¢ Overfglsomhet mot egg eller andre
innholdsstoffer i vaksinen*. innholdsstoffer i vaksinen*

o Akutt infeksjon med feber >38 °C o Akutt infeksjon med feber >38 °C

e Bruk av acetylsalisylsyre-preparater

e Klinisk nedsatt immunforsvar pa grunn av
sykdom eller immunosuppressiv behandling

e Graviditet
Forsiktighetsregler | Fra preparatomtalen: Fra preparatomtalen:
Antistoffrespons hos pasienter med | e Alvorlig astma eller aktivt pustebesvaer**
immunsuppresjon kan vaere e Ubehandlede kraniofaciale misdannelser**
utilstrekkelig e Mulig smitte av vaksinevirus: Vaksinerte bgr

om mulig unnga kontakt med alvorlig
immunsvekkede personer. Risikoen anses
som lav.

Kommentar LAIV er ikke kontraindisert for personer med
asymptomatisk HIV-infeksjon eller personer
som far topikale/inhalerte kortikosteroider eller
lavdose systemiske kortikosteroider, eller for
dem som far kortikosteroider som

erstatningsterapi, f. eks. for binyresvikt.

* Arbeidsgruppen anser at dette hovedsakelig gjelder alvorlig straksallergisk reaksjon pa tidligere dose av

samme vaksine eller alvorlig straksallergisk reaksjon mot egg eller andre innholdsstoffer i vaksinen. Se omtale

over.

** Arbeidsgruppen anbefaler at LAIV ikke brukes til barn med alvorlig astma, aktivt pustebesvaer og/eller
kraniofaciale misdannelser.
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Kommentar om varighet av beskyttelse og om gjentatt vaksinasjon

De som trenger beskyttelse mot influensainfeksjon anbefales a ta influensavaksinen hvert ar,
selv om mange kan ha immunitet som varer lenge mot enkelte influensavirus ved at de har veert
smittet eller vaksinert tidligere.

Styrken og varigheten av immuniteten en person oppnar ved vaksinasjon kan variere. Dette kan
blant annet avhenge av hvor gammel personen er og av hvilke hoved- og undervarianter av
influensavirus personen har mgtt pa tidligere, ved smitte eller ved vaksinasjon. I noen tilfeller
varer immunitet i mange ar, kan hende livet ut, mens i andre tilfeller kan immuniteten tape seg
merkbart allerede noen fa maneder etter vaksinasjonen.

I tillegg til at immuniteten over tid kan tape seg mot de virusvarianter man har stgtt p3, vil det
stadig opptre endrede varianter som krever at immunresponsen oppdateres. Influensavaksinen
revideres arlig med tanke pa dette.

Dette komplekse bildet hvor immunapparatet utfordres av stadig nye virusvarianter opp
gjennom livet, reflekteres ogsa i en ufullstendig og sprikende vitenskapelig litteratur nar det
gjelder den samlede virkningen av gjentatte infeksjoner og vaksinasjoner pa den enkeltes totale
immunitet mot aktuelle influensavirus. Mye av resultatene avhenger av hvilken gruppe
mennesker studien er gjort p3, og i hvilken influensasesong. Det er like fullt holdepunkter for a
anbefale at de som trenger a unnga influensa, sikrer seg best ved a ta influensavaksinen hvert ar.
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