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Forkortningar och definitioner

BMI

EMA

EU
KI
KOL

IQR

LSS-boende

mRNA
SARS-CoV-2
SABO

US CDC ACIP

US FDA

Skyddseffekt

Body Mass Index eller Kroppsmasseindex &r ett matt
for en persons eventuella over- eller undervikt. BMI
ar relationen for vuxna mellan vikt och ldngd enligt
berdkningen kroppsvikt i kilogram dividerat med
kroppslédngden i meter i kvadrat. BMI maéter fyra
viktklasser: undervikt, normalvikt, 6vervikt och
fetma. Normalintervallet dr viarde 18,5-25. Ett virde
over 25 definieras som 6vervikt, ett viarde over 30
som fetma.

European Medicines Agency (Europeiska
lakemedelsverket)

European Union (Europeiska unionen)
Konfidensintervall
Kronisk obstruktiv sjukdom

Interkvartila intervallet ar ett méatt pa statistisk
spridning, spridningen av data. Det definieras som
skillnaden mellan 75:e och 25:e percentilen av data.

Bostad med sérskild service for vuxna enligt Lagen
om stdd och service (LSS) till vissa
funktionshindrade.

messenger Ribonucleic Acid (budbédrar-RNA)
Severe acute respiratory syndrome corona virus 2
Sarskilt boende for dldre

United States Centre for Disease Prevention and
Control Advisory Committee on Immunization
Practices

United States Food and Drug Administration

Vaccinets skyddseffekt &r ett métt pé i vilken
omfattning vaccinet i en prospektiv randomiserad
placebokontrollerad studie ger skydd mot sjukdom
(jAmfor det engelska uttrycket vaccine efficacy)

Vaccineffektivitet Vaccineffektivitet dr ett matt pa vilken effekt vaccinet
far i en vaccinerad population, dvs vilken nedging i
sjukdomsforekomst som uppnas nir vaccinet kommer
i allmént bruk (jamfor det engelska uttrycket vaccine

effectiveness)



Sammanfattning

Fler grupper rekommenderas en péfyllnadsdos (tredje dos)

Folkhélsomyndigheten har tagit fram rekommendationer om vilka grupper i
Sverige som anses ha storst behov av forstarkt skydd mot covid-19 i form av en
pafyllnadsdos (tredje dos). Rekommendationerna fungerar som underlag for néir
regionerna stegvis utokar vaccinationen med pafyllnadsdos under hésten och
vintern 2021/2022.

Arbetet bor paskyndas eftersom det epidemiologiska ldget dr allvarligt med en
kraftigt 6kad incidens av covid-19 i Europa under november 2021 och dérmed fler
sjukhusinldggningar och 6kad dodlighet rapporteras i rutindvervakningen.
Dessutom rapporterar allt fler studier om avklingande immunitet och skydd mot
infektion och allvarlig sjukdom efter priméirvaccination med tva doser covid-19
vaccin. Darfor utdkas nu rekommendationen om péfyllnadsdoser till att omfatta
fler befolknings- och yrkesgrupper.

I ett forsta steg rekommenderade vi i september 2021 en péfyllnadsdos till personer
som bor pa sérskilt boende for ildre (SABO), personer med hemtjinst som ir
beslutad av kommunen, personer med hemsjukvard och alla som &r 80 ar eller
dldre.

I ett andra steg rekommenderade vi i oktober 2021 en pafyllnadsdos till personer
65-79 ar och personal inom SABO, hemtjinst och hemsjukvard.

I ett tredje steg foreslar vi nu en pafyllnadsdos till alla i dldrarna 18—64 arien
sérskild prioritetsordning. Se sérskilt dokument Prioriteringsordning pafyllnadsdos
av vaccin mot covid-19:
https://www.folkhalsomyndigheten.se/contentassets/6e48c885d19d4f838320ed53d
5359c48/bilaga-1-prioriteringsordning-pafyllnad-24-nov-2021.pdf

I dagsliaget saknas kunskap om eventuellt behov av en pafyllnadsdos for 12—17-
aringar. Dessutom dr nuvarande mRNA vacciner endast godkdnda i EU for
personer 18 ar och éldre.

I detta beslutsunderlag redovisas de vetenskapliga studier och undersdkningar som
fram till dagens datum ligger till grund for Folkhdlsomyndighetens beslut.


https://www.folkhalsomyndigheten.se/contentassets/6e48c885d19d4f838320ed53d5359c48/bilaga-1-prioriteringsordning-pafyllnad-24-nov-2021.pdf
https://www.folkhalsomyndigheten.se/contentassets/6e48c885d19d4f838320ed53d5359c48/bilaga-1-prioriteringsordning-pafyllnad-24-nov-2021.pdf

Introduktion

For att forstarka skyddet mot allvarlig covid-19-infektion rekommenderar
Folkhélsomyndigheten sedan den 28 september 2021 en péfyllnadsdos for personer
som bor pa sérskilt boende for dldre (SABO), personer med hemtjinst som ir
beslutad av kommunen, personer med hemsjukvérd och alla som é&r 80 ar eller
dldre, i denna prioritetsordning. Rekommendationen utfiardades efter att
genombrottsinfektioner med den mer smittsamma SARS-CoV-2-varianten
B.1.617.2 (delta) rapporterats efter vaccination i Sverige sedan sommaren 2021,
och flera studier visat avklingande immunsvar och minskande skydd ju langre tid
som gétt sedan vaccinationen (se tabell 3).

Sedan den 27 oktober 2021 rekommenderas vidare en pafyllnadsdos for personer
som dr 65 ar och #ldre samt for personal inom SABO, hemtjinst och hemsjukvard.
I ett tidigare beslutsunderlag presenterar vi evidens for att rekommendera en
pafyllnadsdos av covid-19 vaccin till ytterligare befolkningsgrupper(1) men dn
finns ingen specificerad tidpunkt for dessa ytterligare befolkningsgrupper. For
nirvarande Okar incidensen av covid-19 fall kraftigt i de flesta lander i Europa med
fler sjukhusinldggningar pé bade vanliga vdrdavdelningar och
intensivvardsavdelningar samt stigande dodlighet. Dérfor ar det aktuellt att utoka
de befolkningsgrupper som rekommenderas en pafyllnadsdos. Okningen av covid-
19 fall ses framfor allt bland de ovaccinerade men en dkande trend ses ocksé bland
vaccinerade personer.

Okningen av genombrottsinfektioner har visats bero pa avklingande immunitet
efter priméirvaccinationen med tvé doser. En pafyllnadsdos 3-11 ménader senare
erbjuder ett forstarkt skydd, visat i form av signifikant 6kade neutraliserande
antikroppar och signifikant 6kad skyddseffekt 6ver tid mot infektion och allvarlig
sjukdom. Gjorda studier visar ingen 6kad risk for kdnda eller tidigare okénda
biverkningar, och de har inte heller identifierats efter att dver 50 miljoner
pafyllnadsdoser doser har administrerats globalt, frimst till personer 65 ar och
dldre. Studier som visat att vaccinerna ger skydd och &r sdkra pé kort sikt fortsétter
for att dven kartldgga langsiktig sdkerhet och skydd.

