| Embaetti landlaeknis
Sottvarnalaknir

Leidbeiningar um boélusetningu gegn pneumokokkum

Sykingar af voldum pneumodkokka

Pneumdékokkar, Streptococcus pneumoniae, eru bakteriur sem geta valdid alvarlegum og lifs-
haettulegum sjukddémum einkum hja ungum bérnum og eldri fullordnum. Algengustu sjukdémar
sem pneumokokkar valda eru éndunarfaerasykingar s.s. lungnabdlga, mideyrnabdlga og kinnholu-
sykingar. Alvarlegri sjukdémsform eru heilahimnubdlga, blédsykingar og adrar sykingar utan
ondunarfera. Pessir sjukdémar kallast ifarandi pneumodkokkasykingar. Pneumdkokkar geta
myndad fjolsykruhjup sem audveldar peim ad verjast 6naemiskerfinu, hjipgerdirnar skipta tugum
en eru mjog misalgengar og misliklegar til ad valda alvarlegum sykingum.

Faraldsfraedi

Skylt hefur verid ad tilkynna til séttvarnalaeknis um ifarandi sjukdéma af véldum pneumdkokka
sidan 2008. Tidni alvarlegra sykinga af voldum pneumdkokka hefur sdgulega verid haerri hér a landi
en i moérgum naleegum londum. Eftir ad almenn bdlusetning gegn pneumadkokkasykingum hja
bornum héfst 4 arinu 2011 faekkadi ifarandi sykingum hja bérnum verulega en i kjolfar COVID-19
faraldursins jokst nygengi peirra aftur en hjlipgerdir pd adrar en 46ur en bélusetning var tekin upp.
Breytt boluefni fyrir bélusetningar ungbarna var tekid i notkun i almennum bélusetningum i mai
2023 til ad bregdast vid pessari aukningu i sjukdédmstidni af voldum adur sjaldgaefra hjupgerda.

Béluefni

[ dag eru til tvenns konar béluefni gegn pneumaokokkum, fjdlsykrubdluefni (skammstafad PPSV23,
PPV23 eda PPSV) og prétintengd béluefni (skammstafad PCV og med tolu sem gefur til kynna fjolda
hjupgerda sem pad beinist gegn, s.s. PCV10). Malt er med notkun fj6élsykrubdéluefna hja ein-
staklingum eldri en 60 dra og 6drum sem eru i aukinni haettu 8 pneumdkokkasykingum, sérstaklega
ondunarfaerasykingum. Fjolsykrubdluefni gagnast hins vegar ekki bornum yngri en 2 ara og pvi eru
a markadi prétintengd bdluefni fyrir pennan aldurshép og adra sem eru i aukinni heettu 4 ifarandi
pneumadkokkasykingum.

Eftirtalin prétintengd pneumaokokkabéluefni eru nd @ markadi:

1) Synflorix (PCV10) er framleitt af GSK og beinist gegn 10 hjupgerdum pneumdkokka. bad er markadsett
fyrir born yngri en 5 dra og var lengst af notad i almennum ungbarnabdlusetningum hér a landi en vék

fyrir breidvirkara béluefni um mitt ar 2023.

2) Prevenarl3 (PCV13) er framleitt af Pfizer og beinist gegn 13 hjupgerdum pneumdkokka. Pad er
markadsett fyrir alla aldurshépa.

3) Vaxneuvance (PCV15) er framleitt af MSD og beinist gegn 15 hjdapgerdum pneumdkokka. Pad er nylegt
(2021) en er mjog apekkt Prevenar 13 og hefur fengid markadsleyfi fyrir alla aldurshépa.

