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Forkortningar och definitioner

Ct

EMA

EU
GMT

GVH

IegG
KI
mRNA

Nosokomialt forviarvad

Off-label

PAL

Reaktogenicitet

Cykeltroskeln (Ct) for PCR-analys aterspeglar
styrkan av signalen i ett positivt prov. Ett prov med
lagt Ct-vdrde innehéller fran borjan hogre
viruskoncentration jaimfort med ett prov med hogt Ct-
virde analyserat med samma metod. Nir man jamfor
Ct-vdrdet mellan olika PCR-analyser och saknar en
standardkurva dr det viktigt att samtliga parametrar i
analyskedjan &r standardiserade och kalibrerade for
att {4 likvardig PCR-effektivitet och forst dé kan ct-
vérdet anvéndas som ett grovre kvantifieringsmatt.

European Medicines Agency (Europeiska
lakemedelsverket) utvérderar och godkénner
lakemedel och vacciner inom EU

European Union (Europeiska unionen)
Geometric mean titer

Graft versus Host reaktion - en avstdtningsreaktion
som kan uppsté efter organtransplantation

Immunglobulin G
Konfidensintervall
messenger Ribonucleic Acid (budbérar-RNA)

Infektion som uppstér i samband med vard eller
behandling

Termen “off label” definieras som anvindning av ett
lakemedel som avviker fran den godkidnda
produktresumén, sdsom anvéndning pé icke godkidnd
indikation, med avvikande dos eller med avvikande
administrationssétt.

Patientansvarig lakare

Overgaende symtom som kan uppsta under de
nidrmsta dagarna efter vaccination och som ar
kopplade till den forvéintade aktiveringen av
immunsystemet. Dessa kan vara lokala symtom vid
instickstillet sésom 6mhet, rodnad, svullnad och
klada samt mer allmdnna symtom sasom huvudvirk,
feber, frossa, trétthet, sjukdomskénsla, muskelvark
och illamdende. Reaktogeniciteten {6ljs och
rapporteras vid alla kliniska provningar av vacciner.



Samhillsforviarvad

SARS-CoV-2

Skyddseffekt

SABO

US FDA

Vaccineffektivitet

Varje infektion som uppstér utan samband med vérd
eller behandling.

Severe acute respiratory syndrome corona virus 2

Vaccinets skyddseffekt ér ett matt pa i vilken
omfattning vaccinet ger skydd mot sjukdom, i en
prospektiv randomiserad placebokontrollerad studie
(jAmfor med det engelska uttrycket vaccine efficacy).

Sarskilt boende for dldre

Myndigheten United States Food and Drug
Administration utvirderar och godkadnner ldkemedel
och vaccin i USA.

Vaccineffektivitet ar ett métt pd vilken effekt vaccinet
far i en vaccinerad population, dvs. vilken nedgéng i
sjukdomsforekomst som uppnas nir vaccinet kommer
i allmént bruk (jamfoér med det engelska uttrycket
vaccine effectiveness).



Sammanfattning

Risken for att utveckla allvarlig covid-19-sjukdom har under hela pandemin varit
hogst hos dldre och personer med mattlig till allvarlig immunbrist, inklusive
personer med Downs syndrom. De utvecklar alla ett ligre immunsvar efter
vaccination, och det klingar darfor ocksa av snabbare dn hos yngre respektive
immunkompetenta personer. Sedan den 14 februari 2022 rekommenderar
Folkhilsomyndigheten en andra pafyllnadsdos till personer 80 ar och éldre, till dem
som bor pa sirskilt boende for édldre och till personer med hemtjénst eller
hemsjukvard. Nu foreslas att den rekommendationen utvidgas till fler grupper.

Vaccinationstackning forsta pafylinadsdos

I slutet av mars, 2022 hade 62,4 procent av svenska befolkningen 18 ar och éldre
fatt tre doser covid-19-vaccin. I gruppen 70 ér och édldre var andelen dver 90
procent, och 83 procent i gruppen 60—69 ar.

Fortsatt smittspridning av covid-19

Sedan i borjan av mars, 2022 rapporterar ett antal ldnder i Europa 6kad
smittspridning, och dirmed antingen fler sjukhusinldggningar eller ldgre minskning
av antalet sjukhusinldggningar. Vecka 12 registrerades cirka 900 sjukhusvardade i
Sverige, varav 30 personer behdvde intensivvard. Detta motsvarar cirka 90 per en
miljon invanare. Samtidigt rapporterade &tminstone 27 lander i Europa fler 4n 100
sjukhusvardade per en miljon invinare. Fem av dessa ldnder (Frankrike, Irland,
Lettland, Slovakien och Osterrike) hade fler in 300 sjukhusvérdade per en miljon
invanare, ytterligare tio linder hade 200-300 sjukhusvardade per en miljon
invanare och tolv ldnder hade 100200 sjukhusvérdade per en miljon invanare.

Vecka 12 gjorde Folkhdlsomyndigheten ocksé en stickprovsundersdkning i ett
representativt urval av befolkningen for att 4 en bild av forekomsten av covid-19
infektioner i Sverige. Undersokningen visade att cirka 1,4 procent av befolkningen
var infekterade med covid-19 vilket visar att det fortfarande sker en stor
smittspridning i svenska samhéllet. Detta kan jimforas med 7-8 procent
infekterade i Storbritannien samma tidsperiod som ocksa hade fler sjukhusvardade.

Sekvenseringsanalyser av cirkulerande omikronvirus visar att subvarianten BA.2
dominerar i landet (>90%) sedan vecka 10. Dessutom visar studier att den mono-
klonala antikroppen sotrivimab, som anvénds terapeutiskt vid allvarlig covid-19-
sjukdom, inte dr verksam mot BA.2 varfor behovet av vaccinskydd har 6kat igen.

Skydd efter forsta pafyllnadsdosen avtar

Skyddet som erbjuds efter tre doser mRNA-vaccin avtar med tiden, enligt
immunologiska och epidemiologiska studier. Redan tre till fyra ménader efter en
forsta pafyllnadsdos (for de flesta dos 3) minskar de neutraliserande antikropparna
och skyddet mot covid-19-infektion som dr orsakad av den nu dominerande



omikronvarianten BA.2. Daremot ér skyddet mot allvarlig sjukdom och dod bittre
an skyddet mot en symtomatisk infektion. Vaccineftektiviteten mot allvarlig
infektion som leder till sjukhusvérd tre ménader efter vaccination i tva nordiska
studier d& huvudsakligen BA.2 cirkulerade &r cirka 80 procent hos personer 65 ér
och éldre. Denna signal om sjunkande skydd stédrks av nya data fran Storbritannien
som observerar en vaccineffektivitet om cirka 70 procent mot BA.1 och BA.2 fran
70 dagar eller mer efter dos 3.

