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Forkortningar och definitioner

EMA

EU
EUL
GMT

Health Canada

IgG

KI
MPL
mRNA

Reaktogenicitet

SARS-CoV-2

Skyddseffekt

TGA

UK MHRA

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

European Union (Europeiska unionen)
WHO Emergency Use Listing
Geometric Mean Titer

Myndigheten Health Canada utvérderar och
godkanner ldkemedel och vacciner i Kanada.

Immunglobulin G

Konfidensintervall

Adjuvans Monophosphoryl lipid A
messenger Ribonucleic Acid (budbédrar-RNA)

Overgéende symtom som kan uppsta under de
nidrmaste dagarna efter vaccination och som &r
kopplade till den forvantade aktiveringen av
immunsystemet. Dessa kan vara lokala symtom vid
instickstillet som dmhet, rodnad, svullnad, klada
och/eller mer allménna symtom som huvudvérk,
feber, frossa, trotthet, sjukdomskénsla, muskelvark,
och illaméende. Fo6ljs och rapporteras vid alla
kliniska provningar av vacciner.

Severe Acute Respiratory Syndrome corona virus 2

Med ett vaccins skyddseffekt menas den procentuella
minskningen av sjukdom hos en grupp vaccinerade
jamfort med en grupp ovaccinerade. Berdkning av
skyddseffekt gors vanligen i tidsbegrénsade
prospektiva randomiserade kontrollerade studier.
(jAmfor det engelska uttrycket vaccine efficacy).

Myndigheten Therapeutic Goods Administration
utvarderar och godkdnner lakemedel och vacciner i
Australien

Myndigheten Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency utvirderar och godkénner
lakemedel och vacciner i Storbritannien.



US FDA

Vaccineffektivitet

VAED

VAERD

Myndigheten Food and Drug Administration
utvirderar och godkinner likemedel och vaccin i
USA.

Vaccineffektivitet dr ett matt pa hur bra att vaccin
skyddar i en vaccinerad population, dvs. vilken
nedgang i sjukdomsforekomst som uppnas nér
vaccinet kommer i allmént bruk. Vaccineffektivitet
berdknas vanligen i observationsstudier (icke-
randomiserade) (jaimfor det engelska uttrycket
vaccine effectiveness).

Vaccine-Associated Enhanced Disease

Vaccine-Associated Enhanced Respiratory Disease



Sammanfattning

Nuvaxovid — ett rekombinant proteinbaserat covid-19-
vaccin godkant for personer 18 ar och éldre

Nuvaxovid (tillverkare Novavax CZ) godkindes den 20 december 2021 av det
europeiska likemedelsverket (EMA) for skydd mot covid-19. Nuvaxovid &r ett
rekombinant proteinbaserat vaccin baserat pa ursprungsvarianten SARS-CoV-2
wuhan-1. Ett adjuvans, Matrix-M, é&r tillsatt for att forbéttra och forldnga vaccinets
skyddande effekt. Vaccinet rekommenderas for primdrvaccination (dos 1 och 2) av
personer 18 ar och éldre, men kan ocksé enligt EMA anvéndas i enlighet med
nationella officiella rekommendationer.

Grund for aktuellt och eventuella kommande
godkannanden av EMA

Som grund for godkdnnandet har resultat utvarderats fran tva randomiserade
placebokontrollerade fas 3-studier, ddr immunsvar, skyddseffekt och sékerhet
studerades hos personer 18 ér och édldre. Vaccinet visades vara sdkert och gav en
skyddseffekt pa cirka 90 procent mot symtomatisk covid-19-infektion orsakad av
ursprungsvarianten och alfavarianten av SARS-CoV-2.

I en randomiserad placebokontrollerad fas 2-studie har man ocksé studerat sdkerhet
och immunsvar efter en forsta pafyllnadsdos (dos 3) av Nuvaxovid. Denna
pafyllnadsdos administrerades 6 ménader efter primirvaccination. De forsta
resultaten har publicerats i en artikel (preprint) som nu ér under vetenskaplig
granskning. En viss 6kad men dvergdende reaktogenicitet observerades efter dos 3
jamfort med dos 2, sdsom smérta vid injektionsstéllet, huvudvark, trotthet och
sjukdomskénsla under cirka 2 dagar. Signifikant 6kade neutraliserande antikroppar
observerades jamfort med efter primirvaccination d4ven mot SARS-CoV-2-
varianter av sédrskild betydelse, sdsom alfa, beta, delta och omikron.

For ndgra malgrupper for vaccination saknas det eller finns det bara begriansade
resultat fran gjorda studier. Inga data finns &nnu publicerade for vaccination av
gravida och ammande kvinnor med Nuvaxovid, medan for personer med méttlig
till allvarlig immunbrist finns det begrinsade data. I en randomiserad
placebokontrollerad fas 2-studie i Sydafrika noterades pavisbara men lagre halter
neutraliserande antikroppar och en ldgre skyddseffekt mot betavarianten hos
hivinfekterade, jamfort med hivnegativa.

Med data fran studien dér en pafyllnadsdos administrerats och en studie dér barn
12—17 &r inkluderats, har vaccin producenten for avsikt att under 2022 anséka om
godkdnnande for dessa nya indikationer. Tidsplanen for detta &r i nuldget oklar.



Blandade vaccinationsscheman tillstyrks av EMA

Slutligen har en dos av Nuvaxovid, givet bade som dos 2 i ett heterologt (blandat)
primérvaccinationsschema och som péfyllnadsdos efter primérvaccination med
andra covid-19-vaccin, studerats i tvd oberoende randomiserade
placebokontrollerade fas 2-studier som finansierats och letts av statliga engelska
institutioner. Studierna visade att vid anvdndning av Nuvaxovid som dos 2 eller
som pafyllnadsdos (dos 3), framkallades en signifikant 6kning av IgG-specifika
antikroppar och neutraliserande antikroppar mot ursprungsstammen wuhan-1 och
delta. I bada studierna fick man neutraliserande antikroppar efter Nuvaxovid som
var hogre 4n om Vaxzevria (ett vektorbaserat vaccin) gavs i ett homologt schema,
men légre 4n om Comirnaty (ett mRNA-vaccin) gavs i ett homologt schema.
Antikroppsstudier mot nyare varianter som omikron och dess subvarianter (BA.1,
BA.1.1 och BA.2) saknas, liksom varaktighet av antikroppssvaret. Inte heller finns
nagra data om skyddseffekten efter dessa blandade vaccinationsscheman. Principen
med blandade vaccinationsscheman har dock efter dessa studier blivit praxis
globalt, eftersom tillgdngen pa specifika vaccin varierar over tid. Detta tillstyrks
idag dven av EMA, ett beslut fattat strax innan Nuvaxovid godkéndes och
ytterligare praktisk erfarenhet kommer att erhallas under varen 2022.