4) Apexxnar (PCV20) er framleitt af Pfizer og beinist gegn 20 hjupgerdum pneumodkokka. Apexxnar hefur
eingdngu markadsleyfi fyrir fullordna en rannsdknir a boélusetningu barna standa yfir.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/synflorix-epar-product-information_is.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/prevenar-13-epar-product-information_is.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxneuvance-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/apexxnar-epar-product-information_is.pdf

Hjupgerdir i ifarandi sykingum og édndunarfaerasynum hér a landi og samraemi vid

béluefnin:

Béluefni

Synflorix (PCV10)

Prevenar 13 (PCV13)
Vaxneuvance (PCV15)

Samraemi vid béluefnishjupgerdir i ifarandi sykingum
2017-2022 — medaltal yfir allt timabil (spénn fra &ri til ars)

Born <5 ara
(50% sykinga
urdu arid 2022)
10% (0—100%)

70% (0-100%)
70% (0-100%)

60 ara og eldri

35% (0-50%;
ekki
markadsleyfi)
74% (70-80%)
86% (70-100%)

Allir

34% (0-50%;
markadsleyfi
<5ara)

73% (65—-80%)
84% (75-90%)

Samrami vid
béluefnishjup-

gerdir i synum fra

nedri loftvegum*
2009-2017

58% (10-80%)

78% (50-90%)
85% (70-95%)

Apexxnar (PCV20) 90% (0—100%; 96% (80-100%) | 95% (90-100%; | 98% (95—100%)
ekki komid markadsleyfi
markadsleyfi) fra 18 ara)
PPSV23 ¥90% (80-100%) | *82% (55—100%) | *88% (70-95%) | 97% (85—100%)
(Pneumovax/Pneumo23)

*Flest syni fra fullordnum
*PPSV23 virdist ekki eins virkt og PCV gegn ifarandi sykingum vegna sameiginlegra hjipgerda.

Samraemi vid allar
hjupgeradir i
synum fra nedri
loftvegum™* 2009—
2017

43% (7-70%)

Samraemi vid allar hjapgerdir i ifarandi sykingum
2017-2022 - medaltal yfir allt timabil (spénn fra ari til ars)

Boluefni Allir

Born <5 ara
(50% sykinga
urdu 4arid 2022)

7% (0—100%)

60 dra og eldri

Synflorix (PCV10) 26% (0-45%;
ekki
markadsleyfi)
54% (25-70%)

63% (35-80%)

24% (0-45%;
markadsleyfi
<5ara)

53% (35-65%)
61% (40-80%)

Prevenar 13 (PCV13)
Vaxneuvance (PCV15)

47% (0-100%)
47% (0-100%)

58% (30-80%)
63% (40-80%)

Apexxnar (PCV20) 60% (0-100%; 70% (35-85%) 69% (45-80%; 73% (50-90%)
ekki komid markadsleyfi fra
markadsleyfi) 18 ara)

PPSV23 ¥60% (80—100%) | *60% (25-95%) | ¥64% (40-85%) 72% (45-90%)

(Pneumovax/fleiri til)

*Flest syni fra fullordnum
¥PPSV23 virdist ekki eins virkt og PCV gegn ifarandi sykingum vegna sameiginlegra hjupgerda

Aukaverkanir allra boluefnanna eru veegar og svipar til aukaverkana annarra béluefna. Stad-
bundnir kvillar s.s. bdlga a stungustad og hiti eru fremur algengar aukaverkanir. bzer eru oft
sérstaklega dberandi hja einstaklingum sem hafa adur fengid pneumokokkasykingar. Nota ma
venjulega skammta af hitalaekkandi lyfjum i halfan til einn sélarhring eftir bdlusetningu til ad
draga Ur heettu 4 hita i kjolfar bdlusetningar med prétintengdu pneumdkokkabdluefni,
sérstaklega ef saga er um hitakrampa hja bdlusettum einstaklingi. Alvarlegum aukaverkunum
hefur ekki verid lyst.
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Séttvarnalaeknir maelir med eftirfarandi notkun béluefna gegn pneumaokokkum:

A. Heilbrigd born (<18 ara) an fyrri bdlusetningar: Eingdngu prétintengd bdluefni

Aldur Grunnbdlusetning Endurbodlusetning
<12 manada 3 og 5 manada 12 manada
(2 man. milli skammta) (einn skammtur a.m.k. 6 man.

eftir seinni grunnbdlusetningu)
12-23 mdanada 2 skammtar Engin
(a.m.k. 2 man. milli skammta)

> 24 manada 1 skammtur Engin

e SOomu leidbeiningar gilda fyrir born <5 ara hvort sem notad er PCV10, PCV13 eda PCV15.

e Ekki er mzelt med almennri bdlusetningu hraustra barna eftir 5 dra aldur. Fyrir born sem nad hafa 5
ara aldri og purfa bélusetningu parf ad nota PCV15 eda PCV13, sja kafla B og toflur I-1V hér ad nedan.

e Um bdlusetningar barna sem ekki hafa fengid bdlusetningar skv. islensku skema er nanar fjallad i 68ru
skjali.