Okat skydd efter en andra péfyllnadsdos hos personer 60
ar och aldre

I de forsta studierna fran Israel dir personer 60 é&r och dldre erbjods en andra
pafyllnadsdos (for de flesta dos 4) observeras att skyddet mot infektion orsakad av
omikron &r kortvarigt men skyddet mot allvarlig sjukdom bestér under en forsta 6-
10 veckorsperiod som nu passerat for studiedeltagare i olika studier. Fortsatt
uppfoljning pagér for att folja skyddet dver tid. I en mindre studie av yngre
sjukvardspersonal noterades inte samma goda skydd som hos éldre. En fjirde dos
har visats vara séker i samtliga gjorda studier och ger ett gott immunsvar.

D4 smittspridningen nu 6kar i delar av Europa, har nio europeiska ldnder de senaste
tre ménaderna valt att reckommendera en fjarde dos till dldre och personer med
medfodd eller férvarvad immunbrist. Nederldnderna har dven inkluderat personer
med Downs syndrom efter studier av immunsvar hos denna malgrupp. I april, 2022
har dven Australien och USA utfardat rekommendation f6r en andra pafyllnadsdos.

Utvidgad rekommendation om en andra pafylinadsdos

Folkhdlsomyndigheten bedomer att smittspridningen fortfarande &r sa pass
omfattande i Sverige och Europa att en andra péfyllnadsdos (dos 4 eller 5) nu
rekommenderas till de mest sarbara grupperna, med start vecka 14:

o alla personer 65 ar och dldre, samt
e personer 18 ar och éldre med Downs syndrom
e personer 18 ar och dldre med mattlig till allvarlig immunbrist.

Malet ar som tidigare att forhindra allvarlig sjukdom och dod.

Med tanke pé det aktuella smittlaget vill Folkhdlsomyndigheten understryka vikten
av att alla vaccinerar sig mot covid-19. Vaccinen skyddar de flesta mot allvarlig
sjukdom och dod. Pandemin &r inte 6ver och ett skydd kommer att behdvas under
lang tid framdver. De som inte &nnu vaccinerat sig rekommenderas dérfor att
paborja vaccination mot covid-19, och de som pabdrjat vaccinationen
rekommenderas att fullfolja och uppdatera sina vaccinationer enligt
rekommendationerna.

Alla som far en andra pafyllnadsdos i var forvéntas dven att erbjudas en ny
pafyllnadsdos i host.



Introduktion

Overgripande mél for vaccination mot covid-19 i Sverige

Malet for vaccinationsinsatsen i Sverige ar att forhindra allvarlig sjukdom och dod
i covid-19. Detta mal kan uppnés genom att vaccinera enskilda individer (direkt
skydd), fa en hog vaccinationstéckning i hela befolkningen och vaccinera vard- och
omsorgspersonal (indirekt skydd).

Storst risk for allvarlig sjukdom hos aldre och personer
med mattlig till allvarlig immunbrist

Risken for att utveckla allvarlig covid-19-sjukdom har under hela pandemin varit
hogst hos dldre och personer med méttlig till allvarlig immunbrist (1, 2). Aven
personer med Downs syndrom har en 6kad morbiditet och mortalitet (3). Alla dessa
grupper utvecklar ett lagre immunsvar efter covid-19 vaccination, och det klingar
darfor av snabbare 4n hos yngre, immunkompetenta personer (4-9).

Tidigare vaccinationsstrategier och uppnadd
vaccinationstackning

Under 2021 erbjods grundvaccination med covid-19-vaccin till alla vuxna 18 ar
och dldre, och den 28 september kom dven rekommendation om en forsta
pafyllnadsdos (dos 3) till personer som bor pa sérskilt boende oavsett alder, till
personer med hemtjdnst eller hemsjukvard oavsett alder och till alla 6ver 80 ar
(10). Denna rekommendation f6ljde pa ett storre utbrott av covid-19 i Israel i juli
2021 som orsakades av avklingande antikroppssvar och vaccineffekt (11).
Rekommendationen om en forsta pafyllnadsdos utvidgades den 27 oktober till att
dven omfatta personer 65—79 ar och personal inom sérskilt boende, hemtjénst och
hemsjukvard (12). Dérefter har alla vuxna 18 ar och éldre successivt erbjudits en
tredje dos, initialt med sex manaders intervall mellan dos 2 och 3. Detta intervall
kortades forst till fem manader och den 31 januari 2022 forkortades det till tre
manader for alla 6ver 18 ér, eftersom omikronvarianten visade sig vara mer
smittsam &n tidigare SARS-CoV-2 varianter.

Grupperna med allvarlig immunbrist rekommenderades en extra
primédrvaccinationsdos (dos 3) hosten 2021 (13) och har sedan fatt en forsta
pafyllnadsdos (dos 4). Aven personer med méttlig immunbrist har ofta pa initiativ
av patientansvarig lékare fitt en extra priméarvaccinationsdos. Gruppen med Downs
syndrom har f6ljt de generella nationella rekommendationerna for covid-19
vaccination av riskgrupper utan nigra sarskilda rekommendationer.

Vecka 12 hade 62,4 procent av svenska befolkningen 18 &r och éldre fatt tre doser
covid-19-vaccin. Tabell 1 visar andelen vaccinerade i olika aldersgrupper.
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Tabell 1. Uppnédd genomsnittlig vaccinationstdckning p& nationell niva for dos 3, per
dldersgrupp i den vuxna befolkningen, uppmétt i vecka 12, 2022.

Aldersgrupp Vaccinationstédckning 3 doser (%)

18-29 &r 33
30-39 &r 41
40-49 ar 56
50-59 &r 72
60-69 ar 83
70-79 &r 90
80-89 ar 92
90 &r och &ldre 90

Uppnadd vaccinationstidckning i Sverige for tre doser ska jamforas med ldnderna
inom EU/EEA dar i slutet av mars 2022 83,3 procent av personer 18 ar och dldre
fatt tva doser covid-19 vaccin och 63,5 procent fatt en forsta pafyllnadsdos. Tre
doser covid-19 vaccin skyddar vél mot sjukhusvérd jamfort med tva doser, men
antalet inldggningar okar 1&ngsamt under januari-februari dven i denna grupp.

Figur 1. Antal nya ovaccinerade patienter i slutenvard med laboratoriebekraftad covid-19 per
100 000 invénare och antal nya patienter i slutenvdrd med laboratoriebekréftad covid-19
vaccinerade med tva respektive tre doser per 100 000 invdnare. Rullande medelvérde 6ver
tre veckor, vecka 1 2022 till vecka 10 2022, for personer 65-79 &r.

Ingendos ~ 7 7° 2 doser — —— 3doser
Slutenvardade/100 000
100
80
60

40

20

0_

Ar - vecka

Kélla: Folkhalsomyndigheten

Fran Israel kom nya rapporter om 6kat antal sjukhusinldggningar cirka fyra
ménader efter dos 3 och avklingande antikroppssvar mot tidigare virusvarianter
kunde uppmitas, samtidigt som omikronvarianten BA.1 och s& smaningom dven
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BA.2 boérjade spridas i Sverige (14). Den 14 februari 2022 kom dérfor en
rekommendation fran Folkhdlsomyndigheten om en andra pafyllnadsdos (dos 4) till

e personer som bor pa sirskilt boende
o personer med hemtjénst eller hemsjukvérd
e personer som dr 80 ar och dldre.