Detta beslutsunderlag har tagits fram for att virdera nytta och risker med
pafyllnadsdoser till personer 18—64 &r.

Aktuell fragestallning ur ett folkhalsoperspektiv

Underlaget utgar fran foljande fragestédllning: Behdvs en pafyllnadsdos till
ytterligare befolkningsgrupper i aldern 18—64 &r?



Bakgrund

Overgripande mél for vaccination mot covid-19 i Sverige

Malet for vaccinationsinsatsen i Sverige dr att forhindra allvarlig sjukdom och dod.
Dessa mal kan uppnés genom att vaccinera enskilda individer (direkt skydd), fa en
hog vaccinationstdckning i1 hela befolkningen och vaccinera vard- och
omsorgspersonal (indirekt skydd).

Anvanda vaccinationsstrategier fér primarvaccination och
uppnaddd vaccinationstéckning

Sedan arsskiftet 2020/2021 har primédrvaccination med tva doser covid-19-vaccin
rekommenderats och erbjudits till Sveriges vuxna befolkning (18 &r och dldre), och
fran och med hdsten 2021 har dven personer 12—17 ar erbjudits vaccination.
Tillgangen pa covid-19 vacciner var begrinsad under arets forsta 5—6 manader och
darfor prioriterades personer som hade storst risk for svar sjukdom och dod i covid-
19, och personer som hade stor risk att sprida infektion till dessa riskgrupper.

Figur 1 visar tidpunkten for administration av dos tva for de olika aldersgrupperna,
samt om personen var boende p4 SABO eller hade hemtjinst-insatser. Under
vaccinationsinsatsens forsta fyra manader erbjods vaccin till personer dldre &n 70
ar, medicinska riskgrupper 18—64 ar, personer som omfattas av Lagen om stdd och
service (LSS) till vissa funktionshindrade (1993:387), och viss personal inom vérd
och omsorg, med viss variation inom landet. Fran ménadsskiftet april/maj 2021
okade tillgangen pa covid-19-vaccin och den storre vaccinationsinsatsen tog vid for
Ovriga vuxna dven hir med start for de &ldsta.

Figur 1. Antal vaccinerade med andra dosen vaccin mot covid-19 per vecka och grupp i
befolkningen, Sverige 2021.
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Kailla: Folkhdlsomyndigheten.

I mitten av november 2021 hade cirka 85 procent av befolkningen 16 ar och aldre
vaccinerats med minst en dos och cirka 82 procent med tvé doser covid-19-vaccin
(2) i enlighet med primédrvaccinationsschemat. Bland personer 60 ar eller dldre
hade cirka 90 procent fatt de rekommenderade tva doserna.

Figur 2 visar tidpunkt for administration av dos tva for olika yrkeskategorier inom
véard och omsorg, dir personal inom SABO, hemtjinst och vardpersonal inon
somatisk vard prioriterades forst.

Vaccinationstdckningen ar hogst bland personal inom somatisk slutenvard pa
sjukhus, dér cirka 90 procent har fitt rekommenderade tva doser. Lagst
vaccinationstidckning har hemtjéanstpersonal med cirka 75 procent.

Figur 2. Andel vardpersonal per verksamhetsomrdde och kalendervecka som fatt tvé doser
covid-19 vaccin under 2021
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Kalla: Folkhdlsomyndigheten.

Uppfoljande data efter den forsta rekommendationen om en péafyllnadsdos visar att
knappt 65 procent av personer 80 ar eller dldre hade fatt en pafyllnadsdos i mitten
av november. Vaccinationstdckningen i befolkningen 65 &r och dldre var 94
procent for en dos, 91 procent for tva doser och 26 procent for tre doser(3).

Figur 3. Vaccinationstéckning per dos bland personer boende pd SABO (65+), personer med
hemtjanst (65 +) och 6vriga 80 &r och aldre, nationella data 2021-11-25
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Status for covid-19-pandemin i Sverige

Fran pandemins start fram till mitten av november 2021 har néstan 1,2 miljoner
laboratoriebekréftade fall av covid-19 anmalts. Av dessa har omkring 72 000
personer vardats pa sjukhus och omkring 8000 fatt intensivvard. Vidare har drygt
15 000 personer avlidit i Sverige med covid-19.

Under tidig host 2021 6kade antalet covid-19-fall, sjukhusinldggningar och
intensivvardstillfallen, men sedan stabiliserade sig sjukdomsforekomsten i Sverige
pa en forhallandevis 14g niva, jamfort med manga andra europeiska lédnder. Det
aktuella incidensldget bland vaccinerade och ovaccinerade i respektive aldersgrupp
vecka 45 framgér av Figur 4. Incidensen for intensivvéardade fall var betydligt
lagre, och hos vaccinerade med tva doser néistan noll, se figur 5.
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Figur 4. Antal bekraftade fall per vecka (3-veckors rullande medelantal fall per 100
000 invanare) uppdelat pd ovaccinerade och vaccinerade, bland personer 16 &r och
aldre, frdn vecka 25 2021 till och med vecka 46.
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Kalla: Folkhdlsomyndigheten. Veckorapport om covid-19, vecka 45.

Figur 5. Antal* nya intensivvdrdade patienter med laboratoriebekraftad covid-19 per vecka
(3-veckors rullande medelantal per 100 000 invénare), bland personer 16 &r och aldre, frén
vecka 25 2021 till och med vecka 46.
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*Det rapporterade antalet for de tvd senaste veckorna beddms stiga ndgot pd grund av efterslapande rapportering,
sarskilt for den aktuella rapportveckan. Nar antalet var farre an 3 redovisas veckovardet som noll. Kalla:
Folkhdlsomyndigheten. Veckorapport om covid-19, vecka 45.
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Genombrottsinfektioner

Hela befolkningen

Sedan halvarsskiftet 2021 har bade antalet och andelen genombrottsinfektioner hos
personer som fétt tvd doser vaccin okat, fran omkring 5 procent vecka 27 till
omkring 55 procent vecka 44. En 6kning dr forvintad som en f6ljd av att
vaccinationstidckningen i befolkningen har okat.

Trots 6kningen av genombrottsinfektioner, har incidensen av fall som kravt
sjukhusvard eller intensivvard varit fortsatt 1&g i Sverige bland personer som fatt
tva doser vaccin, och néra noll i &ldersgrupperna yngre dn 64 ar. En viss 6kning
noteras sista tva veckorna i november 2021.