Nuvaxovid anses jamférbart med Comirnaty och Spikevax,
men rekommenderas annu inte till gravida eller ammande

I rekommendationerna nedan prioriterar inte Folkhdlsomyndigheten nagot av de
tillgdngliga covid-19-vaccinerna dver ett annat. De i Sverige tillgdngliga vaccinen
Comirnaty, Spikevax och Nuvaxovid anses vara effekt- och sikerhetsméssigt
jémforbara for priméirvaccination och péfyllnadsdos, &ven om erfarenheten i
dagsliget dr visentligt storre av de tvA mRNA-vaccinen.

I dagsliaget rekommenderas inte Nuvaxovid till gravida eller ammande kvinnor,
eftersom inga studier finns som styrker en sddan rekommendation. Denna
rekommendation kan komma att dndras nir det finns mer erfarenhet om
anviandandet av Nuvaxovid i dessa malgrupper.

Rekommendationer for anvandande av Nuvaxovid

Folkhdlsomyndigheten rekommenderar att Nuvaxovid kan anvidndas for:
1. Primirvaccination till personer som &r 18 ar och éldre.

Till ovaccinerade personer administreras tva doser Nuvaxovid med minst

3 veckors intervall i ett homologt (samma vaccin) priméirvaccinationsschema i
enlighet med aktuella nationella rekommendationer for covid-19-vacciner. Till
personer med mattlig till allvarlig immunbrist rekommenderas tre doser
Nuvaxovid i primérvaccinationsschemat. Till personer som fatt en forsta dos
med ett annat vaccin kan Nuvaxovid erbjudas som dos 2 i ett heterologt
(blandat) primérvaccinationschema.



Paifyllnadsdos (dos 3 eller mer) till personer som ér 18 ar och éldre.

Till personer som fatt tvd doser Nuvaxovid, alternativt Nuvaxovid som dos 2,
kan en pafyllnadsdos med Nuvaxovid erbjudas i enlighet med det angivna
tidsintervallet 1 den aktuella nationella rekommendationen for en
pafyllnadsdos.

Personer som har fatt tvd doser mRNA-vaccin eller tva doser vektorbaserat
vaccin kan erbjudas Nuvaxovid som péafyllnadsdos i ett blandat schema i
enlighet med det angivna tidsintervallet i den aktuella nationella
rekommendationen for en pafyllnadsdos.

Primérvaccination (dos 2) eller pafyllnadsdos (dos 3) till personer som ir
18 ar och ildre som utvecklat allvarliga biverkningar eller har en
medicinsk kontraindikation for de tillgéingliga mRNA-vaccinerna.

Till personer som utvecklat allvarliga biverkningar eller har en medicinsk
kontraindikation for de tillgingliga mRNA-vaccinerna kan Nuvaxovid
Overvagas, om det inte finns kontraindikationer d&ven for detta vaccin. En
individuell 1dkarbedomning behdvs for ett beslut. Provtagning for SARS-CoV-
2-antikroppar kan utgora ett stod i denna bedomning. Till exempel kan
pavisbara (hdga) antikroppar indikera av man kan avvakta vaccination.

Efter dialog med en extern expertgrupp rekommenderar Folkhdlsomyndigheten
i nuldget inte Nuvaxovid till personer som utvecklat myokardit eller perikardit
efter ett mRNA-vaccin, trots att det inte finns en tydlig sédkerhetssignal nir det
géller Nuvaxovid. Detta ska ses som en forsiktighetsatgird tills mer erfarenhet
finns.

Pafyllnadsdos till personer som ér 18 ar och fldre med mattlig till allvarlig
immunbrist och som inte har utvecklat ett immunsvar eller har utvecklat
ett lagt immunsvar efter 3 eller fler doser av ett mRNA-vaccin.

Medicinskt ansvarig ldkare kan dverviga att ge en dos Nuvaxovid som
pafyllnadsdos eller starta om med primérvaccination med Nuvaxovid till
personer med mattlig till allvarlig immunbrist. I nuldget finns det begrdansad
information om effekten av Nuvaxovid vid dessa sjukdomstillstdnd, men i och
med att Nuvaxovid &r baserat pa en annan tillverkningsplattform som
innehéller ett immunstimulerande adjuvans kan det finnas forutséttningar for
en Okad skyddseffekt. | sidana fall rekommenderas en individuell uppfdljning
av immunsvar och biverkningar hos den vaccinerade personen.

Pafyllnadsdos till personer som ér 18 ar och éldre som har avstatt fran
rekommenderade mRNA-vaccin.

Till personer som har fatt tvd doser covid-19-vaccin och avstatt frén den
rekommenderade péfyllnadsdosen med ett mRNA-vaccin, kan en
pafyllnadsdos med Nuvaxovid erbjudas i ett blandat schema.
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Introduktion

Overgripande mél for vaccination mot covid-19 i Sverige

Malet for vaccinationsinsatsen i Sverige ar att forhindra allvarlig sjukdom och déd.
Dessa mal kan uppnés genom att vaccinera enskilda individer (erbjuder direkt
skydd), f& en hog vaccinationstickning i hela befolkningen och vaccinera vard- och
omsorgspersonal (indirekt och direkt skydd).

Covid-19-vacciner anvanda i den svenska
vaccinationsinsatsen, vaccinationsstrategier och uppnadd
vaccinationstackning

I Sverige har tva mRNA-vacciner, Comirnaty (BioNTech/Pfizer) och Spikevax
(Moderna), anvénts sedan starten av vaccinationsinsatsen (1, 2). Dessutom
anvéndes ett vektorbaserat vaccin, Vaxzevria (Astra Zeneca), under de forsta

8 manaderna (3). Alla tre vaccinen har anvints for dos 1 och 2, medan for dos 3 har
mRNA-vaccinen anvénts uteslutande.

Sedan arsskiftet 2020/2021 har primédrvaccination med tva doser covid-19-vaccin
rekommenderats och erbjudits till Sveriges vuxna befolkning (18 &r och éldre) (4).
I september 2021 rekommenderades personer 18 ar och dldre med allvarlig
immunbrist en extra dos i primdrvaccinationsschemat, da det visats att manga
patientgrupper med immunbrist orsakad av sjukdom eller behandling utvecklade ett
lagre eller inget immunsvar efter tva doser (5, 6). Efter det har alla 18 &r och éldre
successivt sedan oktober 2021 rekommenderats en péafyllnadsdos (tredje dos for
storre delen av befolkningen och fjirde dos for dem med allvarlig immunbrist) (7).
Tidsintervallet mellan primérvaccination och en forsta pafyllnadsdos har i januari
2022 kortats fran 6 till 3 manader (8) i den aktuella epidemiologiska situationen,
dar en kraftig 6kning av covid-19-infektioner orsakad av omikronvarianten
observerats sedan borjan av januari 2022. [ borjan av februari 2022 har en andra
pafyllnadsdos (fjarde dos) rekommenderats till alla som dr 80 ar och dldre, samt till
alla boende pa SABO, med hemtjinst eller hemsjukvérd med ett tidsintervall om 4
manader mellan den forsta och andra pafyllnadsdosen (9).