Denna vaccinationsinsats har nu inletts i samtliga regioner, och figur 2 visar
uppnadd nationell vaccinationstickning for de tre grupperna. Téckningen for en
andra pafyllnadsdos i gruppen 80 ar och éldre varierar kraftigt mellan regionerna,
27-61 procent, medan variationen framst pa sérskilt boende dr mindre.

Figur 2. Uppnédd genomsnittlig vaccinationstackning pd nationell nivé for doserna 1-4 hos
personer 65 &r och ldre p& sarskilt boende (SABO), personer med hemtjénst och personer
80 &r och &ldre uppmétt i vecka 12, 2022.

Andel (%) I Dos 1 Ml Dos 2 [ Dos 3 [l Dos 4
1001
901
801
70+
601
50
401
30
20
101

0

SABO (65+)

Hemtjanst (65+)

Ovriga (80+)

Kalla: Folkhdlsomyndigheten

Aktuell fragestallning ur ett folkhalsoperspektiv

Det hér beslutsunderlaget utgar frén tre fragestéillningar:

e Finns behov av att sdnka aldern for reckommendationen om en andra
pafyllnadsdos for att inkludera personer 65 ar och dldre?

e Finns behov av att rekommendera en andra péfyllnadsdos till personer 18 éar
och éldre med Downs syndrom?

e Finns behov av att rekommendera en andra péfyllnadsdos till personer 18 éar
och éldre med mattlig till allvarlig immunbrist?

12



Metod

Informationen i detta beslutsunderlag ar hdmtad frén en genomgang av den
vetenskapliga litteraturen, nationella sjukdomsdvervakningsrapporter i WHO:s
Europaregion och statistik fran Our World in Data samt regelbundet aterkommande
europeiska och nordiska videokonferenser om epidemiologi, cirkulerande SARS-
CoV-2 varianter och uppnadd vaccinationstdckning.
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Kunskapsgenomgang

Fortsatt smittspridning av covid-19

Okad smittspridning av covid-19 leder &ter till fler sjukhusinléggningar i
Europa

Sedan i borjan av mars, 2022 rapporterar ett antal lander i Europa dkad
smittspridning av covid-19, och orsakar ddrmed antingen fler sjukhusinldggningar
eller ldgre minskning av antalet sjukhusinldggningar. Eftersom omikrons
subvarianter dr mer smittsamma &n tidigare virusvarianter och immunsvar efter
vaccination eller infektion inte skyddar lika bra mot omikronvarianten som mot
tidigare virusvarianter leder detta till att manga personer insjuknar. I Sverige
registrerades i vecka 12 cirka 900 sjukhusvérdade, varav 30 personer behdvde
intensivvard. Detta motsvarar cirka 90 per en miljon invanare. Jimfort med de
scenarier som Folkhidlsomyndigheten presenterat dr detta en langsammare
minskning &n véntat. Samtidigt hade fem europeiska lander fler dn 300
sjukhusvardade personer per 1 miljon invénare (Frankrike, Irland, Lettland,
Slovakien och Osterrike) (se tabell 2), medan tio linder hade fler in 200 personer
per 1 miljon invanare (Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Island, Polen,
Rumaénien, Schweiz, Storbritannien och Ungern) och elva lander hade 100-200
sjukhusvardade personer per 1 miljon invénare (Cypern, Finland, Italien, Kroatien,
Malta, Nederldnderna, Portugal, Slovenien, Spanien, Tjeckien och Tyskland) (15).
I tabell 2 anges om antalet sjukhusvardade i respektive land &r pd nedgéng eller
uppgéng. Ovriga linder hade firre &n 100 sjukhusvardade per en miljon. For de
lander som rapporterar sjukhusvérdade per &ldersgrupp hade Storbritannien och
Osterrike frimst en 6kning i gruppen 60 ar och #ldre, vilket Aven Israel rapporterat
da de valde att rekommendera en andra pafyllnadsdos med start 2 januari, 2022.
Inget europeiskt land rapporterar in uppgifter om sjukhusvard i olika riskgrupper.

De som véardas pa sjukhus med laboratorieverifierad covid-19-infektion kan delas
in 1 tre kategorier:

1. personer som vérdas for komplikationer av covid-19

2. personer med samhéllsforvirvad covid-19 som behover sjukhusvérd av annan
orsak

3. personer med nosokomialt férvéirvad covid-19 (infektion som uppstér i
samband med vérd) som redan sjukhusvérdas av en annan orsak.

De tvé sistndmnda kategorierna utgor en stor andel av dem som sjukhusvardas
under den padgéende omikronvagen (cirka hélften av dem med covid-19 som vérdas
pa en vanlig vardavdelning och en tredjedel av dem som vardas pé
intensivvardsavdelning) men andelen varierar mellan de undersokta ldnderna (16).
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Tabell 2. Europeiska ldnder med fler &n 100 sjukhusvardade med covid-19 per 1 miljon
invdnare i vecka 12, 2022.

Land Antal sjukhusvardade med covid-19 per 1 Trend
miljon invdnare i vecka 12, 2022

Belgien 227 A2
Bulgarien 293 N
Cypern 189 N
Danmark 223 N
Estland 254 N
Finland 175 2
Frankrike 303 A7
Irland 314 A7
Island 260 N
Italien 156 2
Kroatien 150 N
Lettland 467 N
Malta 149 2
Nederlanderna 109 2
Polen 205 N
Portugal 112 N
Rumadnien 233 N
Schweiz 228 2
Slovakien 404 N
Slovenien 133 N
Spanien 188 2
Storbritannien 245 A7
Tjeckien 158 N
Tyskland 160 2
Ungern 203 N
Osterrike 357 >

7 = 6kning, 727 = snabb o6kning, = = avstannad nedgéng, N = fortsatt nedgéng (15).

Omikron med subvarianter ar mer smittsam an tidigare virusvarianter

Omikron och dess subvarianter BA.1, BA.1.1, BA.2, och BA.3 dr mer smittsamma
an tidigare varianter av SARS-CoV-2 (17), och dessa har nu helt ersatt
deltavarianten som cirkulerade i Europa under hosten 2021. Initialt orsakade
subvarianten BA.1 en forsta vag i december 2021—januari 2022 i storre delen av
Europa, och i de flesta ldnder foljdes den av en ny BA.2-vag med start i januari
2022 men &vergangen gick olika fort i olika ldnder. BA.2 har visats vara &n mer
smittsam &n BA.1 men orsakar inte mer allvarlig sjukdom (18).

I Europa identifierades omikronvarianten BA.2 forst i Danmark vid arsskiftet
2021/2022 och den spred sig sedan mycket snabbt till Sverige och Norge. Vecka 10
var BA.2 den totalt dominerande varianten i Sverige med 93 procent av
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sekvenserade prover, medan BA.1.1 stod for 2,5 procent och BA.1 for 2 procent
(19). BA.2 spreds fran Skane i sdder och norrut framst under veckorna 8-10.

