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* Kort historik

* Vaccin gor nytta

e Utveckling av vaccin

* Nya vaccin i Sverige

* Utmaningen med immunglobulin som profylax
* Nya vaccin som resevaccin

* Vaccin under utveckling



Vaccination

Edward Jenner
1749-1823
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Utnyttjade kokoppor vilka ger
mild koppsjukdom som vaccin
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Vaccination

Kycklingkolera
Mjaltbrand

Rabies

Louis Pasteur
1822-1895




The History of vaccines in the Last Century
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Vaccin funkar!

Difteri

Stelkramp

= 15300
2 549
" 12 905
2™ 10 720
= 4 869
189

Pneumokocker*

o &
=)

2 \I o]

a

- # " —

E_Jh :

o -

=

T

o

o

R

-

o

H]

=

va

h=}

3

m

c

3

o

=

o

8

=

3

3

m

=3

o

3

va

w

o

o

o

=1

=

3

(=%

m

2

o

3

a o
53 =

o
o:
- -
wv
™

Antal fall
2023 (2024)

3

A4

137 (2545)
0

11 (38)
0

4 (26)
13

105

Modifierad fran
Folkhélsomyndigheten



Vaccin raddar liv

e VVaccination har raddat totalt minst
154 miljoner liv de senaste 50 aren
— motsvarande ett liv var 6:e sekund

 Vaccination forebygger idag 2-3
miljoner dodsfall per ar

Haelle, Nature, 2024
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Det finns mycket kvar att gora...

1IN 5 CHILDREN
GLOBALLLY DO NOT
HAVE ACCESS TO
LIFESAVING
VACCINES.

WHO: Det saknas vacciner mot manga viktiga patogener — sasom mot:
* Grupp A streptokocker

* Hepatit C

* Hiv

e CMV

* Manga diarrésjukdomar, sasom enterotoxinbildande E. coli, Shigella, Campylobacter



Utveckling av nya vacciner

* Bredda repertoaren/forbattra nuvarande vacciner
e Utveckla vaccin mot nya agens
* Forvaring och hantering

e Administration



Bredda repertoaren/forbattra nuvarande
vacciner:

 Oka antalet serotyper i exempelvis pneumokockvaccin
 Oka antalet serotyper i HPV vaccin

* Utveckla kombinationsvaccin, ex MPRV eller Men ACWY+B
* Oka sdkerhet

* Minska biverkningar



Utveckla vaccin mot nya agens

* Vilket skydd behdvs mot respektive agens?
* Olika sorters vaccin/vaccinplattformar
* mMRNA vacciner — relativt kort duration

* Levande férsvagade vacciner — ofta langre immunitet



FOrvaring och hantering av vaccin

* Forenklad hantering av vacciner:

 frystorkning av mRNA-vaccin

* blanda levande forsvagat eller inaktiverat vaccin med sockerarter och |at torka



Administrationsvagar

e Intramuskulart eller subkutant
 Nasalt
e Oralt

* Plaster / mikronalsteknik:
 kraver inte sjukvardspersonal

inget stickande avfall

kraver inte kylforvaring

smartfri vaccination

sma forpackningar



Mikronalsteknik / Microneedle patch

A measles and rubella vaccine microneedle patch in
The Gambia: a phase 1/2, double-blind, double-dummy,

o
. . . . Barn 9-10 man
randomised, active-controlled, age de-escalation trial
lkechukwu Adigweme, Mohammed Yisa, Michoe! Ooko, Edemn Akpaly, Andrew Brice, Simon Donkor, Lamin B farju, Baba Danso, Anthony Mendy,
David Jeffries, Amne Segonds-Pichon, Abdoulie Njie, Stephen Crooke, Eling El-Badry, Hilary johnstone, Michoel Royals, james L Goodsaon,
Mark R Prausnitz, Devin V' MeAllister, Paul A Rota, Sebastien Henry, Ed Clarke

120

Serokonversion | Serokonversion
Massling Réda hund

sC MNP SC MNP
90% 93% 100% 100%

www.thelancet.com, Vol 403, May 11, 2024



Nytt om vacciner | Sverige

* Nya flervalenta pneumokockvacciner
* Vaccination mot tuberkulos — i nytt sarskilt vaccinationsprogram for barn i riskgrupp

e VZV i barnvaccinationsprogrammet

Vaccin mot baltros

RSV — vaccin och antikroppar

HPV-vaccin — farre doser

Nytt resevaccin mot Chikungunya



Vaccination mot tuberkulos

* Regeringen har, efter forslag fran Fohm, 2025-02-20
beslutat att infora ett nytt nationellt sarskilt
vaccinationsprogram for personer som ingar i riskgrupper.

* Fohm kommer publicera riktlinjer for detta.