B. Bolusetningar einstaklinga med aukna ahaettu 4 alvarlegum
pneumokokkasykingum

Ahzttuflokkar
a. Undirliggjandi 6naemisvandamal: Medfaeddir eda aunnir dnaemisgallar, HIV-syking,
miltistap (p.m.t. vegna sigdkornablédleysis), liffaerapegi, 6naemisbaelandi lyf eda
sjukdémar, lifrarbilun, nyrnabilun og nyrungaheilkenni (nephrotic syndrome).

b. Adrir sjukdédmar: Medfaeddir hjartagallar med blama, hjartabilun, kréniskir lungna-
sjukddmar, saga um ifarandi pneumdkokkasykingu, manuvokvaleki (b.m.t. vegna
hjaveitu), igreedsla 4 heyrnarbeini og/eda kudungi(cochlea), sykursyki og afengissyki.

c. Aldurstengd dhaetta: Born undir 5 ara (sja kafla A hér ad ofan) og eldri fullordnir, hér a landi
er midad vid 60 ara. Tidni ifarandi pneumdkokkasykinga adur en almennar bélusetningar
voru teknar upp i Svipjéd var leegst medal 5—17 ara (um 2/100.000/4r). Hja bornum undir 2
ara var hun um tifalt haerri en fjérfoéld hja 2—4 ara. Hja 6ldrudum a.m.k. fimmtanféld m.v.
5-17 dra, heerri med heekkandi aldri og haerri medal karla en kvenna.

Ahaettuaukning er mjég mismunandi eftir dhaettupattum en eykst mikid med auknum fjdlda
ahattupatta hja sama einstaklingi. | vidauka er tekid saman hversu mikil dhaettuaukningin er talin
vera eftir mismunandi (stokum) ahaettupattum. Ekki setti ad bera saman mismunandi dheettu
einstakra sjuklingahdpa til forgangsrodunar i bélusetningu, baedi eru gégnin sem tolurnar byggja
a ekki sambaerileg og tilefni til bélusetningar alveg klart fyrir alla hépana.

Vakin er athygli & pvi ad bolusetningar skv. pessum kafla (B) eru 4 kostnad einstaklings, nema
sott sé um lyfjaskirteini.
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https://assets.ctfassets.net/8k0h54kbe6bj/403Tf05stb5BdJndgSVqG2/0e8e1bc42522eebb578fd0dcb5bcae30/Yfirlit_yfir_almennar_b__lusetningar______slandi_2023.pdf
https://assets.ctfassets.net/8k0h54kbe6bj/403Tf05stb5BdJndgSVqG2/0e8e1bc42522eebb578fd0dcb5bcae30/Yfirlit_yfir_almennar_b__lusetningar______slandi_2023.pdf
https://bmcinfectdis.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12879-016-1648-2/figures/1
https://island.is/greidsluthatttokukerfi-lyfja/lyfjaskirteini

1. Born (<18 dra) med aukna dhaettu a alvarlegum pneumaokokkasykingum.

Melt er med notkun prétintengdra béluefna eins og hja heilbrigdum bornum (sja toflu i kafla A
hér ad ofan). Auk pess er malt med ad fullbdlusett barn sem bdlusett hefur verid med
protintengdu bodluefni og er med aukna adhaettu a alvarlegum pneumodkokkasykingum, fai
pneumokokka-fjdlsykruboluefni (PPSV23) eftir 2 dra aldur a.m.k. 8 vikum eftir sidasta skammt af
protintengdu béluefni. Ekki er maelt med frekari bélusetningu fyrr en vid 18 dra aldur (Apexxnar).

Hafi barn med aukna ahaettu & alvarlegum pneumdkokkasykingum verid bdlusett med fjolsykru-
bdluefni eingdngu er maelt med bdélusetningu med breidvirkasta protintengda bdluefni sem haefir
aldri en p6 ekki fyrr en 6 manudum eftir sidasta skammt af fjolsykrubdluefni. Ad 6llu j6fnu er ekki
maelt med frekari bélusetningum fyrr en vid 18 ara aldur (Apexxnar).