Trots att en stor del av Sveriges befolkning har fatt covid-19-vaccin ar fortfarande
drygt 1 miljon svenskar 18 ar och dldre ovaccinerade. Totalt saknariv 7, 2022 12
procent av befolkningen i denna aldersgrupp dos 1, 14 procent saknar dos 2 och 44
procent saknar dos 3. Det &r i dagsldget oklart hur manga som avstétt frdn de nu
tillgdngliga mRNA-vaccinerna, men som skulle kunna acceptera ett proteinbaserat
vaccin.

Aktuell frégestéllning ur ett folkhalsoperspektiv

Underlaget utgar fran foljande fragestillning: Vilka malgrupper kan ha nytta av
Nuvaxovid vid primérvaccination eller en pafyllnadsdos?
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Kunskapsgenomgang

Nuvaxovid-vaccinet

Europeiska lakemedelsverket (EMA) gav den 20 december 2021 ett villkorligt
godkénnande inom EU for Nuvaxovid (NVX-CoV2373, Novavax) (10, 11).
Samtidigt gavs vaccinet WHO Emergency Use Listing (EUL) (12) och det kommer
att ingd i det globala COVAX-programmet (13).

Nuvaxovid ar det forsta proteinbaserade vaccinet framtaget for att forebygga covid-
19 som godkints inom EU. Proteinbaserade vacciner har oftast en god
sakerhetsprofil. Exempel pa tidigare godkidnda proteinbaserade vacciner dr vaccin
mot hepatit B, HPV, influensa och pertussis. Proteinbaserade vacciner kraver dock
oftast ett adjuvans (immunstimulerande tillsats) for att ett starkt immunsvar ska
utvecklas. Exempel pa adjuvans som anvinds i nyare EU-godkénda vacciner ar
MF-59 (influensavaccin), ASO1B (herpes zoster-vaccin) och MPL (HPV-vaccin).

En dos Nuvaxovid innehéller 5 mikrogram SARS-CoV-2 spikprotein.
Spikproteinet ar framstéllt med rekombinant DNA-teknik i insektsceller
(Spodoptera frugiperda Sf9) med hjilp av baculovirus som expressionssystem.
Spikproteinet dr baserat pa ursprungsvarianten wuhan-1, men som for 6vriga
covid-19-vacciner har flera mutationer introducerats for att gora proteinet mer
stabilt. I vaccinet ingar ett adjuvans, Matrix-M, tillsatt i syfte att forbattra vaccinets
skyddande effekt genom att stimulera antikroppsproduktion och cellmedierad
immunitet (bdde CD4+ T-hjdlparceller och CD8+ cytotoxiska T-celler). Matrix-M
innehéller extrakt frin sapbarkstradet Quillaja saponaria. Detta adjuvans ingar
ocksa i ett nyutvecklat fyr-valent inaktiverat influensavaccin framtaget av
Novavax, som genomgatt en nyligen avslutad randomiserad placebokontrollerad
studie (14). Extrakt fran sapbarkstriadet ingar ocksa i adjuvanset ASO1B omnamnt
ovan. Nuvaxovid innehaller ocksa ett flertal hjalpamnen inklusive Polysorbat 80
(Tween-80) som ér ett potentiellt allergen.

Vaccinet dr godként for personer 18 &r och dldre. Inga personer yngre dn 18 ar har
deltagit i hittills publicerade studier, men studier har slutforts ner till 12 ars &lder
och vaccinproducenten har for avsikt att ansdka om godkédnnande for denna
aldersgrupp under forsta kvartalet 2022.

For primérvaccination ges tvd doser Nuvaxovid med minst 3 veckors mellanrum.
Vaccinet levereras i 5 mL ampuller vilket motsvarar 10 doser (10 x 0,5 mL).
Vaccinet forvaras i 2—8 °C och har da en hallbarhet pa 9 ménader.

Godkéannandet &r precis som for 6vriga covid-19-vacciner villkorat da
medianuppfoljningstiden dr 2—3 manader, och ytterligare data kommer att samlas
in frén studiedeltagarna under 2 ars tid efter slutfoérd primérvaccination.
Placebogruppen har liksom for 6vriga covid-19-vacciner fatt aktivt vaccin efter
interimsanalyserna som legat till grund fér godkdnnandet.
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Nuvaxovid ér utvecklat i ett samarbete mellan Novavax och Coalition for Epidemic
Preparedness Innovations (CEPI) (15). Novavax ér ett amerikanskt bolag, men for
EU ar Novavax CZ a.s. i Tjeckien tillverkare och tillstindsinnehavare. Vaccinet
tillverkas och testas vid tillfdllet fér godkdnnande vid Serum Institute of India, och
tillverkningsfaciliteten har inspekterats av den regulatoriska myndigheten i
Storbritannien (UK MHRA) (11). Serum Institute of India (16) &r varldens storsta
tillverkare av vaccin och forser cirka 65 procent av jordens barn med vacciner
genom UNICEF (17). Tre tillverkningsenheter for Nuvaxovid ar under uppbyggnad
i Europa: lokaliserade i Polen, Spanien och Storbritannien. Evalueringen av
Nuvaxovid som gjorts av EMA summeras i Committee for Medicinal Products for
Human Use (CHMP) assessment report (11).

Nuvaxovid har hittills godkénts ocksé i Australien (20 januari 2022),
Storbritannien (3 februari 2022), Singapore (11 februari 2022) och Kanada

(17 februari 2022). Utvirdering av ans6kan om godkinnande pagar i USA vid US
FDA.

Utvardering av primarvaccination i kliniska prévningar

Homolog primarvaccination

Primérvaccination med Nuvaxovid (NVX-CoV2373) har utvarderats i tva
randomiserade placebokontrollerade kliniska provningar genomforda i
Storbritannien (2019nCoV-302) och USA/Mexiko (2019nCoV-301) (18, 19).
Skyddseffekten utvéirderades ocksa i en randomiserad placebokontrollerad fas 2
a/b-studie i Sydafrika (2019nCoV-501) (20). Sdkerheten har utvérderats i en
preliminér analys av resultat fran fem kliniska provningar som pagar i Australien,
Sydafrika, Storbritannien, USA och Mexiko (18-22).

Studiedeltagarna var 18 ar och dldre (12 procent > 65 ar i 2019nCoV-301 och 28
procent > 65 ar i 2019nCoV-302) och var friska eller hade en riskfaktor som
exempelvis lungsjukdom, hjértsjukdom, njursjukdom, diabetes typ 2 eller en
vélkontrollerad hivinfektion. Personer med tidigare kénd laboratorieverifierad
SARS-CoV-2-infektion eller kind immunbrist exkluderades.

