Rekommendationer fran den medicinska expertgruppen som medverkat i den
nationella upphandlingen av vacciner inom det nationella
barnvaccinationsprogrammet gdllande byte till Gardasil 9 fran den 1
september 2019.

Genom nationell upphandling av vacciner byter samtliga regioner och kommuner HPV-vaccin
for vaccination inom det allmdnna barnvaccinationsprogrammet fran Gardasil till Gardasil 9
den 1 september 2019.

Byte av vaccin mot HPV-infektion inom Elevhalsans medicinska insats:
Upphandlat: Gardasil 9°

Enligt Folkhdlsomyndighetens féreskrift (HSLF-FS 2016:51) om vaccination av barn i enlighet med det
allménna vaccinationsprogrammet for barn ska HPV vaccin erbjudas till alla flickor i 8k 5 — 6.
Kompletterande vaccination ska dven erbjudas inom programmet till flickor upp till 18 ars alder (1).
HPV vaccin ar godkant att ges fran 9 ars alder i tva- eller tredosschema. For Gardasil 9 galler
tvadosschemat om vaccination pabdrjas fore 15 ars alder. For tidigare upphandlat Gardasil galler
tvadosschema till barn som ar under 14 ar vid det forsta vaccinationstillfdllet Fran 14 ars alder
(Gardasil) respektive 15 ars alder (for Gardasil 9) galler tredosschema. For immunsupprimerade barn
géller tre-dosschema oavsett alder.

Gardasil 9 (2) och tidigare upphandlade Gardasil (3) ar jamférbara med avseende pa biverkningsprofil
och andra sékerhetsaspekter (4). Lokala reaktioner vid injektionsstéllet var nagot vanligare for
Gardasil 9 an for Gardasil i registreringsstudierna, nagot som ar férvantat med tanke pa att Gardasil 9
innehaller fler serotyper HPV dn Gardasil. Det upphandlade Gardasil 9 innehaller antigen fér nio HPV-
virustyper (9-valent) (HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 och 58), medan Gardasil innehaller antigen for
fyra HPV virustyper (4-valent) (HPV 6, 11, 16 och 18). Gardasil 9 ger ett bredare skydd mot HPV-
relaterade cancerformer (cancer i livmoderhalsen, vulva, vagina och anus) an Gardasil. Gardasil 9 ger
ett direktskydd mot de nio HPV vaccintyperna vilka berdknas orsaka 85-90 procent av all
livmoderhalscancer, medan Gardasil ger direktskydd mot fyra HPV typer och berdknas skydda mot 70
procent av all livmoderhalscancer (5). Bada vaccinerna ger ocksa skydd mot 90 procent av kénsvartor
(kondylom).

P& marknaden finns ett tredje HPV vaccin, Cervarix, som innehaller antigen for tva HPV
virustyper (2-valent) (HPV 16, 18). Detta vaccin har inte anvants inom det nationella
vaccinationsprogrammet i Sverige.

For barn som pabdrjar vaccination mot HPV-infektion efter den 1 september 2019 skall samtliga
doser ges med Gardasil 9, sarskilda rekommendationer géller for barn som pabdrjat vaccination
med ett annat HPV-vaccin, se nedan.

Dosering och administreringssatt vid vaccination med Gardasil 9:

Vaccinet ska administreras genom intramuskular injektion. Vaccinet ges foretradesvis i verarmens
deltoidmuskel eller i larets anterolaterala del.

e Barn som dr 9 till och med 14 dr vid det férsta injektionstillfdllet:



Gardasil 9 administreras enligt ett tvadosschema med minst 6 manaders intervall mellan doserna (O,
6-12 manader). Den andra dosen ska administreras mellan 5 och 13 manader efter den férsta dosen.
Om en andra vaccindos ges tidigare an 5 manader efter den forsta dosen ska en tredje dos alltid ges.

e Ungdomar som dr 15 Gr och dldre vid det forsta injektionstillféillet:
Gardasil 9 ska ges enligt ett tredosschema med 2 manades intervall mellan férsta och andra dosen
foljt av en tredje dos efter minst 4 manader (0, 2, 6 manader). Minimumintervallen i ett
tredosschema ar minst en manad mellan de tva forsta doserna och minst 3 manader mellan dos tva
och tre.