Halso- och sjukvérdspersonal

Vaccination av hilso- och sjukvérdspersonal har dubbla syften. Férutom att skydda
den enskilda personen innebir vaccinationen ocksé ett indirekt skydd for de
skoraste 1 befolkningen.

Avtagande skydd efter primarvaccinationsserien

I oktober 2021 var incidensen i1 genombrottsinfektioner drygt fyra ganger hogre
bland den vard- och omsorgspersonal som var fardigvaccinerad i februari (tva
doser mRNA-vaccin med 3—4 veckors intervall) jamfort med dem som var
fardigvaccinerade i maj med motsvarande mRNA-regim.

Vaccintyp

Knappt 100 000 av hélso- och sjukvardens medarbetare i Sverige har vaccinerats
med tvd doser Vaxzevria. I denna grupp noteras fler genombrottsinfektioner dn
bland de som erhéllit mRNA-vaccin vid motsvarande tidpunkt.

Sammanfattningsvis har i Sverige bade antalet och andelen covid-19-fall bland
vaccinerade okat over tid, i takt med stigande vaccinationstickning i befolkningen,
men hittills mindre 4n flertalet 1ander i Europa. Inget av de vaccin som &r godkanda
och tillgéngliga for vaccinationsinsatsen erbjuder ett fullstindigt skydd mot
infektion efter primérvaccination med tva doser. Vaccinskyddet har visats minska
over tid.
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Kunskapsgenomgéng
Tillgangliga vacciner for pafylinadsdos i EU

Europeiska ldkemedelsverket (EMA) rekommenderar ett av de tvA mRNA
vaccinen Comirnaty (hel dos, 30 pg mRNA) och Spikevax (halv dos, 50 pg
mRNA) for pafyllnadsdos till personer 18 ar och éldre (4). EMA rekommenderar
att det ska ga minst sex ménader mellan fullfoljd primérvaccinationsserie med tvé
doser och en pafyllnadsdos med ett av mRNA vaccinerna. Denna rekommendation
bygger pa studier av immunsvar och sikerhet hos personer 18-55 ar och 65 ar och
dldre. Studierna visade en signifikant 6kning av neutraliserande antikroppar mot
SARS-CoV-2 ursprungsvarianten D614G och deltavarianten och ingen 6kad
reaktogenicitet, eller 6kade biverkningar jAimfort med dos tva.

Immunsvar efter en pafylinadsdos hos personer 18—-64 ar

For att underlatta vaccinationsinsatsen har tva observationsstudier genomforts i
Storbritannien och USA. Man har studerat immunsvar och sékerhet hos dem som
fatt samma eller en annan vaccinprodukt dn den som anvéndes 1
primérvaccinationsserien (personlig kommunikation studieansvarig COV-BOOST
Samuel Faust)(5). Cirka hélften av studiedeltagarna i den brittiska studien var
under 70 ar medan medeléldern i den amerikanska studien, med ett flertal
studiegrupper, var 48 — 57 &r. I bada dessa studier administrerades pafyllnadsdosen
till studiedeltagarna cirka tre manader efter genomf6rd primérvaccination. Trots det
korta tidsintervallet visar bada studierna signifikant h6jda neutraliserande
antikroppar (4-faldigt eller mer mot SARS-CoV-2 vild-typ och deltavariant) efter
en pafyllnadsdos. Detta giller oavsett om personerna fick samma EU-godkénda
mRNA-vaccinprodukt som vid priméirvaccinationen eller en annan av de tva EU-
godkdnda mRNA vaccinprodukterna.

En mindre observationsstudie har kartlagt immunsvaret efter en pafyllnadsdos
bland personer dldre dn 60, varav flera hade medicinska riskfaktorer. Samtliga hade
tidigare fatt priméirvaccination med tva doser Comirnaty och fick pafyllnadsdos av
samma vaccin. Antikroppssvaret steg signifikant (mer &n 4-faldigt) i samtliga
undersokta grupper. Riskfaktorerna diabetes, hyperlipidemi, ischemisk
hjartsjukdom, hypertension och obesitas paverkade inte antikroppssvaret efter en
pafyllnadsdos signifikant (6).

Skyddseffekt utvarderad i en randomiserad klinisk prévning
efter en pafylinadsdos hos personer 18-64 ar

En randomiserad klinisk prévning omfattande personer 18—55 ar utvarderar
skyddseffekten (vaccine efficacy) efter en pafyllnadsdos Comirnaty given elva
manader efter primédrvaccinationsserien (7, 8). Den publicerades forst som en nyhet
pa vaccinproducentens hemsida efter EU-godkénnandet av Comirnaty. Data fran
denna studie héller nu pa att granskas pa sedvanligt sétt infor vetenskaplig
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publikation men presenterades vid ett mote med US CDC ACIP den 19 november
2021. Studiedeltagarna hade fatt tva doser Comirnaty (30 pg) med tre veckors
intervall och dérefter endera en pafyllnadsdos Comirnaty (30 pg) eller ett
kontrollvaccin (inte ett covid-19 vaccin). I denna studie ingick knappt 10 000
personer, 16 ar och dldre. Medianaldern var 53 ar och endast cirka 23 procent av
studiedeltagarna var 65 ar och éldre. En skyddseffekt om 95,6 procent (95 % KI:
89,3 — 98,6) rapporterades efter att 5 fall av covid-19 observerades i gruppen som
fick en pafyllnadsdos och 109 fall i kontrollgruppen under en median
uppfoljningstid om 2,5 manader. Ingen motsvarande randomiserad klinisk provning
finns publicerad dér vaccinet Spikevax studerats.

Vaccineffektivitet utvarderad i observationsstudier efter en
pafylinadsdos hos personer 18—-64 ar

Flera observationsstudier har genomforts i Israel efter inforandet av en
pafyllnadsdos till personer yngre dn 60 ar. I en forsta studie av Barda et al
matchades 728 321 personer till att fa en péafyllnadsdos (Comirnaty) och lika
ménga matchades till ett kontrollvaccin. Medianaldern bland studiedeltagarna var
52 ér (IQR 37-68)(9). Mediantiden for uppfoljning var kort, 13 dagar for bada
grupperna. Vaccineffektiviteten (vaccine effectiveness) var 93 procent (95 % KI
88-97) mot covid-19-relaterad sjukhusvard minst 7 dagar efter en pafyllnadsdos,
92 procent (95 % KI 82-97) mot allvarlig sjukdom med behov av syrgas eller
respirator och 81 procent (95 % KI 59-97) mot covid-19-relaterad déd. Aven
medicinska riskgrupper dldre 4n 60 &r ingick i studien och dven for dem pavisades
en vaccineffektivitet av pafyllnadsdosen. Studien som genomfordes med en ovanlig
metod var mojlig att genomfora eftersom incidensen covid-19 var mycket hog
under denna tidsperiod.