Sammanlagt deltog 49 950 personer i den preliminira analysen som ligger till
grund for EU-godkénnandet (11). Totalt 30 058 har fatt atminstone en dos
Nuvaxovid och 19 892 har fatt placebo. Mediantiden for uppfoljning var
atminstone 2 manader efter dos 2, med 66 procent av studiedeltagarna som fullfoljt
2 manaders uppfoljningstid.

Alla ovanstaende studier genomfordes innan delta- och omikronvarianterna
identifierades. Dérfor finns mycket begriansade resultat fran studier av immunsvar
och skyddseffekt tillgédngliga for skydd mot covid-19 orsakad av delta och
omikron.
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Immunsvar efter primarvaccination

Antikroppssvar. Antikroppar har analyserats i samtliga kliniska studier. Inget
korrelat till skydd har identifierats for covid-19-infektioner och varierar sannolikt
mellan de olika SARS-CoV-2-varianterna och respektive vaccin. Dessutom pagér
fortfarande ett globalt samarbete for att standardisera analysmetoderna. Pavisande
av neutraliserande antikroppar anses dock vara viktigt och har i flera studier
korrelerats till skyddseffekt (23).

Béde bindande SARS-CoV-2-specifika IgG-antikroppar och neutraliserande
antikroppar induceras av Nuvaxovid (11). Ett gott antikroppssvar observeras efter
tva doser administrerade med 3 veckors intervall i alla aldrar, dock nagot l4dgre hos
personer 65 ar och dldre jamfort med personer 18—64 ar (18, 19). I tabell 1 nedan
presenteras neutraliserande antikroppstitrar analyserade i serumprover insamlade i
de yngre och dldre aldersgrupperna.

Redan en dos Nuvaxovid inducerade bdde bindande IgG-antikroppar och
neutraliserande antikroppar, men en andra dos gav en signifikant 6kad
antikroppstiter. Den hdgsta antikroppstitern observerades 14 dagar efter dos 2.
Halten antikroppar sjonk successivt under de kommande 6 manaderna, en 32-faldig
forlust av de neutraliserande antikropparna och en 12-faldig forlust av de bindande
IgG antikropparna (24).

Tabell 1. Neutraliserande antikroppar (GMT) i serumprover insamlade 14 dagar efter dos 2 i
primérvaccinationsschemat fran deltagare i tre av de kliniska prévningarna (18, 19).

Studie Studieland Aldersgrupp n Neutraliserande 95 %
(&r) antikroppar mot KI
wuhan-1

(geometric mean titer)

2019nCoV-301 Mexiko/USA 18-64 353 1293 1128-

(fas 3) 1482

> 65 358 902 764—

1063

2019nCoV-302 Storbritannien 18-64 270 1241 1 069—-

(fas 3) 1 440

> 65 111 908 720~

1145

2019nCoV-501 Sydafrika hivnegativa 1224 715 665-769
(fas 2 a/b)

hivpositiva 61 320 228-449

I studien utford i Sydafrika och som inkluderade hivpositiva och hivnegativa
personer, noteras ett generellt lagre immunsvar hos bada grupperna jamfort med
det immunsvar som uppmatts i studierna utforda i Storbritannien och Mexiko/USA
(18-20). Se tabell 1. Orsaken till den generellt ldgre halten neutraliserande
antikroppar har inte klarlagts men kan bero pé skillnader i analysmetod och som
redan ndmnts har standardisering av analyser inletts globalt. De hivpositiva
observerades ha signifikant ldgre halter av neutraliserande antikroppar én de
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hivnegativa trots att de var vélkontrollerade med insatt antiviral behandling och en
dokumenterad lag virushalt i blodet. Detta dr den enda grupp av
immunbristpatienter som hittills studerats.

T-cellsimmunitet. Det finns begrénsade resultat fran analyser av cellmedierad
immunitet, men sddan kan pavisas redan efter dos 1 och 6kar efter dos 2.
Huvudsakligen pavisas ett Thl-svar (11). Det &r osékert hur vil detta vaccin
inducerar CD8+-celler, som anses vara viktiga for forsvaret mot allvarlig sjukdom.

Skyddseffekt efter primdrvaccination

Primaért utfallsmétt i de kliniska fas 3 provningarna var PCR-verifierad
symtomatisk covid-19-sjukdom (mild, mattlig eller allvarlig) tidigast 7 dagar efter
dos 2. Endast SARS-CoV-2-seronegativa studiedeltagare inkluderades i studien.

I den randomiserade placebokontrollerade fas 3-studien 2019nCoV-2-301
genomford i USA och Mexiko, observerades en skyddseffekt om 90,4 procent
(95 % KI 83-95) mot PCR-verifierad symtomatisk covid-19-sjukdom (19). Alla
14 fallen i vaccingruppen var milda, medan i placebogruppen var 49 milda,

10 méttliga och 4 allvarliga. Skyddseffekten mot PCR-verifierad, symtomatisk
mattlig eller svar covid-19 var 100 procent (95 % KI 87-100).

I den andra randomiserade placebokontrollerade fas 3-studien 2019nCoV-2-302
genomford i Storbritannien, visades en total skyddseffekt om 89,7 procent (95 %
KI 80-95) baserat pa 10 fall i vaccingruppen och 96 fall i placebogruppen med

28 milda, 63 mattliga och 5 allvarliga fall (18). Skyddseffekten kunde beréknas
dels mot alfavarianten (B.1.1.7) 86,3 procent (95 % KI 71-94), dels mot icke-
B.1.1.7-varianten 96,4 procent (95 % KI 74—100). Bland studiedeltagarna var

27 procent 65 ér och &ldre, och 45 procent hade underliggande kroniska sjukdomar,
med liknande skyddseffekt. Dessutom kunde skyddseffekten mot maéttlig till
allvarlig covid-19-sjukdom berdknas till 86,9 procent (95 % KI 74-94).

I en tredje mindre randomiserad placebokontrollerad fas 2 a/b-studie i Sydafrika
(2019nCoV-501) noterades en lagre skyddseffekt om 49,5 procent nir SARS-CoV-
2-varianten beta cirkulerade (20). En dnnu ldagre skyddseffekt noterades bland
hivpositiva studiedeltagare, 35,4 procent (95 % KI -236-46) (20).

Sakerhetsdata efter priméarvaccination

Nuvaxovid tolererades vél och inga allvarliga biverkningar identifierades under de
kliniska prévningarna (11).

Lokala reaktioner var vanliga, sdsom smérta och émhet vid insticksstillet, och
vanligare efter dos 2 &n dos 1. Mediantiden till uppkomst av de lokala reaktionerna
var 1-2 dagar, och de var dvergaende efter 1-2 dagar.

Rapporterade systemreaktioner bestod frémst av dvergaende trotthet, huvudvirk
och muskelsmirta som alla var vanliga, och vanligare efter dos 2.  en av de tva fas
3 provningarna 2019nCoV-2-302 rapporteras ett 6kat antal fall av 6vergéende
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forhojt blodtryck i gruppen som fatt Nuvaxovid (1 procent) jamfort med
placebogruppen (0,6 procent), framst hos dldre (>65 ar) under 3 dagar efter
vaccination (11).