2. Fullordnir (18 ara og eldri) med aukna ahaettu a alvarlesum pneumadkokkasykingum:

Melt er med ad fullordinn einstaklingur sem er med aukna dhaettu 4 alvarlegum pneumadkokka-
sykingum og sem ekki hefur fengid neina bdlusetningu gegn pneumadkokkum fai eina bélusetningu
med proétintengdu bdéluefni (Apexxnar, Vaxneuvance eda Prevenar 13). Ef notud eru Vaxneuvance
eda Prevenar 13 er ad auki maelt med bdlusetningu med fjélsykrubdluefni a.m.k. 8 vikum sidar.
Ekki er maelt med frekari boélusetningu fyrr en vid 60 ara aldur (fjolsykrubdluefni). Sérfraedilaeknar
geta maelt med fjolsykrubdluefni auk Apexxnar fyrir sina sjuklinga en tidni hjupgerda sem
fjolsykrubdluefni baetir vid umfram Apexxnar er mjog lag hér a landi.

Hafi fullordinn einstaklingur med aukna ahezettu 4 alvarlegum pneumdkokkasykingum verid
bolusettur med fjdlsykrubdluefni er maelt med bdlusetningu med prétintengdu boluefni (Prevenar
13, Vaxneuvance eda Apexxnar) en pé ekki fyrr en 6 manudum eftir sidasta skammt af fjolsykru-
bdluefninu. Ad 6llu j6fnu er ekki meelt med frekari bdlusetningum nema vidkomandi hafi ekki ndé
sextugu, pd er maelt med fjolsykrubdluefni eftir ad 60 ara er nad.

Hafi einstaklingur med undirliggjandi 6naemisvandamal sem ndd hefur 18 dara aldri fengid
bélusetningu med Synflorix/Prevenar 13 (+/- fjdlsykrubdluefni) geta laeknar radlagt bélusetningu
med Apexxnar, sja toflu lll og IV hér ad nedan.

3. Allir fullordnir 60 ara og eldri:

Meelt er med ad allir einstaklingar 60 ara og eldri fai eina bélusetningu med fjolsykrubdluefni, 6had
fyrri sogu um bodlusetningar gegn pneumdkokkum. pé hefur fyrri bélusetning mogulega ahrif a
timasetningu fjolsykrubdluefnis:

e Adur prétintengt bdluefni: Fjdlsykrubdluefni eigi fyrr en 8 vikum eftir prétintengda béluefnid.

o Adur fjdlsykrubdluefni fyrir sextugt: Skammtur eftir sextugt eigi minna en 5 arum eftir fyrri
skammtinn.

Ad 6llu jofnu er ekki maelt med fleiri bdlusetningum hja einstaklingum 60 ara og eldri.
Ef fjolsykrubodluefni faest ekki ma nota Apexxnar i stadinn, en pad er dyrara.
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Tafla I. Bélusetning gegn pneumdkokkum hja einstaklingum i dhaettuhdépi sem ekki hafa verid

bdlusettir our.

Ahzttuhépar

Onaemisbaeldir

Adrir sjukdémar
(ekki 6Gnaemisbaeldir)

Hraustir 60 dra og eldri

Prétintengt boéluefni

J4 — breidvirkasta bdluefni og fjoldi

skammta sem haefa aldri.

Ja

Nei

Fjlsykrubdluefni

J3, 8 vikum eftir prétintengt
eda sidar, eftir 2ja ara afmaeli.

J4, 8 vikum eftir prétintengt (ef
fengu Vaxneuvance

eda Prevenar 13), eftir 2ja ara
afmaeli

J3, ein sprauta

Um bdlusetningar barna sem ekki hafa fengid boélusetningar skv. islensku skema er nanar fjallad
i 60ru_skjali. Fjoldi skammta af prétintengdu béluefni sem haefir aldri kemur fram par. Bélu-
setningar (a.m.k. 12 manudum) eftir beinmergs-/stofnfrumuigraedslu teljast bdlusetningar ébdlu-
settra. Fjoldi skammta sem haefir peim einstaklingum skal akvardadur af medhondlandi laekni.