I ytterligare en, dnnu ej vetenskapligt granskad, studie av Bar-On et al noterades en
signifikant lagre incidens av covid-19 infektion hos personer 16 ar och dldre som
fatt en pafyllnadsdos jaimfort med en kontrollgrupp(10), se tabell 1:

Tabell 1. Relativ minskning av risk for infektion efter pafyllnadsdos enligt Bar-On et al, dar
angivelsen 12 innebdr en 12-faldig minskning. En 12-faldig minskning beraknas av
forfattarna motsvara en relativ vaccineffektivitet om 91,2 procent(10)

Aldersgrupp Relativ minskning (95 % Relativ minskning av risk
KI) av risk for infektion for allvarlig sjukdom (95
% KI)
>60 &r 12 (12-13) 19 (16-22)
50-59 &r 12 (11-13) 22 (16-22)
40-49 &r 10 (9-10)
30-39 &r 9 (8-10)

16-29 &r 18 (16-20)
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Andrews et al(11) vid UK Health Security Agency (UKHSA) har ocksé gjort en
annu inte vetenskapligt granskad observationsstudie i Storbritannien. I den noteras
vaccineffektivitet fran dag 7 efter att en pafyllnadsdos givits till personer 50 ar och
dldre. Vaccineffektiviteten har stabiliserats efter dag 11. En relativ
vaccineffektivitet (vaccine effectiveness) efter en pafyllnadsdos Comirnaty jamfort
med endast tva doser Vaxzevria i primirvaccinationsschemat rapporteras vara 87.4
procent (95 % KI 84,9—89.,4) och med tva doser Comirnaty rapporteras den vara
84.4 procent (95 % KI 82,8-85,8).

Vid berdakning av absolut vaccineffektivitet 14 dagar efter en péafyllnadsdos
anvindes i den engelska studien observerad effektivitet 20 veckor efter tva doser
Vaxzevria som var 44,1 procent och tva doser Comirnaty som var 62,5 procent.
Den absoluta vaccineffektiviteten (vaccine effectiveness) efter en péafyllnadsdos
noterades vara 93,1 procent (95 % K1 91,7-94,3) efter tva doser av Vaxzevria i
primérvaccinationsschemat och 94,0 procent (95 % KI 93,4-94,6) efter tva doser
Comirnaty.

I ytterligare en icke vetenskapligt granskad dansk studie dér mer dn 275 000
personer 18 ar och dldre ingick studerades vaccineffektivitet 14 dagar efter att
studiedeltagarna erhallit en pafyllnadsdos (12). Andelen av de som fatt en
genombrottsinfektion efter att en pafyllnadsdos givits var mycket 1ag (0,1 %).
Detta trots att en stor spridning av covid-19 férekommit i den danska populationen
under studietiden och de som vaccinerats forst dr de som forvintas svara simst pa
vaccination péa grund av alder och skdrhet. Vaccineffektivitet for respektive vaccin
och aldersgrupp presenteras nedan i tabell 2(12).

Tabell 2. Vaccineffektivitet vid introduktion av en pafylinadsdos i Danmark, observerats med
mRNA vaccinerna Comirnaty och Spikevax.

Antal fall av Vaccineffektivitet Antal fall av \_{accineffektivitet
covid-19 16-64 ar covid-19 Aldre &n 65 &r
(95 % KI) (95 % KI)
Ej 7 968 Referens 188 Referens
péfylinadsdos,
dvs vaccinerad
med tva doser
Comirnaty 14 12931 65 (64-67) 3898 7 (-8-19)
dagar efter dos
2
Comirnaty 14 88 84 (80-87) 98 73 (66-79)
dagar efter
péfylinadsdos
Spikevax 14 1263 81 (80-82) 257 39 (26-49)
dagar efter dos
2
Spikevax 14 21 90 (85-94) - -
dagar efter

péfylinadsdos
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Sakerhetsdata efter en pafyllnadsdos hos personer 18-64
ar

Vaccinproducenten for Comirnaty har gjort en mindre klinisk prévning omfattande
personer 18-55 ar som fétt en péafyllnadsdos (tredje dos) och sédkerhetsdata
presenterades vid 6ppna moten som organiserats av FDA och US ACIP (8, 13). En
risk for 6vergaende lymfadenopati noterades, men i dvrigt sdgs ingen Okad risk for
kénda eller nya biverkningar efter pafyllnadsdosen jamfort med andra dosen i
primérvaccinationsserien. Dock &r observationstiden kort och en fortsatt
rutindvervakning dr nddvéandig. Denna studie 1ag till grund for godkédnnandet av
Comirnaty som en pafyllnadsdos. Vid US CDC ACIP:s méte den 19 november
presenterades ocksa sdkerhetsdata fran en ny randomiserad klinisk prévning
omfattande knappt 10 000 deltagare. Dar specificerades att man inte sag nagra
ytterligare biverkningar jamfort med de som noterats vid dos tvé och tidigare kénda
biverkningar rapporterades i liagre frekvens én efter dos 2(8). Dessa data kommer
nu att granskas av regulatoriska myndigheter.

Vaccinproducenten for Spikevax har ocksa sidkerhetsdata fran sin mindre kliniska
provning omfattande personer 16—55 ar som fatt en pafyllnadsdos (tredje dos). De
presenterades vid Oppna moten som organiserades av FDA och US ACIP (14).
Denna studie lag till grund for godkdnnandet av Spikevax som pafyllnadsdos. Man
noterade en 0kad reaktogenicitet for Spikevax i hel dos (100 ug mRNA) i de
mindre kliniska studierna som utférdes av vaccinproducenten och i de tva
observationsstudierna utforda i Storbritannien och USA. Darfor provades en halv
dos Spikevax (50 pg mRNA). Med en halv dos observerades ingen 6kad risk for
kinda eller nya biverkningar efter pafyllnadsdosen jamfort med andra dosen i
primédrvaccinationsserien.

Israel borjade den 30 juli 2021 erbjuda Comirnaty i en pafyllnadsdos fem ménader
efter dos tva till personer 60 ar eller dldre, och utvidgade under augusti insatsen till
att omfatta alla personer 16 ar och éldre som fétt tvd doser i
primdrvaccinationsschemat. Israel rapporterar fran sin rutindvervakning nagot farre
biverkningar vid denna tredje dos jamfort med dos tva. Till exempel rapporterades,
efter administration av cirka 4 miljoner pafyllnadsdoser, farre myo- och
perikarditer efter pafyllnadsdos jamfort efter dos tva.

Flera lénder i Europa och globalt rekommenderar nu pafyllnadsdoser och har borjat
administrera mRNA-vaccinen. Cirka 50 miljoner pafyllnadsdoser av mRNA
vaccinerna och ytterligare extra tredje doser i primérvaccinationsschemat till
immunbristpatienter 18 ar och dldre har administrerats i linder med etablerad
sakerhetsuppfoljning (Danmark, Finland, Frankrike, Hong Kong, Island, Israel,
Norge, Storbritannien, USA etc). Hittills har ingen sékerhetssignal
uppmérksammats.