Inga allvarliga allergiska reaktioner rapporterades i de genomforda studierna.
Nuvaxovid innehaller dock Polysorbat 80, som kan i ett fatal personer orsaka
allergiska reaktioner, varfor sedvanlig forsiktighet maste iakttas vid vaccination.

Totalt rapporterades 21 dodsfall i studierna (13 i1 vaccingruppen och 8 i
placebogruppen) (11). Incidensen var lika mellan vaccingruppen och
placebogruppen i de yngre aldrarna 18—64 ar, medan den var ndgot hogre i
vaccingruppen i de dldre aldrarna 6ver 65 ar.

Tva fall av myokardit har rapporterats hos tva tonaringar strax efter att de fatt dos 2
(11). Béda utvecklade en mild myokardit som ldkte ut utan kvarstiende men.
Orsakssambandet dr fortfarande oklart, men kommer att f6ljas upp sérskilt i
sdkerhetsovervakningen efter godkdnnandet.

Antalet personer som ingatt i de kliniska provningarna &r for litet for att mer
séllsynta biverkningar ska kunna identifieras.

Heterolog primdrvaccination

I en oberoende randomiserad kontrollerad fas 2-studie (Com-COV2) visades att
Nuvaxovid ar sdkert och leder till ett gott immunsvar efter administration av
vaccinet som dos 2 i ett primérvaccinationsschema cirka 8—12 veckor efter en
forsta dos av Vaxzevria (Astra Zeneca) eller Comirnaty (Pfizer/BioNTech) (25).
Immunsvaret efter ett heterologt schema med Vaxzevria/Nuvaxovid var statistiskt
sakerstéllt battre dn efter ett homologt schema med Vaxzevria/Vaxzevria. Daremot
uppnadde inte Comirnaty/Nuvaxovid uppsatta kriterier for ett lika eller béttre
immunsvar jamfort med Comirnaty/Comirnaty. Observerade lokala och systemiska
reaktioner for det heterologa schemat Vaxzevria/Nuvaxovid eller
Comirnaty/Nuvaxovid var lika eller farre jamfort med hos studiedeltagarna som
fick homologa scheman med Vaxzevria/Vaxzevria eller Comirnaty/Comirnaty.
Denna studie finansierades av engelska statliga medel fran UK Vaccine Taskforce
och National Institute for Health Research.

Utvardering av pafylinadsdos i kliniska provningar
Homolog péfylinadsdos

Vaccinproducenten Novavax genomfor en randomiserad placebokontrollerad fas 2-
studie for att utvardera sidkerhet och immunsvar efter en péafyllnadsdos med
Nuvaxovid administrerat 6 och 12 manader efter priméarvaccination.
Studieresultaten efter 6 manader har publicerats som en artikel (preprint) (24) men
inte genomgatt sedvanlig vetenskaplig granskning. Data har dock delats med WHO
SAGE (26) infor vaccinrekommendation och ett Emergency Use Licensing (EUL)
beslut (12).
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En 6kad men 6vergdende reaktogenicitet under 1-2 dygn efter dos 3 jamfort med
dos 2 observerades (24).

Analyser av immunsvaret efter en péfyllnadsdos given 6 méanader efter
primédrvaccination visar pa ett gott immunsvar i form av neutraliserande
antikroppar mot ursprungsvarianten av SARS-CoV-2 (3,7-faldig stegring hos
personer 18—59 ar och 4,7-faldig stegring hos personer 60—84 ar) (24). Dessutom
analyserades neutraliserande antikroppar mot virusvarianterna av sirskild betydelse
alfa, beta, delta och omikron, och en 10-faldig, 6-faldig, 11-faldig och 9-faldig
okning observerades mot respektive virusvariant efter en pafyllnadsdos. Analys av
sdkerhet och immunsvar planeras efter en andra péfyllnadsdos given12 ménader
efter primérvaccination.

Heterolog pafylinadsdos efter primarvaccination med Vaxzevria/Vaxzevria
eller Comirnaty/Comirnaty

I syfte att underlétta den nationella vaccinationsinsatsen har en oberoende
randomiserad kontrollerad fas 2-studie (COV-BOOST) genomforts i
Storbritannien, dar man har studerat immunsvar och sidkerhet hos dem som fatt en
homolog péfyllnadsdos (samma vaccin i tre doser) eller en heterolog pafyllnadsdos
(annat vaccin for dos 3) (27). Nuvaxovid administrerades cirka 10—12 veckor efter
primérvaccination med endera Vaxzevria/Vaxzevria eller Comirnaty/Comirnaty.

Nuvaxovid i hel eller halv dos visades vara sékert och gav ett gott immunsvar.
Ingen 6kad reaktogenicitet vid endera dosstorlek av Nuvaxovid (halv eller hel dos)
observerades jamfort med Vaxzevria eller Comirnaty.

Jamfort med det immunologiska svaret efter en homolog péfyllnadsdos med
Vaxzevria gav en hel dos Nuvaxovid givet som en heterolog pafyllnadsdos ett
battre antikroppssvar och T-cellssvar, medan en ldgre relativ 6kning i antikroppar
och T-cellsvar noterades jamfort med en homolog serie med Comirnaty. Denna
studie finansierades av de engelska statliga institutionerna UK Vaccine Taskforce
och National Institute for Health Research.

Skydd mot transmission

Det finns inga studier dér skydd mot transmission har utvarderats for Nuvaxovid.

Skydd mot covid-19 vid samtidig vaccination med
influensavaccin

I den randomiserade placebokontrollerade fas 3 studien utford i Storbritannien
(2019nCoV-2-302), utfordes en substudie (n = 431) dér tva godkédnda inaktiverade
influensavacciner gavs samtidigt med Nuvaxovid till olika aldersgrupper: fyrvalent
cellbaserat (Seqirus) till personer 18—64 ér och adjuvanterat (MF59) trivalent
influensavaccin (Seqirus) till personer 65 ar och éldre (28). En 6kad reaktogenicitet
observerades i grupperna som fick Nuvaxovid och ett inaktiverat influensavaccin
samtidigt: smérta vid injektionsstéllet, trotthet och sjukdomskénsla.
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Immunsvar uppmattes med hemagglutination inhibition test mot influensa och med
bindande IgG antikroppar mot SARS-CoV-2. Ingen paverkan pa immunsvar mot
influensa kunde pévisas av samvaccination medan en 30-procentig reduktion av
antikroppar mot SARS-CoV-2 spikproteinet noterades. Den kliniska relevansen av
det reducerade immunsvaret dr oklar d& skyddseffekten var fortsatt god mot
symtomatisk covid-19-infektion (framst alfavarianten) hos de yngre
studiedeltagarna < 65 &r, men kunde inte bedomas for de dldre eftersom antalet
studiedeltagare var for litet. Vid samvaccination observerades en skyddseffekt mot
covid-19-infektion om 87,5 procent (95 % KI -0,2-98) jamfort med 89,8 procent
(95 % KI 80-96) for dem som fick Nuvaxovid enbart. Det laga deltagarantalet, det
rapporterade lagre antikroppssvaret mot SARS-CoV-2 vid samvaccination samt
eventuell interaktion mellan tva adjuvans administrerade samtidigt (MF-59 och
Matrix-M), foranledde EMA att i dagsldget inte stodja en rekommendation innan
mer data finns tillgéngliga (11).