Tafla Il. Bolusetning gegn pneumokokkum hja einstaklingum 18 ara og eldri i ahaettuhdpi

sem bdlusettir hafa verid med fjolsykru-pneumdkokkabdluefni.

Ahzettuhépar

Onaemisbaeldir

Adrir sjukdéomar
(ekki 6naemisbeeldir)

Hraustir 60 dra og eldri

Proétintengt béluefni

Ja, a.m.k. 6 manudum eftir
fijdlsykrubdluefni — breidvirkasta
bdluefni sem vol er a.

Ja, a.m.k. 6 manudum eftir
fiolsykrubdluefni (PCV13/15/20)

Nei

Fj6lsykrubdluefni

J3, ein sprauta eftir sextugt ef
su fyrri var fyrir 60 ara afmeeli
(a.m.k. 5 arum eftir sidustu
fjdlsykrubdlusetningu).

J4, ein sprauta eftir sextugt ef
su fyrri var fyrir 60 ara afmeeli
(a.m.k. 5 arum eftir sidustu
fjdlsykrubdlusetningu)

J3, ein sprauta ef su fyrri var
fyrir 60 ara afmeeli (a.m.k. 5
arum eftir sidustu
fjolsykrubdlusetningu).
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Tafla lll. Bolusetning gegn pneumodkokkum hja einstaklingum i ahaettuhopi sem bélusettir hafa verid

med protintengdu pneumadkokkabdluefni af gerd PCV10, PCV13 eda PCV15 en ekki med

fiolsykrubdluefni.

Ahzttuhépar

Prétintengt béluefni PCV20

Fjolsykrubdluefni

Onaemisbaldir

J3, eftir 18 ara afmaeli og helst a.m.k.
5 arum eftir PCV10/13/15

13, eftir a.m.k. 8 vikur fra
PCV10/13/15/20 og eftir 2ja
ara afmeeli.

Aftur vid 60 ara aldur ef vid a.

Adrir sjukdémar
(ekki 6naemisbeeldir)

J3, eftir 18 ara afmaeli og helst a.m.k.
5 arum eftir PCV10/13/15

Ja, vid 60 ara aldur.

Fyrr ef ekki notad PCV20 EDA
skv. leeknisradi, eftir a.m.k. 8
vikur fra PCV10/13/15/20 og
eftir 2ja ara afmaeli. Aftur vid
60 dra aldur.

Hraustir 60 ara og eldri

Nei, getur p6é komid i stad
fijdlsykrubdluefnis ef porf a.

Ja

Tafla IV. Bolusetning gegn pneumdkokkum hja einstaklingum i dhaettuhdpi sem bdlusettir hafa verid

med baedi PCV10, PCV13 eda PCV15 og med fjolsykrubdluefni.

Ahzttuhépar

Prétintengt béluefni PCV20

Fjolsykrubdluefni

Onamisbaeldir

J3, eftir 18 ara afmaeli og helst a.m.k.
5 arum eftir PCV10/13/15 og 6 man.
eftir fjolsykrubdéluefni.

Vid/eftir 60 ara aldur ef vid &.

Adrir sjukddmar
(ekki 6Gnaemisbaeldir)

Almennt ekki en haegt ad gera skv.
laeknisradi 4 einstaklingsgrundvelli

Vid/eftir 60 ara aldur ef vid a.
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Vidauki — Hversu aukin er dhaetta medal dhaettuhdpa? (naer eingdngu fullordnir)

Onaemisbeeldir:

Ahaettupattur

Stofnfrumupegar

Medfaeddir
Onaemisgallar

Miltisleysi

HIV syking

Onamisbaeling vegna
lyfja eda annarra
sjukdéma (p.m.t.
RA/SLE og annarra
sjalfsénaemissjukdéma
og medferda vid peim)

Langvinnur
nyrnasjukdémur

Langvinnur
lifrarsjukdomur

Aukning i ahzettu m.v.