En stickprovsundersokning bland ett representativt urval av svenska befolkningen
vecka 12 visar att 1,4 procent hade en pagaende covid-19 infektion (20). I
Storbritannien samma vecka var andelen infekterade 7—8 procent i befolkningen
vilket stimmer vil 6verens med det hoga antalet sjukhusvardade i landet (21). Det
varierar mellan l&nderna i Europa nér BA.2 bdrjade dominera och hur lang tid som
gick mellan BA.1- och BA.2-vigen. Detta kan spela viss roll for hur
smittspridningen ser ut just nu. Sverige fick tillsammans med Danmark och Norge
en tidig BA.2-vag och antalet sjukhusvardade minskar nu, men inte sa fort som
forvintat, och BA.2 fortsétter att orsaka sjukdom i vart land. Landerna Belgien,
Frankrike, Irland och Storbritannien har nu alla en kraftig senare vag av BA.2 -
orsakade infektioner. Se tabell 2.

Omikron BA.2 ersitter som ndmnts ovan nu snabbt omikron BA.1 i Europa. De tva
subvarianternas genom skiljer sig at signifikant och de identifierades forst i
november 2021 i tvé olika vérldsdelar: BA.1 identifierades forst i sddra Afrika
(Botswana och Sydafrika) och BA.2 identifierades forst pa Filippinerna. BA.2 har
nyligen natt Sydafrika, sa kunskaperna om omikron som kom fran Sydafrika under
senhosten 2021 dr bara delvis vigledande for vad vi kan forvénta oss i Europa dir
bada varianterna nu cirkulerar. Under en kort period har en subvariant BA.3
identifierats i manga europeiska linder men inte fatt ndgon storre spridning.

Resistens upptackt mot BA.2 fér monoklonalen sotrivimab

Det har blivit extra aktuellt att forhindra allvarlig sjukdom med hjalp av covid-19-
vaccin eftersom den godkénda monoklonala antikroppen sotrivimab (22), VIR-
7831 (GlaxoSmithKline, Vir Biotechnology), har bristande terapeutisk effekt mot
BA.2, enligt nya data fr&n Europa och Nordamerika. FDA begridnsade den 25 mars
anvindningen av sotrivimab i 10 stater dér BA.2 stér for 6ver 50 procent av de
sekvenserade virusvarianterna (23). Denna begrénsning utvidgades redan den 30
mars till ytterligare 20 amerikanska stater eller territorier.

Bakgrunden till denna begransning presenteras nyligen i en sa kallad preprint dar
neutralisation av alla godkénda monoklonala antikroppar mot covid-19-infektion
redovisades, och funnit att sotrivimab har en nedsatt neutraliserande formaga mot
BA.2. De tvé langverkande monoklonala antikropparna i Evusheld (tixagevimab
och cilgavimab) har dock tillsammans en fortsatt god neutraliserande forméga (24).
I EU é&r Evusheld godként for prevention av covid-19-infektion (25). Eventuellt kan
den framdver anvindas dven i terapeutiskt syfte for patienter med nedsatt
immunsvar eller allvarlig sjukdom av annan orsak, i form av s.k. off label
anvandande.

Nyare subvarianter av omikron och rekombinationer

Tva nya subvarianter av omikron har under april 2022 rapporterats fran Botswana
och Sydafrika, BA.4 and BA.5. Efter att de identifierats i januari 2022 respektive
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februari 2022 har undersdkningar paborjats rorande smittsamhet, formaga att
undvika immunitet uppkommen efter tidigare genomgangen covid-19 infektion
eller vaccination och allvarlighetsgrad av kliniska symtom. Inga resultat &r fardiga
frén dessa undersokningar men forsta sekvenseringsdata indikerar att dessa
virusvarianter skiljer sig ytterligare fran ursprungsvarianten jamfort med de
vanligast forekommande subvarianterna BA.1 och BA.2 och skulle dirmed enligt
WHO och ECDC kunna leda till en ny 6kad spridning. ECDC pépekar dock i sin
analys att data &n sé lange &r prelimindra och mer resultat behdvs for en analys av
situationen (26, 27). BA.4 och BA.5 har rapporterats fran foljande europeiska
lander men ingen storre spridning forekommer dnnu: Belgien, Danmark,
Storbritannien och Tyskland.

I tillagg har ett flertal rekombinationer mellan delta/BA.1 (deltacron) och
omikronsubvarianterna BA.1/BA.2 rapporterats (t ex XE). Av dessa har XE fatt
storst samhéllsspridning med fler 4n 1000 sekvenserade fall i Storbritannien (28)
och nagra enstaka fall har rapporterats fran andra ldnder inklusive Japan. Enligt de
forsta berdkningarna ar XE 12 procent mer smittsam dn BA.2 (28). Fortsatt
overvakning av XE och andra rekombinationer sker kontinuerligt.

Skydd efter forsta pafyllnadsdosen avtar

Epidemiologiska data talar for att omikronsubvarianterna inte bara har en hogre
smittspridning &n tidigare varianter, utan ocksa kan infektera personer med
immunitet efter tidigare naturlig infektion eller vaccination (29). Férmagan att
neutralisera omikronvarianten och dess subvarianter ar bittre hos personer som
endera har s.k. hybridimmunitet efter vaccination och naturlig infektion eller som
fatt tre doser covid-19 vaccin (grundvaccination med tva doser och en forsta
pafyllnadsdos) (30, 31).

Ovaccinerade som endast infekterats med omikronvarianten BA.1 verkar inte vara
skyddade mot tidigare virusvarianter (t ex alfa, delta) visat vid antikroppsanalyser
(32). Detta skulle kunna ha betydelse for om nésta virusvariant som sprids har sitt
ursprung ur dessa virusvarianter, snarare dn omikronvarianten. Ddremot verkar en
genomgangen BA.1-infektion ge skydd mot en BA.2-infektion eftersom
reinfektioner forekommer men &r ovanliga.

Avklingande antikroppssvar och skydd 4-5 manader efter en forsta
péfylinadsdos (dos 3)

Avklingande immunitet uppmattes i en mindre klinisk préovning utford i Israel dir
en kohort av sjukvérdspersonal (n =1 050) erbjods Comirnaty eller Spikevax minst
fyra manader efter en forsta pafyllnadsdos (dos 3) (14). For omikron (B.1.1.529)
sags 46 ganger lagre neutraliserande antikroppstiter jamfort med for
deltavarianten, i serumprover tagna cirka fem ménader efter dos 3. Ett antal av
studiedeltagarna hade vid denna tidpunkt inga métbara neutraliserande antikroppar
mot omikron dven om de hade métbara antikroppar mot vildtyp och deltavarianten.
Samtliga studiedeltagare uppvisade 10-faldigt hogre neutraliserande
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antikroppshalter mot vildtyp, delta och omikronvarianten tva veckor efter dos 4,

oberoende av om de fatt Comirnaty eller Spikevax. Se tabell 3.

Tabell 3. Neutraliserande antikroppstitrar (GMT) uppmatta fem ménader efter att en dos 3
administrerats (Comirnaty eller Spikevax) och tvd veckor efter dos 4 mot Wuhan-Hu-1
(vildtyp), B.1.617.2 (delta) och B.1.1.529 (omikron) (14). Tva veckor efter dos 4
observerades signifikant 6kning av neutraliserande antikroppar mot alla tre ingéende
virusvarianter inklusive omikron jamfért med fére vaccination. Dock noteras 4-6 génger

lagre halter av neutraliserande antikroppar mot omikron an mot delta.