Planerade uppfdljningsstudier fér Nuvaxovid i enlighet med
EMA:s riskhanteringsplan

Vaccinproducenten planerar att studera vaccineffektivitet och potentiella risker
som identifierats fore eller efter godkédnnande av andra covid-19-vacciner,
inklusive anafylaxi, VAED (vaccine-associated enhanced disease), VAERD
(vaccine-associated enhanced respiratory disease), myokardit och perikardit.
Dessutom finns vid godkédnnandet inga data om sidkerhet vid vaccination under
graviditet och amning, vaccination av patienter med immunbrist, vaccination av
patienter med autoimmuna sjukdomar och vaccination av skora patienter med
underliggande riskfaktorer som kronisk obstruktiv lungsjukdom, diabetes, kronisk
neurologisk sjukdom och hjirt-kérlsjukdom. Nationella och multi-nationella
observationsstudier planeras férutom den sedvanliga kontinuerliga 6vervakningen
av biverkningar. Det finns inte heller kunskap om langsiktig sdkerhet, vilket ocksa
maste foljas i studier. Dessa studier har initierats i enlighet med EMA:s
riskhanteringsplan (29) for att f6lja vaccineftektivitet och sékerhet.
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Internationell utblick

Alla de nordiska grannldnderna har genom EU-kontrakten bestillt Nuvaxovid, men
rekommendationerna for anvéindande varierar frimst vad det géller
pafyllnadsdosen. Norge och Finland rekommenderar primérvaccination i enlighet
med EU-godkdnnandet men rekommenderar ocksa anvindande av Nuvaxovid som
homolog och heterolog péafyllnadsdos (30). Vidare har STIKO i Tyskland
publicerat rekommendationer diar de rekommenderar Nuvaxovid framst for
primdrvaccination och en péfyllnadsdos endast till personer med allergi mot
komponenter i mRNA-vaccinerna (31).

De forsta rekommendationerna frén ldnder utanfér EU varierar ocksa nagot. Den
regulatoriska myndigheten i Australien (TGA) godkidnde Nuvaxovid den 20 januari
2022, och rekommendationer for anvéindandet frdn Australian Technical Advisory
Group of Immunizations (ATAGI) publicerades den 24 januari 2022 (32). ATAGI
rekommenderar primérvaccination till personer 18 ar och dldre inklusive gravida
och ammande kvinnor i ett homologt eller heterologt schema, samt tre doser i
primédrvaccinationsschemat till personer med immunbrist. ATAGI rekommenderar
i dagsldget inte en pafyllnadsdos, medan Nuvaxovid kan ges tillsammans med
andra vacciner.

Den regulatoriska myndigheten i Storbritannien (UK MHRA) godkénde
Nuvaxovid den 3 februari 2022. Godkénnandet omfattar primérvaccination. Inga
rekommendationer har dnnu publicerats fran JCVI kommittén (Joint Committee on
Vaccination and Immunisation) vid den engelska Folkhidlsomyndigheten (Health
Security Agency). Den regulatoriska myndigheten i Kanada (Health Canada)
godkénde Nuvaxovid den 17 februari 2022, och samma dag publicerade
Folkhélsomyndigheten i Kanada (NACI/Public Health Agency Canada)
rekommendationer for dess anvindande (33). I Kanada rekommenderas for
primérvaccinationsschemat att mRNA-vacciner ska erbjudas alla &ldersgrupper,
medan Nuvaxovid kan erbjudas till personer som inte kan eller inte vill bli
vaccinerade med ett mRNA-vaccin. P4 samma sétt rekommenderas att mRNA-
vaccinerna ska erbjudas som pafyllnadsdos, medan Nuvaxovid kan erbjudas som
homolog eller heterolog pafyllnadsdos > 6 ménader efter avslutad
primérvaccination.
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Genomforbarhet och acceptans

EU-kontrakten mojliggdr leverans av 27 miljoner doser av Nuvaxovid till
medlemslédnderna under forsta kvartalet 2022 (34). Sverige har ett kontrakt om

4 miljoner doser for 2022 (35). Tillgédngen till Nuvaxovid dr ddrmed god och utgér
inget hinder for att rekommendera primédrvaccination och en péfyllnadsdos till
storre delar av den svenska befolkningen dér detta vaccin kan vara aktuellt. Forsta
leveransen av Nuvaxovid har anlént till Sverige och vaccin finns nu tillgéngligt for
bestdllning fran regionerna.

Det finns inga studier av acceptans hos befolkningen gjorda i Sverige eller andra
europeiska lander for Nuvaxovid.
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Nytta—riskvardering

En stor del av Sveriges befolkning har redan fatt 1-3 doser covid-19-vaccin, och de
forsta mélgrupperna, personer 80 ar och éldre samt alla boende pd SABO, med
hemtjanst eller hemsjukvard, erbjuds nu en fjarde dos. Fortfarande ar dock drygt

1 miljon svenskar 18 ar och éldre helt ovaccinerade och fler delvis vaccinerade.
Det ér i dagsldget oklart hur manga av dessa som avstatt helt eller delvis fran de nu
tillgédngliga mRNA-vaccinerna, men som skulle kunna acceptera ett proteinbaserat
vaccin. For personer med kontraindikationer, kraftiga allergiska reaktioner eller
immunbrist kan detta vaccin vara ett komplement till de nuvarande vaccinerna.

Tillgdngen till mRNA-vacciner dr i Sverige fortsatt god under 2022. Men ett
komplement till dessa som bygger pé en annan mer véletablerad
produktionsteknologi dr av virde dels for att om mojligt 6ka
vaccinationstiackningen i landet, dels ur ett beredskapsperspektiv om négon av de
aktuella producenterna eller deras produkter skulle utveckla problem.

Nuvaxovid ger en god skyddseffekt mot covid-19-sjukdom i gjorda studier, och
ingen Okad sikerhetsrisk har observerats vid priméirvaccination eller pafyllnadsdos
jamfort med de nu anvinda mRNA-vaccinerna (Comirnaty och Spikevax). Det ér
annu oklart om man kan forvénta sig en lagre risk for reaktogenicitet vid
vaccination med Nuvaxovid jamfort med de tvA mRNA-vaccinerna, eftersom inga
direkt jaimforande studier dr gjorda. Det ar ocksa oklart om reaktogeniciteten dkar
med Okat antal doser for samtliga covid-19-vacciner. Fler studier behovs.