jafnaldra an dahaettupattar
(Ath! 6lik adferdafraedi i

mismunandi
rannséknum)

x70-80 (ifarandi syking)

x11,9 (lungnabdlga)
x2,4 (ifarandi syking)

x18,2 (lungnabdolga)
x4,2 (ifarandi syking)

x5,7 (lungnabdlga)
x7-30 (ifarandi syking)

x6 (lungnabdlga)
x2,5-11,9 (ifarandi
syking)

x11,1 (lungnabdlga)

x1,2-3,7 (ifarandi syking)

x5,6 (lungnabdlga)

x6,4-10,2(ifarandi syking)

Avinningur af
bdlusetningu fyrir hdp
(ath! mismunandi
adferdafraedi)

Mynda moétefni ef
bolusett a.m.k. 12 man
eftir HSCT

Ath! Misleitur hépur
Sjuklingar med 1gG
skort svara
bdlusetningu med
PCV13

Dregur Ur dheaettu en
yfirvinnur ekki alveg
ahrif miltisleysis.

-86% ifarandi
sjukdémur hja bornum
<2ja ara (PCV)

-59% ifarandi
sjukdémur hja
fullordnum

-54% ifarandi
sjukdémur hja
Onaemisbaeldum
fullordnum

-40% gegn lungnabdlgu
af voldum
bdluefnishjupgerda

Uppruni gagna um
ahaettu og dvinning

van Aalst et al. Tropical
Medicine and
Infectious Disease
Kobayashi M et al.
MMWR Recomm Rep
2023

Shea KM et al Open
Forum Infect Dis 2014
Sangenah Z et al.
Vaccine 2017

Shea KM et al Open
Forum Infect Dis 2014
Forstner C et al.
Vaccine 2012

Shea KM et al Open
Forum Infect Dis 2014
van Aalst et al. Tropical

Medicine and
Infectious Disease
von Gottberg et al
NEJM 2014

Shea KM et al Open
Forum Infect Dis 2014
Baxter et al. Vaccine
2016

Shigayeva et al CID
2016

Shea KM et al Open
Forum Infect Dis 2014
Baxter et al. Vaccine
2016

Suaya JA et al. Vaccine
2018 [ekki sundurlidad
eftir dhaettupdttum]
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S147789391830111X?via%3Dihub
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https://academic.oup.com/ofid/article/1/1/ofu024/2280681
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Adrir sjukddmar og kvillar sem auka hzettu a pneumaokokkasykingum:

Ahaettupattur

Kudungsigraedsla

Manuvokvaleki

Hjartasjukdémar

Langvinn lungnateppa

Adrir langvinnir
lungnasjukdémar

Astmi

Reykingar nu eda adur

Afengissyki

Sykursyki

Taugavodvakvillar/
midtaugakerfissjukdéomar

Aukning i ahsettu m.v.
jafnaldra an dhzettupattar
(Ath! Olik adferdafraedi i
mismunandi rannséknum)

x3,9-11,7 (fullordnir;
lungnabdlga)

x16-20 (bo6rn;
heilahimnubdlga)

x6,4 (ifarandi syking)

x3,3 (lungnabdlga)
x9,9 (ifarandi syking)

x13,5 (lungnabdlga)
x4 (ifarandi syking)

x5 (ifarandi syking)

x4,7 (lungnabdlga)
x2 (ifarandi syking)

x2,3 (lungnabdlga)
x3,7 (ifarandi syking)

x5 (lungnabdlga)
x2,3-7,7 (ifarandi syking)

x1,4-3,1 (lungnabdlga)
x1,4-4,6 (ifarandi syking)

x4,8 (lungnabdlga)
x4,3-6,6 (ifarandi syking)

Avinningur af
bdlusetningu fyrir hép
(Ath! Mismunandi
adferdafraedi)

Bélusetning (med PCV)

dregur Ur tidni
pneumaokokka i
nefkoki

-22% danarlikur af
6llum orsokum

-40% gegn
lungnabdlgu af
voldum
bdluefnishjupgerda
-77% gegn ifarandi
sykingu vegna
bdluefnishjupgerda

-40% gegn
lungnabdlgu af
voldum
boluefnishjupgerda

25-80% gegn ifarandi
sykingum

-40% gegn
lungnabdlgu af
voldum
boluefnishjupgerda
-77% gegn ifarandi
sykingu vegna
boluefnishjupgerda
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