Vid US CDC ACIP métet omndmnt ovan presenterades ocksé sdkerhetsdata som
samlats in i US Vaccine Adverse Events Reporting System (VAERS), dit alla
missténkta biverkningar efter vaccination i USA rapporteras in, samt data fran det
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nyetablerade systemet v-safe for sjalvrapportering av biverkningar efter covid-19
vaccination. I USA anviénds frimst de bada EU-godkdnda mRNA vaccinen som
pafyllnadsdos. Rapporterna har granskats och inhdmtade journalkopior har gatts
igenom for utvalda misstidnkta biverkningar, men ingen sékerhetssignal har
identifierats efter att cirka 26 miljoner administrerade mRNA vaccindoser.

Smittsamhet vid genombrottsinfektioner fore och efter en
pafylinadsdos

Vid genombrottsinfektioner med SARS-CoV-2 deltavarianten har virusnivaerna
Okat med tid efter primérvaccination, och ddrmed dven den formodade
smittsamheten, for att ater signifikant minska efter en péfyllnadsdos(15).
Genombrottsinfektioner med deltavarianten har i flera material visats vara
forknippade med liknande virusnivéer (lika Ct-vérden) som vid infektioner hos
ovaccinerade(16, 17). En modelleringsstudie har berdknat att en pafyllnadsdos har
signifikant effekt pa det effektiva R-vardet men ytterligare studier behovs(18).

Internationell utblick

Israel har haft en kraftig 6kning av antalet covid-19 fall, &ven sddana som kréver
slutenvard, och den 30 juli 2021 inférdes en pafyllnadsdos till personer 60 ar och
dldre, fem manader efter dos tva. Dérefter har alla primérvaccinerade fran 12 ars
alder erbjudits en pafyllnadsdos fem manader efter dos tva(19).

Storbritannien har ocksé haft en hog incidens av covid-19-infektioner i den
ovaccinerade befolkningen och samtidigt genombrottsinfektioner efter vaccination.
Det ledde till att en pafyllnadsdos infordes den 14 september till personer som bor
pa éldreboenden, alla vuxna 50 ar eller dldre, vard- och omsorgspersonal, alla i
aldern 1649 ar med riskfaktorer for allvarlig covid-19-infektion och
hushallskontakter till personer med nedsatt immunsvar (20). Pafyllnadsdosen har
hittills erbjudits tidigast sex manader efter dos 2 men intervallet mellan dos tvé och
tre har just forkortats till fem manader for vissa grupper.

Aven USA rekommenderar sedan den 24 september en pafyllnads-dos till personer
65 &r och dldre, personer 18 ar och éldre som bor pa vérdinstitution, personer 18 ar
och éldre med riskfaktorer for allvarlig covid-19-infektion och personer 18 ar och
dldre som bor eller arbetar i miljoer med 6kad risk for exposition for covid-19 (21,
22). Rekommendationen kom efter en hdg incidens av genombrottsinfektioner
under sommaren och tidiga hosten 2021, samtidigt som en kraftig 6kning av antalet
fall sags i den ovaccinerade befolkningen. Pafyllnadsdosen rekommenderas tidigast
sex ménader efter dos tva.

Med 6kande incidens av covid-19 i Europa infor flera ldnder pafyllnadsdoser i
olika scheman, till exempel till alla personer 65 ar och &ldre, alla 40 ar och &ldre,
alla 18 ar och éldre eller alla 18—64 &r med 6kad risk for allvarlig covid-19
infektion samt personal inom véard och omsorg. Osterrike har infort pafyllnadsdos
till alla 18 ar och dldre samt infort primérvaccination av barn 5—11 ar nigra veckor
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innan ett EU-godkénnande kom. Orsaken &r hog incidens av covid-19 i landet och
hog belastning pa sjukvéarden under november manad.

Jamlikhetsaspekten

Socioekonomiska faktorer som utbildning, inkomst och fodelseland har visats
paverka risken for dod i covid-19, enligt en nyligen publicerad svensk studie dér
man anviant dodsorsaksregistret, befolkningsregistret och register som samlar
information om socioekonomiska faktorer (23). Yrken sasom taxi- och bussforare
lyftes fram som &verrepresenterade bland dem som avlidit.

Vaccinationstickningen i Sverige dr ocksa kopplad till socioekonomiska faktorer
(24). Det ar dérfor av mycket viktigt att alla befolkningsgrupper i Sverige i forsta
hand far de rekommenderade tva doserna i primérvaccinationsschemat och direfter
den kommande pafyllnadsdosen.

Genomfdrbarhet och acceptans

Tillgdngen till mRNA-vacciner dr god i Sverige och utgér inget hinder for att
rekommendera en pafyllnadsdos till storre delar av den svenska befolkningen. Det
finns inga studier av acceptans for en pafyllnadsdos.
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Nytta—riskvardering

Nyttan med en pafyllnadsdos i den nya epidemiologiska situationen dar SARS-
CoV-2-varianten delta dominerar och antalet fall 6kar i Sverige och 6vriga Europa
beddms Overvéga riskerna. Det ar sérskilt viktigt att forhindra sjukdomsfall bland
dldre och personer med icke &ldersberoende riskfaktorer for svér covid-19,
eftersom de 16per storst risk for ett allvarligt sjukdomsforlopp dven vid
vaccinationsgenombrott. Dessa grupper prioriterades tidigt i vaccinationsinsatsen
under varvintern 2021 men ocksa nér pafyllnadsdosen initierades i oktober 2021.

En péafyllnadsdos till personer 65 &r och éldre har visats ge en béttre
vaccinationseffektivitet jaimfort med enbart tva doser i primérvaccinationsschemat.
Ingen 6kad frekvens av kénda eller nya biverkningar har rapporterats efter en
pafyllnadsdos i lander med etablerad sékerhetsovervakning efter att mer &n 50
miljoner pafyllnadsdoser givits.

Aven for yngre aldersgrupper 18-64 &r med eller utan medicinska riskfaktorer for
allvarlig covid-19 infektion ger en péfyllnadsdos ett forbattrat skydd mot infektion
och allvarlig sjukdom, enligt flera observationsstudier. Detta &r inte férvénande,
eftersom de flesta vacciner som anvinds i rutinvaccinationsprogrammen for barn,
tondringar och vuxna kréver en eller flera pafyllnadsdoser (t ex difteri, stelkramp,
pertussis, polio, hepatit B, och TBE) for att uppna ett 14ngsiktigt skydd.

For individen ar det viktigt att fé ett skydd mot allvarlig sjukdom som kan leda till
slutenvard, men det dr ocksa avgorande for att minska belastningen pa sjukvarden.