Vaccination mot vattkoppor

* Fohm har utrett och foreslar introduktion av vaccination mot
varicella i barnvaccinationsprogrammet

* Forslag lamnat till regeringen september 2024
 Syfte:

* minska sjukdomsbordan och smittspridningen av vattkoppor i samhallet

 indirekt skyddas aven sarskilt sarbara individer fran att exponeras for en
sjukdom som kan orsaka allvarliga komplikationer

* Levande forsvagat vaccin, 2 doser
* Planeras ges vid 18 man samt i skolar 1



Vaccination mot baltros

* Fohm har utrett och rekommenderar vaccination mot baltros,
men inte i ett nationellt vaccinationsprogram, till:

* Personer fran 18 ar med immunbrist till foljd av sjukdom eller
lakemedelsbehandling

* De dldre aldersgrupperna i samhallet ned till 65 ars alder

* NT-radets rekommendation till regionerna 2025-02-20:
e att inte finansiera generell vaccination med Shingrix

e att Shingrix efter individuell bedomning kan ges till gravt immunsupprimerade
patienter via sjukhusanknuten verksamhet

* Shingrix kan ges till sjalvbetalande kunder

Véagledning om vaccination mot béltros till vuxna med 6kad risk fér sjukdomen. Fohm 2024,
NT-radets rekommendation 2025-02-20



Shingrix — forebyggande vaccin mot baltros
och postherpetisk neuralgi

* |cke-levande vaccin. VZV-specifika antigenet gk och adjuvans
e Tva doser med 2 man mellanrum

* Indikation:
e >50ar
* >18 ar med Okad risk for baltros

* Shingrix minskade signifikant incidensen av baltros jamfért med
placebo

» Tva effektstudier bland immunfriska:
e Personer >50 ar: Skyddseffekt 97% under 3,7 ar
e Personer >70 ar: Skyddseffekt 90% under 3,9 ar

* Tva effektstudier bland immunsupprimerade personer >18 ar:
» efter autolog HSCT: 49 vs. 135 fall
 med hematologisk malignitet: 2 vs. 14 fall



Vaccination mot RSV

* Fohm har gett rekommendationer om vaccination mot RSV till aldre:
e« >75ar
e >60 ar med foljande sjukdomar, diagnoser eller tillstand:

 Fohm har annu inga rekommendationer om vaccination till gravida

Allvarlig RS-virusinfektion bland barn och vuxna i Sverige -
Sammanfattande kunskapsunderlag for riskgruppsdefinition och férebyggande insatser. Fohm 2024



Vaccin mot RSV

Abrysvo

Ytprotein pa RSV A och B
Inget adjuvans
1 dos

Indikation:
 >60ar
e gravida i graviditetsvecka 24-36,
helst vecka 30-36
Biverkningar:
* Smarta, huvudvark, muskelvark

Arexvy

* Ytprotein pa RSV
* Innehaller adjuvans
* 1dos

* Indikation:
e >60ar
e 50-59 ar med 6kad risk for RSV
sjukdom
* Biverkningar:

 Smarta, huvudvark, muskelvark,
trotthet




Vaccin mot RSV

| Abyswo | Arey

Vaccineffekt for RSV-orsakad nedre luftvags-

infektion hos >60 ar, forsta RSV-sdasongen 65% 83%
Vaccineffekt for allvarlig nedre luftvagsinfektion 899 91%
orsakad av RSV hos >60 ar, forsta RSV-sasongen

Vaccineffekt under sasong 2 67%
Uppfoljningstid hittills 2ar 3ar

Svart att jamfora studier nar utfallsmatten skiljer!




Vaccin mot RSV — Abrysvo — till gravida

* Genom aktivimmunisering av gravida sags foljande
vaccineffekt mot sjukvardskravande nedre luftvagsinfektion
orsakad av RSV hos spddbarn:

 Vaccineffekt mot allvarlig nedre luftvagssjukdom orsakad av RSV:
e 82% vid 3 man alder
* 69% vid 6 man alder

* Vaccineffekt mot nedre luftvagssjukdom orsakad av RSV :
e 57% vid 3 man alder
* 51% vid 6 man alder

e Biverkningar: smarta, huvudvark, muskelvark



Vaccin mot RSV — mRESVIA

* mMRNA-vaccin
* Godkanti EU
* Finns annu inte i Sverige



Monoklonala antikroppar mot RSV

Palivizumab (Synagis)
* ges 1 gang/ manad under RSV-sdsongen

Indikationer:

* Prevention av allvarlig sjukhuskravande RSV-infektion i nedre
luftvagarna for:
e Barn fodda < vecka 35 och som ar < 6 manader vid RSV-sasongens start

e Barn < 2 ar som senaste 6 manaderna behandlats fér bronkopulmonell
dysplasi eller med hemodynamiskt signifikant kongenital hjartsjukdom