Jamfdrelse av vacciner som anvants i Sverige vid
tidpunkten fér godkdannandet

Kunskapen om mRNA-vaccinen ar idag stor, medan den fortfarande ar begransad
for Nuvaxovid. Vid en genomgang nyligen gjord av Lakemedelsverket noterades
en likartad sdkerhetsprofil och skyddseffekt for Nuvaxovid och mRNA-vaccinerna
vid tidpunkten for godkénnandet. Se tabell 3.
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Tabell 3. Jamforelse mellan covid-19-vacciner anvanda i Sverige vid tidpunkten for

godkannandet.

Covid-19
vaccinprodukt

Vaccintyp

Indikation

Doser

Skyddseffekt
Sakerhet

Comirnaty
(BioNTech/Pfizer)

MRNA, 30 ug 12+
(10 ug 5-11 &)

Aktiv immunisering,
férebygga covid-19 frdn 5
ars alder

2 doser, 3 veckors intervall

95 %

Overg8ende reaktioner
kopplade till aktivering av
immunsystemet, sdsom
smarta vid injektionsstallet,
huvudvark, feber, trotthet,
sjukdomskansla, yrsel,
illam&ende, inga allvarliga
biverkningar identifierade
vid godkdnnandet

Nuvaxovid
(Novavax)

Rekombinant protein
(5 ng), adjuvanterat
med Matrix-M

Aktiv immunisering,
forebygga covid-19
frén 18 &rs dlder

2 doser, 3 veckors
intervall

90 %

Overg8ende reaktioner
kopplade till aktivering
av immunsystemet,
sdsom smarta vid
injektionsstallet,
huvudvark, feber,
trétthet,
sjukdomskansla, yrsel,
illaméende, inga
allvarliga biverkningar
identifierade vid
godkannandet
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Spikevax
(Moderna)

MRNA, 100 ug (50 ug
vid pafylinadsdos)

Aktiv immunisering,
forebygga covid-19
frdn 12 &rs dlder

2 doser, 4 veckors
intervall

94 %

Overg8ende reaktioner
kopplade till aktivering
av immunsystemet,
sdsom smarta vid
injektionsstallet,
huvudvark, feber,
trétthet,
sjukdomskansla, yrsel,
illaméende, inga
allvarliga biverkningar
identifierade vid
godkannandet



Rekommendationer

I rekommendationerna nedan prioriterar inte Folkhdlsomyndigheten nagot av de
tillgdngliga covid-19-vaccinerna dver ett annat. De i Sverige tillgdngliga covid-19-
vaccinen Comirnaty, Spikevax och Nuvaxovid anses effekt- och sikerhetsméssigt
jédmforbara for primédrvaccination och péfyllnadsdos, &ven om erfarenheten i

dagsliget dr visentligt storre av de tviA mRNA-vaccinen.

I dagsliaget rekommenderas inte Nuvaxovid till gravida eller ammande kvinnor for
nagon av indikationerna ovan. Detta kan komma att dndras nir det finns mer
erfarenhet kring anvéindandet av Nuvaxovid i dessa malgrupper.

Rekommendationer for anvandande av Nuvaxovid

Folkhélsomyndigheten rekommenderar att Nuvaxovid kan anvéndas for:

1.

Primérvaccination till personer som ér 18 ir och éldre. Till ovaccinerade
personer administreras tva doser Nuvaxovid med minst 3 veckors intervall i ett
homologt (samma vaccin) priméirvaccinationsschema i enlighet med aktuella
nationella rekommendationer for covid-19-vacciner. Till personer med méttlig
till allvarlig immunbrist rekommenderas tre doser Nuvaxovid i
primérvaccinationsschemat. Till personer som fatt en forsta dos med ett annat
vaccin kan Nuvaxovid erbjudas som dos 2 i ett heterologt (blandat)
primdrvaccinationsschema.

Pafyllnadsdos (dos 3 eller mer) till personer som ér 18 ar och ildre.

Till personer som fatt tvd doser Nuvaxovid, alternativt Nuvaxovid som dos 2,
kan en péfyllnadsdos med Nuvaxovid erbjudas i enlighet med det angivna
tidsintervallet i den aktuella nationella rekommendationen for en
pafyllnadsdos.

Personer som har fatt tvd doser mRNA-vaccin eller tvd doser vektorbaserat
vaccin kan erbjudas Nuvaxovid som pafyllnadsdos i ett blandat schema i
enlighet med det angivna tidsintervallet i den aktuella nationella
rekommendationen for en pafyllnadsdos.

Primérvaccination (dos 2) eller pafyllnadsdos (dos 3) till personer som ar
18 ar och ildre som utvecklat allvarliga biverkningar eller har en
medicinsk kontraindikation for de tillgingliga mRNA-vaccinerna.

Till personer som utvecklat allvarliga biverkningar eller har en medicinsk
kontraindikation for de tillgdngliga mRNA-vaccinerna kan Nuvaxovid
Overvigas, om det inte finns kontraindikationer dven for detta vaccin. En
individuell ldkarbeddmning behdvs for ett beslut. Provtagning for SARS-CoV-
2-antikroppar kan utgdra ett stod i denna bedémning. Till exempel kan
pavisbara antikroppar utgora stod for att avvakta med vaccination.
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Efter dialog med en extern expertgrupp rekommenderar Folkhdlsomyndigheten
1 nuldget inte Nuvaxovid till personer som utvecklat myokardit eller perikardit
efter ett mRNA-vaccin, trots att det inte finns en tydlig sékerhetssignal nér det
giller Nuvaxovid. Detta ska ses som en forsiktighetsétgérd tills mer erfarenhet
finns.

4. Pafyllnadsdos till personer som ér 18 r och ildre med mattlig till allvarlig
immunbrist och som inte har utvecklat ett immunsvar eller har utvecklat
ett lagt immunsvar efter 3 eller fler doser av ett mRNA-vaccin.

Medicinskt ansvarig ldkare kan dverviga att ge en dos Nuvaxovid som
pafyllnadsdos eller starta om med primérvaccination med Nuvaxovid till
personer med mattlig till allvarlig immunbrist. I nuldget finns det begrdnsad
information om effekten av Nuvaxovid vid dessa sjukdomstillstdnd, men i och
med att Nuvaxovid &r baserat pd en annan tillverkningsplattform som
innehaller ett immunstimulerande adjuvans kan det finnas forutsittningar for
en Okad skyddseffekt. [ sidana fall rekommenderas en individuell uppf6ljning
av immunsvar och biverkningar hos den vaccinerade personen.

5. Pafyllnadsdos till personer som ér 18 ar och dldre som har avstatt fran
rekommenderade mRNA-vaccin.

Till personer som har fatt tvd doser covid-19-vaccin och avstatt fran den
rekommenderade péafyllnadsdosen med ett mRNA-vaccin, kan en
pafyllnadsdos med Nuvaxovid erbjudas i ett blandat schema.