Vaccin 5 man 5 man 5 man 2 veckor 2 veckor 2 veckor
efter dos efterdos efterdos efterdos4 efterdos4 efterdos 4
3Vildtyp 3 Delta 3 Vildtyp Delta Omikron
(GMT) (GMT) Omikron (GMT) (GMT) (GMT)

(GMT)
Comirnaty 136,6 57 12,7 1542 638 136,3
Spikevax 101,6 49,3 14,2 1162 771,0 102,7

I en alldeles ny undersokning av vaccineffektivitet efter dos 3 utford i
Storbritannien dir endera omikron BA.1 eller BA.2 cirkulerade rapporteras cirka
70 procents skydd [BA.1 72,5 procent (95 % KI 64,5 to 78,7) och BA.2 70 procent
(95 % K149,3 to 82,2)] sjuttio dagar efter att dos 3 givits (33). Se tabell 4.

Tabell 4. Vaccineffektivitet mot sjukhusvérd uppmétt efter dos 1, 2 och 3 i en registerstudie
utférd i Storbritannien (33). Avklingande skydd observeras redan 70 dagar eller mer dven

efter dos 3 mot s&val omikronsubvarianterna

Dos Intervall (dagar)

BA.1 som BA.2.

Vaccineffektivitet
% (95 % KI)

BA.1

24,2 (-12 - 49)
63,3 (47 - 75)
32,4 (11 - 49)
91,6 (66 — 98)
83,2 (75 - 89)
80,5 (75 — 85)
72,5 (65 - 79)

Vaccineffektivitet
% (95 % KI)

BA.2

38,1 (-53 - 75)
69 (27 — 87)
49,9 (7 - 73)
87,3 (57 - 96)
83,3 (71 -91)
70,0 (49 — 82)

En motsvarande signal av avklingande vaccineffektivitet framst mot BA.2 har
noterats dven i en nordisk studie dir avklingande vaccineffektivitet mot
syrgasberoende covid-19-infektion efter tre covid-19 vaccindoser observerades hos
personer 65 ar och dldre efter en BA.2 infektion 82 procent (95 % KI 56-93)
jamfort med en BA.1 infektion 92 procent (95 % KI 83-97 under perioden
december 2021 till mars 2022 (34). Aven resultat frin en nyligen genomford studie
frén Qatar visar ocksa ett l4gre skydd mot sjukhusvard och dod vid infektioner
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orsakade av BA.2 jaimfort med BA.1 och tidigare virusvarianter, &ven om
konfidensintervallen var vida (35).

Okat skydd efter en andra p&fylinadsdos

I december 2021 dkade antalet sjukhusvardade fall i Israel. For att utvirdera
mdjligheten av att erbjuda den israeliska befolkningen en andra pafyllnadsdos,
gavs en fjarde dos till en kohort sjukvardspersonal. Immunsvaret i denna kohort
beskrivs ovan men man analyserade ocksé skyddseffekten mot den cirkulerande
omikronvarianten B.1.1.529 (14). En mindre skyddseffekt om hogst 65 procent
observerades mot symtomatisk infektion. Skydd mot allvarlig infektion gick ej att
beddma 1 denna studie d& den var for liten. Forfattarna konkluderade att en fjarde
dos ger ett bra immunsvar dven mot omikron B.1.1.529, att en fjdrde dos var séker
och inte orsakade ndgra nya okénda biverkningar i detta mindre studiematerial och
att den inducerade en mattlig skyddseffekt mot omikron B.1.1.529. Antikroppssvar
och cell-medierat svar analyserades ocksa hos en tysk kohort av sjukvardspersonal
(n=26) som gavs en andra pafyllnadsdos (36). I denna kohort uppméttes
neutraliserande antikroppar mot féljande SARS-CoV-2 varianter alfa, beta, delta
och omikronsubvarianterna BA.1 och BA.2. Neutraliserande antikroppstitrar mot
omikronsubvarianterna var visentligt ldgre 4n 0vriga virusvarianter och tre
genombrottsinfektioner orsakade av BA.1 observerades i denna mindre kohort. T-
cellsaktivering kunde dokumenteras hos samtliga studiedeltagare och ingen av de
BA.1 infekterade utvecklade allvarlig sjukdom.

Da sjukhusinldggningarna fortsatte 6ka i Israel och 10-faldigt hogre neutraliserande
antikroppar mot den cirkulerande omikronvarianten kunde uppmaétas hos de som
fatt en fjarde dos jamfort med dem som fatt tre doser bérjade man den 2 januari
2022 erbjuda en andra pafyllnadsdos (dos 4) till personer 60 ar och dldre. Ett
tidsintervall om minst fyra médnader mellan dos 3 och 4 rekommenderades. I
ytterligare en observationell registerstudie omfattande 1,1 miljoner individer, 60 ar
och éldre, jamfordes vaccineffektiviteten mellan den grupp som fatt dos 4 med
gruppen som endast fatt dos 3 (37). Studien genomfordes 15-27 januari 2022. Efter
12 dagar hade antalet fall av covid-19-infektion minskat med 50 procent i gruppen
som fatt dos 4, och fallen av allvarlig infektion hade minskat med 75 procent. Aven
i denna studie bedomdes sékerhet och inga nya eller ovédntade biverkningar
rapporterades. Sjukdomsovervakningen till och med vecka 12 visar en fortsatt
reduktion i antalet sjukhusvardade (personlig kommunikation).
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Tillgangliga vacciner for en andra
pafylinadsdos och kommande uppdaterade

covid-19-vacciner

US FDA har godként de bada mRNA-vaccinerna Comirnaty och Spikevax for
administration som en andra pafyllnadsdos till individer 50 ar och dldre (38).
Dessutom beslutade FDA att godkdnna administration av Comirnaty fran 12 érs
alder till vissa grupper med immunbrist och Spikevax fran 18 ars alder till dessa
grupper. Se tabell 4.

I EU/EEA har EMA valt att istéllet for ett godkédnnande, gemensamt med ECDC
uttala ett stod for en andra pafyllnadsdos till personer 80 &r och éldre eftersom
dessa svarar med ett lagre immunsvar efter vaccination och har en hogre risk for
allvarlig covid-19 infektion hénvisande till data frén Israel dér en fjarde dos givits
till personer 60 ar och dldre utan att ndgon sidkerhetssignal uppstétt och en god
skyddseffekt observerats sex-tio veckor efter vaccination (39). Vid en 6kad risk for
allvarlig sjukdom i dldern 60-80 ar kan ocksa en fjarde dos for dessa aldersgrupper
bli aktuell men de bada myndigheterna poéngterar att varje land ansvarar for dessa
nationella rekommendationer. De omnédmner till sist att nya uppdaterade mRNA
vacciner innehallande omikronvarianten nu gér i klinisk provning. Resultat véntas i
borjan av sommaren 2022. De bada mRNA-vaccinproducenterna har utvecklat
vaccinkandidater som innehaller omikronvarianten i monovalenta eller bivalenta
kombinationsvacciner (omikron + Wuhan-Hu-1). Om prévningarna utfaller vil kan
uppdaterade monovalenta eller bivalenta vacciner vara tillgéngliga pa den svenska
marknaden redan hosten 2022 och kan vara aktuella for hostens
vaccinationsinsatser.