For att bedoma nytta och risk ar det ocksa viktigt att ndmna att allvarliga
komplikationer kan uppsté efter bade en allvarlig och en mild naturlig covid-19-
infektion, sdasom myokardit, post-covid och den séllsynta multisysteminflammation
som framst har rapporterats bland barn men dven férekommer bland vuxna.
Myokardit har rapporterats forekomma oftare efter en naturlig infektion dn efter
vaccination (25). Dessa data, tillsammans med indikationer pa en dkad
smittspridning i Europa, stirker skilen for att erbjuda alla fran 18 ar en
pafyllnadsdos for ett direkt skydd mot infektion. Det inkluderar personal inom vard
och omsorg, vilket ocksd medfor ett indirekt skydd for vardtagare.

Folkhélsomyndigheten bedomer dérfor att den forvantade nyttan med att erbjuda en
pafyllnadsdos med ett av de tva godkdnda mRNA-vaccinen dvervager riskerna
aven for individer 18—64 ar. Det ar dock oklart om det immunsvar som induceras
av en pafyllnadsdos kommer att skydda langsiktigt mot kommande SARS-CoV-2-
varianter och detta bor foljas. Vid avklingande immunitet dven efter en forsta
pafyllnadsdos eller minskat skydd efter uppkomst och spridning av nya SARS-
CoV-2 varianter kan det bli aktuellt med arliga péfyllnadsdoser, eller oftare.

20



Sammanfattning evidens for behov, nytta och risker med
en pafylinadsdos hos personer 18 ar och aldre

Tabell 3 nedan samlar evidens for behovet av, nyttan med och riskerna med en
pafyllnadsdos till olika befolknings- och yrkesgrupper. Evidensen bygger pa
tillgdngliga vetenskapliga ron i november 2021, bland annat

e en storre randomiserad klinisk provning (dnnu inte vetenskapligt granskad)

o flera mindre kliniska observationsstudier av immunsvar, skyddseffekt,
vaccineffektivitet och sdkerhet

e rapporter fran sjukdomsoévervakning, i ldnder som startat vaccinationsinsatser
med en pafyllnadsdos.

Ytterligare studier pagér och kunskapen kommer att 6ka snabbt dver tid. I enlighet
med anvinda graderingsverktyg av studiers kvalité bedoms nu kvalitén i tillgénglig
evidens som lag till mattlig, eftersom ytterst f4 randomiserade studier genomforts i

den snabba utvecklingen med nya SARS-CoV-2 varianter. Oavsett studiemetodik
pekar dock alla studier i samma riktning: en pafyllnadsdos ger en signifikant
6kning av neutraliserande antikroppar mot flera SARS-CoV-2-varianter inklusive
deltavarianten. Skyddseffekten och vaccineffektiviteten mot deltavarianten tycks
vara over 90 procent. Biverkningar tycks ocksé vara liagre efter en pafyllnadsdos
jamfort med efter dos tva i primirvaccinationsserien, enligt sikerhetsstudier

utforda av vaccinproducenten och rutindvervakning i lander som introducerat

pafyllnadsdoser, inklusive USA.

Tabell 3. Sammanfattning av tillgdnglig evidens fér behov, nytta och risker med en
péfylinadsdos till personer 18-64 3r ifran sjukdomstvervakning av covid-19,
observationsstudier och en randomiserad klinisk prévning.

Befolkningsgrupp
1. Boende p8 SABO

2. Personer med
hemtjanst och
hemsjukvérd

3. Personer 80 3r
eller aldre

Evidens for behov

Signifikant avklingande
antikroppssvar
(neutraliserande och IgG
RBD) och T-cellssvar visat 6
manader efter tvd doser i
primdrvaccinationsschemat
hos personer 18-85 ar,
storst hos personer 65 &r
och aldre (26, 27) (28).

Stigande férekomst av
genombrottsinfektioner,
aven med doédlig utgdng
(32-37).

En dansk sammanstallning
av genombrottsinfektioner
med deltavarianten
okt/nov-2021 hos personer
65 &r och aldre visar endast
7 % kvarvarande
vaccineffektivitet mot
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Evidens for effekt

B-minnesceller pdvisade efter
primdrvaccination (29) och
vid givandet av en
péfylinadsdos noteras en
signifikant 6kning (> 3-
faldig) av SARS-CoV-2-
specifika neutraliserande och
andra antikroppar med visad
korsimmunitet mot
deltavarianten hos personer i
studerade &ldrar 18-85 ar
(13, 14).

Visad skyddseffekt av
péfylinadsdos mot infektion
med deltavarianten(8).

Visad vaccineffektivitet av
péfylinadsdos mot infektion
med deltavarianten(10-12,
38).

Evidens for risk

Ingen okad
frekvens av
biverkningar for
péfylinadsdos
jamfort med dos
2 vid anvandande
av hel dos
Comirnaty (100
Hg) och halv dos
Spikevax (50 pg)
(13, 14, 30, 31).



Befolkningsgrupp

Alla 65-79 a&r

Personal inom
SABO, inom
hemtjanst och
hemsjukvérd samt
hélso-sjukvard 18-
64 a&r

Evidens for behov

infektion av tvd doser
Comirnaty (12).

Signifikant avklingande
antikroppssvar
(neutraliserande och IgG
RBD) och T-cellssvar visat 6
manader efter tvd doser i
primdrvaccinationsschemat
hos personer 18-85 &r,
storst hos personer 65 ar
och aldre (26, 27) (28).

Stigande forekomst av
genombrottsinfektioner,
dven med dodlig utgdng
(32-37).

Avtagande vaccineffektivitet
rapporteras i en svensk
registerstudie(39).

En dansk sammanstallning
av genombrottsinfektioner
med deltavarianten
okt/nov-2021 hos personer
65 38r och aldre visar endast
7 % kvarvarande
vaccineffektivitet mot
infektion av tvd doser
Comirnaty (12).

Signifikant avklingande
antikroppssvar
(neutraliserande och IgG
RBD) och T-cellssvar visat 6
mdnader efter tva doser i
primdrvaccinationsschemat
hos personer 18-85 &r,
storst hos personer 65 &r
och aldre (27, 40, 41) (28).

Stigande incidens av
genombrottsinfektioner
noteras i flera material >6
ménader efter vaccination
(42, 43) (44).

Stigande antal
genombrottsinfektioner i
den svenska
genombrottsstatistiken for
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Evidens for effekt

Visad vaccineffektivitet av
péfylinadsdos mot svar
sjukdom orsakad av
deltavarianten(9, 33).

B-minnesceller pdvisade efter
primdrvaccination (29) och
vid givandet av en
péfylinadsdos noteras en
signifikant 6kning (> 3-
faldig) av SARS-CoV-2-
specifika neutraliserande och
andra antikroppar med visad
korsimmunitet mot
deltavarianten hos personer i
studerade &ldrar 18-85 ar
(13, 14).