Tidpunkt fér vaccination

Det nationellt reckommenderade tidsintervallet mellan dos 1 och 2 vid
primérvaccination dr 3—7 veckor i februari 2022. Detta kan komma att dndras med
6kad kunskap om optimalt tidsintervall och dndrat epidemiologiskt ldge.

Forsta pafyllnadsdosen bor ges i enlighet med gillande rekommendationer for
Ovriga anvianda covid-19-vacciner. I februari 2022 dr det 3 manader efter avslutad
primérvaccination for friska och personer med mattlig till allvarlig immunbrist. Det
rekommenderade tidsintervallet mellan forsta och andra pafyllnadsdosen &r f6r
nirvarande 4 ménader.
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Uppfoljning

Dessa rekommendationer kommer att f6ljas i nationella och internationella studier
under de nirmaste manaderna for att utvirdera

e vaccinationstdckning i olika dlders- och malgrupper
e varaktighet av immunsvar i olika alders- och malgrupper
o vaccineffektivitet i olika &lders- och malgrupper per virusvariant

e vaccinsdkerhet i olika alders- och malgrupper.
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I detta beslutsunderlag redovisas de vetenskapliga studier och undersékningar som fram till
dagens datum ligger till grund fér Folkhdlsomyndighetens rekommendationer for anvandande av
Nuvaxovid till personer 18 ar och aldre.

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

www.folkhalsomyndigheten.se



	Beslutsunderlag för användande av Nuvaxovid vid primärvaccination och påfyllnadsdoser till personer 18 år och äldre
	Om publikationen
	Förkortningar och definitioner
	Sammanfattning
	Nuvaxovid – ett rekombinant proteinbaserat covid-19-vaccin godkänt för personer 18 år och äldre
	Grund för aktuellt och eventuella kommande godkännanden av EMA
	Blandade vaccinationsscheman tillstyrks av EMA
	Nuvaxovid anses jämförbart med Comirnaty och Spikevax, men rekommenderas ännu inte till gravida eller ammande
	Rekommendationer för användande av Nuvaxovid

	Introduktion
	Övergripande mål för vaccination mot covid-19 i Sverige
	Covid-19-vacciner använda i den svenska vaccinationsinsatsen, vaccinationsstrategier och uppnådd vaccinationstäckning
	Aktuell frågeställning ur ett folkhälsoperspektiv

	Kunskapsgenomgång
	Nuvaxovid-vaccinet
	Utvärdering av primärvaccination i kliniska prövningar
	Homolog primärvaccination
	Immunsvar efter primärvaccination
	Skyddseffekt efter primärvaccination
	Säkerhetsdata efter primärvaccination

	Heterolog primärvaccination

	Utvärdering av påfyllnadsdos i kliniska prövningar
	Homolog påfyllnadsdos
	Heterolog påfyllnadsdos efter primärvaccination med Vaxzevria/Vaxzevria eller Comirnaty/Comirnaty

	Skydd mot transmission
	Skydd mot covid-19 vid samtidig vaccination med influensavaccin
	Planerade uppföljningsstudier för Nuvaxovid i enlighet med EMA:s riskhanteringsplan

	Internationell utblick
	Genomförbarhet och acceptans
	Nytta–riskvärdering
	Jämförelse av vacciner som använts i Sverige vid tidpunkten för godkännandet

	Rekommendationer
	Rekommendationer för användande av Nuvaxovid
	Tidpunkt för vaccination

	Uppföljning
	Referenser




Tillgänglighetsrapport





		Filnamn: 

		Beslutsunderlag-Nuvaxovid-primarvaccination-22059.pdf









		Rapporten har skapats av: 

		



		Organisation: 

		







[Ange personlig information och organisationsinformation i dialogrutan Inställningar > Identitet.]



Sammanfattning



Kontrollfunktionen hittade inga problem i det här dokumentet.





		Kräver manuell kontroll: 2



		Manuellt godkänd: 0



		Manuellt underkänd: 0



		Överhoppat: 1



		Godkänt: 29



		Underkänt: 0







Detaljerad rapport





		Dokument





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Behörighetsflagga för tillgänglighet		Godkänt		Behörighetsflagga för tillgänglighet måste anges



		PDF-fil med bara bilder		Godkänt		Dokumentet är ingen PDF-fil med bara bilder



		Taggad PDF		Godkänt		Dokumentet är en taggad PDF



		Logisk läsordning		Kräver manuell kontroll		Dokumentstrukturen har en logisk läsordning



		Primärt språk		Godkänt		Textspråk är angivet



		Titel		Godkänt		Dokumenttiteln visas i namnlisten



		Bokmärken		Godkänt		Bokmärken finns i stora dokument



		Färgkontrast		Kräver manuell kontroll		Dokumentet har korrekt färgkontrast



		Sidinnehåll





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Taggat innehåll		Godkänt		Allt sidinnehåll är taggat



		Taggade anteckningar		Godkänt		Alla anteckningar är taggade



		Tabbordning		Godkänt		Tabbordningen stämmer överens med strukturordningen



		Teckenkodning		Godkänt		Tillförlitlig teckenkodning erbjuds



		Taggad multimedia		Godkänt		Alla multimedieobjekt är taggade



		Skärmflimmer		Godkänt		Sidan kommer inte att orsaka skärmflimmer



		Skript		Godkänt		Inga otillgängliga skript



		Tidsbestämda svar		Godkänt		Sidan kräver inga tidsbestämda svar



		Navigeringslänkar		Godkänt		Navigeringslänkarna är inte repetitiva



		Formulär





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Taggade formulärfält		Godkänt		Alla formulärfält är taggade



		Fältbeskrivningar		Godkänt		Alla formulärfält har beskrivningar



		Alternativ text





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Alternativ text för figurer		Godkänt		Figurer måste ha alternativ text



		Inkapslad alternativ text		Godkänt		Alternativ text som aldrig kommer att läsas.



		Kopplat till innehåll		Godkänt		Alternativ text måste vara kopplad till något innehåll



		Döljer anteckning		Godkänt		Den alternativa texten bör inte dölja anteckningen



		Alternativ text för andra element		Godkänt		Andra element som kräver alternativ text



		Tabeller





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Rader		Godkänt		TR måste vara underordnad Table, THead, TBody eller TFoot



		TH och TD		Godkänt		TH och TD måste vara underordnade TR



		Rubriker		Godkänt		Tabeller bör ha rubriker



		Regelbundenhet		Godkänt		Tabeller måste innehålla samma antal kolumner i varje rad och samma antal rader i varje kolumn



		Sammanfattning		Överhoppat		Tabeller måste ha en sammanfattning



		Listor





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Listpunkter		Godkänt		LI måste vara underordnad L



		Lbl och LBody		Godkänt		Lbl och LBody måste vara underordnade LI



		Rubriker





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Relevant kapsling		Godkänt		Relevant kapsling










Till början