De tvd nya omikronvarianterna BA.1 och BA.2 sannolikt tva
nya serotyper

Anledningen till att flera SARS-CoV-2 varianter kanske kommer att behdvas i
framtida vacciner ar att de sannolikt utgdr mer &n en serotyp. Uppkomsten av de
muterade BA.1- och BA.2-varianterna kan bero pa ett immunologiskt tryck fran
uppkommen immunitet efter naturlig infektion och vaccinationer i befolkningar
som ger fordelar till nya antigena varianter. Med sérskilda tekniker kan serotypning
ske (jamfor engelskans antigenic cartography) (40). Tidiga analyser visar att de
tidiga virusvarianterna alfa, beta, delta, gamma och my bildar ett storre kluster
medan BA.1 och BA.2 har utvecklats till tva skilda och distinkt egna begynnande
kluster. Detta behover f6ljas precis pad samma sitt som redan gors for
influensavirus och har stor betydelse for den forviantade effekten av dagens och
framtidens uppdaterade vacciner.
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Internationell utblick

Flera av de lander som anvinder mRNA-vaccinen Comirnaty och Spikevax

rekommenderar sedan en till tre ménader en andra pafyllnadsdos till dldre i olika
aldrar och till personer med mattlig och/eller allvarlig immunbrist. Se tabell 5. |
Nederldnderna rekommenderas ocksa kortare tid mellan péfyllnadsdoserna till

personer med Downs syndrom eftersom man noterat ett lagre immunsvar och en

oOkad risk for allvarlig sjukdom i den gruppen.

Tabell 5. Oversikt dver lander som i april 2022 infért en andra péfylinadsdos samt de
grupper som rekommendationen galler.

Land

Australien

Cypern

Finland

Frankrike

Grekland

Irland

Israel

Kanada (Quebec)

Nederlénderna

Tid mellan 1:a och 2:a
pafylinadsdosen

4 ménader

5 ménader

3 ménader

3 ménader

4 manader

4-6 manader

5 ménader

4 manader

4 manader
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Rekommenderade grupper

Personer 65 &r och aldre

Personer boende p& sarskilt boende for
aldre

Personer 16 &r och aldre med allvarlig
immunbrist

Aboriginer och Torres Strait Islanders 50
ar och éldre
Personer 70 &r och &ldre

Personer boende p& sarskilt boende for
aldre

Personer med immunbrist
Omvérdspersonal Sjukvardspersonal

Personer 80 &r och &ldre

Personer boende p& sarskilt boende for
aldre

Personer fr&n 12 &rs alder med allvarlig
immunbrist

Personer 80 &r och aldre

Sarskilda rekommendationer fér personer
med allvarlig immunbrist

Personer 60 &r och aldre

Personer 65 3ar och aldre
Personer 12 &r och aldre med immunbrist

Personer 60 &r och &ldre

Personer 18-59 &r med riskfaktor for
allvarlig covid-19-sjukdom

Personer 80 3&r och aldre

Personer boende p& sarskilt boende for
aldre

Personer med allvarlig immunbrist

Personer 70 &r och aldre

Personer med allvarlig immunbrist
Personer med Downs syndrom
Personer boende p& sarskilt boende for
aldre



Land

Storbritannien

Tyskland

Ungern

USA

Tid mellan 1:a och 2:a
pafylinadsdosen

6 ménader

3 ménader for riskgrupper
6 manader for sjukvardspersonal

4 ménader

4 ménader
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Rekommenderade grupper

Personer 75 &r och &ldre

Personer boende pd séarskilt boende for
aldre

Personer 12 &r och aldre med allvarlig
immunbrist

Personer 70 &r och &ldre

Boende pa sérskilt boende for &ldre

Personer frén 5 dr med allvarlig
immunbrist

Sjukvardspersonal

Ingen ytterligare pafylinadsdos
rekommenderas for personer som har
genomgatt en SARS-CoV-2-infektion efter
den forsta péfylinadsdosen

Vuxna som onskar en dos 4

Personer 50 &r och &ldre

Personer 12 &r och &ldre (Comirnaty) och
18 3r och &ldre (Spikevax) med méttlig till
allvarlig immunbrist inklusive:

P&gdende eller nyligen avslutad
behandling av cancersjukdom

Organtransplanterad

Stamcellstransplanterad senaste tva &ren
eller senare med p&gdende
immunmodulerande behandling

M&ttlig eller allvarlig primar immunbrist
Allvarlig eller obehandlad hiv-infektion

P&gdende behandling med hdgdos
kortisonbehandling eller annan
immunmodulerande behandling



Genomforbarhet och acceptans

Totalt 1,2 miljoner personer i dldern 65—79 ar (motsvarar 78 procent) skulle vara
behoriga for en andra pafyllnadsdos (dos 4 eller 5, beroende pa vilken malgrupp
personerna tillhor) frén och med vecka 14, utifrdn rekommendationen om minst

fyra ménader mellan forsta och andra péfyllnadsdosen.

Figur 3. Antal behdriga fér dos 4 bland personer 65-79 ar (exklusive personer boende pd
SABO eller har hemtjénst/hemsjukvérd) sexton veckor efter att dos 3 givits.

Antal
1400000 -~
1200000 -+
1000 000 -
800000 -
600000 -
400000 -

200000 -

0 1 -
13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29
Vecka ar 2022

Kalla: Folkhalsomyndigheten

I Sverige ar det god tillgdng pé de tre covid-19-vaccin som rekommenderas:
Comirnaty, Spikevax och Nuvaxovid. I forsta hand rekommenderas fortsatt
vaccination med det mRNA-vaccin man tidigare anvéint, men Nuvaxovid
rekommenderas till dem som onskar det eller som bedoms kunna ha nytta av det av
patientansvarig ldkare (PAL).

I Sverige finns inga studier av befolkningens acceptans for en ytterligare
pafyllnadsdos, men hittills har f6ljsamheten till Folkhdlsomyndighetens
rekommendationer varit mycket hog i de aktuella alders- och riskgrupperna.
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Nytta—riskvardering

Behovet av en andra pafyllnadsdos till de skoraste i1 vart land, dldre och de med
maéttlig till allvarlig immunbrist, finns 1 den nuvarande situationen med fortsatt
smittspridning av covid-19 i Sverige. Smittspridningen ar just nu mindre i Sverige
jamfort med ménga europeiska ldnder dit svenskar ofta reser i arbetet eller pa
fritiden. Risken for att &ven inkommande resenérer dr smittbarare &r stor da
andelen asymtomatiska barare av omikronvarianterna ar ansenlig.