Visad skyddseffekt av
péfylinadsdos mot infektion
med deltavarianten(8).

Visad vaccineffektivitet av
péfylinadsdos mot infektion
med deltavarianten(10-12,
38).

Visad vaccineffektivitet av
péfylinadsdos mot svar
sjukdom orsakad av
deltavarianten(9, 33)

Ett gott antikroppssvar efter
péfylinadsdos mot
deltavarianten har visats i en
blandad population =60 &r i
Israel(6).

B-minnesceller pdvisade (29)
och vid givandet av en
péfylinadsdos noteras en
signifikant 6kning (> 3-
faldig) av SARS-CoV-2-
specifika neutraliserande och
andra antikroppar med visad
korsimmunitet mot
deltavarianten efter en
péfylinadsdos hos personer i
studerade &ldrar 18-85 &r (6,
13, 14).

Visad skyddseffekt av en
péfylinadsdos mot infektion
med deltavarianten
dokumenterad i en klinisk
prévning(8).

Visad vaccineffektivitet av en
péfylinadsdos mot infektion
med deltavarianten i Israel
(9, 10, 38) och Danmark

Evidens for risk

Ingen okad
frekvens av
biverkningar for
p&fylinadsdos
jamfort med dos
2 vid anvandande
av hel dos
Comirnaty (100
Hg) och halv dos
Spikevax (50 ug)
(8, 13, 14, 30,
31).

Ingen okad
frekvens av
biverkningar for
p&fylinadsdos
jamfért med dos
2 vid anvandande
av hel dos
Comirnaty (100
Hg) och halv dos
Spikevax (50 ug)
(13, 14, 31).



Befolkningsgrupp

Personer med
riskfaktorer for
allvarlig covid-19-
infektion 18-64 ar
(se faktaruta)

Evidens for behov

personalgrupper som
vaccinerades tidigt (Fohm,
€j publicerat).

Visad avtagande
vaccineffektivitet i en
registerstudie p& svenskt
material(39).

Comirnatys p&verkan pa
genombrottsinfektioners
smittsamhet minskar redan
2 ménader efter vaccination
och har efter 6 ménader
avtagit helt(15).

Smittsamhet vid
genombrottsinfektioner med
delta ar i flera material nara
eller likstalld med den vid
infektioner hos icke
vaccinerade(16) (17) (45).

Signifikant avklingande
antikroppssvar
(neutraliserande och IgG
RBD) och T-cellssvar visat 6
manader efter tvd doser i
primdrvaccinationsschemat
hos personer 18-85 &r,
storst hos personer 65 ar
och aldre (27, 40, 41) (28).

Stigande incidens av
genombrottsinfektioner
noteras i flera material >6
ménader efter vaccination
(46, 47) (44).

Comirnatys paverkan pd
genombrottsinfektioners
smittsamhet minskar redan
2 manader efter vaccination
och har efter 6 ménader
avtagit helt(15).

Comirnatys paverkan pd
genombrottsinfektioners
smittsamhet minskar redan
2 manader efter vaccination
och har efter 6 ménader
avtagit helt(15).

Smittsamhet vid
genombrottsinfektioner med
delta ar i flera material nara
eller likstalld med den vid
infektioner hos icke
vaccinerade(16) (17) (45).

Vaccineffektivitet avtar i en
genomgang av svenskt
registermaterial ndgot
snabbare bland personer
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Evidens for effekt

(12), samt for personer >50
&r dven i England(11).

Visad vaccineffektivitet av en
péfylinadsdos mot allvarlig
sjukdom orsakad av
deltavarianten visad for
personer 40 &r eller aldre (9,
33).

Visad minskad virusbérda vid
genombrottsinfektioner
orsakad av deltavarianten
(15).

B-minnesceller pdvisade (29)
och vid givandet av en
péfylinadsdos noteras en
signifikant 6kning (> 3-
faldig) av SARS-CoV-2-
specifika neutraliserande och
andra antikroppar med visad
korsimmunitet mot
deltavarianten efter en
péfylinadsdos hos personer i
studerade &ldrar 18-85 &r (6,
13, 14).

Skyddseffekt av en
péfylinadsdos mot infektion
med deltavarianten visad i
klinisk prévning(8).

Vaccineffektivitet av
péfylinadsdos visad i Israel
(9, 10, 38) och Danmark
(12), samt for personer >50
&r &ven i England(11).

Vaccineffektivitet av en
péfylinadsdos mot allvarlig
sjukdom visad for personer
40 &r eller aldre (9, 33).

P&fyllnadsdos minskar
virusborda vid
genombrottsinfektioner(15).

Evidens for risk

Ingen okad
frekvens av
biverkningar for
p&fylinadsdos
jamfort med dos
2 vid anvandande
av hel dos
Comirnaty (100
Hg) och halv dos
Spikevax (50 ug)
(8, 13, 14, 31).



Befolkningsgrupp

Alla 50-64

Alla 18-49 ar

Evidens for behov

med riskfaktorer for svér
covid-19(39).

Signifikant avklingande
antikroppssvar
(neutraliserande och IgG
RBD) och T-cellssvar visat 6
manader efter tvd doser i
primarvaccinationsschemat
hos personer 18-85 ar,
storst hos personer 65 ar
och aldre (27, 40, 41) (28).

Stigande incidens av
genombrottsinfektioner
noteras i flera material >6
mdnader efter vaccination
(42, 43) (44).

Avtagande vaccineffektivitet
noteras i den svenska
genombrottsstatistiken och i
en publikation som omfattar
svensk data(39).

Stigande antal
genombrottsinfektioner i
den svenska
genombrottsstatistiken for
halso-sjukvérdspersonal
som vaccinerades tidigt
(denna 8ldersgrupp, Fohm,
€j publicerat).

Comirnatys p&verkan pa
genombrottsinfektioners
smittsamhet minskar redan
2 ménader efter vaccination
och har efter 6 ménader
avtagit helt(15).
Smittsamhet vid
genombrottsinfektioner med
delta ar i flera material nara
eller likstalld med den vid
infektioner hos icke
vaccinerade(16) (17) (45).

Stigande forekomst av
genombrottsinfektioner
(é@ven med behov av
slutenvard) rapporteras i
flera material, aven
3ldersspecifikt for denna
grupp(48) dar avtagande
effekt av mRNA-vacciner
studerats.

Signifikant avklingande
antikroppssvar
(neutraliserande och IgG
RBD) och T-cellssvar visat 6
mdnader efter tva doser i
primdrvaccinationsschemat
hos personer 18-85 &r,
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Evidens for effekt

B-minnesceller pdvisade (29)
och vid givandet av en
péfylinadsdos noteras en
signifikant 6kning (> 3-
faldig) av SARS-CoV-2-
specifika neutraliserande och
andra antikroppar med visad
korsimmunitet mot
deltavarianten efter en
péfylinadsdos hos personer i
studerade &ldrar 18-85 &r (6,
13, 14).