Monoklonala antikroppar mot RSV

Nirsevimab (Beyfortus)
» ges 1 gang/ RSV sasong

Indikationer:

* Prevention av sjukdom i nedre luftvagarna orsakad av RSV hos:

* nyfédda och spadbarn under foérsta RSV- sasongen

e barn upp till 24 manaders alder som |6per hog risk for allvarlig RSV-sjukdom under
sin andra RSV-sasong

e Effekt mot ... inom 150 dagar efter dos:
* RSV-infektion i de nedre luftvagarna, vilken kravde lakarbesok: 70-74%
e RSV-infektion i de nedre luftvagarna, vilken kravde inlaggning pa sjukhus: 62-78%
e Mycket svar RSV-infektion i de nedre luftvagarna som kravde lakarbesok: 64-87%



Monoklonala antikroppar mot RSV - Nirsevimab

* Kliniska erfarenheter:
* Ges till nyfodda barn i bl a USA, Spanien och Finland
* Galicien, Spanien:
e 13300 barn (92%) fick Beyfortus vid fodseln - April 2023-mars 2024
* Subanalys av barn som foddes under RSV-sasong: Sept 2023-mars 2024
7000 barn (95%) erholl Beyfortus
* Vaccineffekt — minskat behov av sjukhusvard pga RSV-orsakad nedre luftvagsinfektion:
89% i hela kohorten och 95% i sasongskohorten

* Farhagor:
e Risk att skjuta upp RSV?
* Svarare astma om man far RSV senare i livet?



Beyfortus (nirsevimab) for prevention av sjukdom
orsakad av respiratoriskt syncytialvirus (RSV)

NT-radets yttrande till regionerna 2025-03-17

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna infér sdsongen hést/vinter 2025/2026 ar:

e att Beyfortus bor anvandas for prevention av RSV-infektion till spddbarn som ar 0-3
manader gamla under RSV-sasong samt till barn under 12 manaders alder med
tillstand som okar risken for allvarlig RSV-infektion.



HPV — Humant papillomvirus

* | barnvaccinationsprogrammet

e Gardasil 9 (virusliknande partikel med ytproteiner
fran 9 olika HPV-typer)
* Dosering:
e 2 doser till personer 9-14 ar (minst 6 man mellanrum)
* Fr 14 33: 3 doser med minst 1-2, resp 3 man mellanrum

WHO rekommenderar farre doser:
e 1-2 doser till personer 9-20 ar
e 2 doser med 6 man mellanrum for personer fran 21 ar

Fohm planerar dversyn och beddmning

HPV particle

Major Capsid Protein (L1)

Viral Nucleic Acid (oma)



Chikungunya

e “"det som ar bojt”

* Chikungunyavirus

 Sprids via Aedesmyggor

* Tropiskt/subtropiskt klimat

Lander med rapporterade fall av
Chikungunya de senaste fem aren

CDC 2025



Antal rapporterade fall av Chikungunya per 100 000 invanare under december 2024 - februari 2025.

EU outermost regions reporting
cases and not visible in the main
map extent

B La Réunion

Naotification rate per 100 000 persons

|| Noreported cases 0.001.0.009 B oo1009 Bl o9 B o B o

ECDC Febr 2025



Chikungunya

* Inkubationstid 3-7 dagar
* Majoritet far kliniska symtom

* Symtom:

* Feber
Ledvark
Muskelsmarta
Hudutslag
Huvudvark

* Ingen specifik behandling
e Lag mortalitet

* Riskgrupper:
* Nyfodda
 >65 ar
* Personer med komorbiditet:
hypertoni, diabetes, hjartkarlsjukdom

* 10-75% far kvarstaende besvar
med ffa polyartrit

* Genomgangen sjukdom ger livslang
Immunitet



Vaccin mot Chikungunya - Ixchiqg

* Levande forsvagat vaccin. En dos im.
* Ej till immunsupprimerade, gravida, ammande

 Ger hos vuxna ett immunsvar mot viruset som varar i minst 2 ar efter
vaccination (99% far neutraliserande antikroppar, 97% efter 2 ar)
* Vid godkannandet:

* Inga data pa att Ixchiq skyddar mot chikungunya — utan antar att immunsvaret
ger skydd

e Studier pagar avseende skyddseffekt i lander dar viruset cirkulerar

* Biverkan: feber, dmhet vid injektionsstallet, ledvark, huvudvark mm



Vaccin mot Chikungunya - Ixchiqg

* | Sverige: ett resevaccin
e Kan moajligen anvandas vid utbrott

*lAnvand med forsiktighet tills vidare

Subject: Travax News Alert - Feb. 25, 2025

Shoreland's Travax News Alert Service

United States: Hospitalizations Secondary to Ixchiqg Vaccination

US CDC is investigating 5 hospitalizations for cardiac or neurologic events following
vaccination with Ixchiq (chikungunya vaccine, live attenuated; Valneva) among persons aged
z 65 years. This topic will be discussed at an upcoming US ACIP meeting (date to be
determined). Risk and benefits of vaccination should be discussed with individual travelers
based on their age, destination, trip duration, and planned activities.