Erfarenheten hittills i studier och i rekommenderade nationella vaccinationsinsatser
av att administrera en andra pafyllnadsdos (dos 4) till personer 60 ar och dldre ar
god i de ldnder som infort sddana rekommendationer. En fyrfaldig minskning av
antalet allvarliga infektioner har hittills noterats i Israel som vaccinerat sin
befolkning tidigast. I Sverige har en andra péfyllnadsdos administrerats till knappt
50 procent av alla som &r 80 ar och éldre. Nyttan kan mdjligen noteras éven i
Sverige dér en tendens till 6kat skydd av en andra pafyllnadsdos kan noteras i
rutindvervakningen frén vecka 14. Overvakningen kommer att fortsétta.

Vaccinproducenterna har inga pagaende formella kliniska prévningar dér man
utvérderar en andra pafyllnadsdos. Forutom de pdgaende studierna i Israel och
Tyskland av vaccineffektivitet har det kliniska provningskonsortiet inom EU,
VACCELERATE, startat en randomiserad multicenter fas 2 provning for att
utvirdera behov av en andra pafyllnadsdos, optimalt intervall efter dos 3 samt
dokumentation av immunsvar hos personer 18 ar och dldre och som tidigare fatt tre
doser covid-19 vaccin (EudraCT number 2021-004889-35) (41). Studien har precis
paborjats och svar forvintas om 4—6 ménader.

Immunsvar och vaccineffektivitet efter en andra pafyllnadsdos hos personer med
maéttlig till allvarlig immunbrist studeras av flera nationella och internationella
forskargrupper. Dessa resultat kommer att bli viktiga for stillningstagande till vilka
som skulle ha ett behov av passiv immunisering med Evusheld (25). Det ér saledes
av storsta vikt att f6lja dessa personer som ibland har ett nedsatt immunsvar under
en del av sitt liv eller under hela sitt liv beroende pa orsaken till det nedsatta
immunsvaret.

Inga sdkerhetssignaler har rapporterats i Sverige eller andra lander som paborjat
vaccinationsinsatsen med en andra pafyllnadsdos. Det forvéntas inte heller ndgon
okning av reaktogenicitet eller biverkningar om rekommendationen utvidgas till
personer 65 ar och dldre. Viss forsiktighet behdvs dock vid vaccination av organ-
eller stamcellstransplanterade, for vid négot tillfélle har en Graft-versus-host
(GVH) -sjukdom forvérrats redan vid dos 2 eller 3 av ett covid-19-vaccin.

Eftersom omikronvarianterna fortfarande orsakar allvarlig sjukdom i Sverige och i
Europa 6verviger nyttan med en andra pafyllnadsdos 6ver de risker som hittills
rapporterats och summerats ovan.

Det ér oklart om de befintliga vaccinerna eller de som haller pé att utvecklas
kommer att ge skydd mot kommande SARS-CoV-2-varianter. Det immunologiska
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trycket fran jordens befolkning dr hdgt och vi bor forbereda oss pé nya SARS-
CoV-2 varianter som kan undkomma de neutraliserande antikroppar som vaccinen
stimulerar till, och mojligen ocksa leda till allvarligare sjukdom (42).
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Diskussion

Immunitet och skyddseffekt mot allvarlig infektion som covid-19-vaccinerna
erbjuder efter tre doser mot nuvarande omikronvarianter BA.1 och BA.2 som nu
cirkulerar i Europa borjar minska cirka 3—4 manader efter forsta pafyllnadsdosen
(dos 3). Skyddet mot allvarlig sjukdom och dod orsakad av dessa
omikronsubvarianter dr cirka 70-80 procent efter 3—4 manader, vilket r vésentligt
bittre &n skyddet mot infektion som tappas redan efter ett par manader. En
kombination av vaccination med infektion som leder till sk hybridimmunitet ger
det bista skyddet hittills (43). Daremot har infektion med omikronvarianterna BA.1
och BA.2 skett hos individer med sk hybridimmunitet och individer som nyligen
fatt en forsta pafyllnadsdos (44).

Fortsatt smittspridning pdgar i hela Europa. I vecka 12 observerades i en
prevalensstudie att 1,4 procent var infekterade i Sverige. Antalet sjukhusvérdade
minskar ldngsammare i Sverige &n forvéntat utifran de scenarier som
Folkhélsomyndigheten har tagit fram och under vecka 12 véardades cirka 90 per en
miljon invanare for eller med en covid-19-infektion. I flera europeiska lander
noteras en dramatisk 6kning i vecka 12 av antalet sjukhusvérdade fall; Belgien,
Frankrike, Irland och Storbritannien. I en svensk studie av en kohort av
sjukhuspersonal noterades manga infekterade med BA.1, BA.1.1 och BA.2 1-2
manader efter att en forsta pafyllnadsdos administrerats (personlig
kommunikation). Ingen i denna kohort utvecklade en allvarlig sjukdomsbild i
behov av sjukhusvérd.

Forsta data fran studier utforda i Israel indikerar att en andra pafyllnadsdos (dos 4),
tidigast fyra méanader efter en forsta pafyllnadsdos (dos 3), ger ett likvardigt
immunsvar som det som initialt noterades efter dos 3. Det ar oklart hur linge detta
immunsvar kommer att erbjuda ett skydd mot dagens och kommande
omikronsubvarianter eller de varianter som har uppstatt genom rekombination. Om
de kommande monovalenta och bivalenta mRNA-vaccinerna kommer att kunna
fortsdtta stimulera ett immunsvar som ger tillracklig immunitet f6r korsimmunitet
ar idag ocksa oklart. Av sérskilt intresse dr de bivalenta vaccinerna med
virusvarianter som har sitt ursprung i serotypen dér alfa och deltavarianten
utvecklades och en variant som har sitt ursprung i serotypen dér
omikronsubvarianterna har sitt ursprung. Det &r idag oklart om nya serotyper
kommer att utvecklas och om behov kommer att finnas for trivalenta vacciner. Ett
orosmoln &r att for flera andra vacciner har vad man pa engelska kallar
hyporesponsiveness uppstatt. Det dr idag oklart om detta skulle kunna uppsta for
covid-19 vacciner. De regulatoriska myndigheterna, folkhdlsomyndigheterna och
vaccinproducenterna séker nu formerna for hur framtida covid-19-vacciner
kommer att uppdateras och en ny WHO kommitté Technical Advisory Group on
COVID-19 Vaccine Composition har bildats med syfte att samverka kring dessa
fragor (45).
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Rekommendationer

Folkhdlsomyndigheten foreslar att rekommendationen f6r en andra pafyllnadsdos
utokas till att gélla fler grupper, med start vecka 14:

alla personer 65 ar och dldre
personer 18—64 ar med Downs syndrom

personer 18—64 ar med mattlig till allvarlig immunbrist.

Malet ar som tidigare att forhindra allvarlig sjukdom och déd.

Den andra pafyllnadsdosen bor i forsta hand vara med ett av mRNA-vaccinen.
Nuvavaxovid anses dock vara likvardigt om mottagaren hellre onskar det eller det

anses vara battre av medicinska skal.