Skyddseffekt av
péfylinadsdos mot infektion
med deltavarianten ar visad i
klinisk prévning(8).

Vaccineffektivitet av en
péfylinadsdos mot infektion
med deltavarianten ar visad i
Israel (9, 10, 38) och
Danmark(12), samt for
personer >50 &r dven i
England(11).

Vaccineffektivitet mot
péfylinadsdos mot allvarlig
sjukdom visad for personer
40 3r eller aldre (9, 33).

P&fyllnadsdos minskar
virusborda vid
genombrottsinfektioner(15).

Effekt av pafyllnadsdos mot
infektion undersokt i England
i &ldersgruppen aldre &n 50,
med mycket god
vaccineffektivitet (11).

Rutinrapportering av allvarlig
sjukdom i Israel reducerades
i denna &ldersgrupp forst nar
individer s unga som 16 &r
vaccinerades med
péfylinadsdos (19).

Evidens for risk

Ingen okad
frekvens av
biverkningar for
péfylinadsdos
jamfort med dos
2 vid anvandande
av hel dos
Comirnaty (100
Hg) och halv dos
Spikevax (50 pg)
(8, 13, 14, 31).

Ingen okad
frekvens av
biverkningar for
p&fylinadsdos
jamfért med dos
2 vid anvandande
av hel dos



Befolkningsgrupp

Evidens for behov Evidens for effekt

storst hos personer 65 ar
och aldre (27, 40, 41) (28).

Stigande incidens av
genombrottsinfektioner
noteras i flera material >6
ménader efter vaccination
(42, 43) (44).

Avtagande vaccineffektivitet
rapporteras i en svensk
registerstudie (39).

Stigande antal
genombrottsinfektioner i
den svenska
genombrottsstatistiken for
halso-sjukvérdspersonal
som vaccinerades tidigt
(denna &ldersgrupp, €j
publ).

Comirnatys p&verkan pa
genombrottsinfektioners
smittsamhet minskar redan
2 ménader efter vaccination
och har efter 6 ménader
avtagit helt(15).

Smittsamhet vid
genombrottsinfektioner med
delta ar i flera material nara
eller likstalld med den vid
infektioner hos icke
vaccinerade(16) (17) (45).
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Evidens for risk

Comirnaty (100
Hg) och halv dos
Spikevax (50 pg)
(8, 13, 14, 31).

Rutinrapportering
av biverkningar i
samband med
péfylinadsdos
presenterad av
MoH i Israel vid
US FDA VRBPAC
meeting visar
ingen Okad risk
(19).



Rekommendation

Forslag pa fler grupper som bor erbjudas en pafylinadsdos
(tredje dos)

I ett forsta steg rekommenderade Folkhédlsomyndigheten i september 2021 en
pafyllnadsdos till personer som bor pé sirskilt boende for dldre (SABO), personer
med hemtjédnst som ar beslutad av kommunen, personer med hemsjukvérd och alla
som é&r 80 ar eller dldre.

I ett andra steg rekommenderade vi i oktober 2021 en pafyllnadsdos till personer
65-79 ar och personal inom SABO, hemtjénst och hemsjukvard.

I ett tredje steg foreslar vi nu en pafyllnadsdos till alla i &ldrarna 18—64 ér i en
sdrskild prioritetsordning. Se sérskilt dokument Prioriteringsordning pafyllnadsdos
av vaccin mot covid-19:
https://www.folkhalsomyndigheten.se/contentassets/6e48c885d19d4f838320ed53d
5359c48/bilaga-1-prioriteringsordning-pafyllnad-24-nov-2021.pdf

Val av vaccin

Till samtliga ovan ndmnda grupper (utom personer yngre in 30 &r, se nedan)
rekommenderas, en dos av det mRNA-vaccin (Comirnaty hel dos 30 ug mRNA
eller Spikevax halv dos 50 pg mRNA) som finns tillgéngligt vid
vaccinationstillfillet. Detta géller oberoende av vilket vaccin som getts vid tidigare
doser. Om mojligt bor samma vaccin anviandas som vid tidigare doser, men detta ar
inte nddvéndigt.

Till personer yngre &n 30 ar rekommenderas tills vidare Comirnaty och inte
Spikevax som pafyllnadsdos.

Tidpunkt fér vaccination

Péfyllnadsdosen for personer 18—64 &r bor ges tidigast sex ménader efter den andra
dosen. Personer 65 ér och édldre rekommenderas istéllet att ta sin pafyllnadsdos
tidigast fem manader efter andra dosen. Syftet &r att snabbare ge dessa
aldersgrupper ett forstirkt skydd mot covid-19 infektion.
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Uppfoljning

Fo6ljande omraden behover foljas och utvdrderas for personer som féar en
pafyllnadsdos:

1. Rapportering av vaccinationstickning for en péfyllnadsdos per élders- och
annan riskgrupp.

2. Rapportering av genombrottsinfektioner efter en pafyllnadsdos i form av

e sjukhusvérdade covid-19-fall som &r vaccinerade med fordelning pa &lder
och riskgrupp/vaccinprodukt/tidpunkt for dos 3

e [VA-vardade covid-19-fall som &r vaccinerade med férdelning pa élder och
riskgrupp/vaccinprodukt/tidpunkt f6r dos 3

o ddodsfall orsakade av covid-19 som ér vaccinerade med fordelning pa alder
och riskgrupp/vaccinprodukt/tidpunkt for dos 3.

3. Rapportering av nosokomiala utbrott p4 SABO, geriatriska kliniker och
sjukhus.

4. Antikroppsbestdmningar och T-cellsunders6kningar i definierade kohorter
(&ldre, sjukhuspersonal, unga vuxna, barn etc.) efter en pafyllnadsdos och
tvarsnittsstudier i svenska befolkningen (aldersspecifik) i samarbete med
intresserade forskargrupper.

5. Nordisk registerstudie av sdkerhet och effektivitet efter en pafyllnadsdos dér
Lakemedelsverket ar ansvarigt i Sverige, och nationella studier i samarbete
med intresserade forskargrupper.
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https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-mot-covid-19/uppfoljning-av-vaccination/forekomst-av-covid-19-efter-vaccination/

I detta beslutsunderlag redovisas de vetenskapliga studier och undersékningar som fram till
dagens datum ligger till grund for Folkhdlsomyndighetens rekommendationer fér en pafylinadsdos
(tredje dos) till personer 18-64 ar.

Folkhadlsomyndigheten ar en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en battre folkhalsa.
Det gér myndigheten genom att utveckla och stédja samhallets arbete med att framja halsa,
férebygga ohalsa och skydda mot hélsohot. Var vision ar en folkhdlsa som stdrker samhallets
utveckling
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