A ALERT A

IXCHIQ Adverse Events
(Live Attenuated Chikungunya Vaccine)

CDC has received five reports in the Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) of
hospitalizations for cardiac (e.g., atrial flutter) or neurologic (e.g., meningitis) events
following vaccination with IXCHIQ (live attenuated chikungunya vaccine) among people 65
years of age and older.

Many of the patients had significant underlying medical conditions. VAERS is an early
warning system for potential vaccine safety issues and CDC is reviewing the available

information to investigate these cases further. Findings from the investigations will be
reviewed during an upcoming Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP)

meeting. More information will be released as it becomes available.

International Society of Travel Medicine 2025-03-03




Dengue fever
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Vaccinutveckling mot manga patogener

CHOOSE THE DISEASE OR PATHOGEN

Cytomegalovirus

Gonorrhoea

Human
immunodeficiency
virus (HIV)

Invasive E.coli Disease

Meningococcal
disease

Pneumococcal
disease

Shigellosis

WWwWw.vaccineseurope.eu



Vaccin mot pandemisk influensa

H ° . V . .
Vaccines Pipeline @ accinesin

the pipeline

DEVELOPMENT PHASES
mRNA (4) Phase | (3) Adults (2)
Whole-inactivated virus (1) Phase Il (2) Adults + Older Adults (3)

www.vaccineseurope.eu



Framtida vacciner

Virus , , - Yeast

41% 1%

Alzheimer

1%

Cancer -

359% Helminth

1%
Protozoa

7%

Bacteria

14%

Chart 1. Targets for Vaccines in Early Stages of Clinical Development. Early Phase I and Phase [ clinical trials were
grouped according to the diseases (cancer or Alzheimer) or type of infectious agents (viruses, bacteria, protozoa, helminth,
and yeast). One-hundred-sixty-one trials were identified using vaccine as keyword and filters for active trials and

therapeutic intervention during the period of 01/01/2023 to 1/7/2024. COVID 19/SARS5-CoV-2 related trials were
excluded. [clinicaltrials.gov]

Vacciner i fas | eller Il provningar
totalt 161 vaccinprdévningar.
Undantaget covid-vacciner.
(Mars 2024)

Golger et al., Genetic engineering and biotechnology news, 2024

https://www.genengnews.com/topics/infectious-diseases/vaccines-in-development/



WHO prioritering:

* Patogener dar vaccinforskning ar noédvandig: * Patogener dar vacciner snart finns tillgangliga:
e Grupp A streptokocker * Dengue virus
* Hepatit C virus * Grupp B streptokocker
* Hiv * Extra-intestinala patogena E. coli
* Klebsiella pneumoniae * Mycobacterium tuberculosis
* RSV

* Patogener dar vacciner behover bli
vidareutvecklade:

e CMV

* Influensa

* Leishmania

e Salmonella — ej typhi

* Norovirus

* Plasmonidum falciparum
* Shigella

e Staphylococcus aureus



Regions

African

American

Eastern Mediterranean
European

South-East Asian

Western Pacific

Vaccinbehovet
varierar i varlden o)

pathogens

Extra-intestinal pathogenic £ coli

Cytomegalovirus*
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Tillgang pa covid-19 vaccin
— uttalad global ojamlikhet aven for vaccintillgang...

(Antal doser givna per 100 personer uppdelat i inkomst/person)

High income
Upper middle income

Lower middle
income

Low income

Bild: ”Our World in Data”



For dig som vill veta mer:

e Vaccinationer ar viktigt for att ma bra — Folkhalsomyndigheten

e Ett samordnat vaccinationsarbete — for effektivare hantering av

kommande vacciner, SOU 2024:2, Del 2
Se bilaga 1: "Vaccinutvecklingen — av docent Ingrid Uhnoo”

e A Brief History of Vaccination - WHO

e \accines Pipeline - Vaccines Europe



https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/
https://www.regeringen.se/contentassets/a7b0a89d4a8a4906ae17ef00dc807a66/sou-2024_2_del-2_pdf-a_webb.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/a7b0a89d4a8a4906ae17ef00dc807a66/sou-2024_2_del-2_pdf-a_webb.pdf
https://www.who.int/news-room/spotlight/history-of-vaccination/a-brief-history-of-vaccination
https://www.vaccineseurope.eu/vaccines-ecosystem/vaccines-pipeline/
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