Den andra pafyllnadsdosen (dos 4 eller 5 beroende pa vilken malgrupp personen
tillhor) rekommenderas till personer 65 &r och dldre tidigast fyra manader efter den
forsta pafyllnadsdosen (dos 3 eller 4). Detta tidsintervall kortas till tre ménader for
personer med mattlig till allvarlig immunbrist och personer med Downs syndrom.

Rekommendationen for personer med mattlig till allvarlig immunbrist (dos 4 eller
5) riktar sig till hilso- och sjukvarden som ansvarar for ordination och uppfdljning
av pafyllnadsdosen och eventuella ytterligare doser till dessa grupper.

Fdljande patientgrupper med méttlig till allvarlig immunbrist 4r aktuella efter

samrad med professionen:

Patienter med en genomgangen organtransplantation och som har en pagaende
medicinering med immunnedséttande likemedel, oavsett tid efter
transplantationen.

Patienter med en genomgéngen stamcellstransplantation med stamceller fran
en donator under de senaste tre aren.

Patienter med en pagaende graft-versus-host-sjukdom (GVH, en
avstotningsreaktion vid vissa transplantationer) som kréaver immunhdmmande
behandling.

Patienter med ett kraftigt nedsatt immunforsvar som genomgatt CAR-T-
cellsbehandling (en typ av cancerbehandling).

Patienter med en primér allvarlig immundefekt.

Patienter med en aktuell eller nyligen genomgangen immunnedséttande
behandling for en cancersjukdom, som paverkar immunforsvaret allvarligt.

Patienter med en aktuell pdgdende behandling som mattligt till kraftigt
minskar immunforsvaret, t.ex. mot autoimmuna sjukdomar.

Patienter som genomgér dialysbehandling och patienter med kronisk
njursjukdom, stadium 5.

Patienter med avancerad hiv.
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Svensk forening for reumatologi har utarbetat riktlinjer for patienter med
immunmodulerande behandling (46) och det vore onskvért att fler féreningar gor
detsamma. Det finns personer med immunbrist som inte ingar i de uppréknade
grupperna, men de kan ocksé ordineras en andra pafyllnadsdos efter en beddmning
av en ansvarig behandlande specialistlékare.

Vissa individer med mattlig till allvarlig immunbrist svarar inte alls, eller med
lagre antikroppshalter, pé covid-19-vaccin. Folkhédlsomyndigheten arbetar med
sdrskilda riktlinjer for uppfoljning som forvéntas bli klara under april. Enligt dessa
riktlinjer kan man preliminért erbjuda fler doser vaccin, t.ex. en omstart enligt
primédrvaccinationsschemat med en ny vaccinprodukt. I dagsldget finns endast
Nuvaxovid tillgangligt.

Det ér fortsatt viktigt att individer med en primér eller forvérvad
immunbristsjukdom f6ljer de allminna rekommendationerna fér minskad
smittspridning, sarskilt som mer smittsamma virusvarianter som BA.2 cirkulerar i
det svenska samhallet.

Det ar ocksé viktigt att hushallsmedlemmar och andra nira kontakter till personer
med mattlig till allvarlig immunbrist vaccineras enligt de gédllande nationella
rekommendationerna, &ven om patienterna sjélva har fatt en andra pafyllnadsdos.

Med tanke pé smittldget i Europa vill Folkhdlsomyndigheten slutligen understryka
vikten av att alla vaccineras mot covid-19. Pandemin &r inte 6ver och ett skydd
kommer att behdvas under ldng tid framover. De som inte &nnu vaccinerat sig
rekommenderas att paborja vaccination mot covid-19, och de som pébdrjat
vaccinationen rekommenderas att fullfélja och uppdatera sina vaccinationer enligt
rekommendationerna.

Alla som far en andra pafyllnadsdos i vr kommer sannolikt att erbjudas en ny
pafyllnadsdos i host.
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Kunskapsluckor

Det dr i dag oklart hur langvarigt skyddet mot allvarlig sjukdom och dod ar
efter en forsta och en andra péfyllnadsdos mot de cirkulerande SARS-CoV-2-
varianterna, inklusive omikronsubvarianterna, och eventuella nya
rekombinationer.

Det dr i dag oklart ndr uppdaterade covid-19 vacciner kommer att vara
tillgdngliga for den svenska befolkningen och vilka SARS-CoV-2 varianter de
kommer att innehalla och i vilken koncentration.

Det &r sannolikt att en eller flera nya SARS-CoV-2-varianter kommer att fa
spridning, eventuellt redan i var. Det ar oklart vilket skydd befintliga covid-19
vacciner erbjuder mot nya varianter och de vacciner som nu héller pa att
utvecklas.

Det dr oklart om man s& smaningom uppnar sk hyporesponsiveness efter ett
antal mRNA vaccinationer och om detta skulle kunna brytas med att en dos av
ett covid-19-vaccin ges som producerats pa en annan tillverkningsplattform.

Det ar fortfarande oklart om en kombination av infektion och vaccination ger
en fordel for 14ngsiktigt skydd mot covid-19 orsakade av nu cirkulerande
SARS-CoV-2 varianter eller nya sddana.
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Uppfoljning

Rekommendationerna om en pafyllnadsdos kommer att f6ljas upp av
Folkhélsomyndigheten i samrdd med andra myndigheter inklusive
Likemedelsverket, externa experter och nationella och internationella

forskargrupper.

Fo6ljande omraden behover foljas och utvirderas:

Rapportering av vaccinationstdckning for en pafyllnadsdos per aldersgrupper
och riskgrupper.

Rapportering av genombrottsinfektioner efter en pafyllnadsdos, i form av
sjukhusvérdade personer med covid-19, fordelat pa élder, riskgrupp,
vaccinprodukt och tidpunkt for en andra pafyllnadsdos

IVA-vardade personer med covid-19, fordelat pé alder, riskgrupp,
vaccinprodukt och tidpunkt for en andra péfyllnadsdos

Dodsfall orsakade av covid-19, fordelat pé alder, riskgrupp, vaccinprodukt och
tidpunkt for en andra pafyllnadsdos.

Rapportering av nosokomiala utbrott av covid-19 pa sirskilda boenden,
geriatriska kliniker och sjukhus dér vaccination skett.

Antikroppsbestdmningar och T-cellsundersdkningar i definierade kohorter
(aldre, sjukhuspersonal, unga vuxna, barn etc.) efter en andra péfyllnadsdos
samt tvérsnittsstudier i svenska befolkningen (&ldersspecifika grupper) i
samarbete med forskargrupper.

Nordisk registerstudie av sdkerhet och effektivitet efter en andra
pafyllnadsdos, leds av Lakemedelsverket som ansvarig myndighet i Sverige,
samt nationella studier av vaccineffektivitet i samarbete med forskargrupper.
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Detta beslutsunderlag har tagits fram infor beslut om utvidgad rekommendation for
en andra pafyllnadsdos till personer som dr 65 ar och dldre, samt personer 18—64 ar
med Downs syndrom och personer 18—64 ar med mattlig till allvarlig immunbrist.

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

QQ

Folkhdlsomyndigheten
Solna Nobels vég 18, 171 82 Solna. Ostersund Campusvigen 20. Box 505, 831 26 Ostersund.

www.folkhalsomyndigheten.se
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