Dosering vid vaccination da vaccinationsserien paborjats med Gardasil men inte hunnit
avslutas fore 1 september 2019:

e Barn som var 9 till och med 13 dr vid det férsta injektionstillfdllet, tvddosschema gdller:

Om en dos med Gardasil givits kan tva-dos serien avslutas med en dos Gardasil 9, med minst 6
manaders intervall mellan doserna.

e Ungdomar som var 14 Gr och dldre vid det férsta injektionstillféllet, eller andra som pdbérjat
tredosschema:

Om tredosschema pabérjats med en dos Gardasil given kan Gardasil 9 anviandas for de resterande
tva doserna HPV-vaccin. Den andra dosen ska ges tva manader efter den forsta dosen och den
tredje dosen ska ges minst 4 manader efter den andra dosen.

Om tredosschema pabérjats med tva doser Gardasil givna med minst tvd manaders mellanrum kan
Gardasil 9 anvandas for den tredje dosen HPV-vaccin. Den tredje dosen ska ges minst 4 manader
efter den andra dosen.

Vetenskapligt underlag for vaccinscheman innehallande olika HPV-vaccin:
Ovanstaende rekommendationer géllande byte av HPV vaccin i en vaccinationsserie baseras pa
riktlinjer fran USA (CDC, ACIP) (6,7,8) och Canada (INSPQ) (9) och pa publicerad litteratur (10,11).

Det finns studier som undersokt blandade regimer av HPV vacciner innefattande Gardasil 9 (10,11). |
en randomiserad studie jamférdes immunsvar och sdkerhet av en dos Gardasil 9 plus en dos Cervarix
med tva doser Gardasil 9 hos 9 - 10 ariga barn (10). De blandade regimerna var immunogena och
hade en acceptabel sdkerhetsprofil. Studien dokumenterade ocksa immunsvar efter en dos Gardasil
9 i ett tva-dosschema och visade att samtliga studiebarn hade antikroppar mot alla 9 vaccintyper en
och sex manader efter forsta vaccindosen. Antikroppsnivaerna var lagre efter en dos an efter tva
doser av Gardasil 9.

Finns det nagot varde att ge Gardasil 9 efter komplett vaccinationsschema med annat HPV-vaccin?
For flickor som redan ar fullvaccinerade enligt nationella vaccinationsprogrammet med tva eller tre doser
av tva- eller fyrvalent HPV-vaccin finns inga rekommendationer om ytterligare vaccination med nio-valent
HPV vaccin.

Om det i enskilda fall &nda finns en 6nskan om sadan kompletterande vaccination far detta utforas i egen
regi efter kontakt med en vardcentral alternativt vaccinationsmottagning. Tillgdngliga data visar att det

inte finns nagra sakerhetsrisker hos individer som vaccinerats med tre doser 9-valent HPV vaccin 12

manader efter att ett tredosschema med 4-valent HPV vaccin givits (12).



Enligt Produktresumén ska vaccindoserna ges inom 13 manader. Vad ska man géra om det gatt ett

ldngre intervall?

Vid vaccination enligt tva- och tre-dosschema ska doserna helst ges inom 13 manader, men vid
langre intervall behover inte vaccinationsserien startas om (13).

Behovs en pafyllnadsdos senare i livet?

Behovet av en pafylinadsdos efter en komplett vaccinationsserie med tva eller tre doser HPV vaccin
ar inte faststallt. Langtidsstudier av tva- och fyr-valent HPV vaccin 6ver 10 ar har inte visat nagon
evidens att skyddet mot HPV infektion och sjukdom minskat med tiden. For Gardasil 9 ar
uppfoljningstiden av ett tredosschema foér narvarande 5,6 ar (13).
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