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Kansallisen rokotusasiantuntijatyéryhman kokous 2/2019
Aika: Tiistai 11.6.2019 klo 10.30 -14.30

Lasna: Harri Saxén pj, Hanna Nohynek, siht., Anneli Lauhio, Pekka Nuorti, Heini Salo, Merit Melin, Kirsi
Valtonen, Taneli Puumalainen, Tea Nieminen (saapui klo 10.45)

Lasna etayhteydelld: Aija Saarinen
Lasna observoija: Anni-Virolainen-Julkunen
Poissa: Anu Kantele, Carita Savolainen-Kopra, Jussi Sane

Lasna asiantuntijoiksi kutsutut: Timothée Dub (kohdassa 8.), Kati Hepokorpi (kohdassa 4.), Mari
Kinnunen, Tuija Leino

Lasna lisaksi: Nina Stromberg, Essi Wikman

Muistio

1. Kokouksen avaus, lasnéolijat ja asialistan tarkistus
Puheenjohtaja avasi kokouksen klo 10.30.

2. Edellisen kokouksen poytakirja

Pdoytakirjaan ei ollut huomautettavaa.

3. Sidonnaisuudet

Uusia sidonnaisuuksia ilmoitettiin, joiden perusteella toivotaan THL:n harkitsevan tarvitaanko kyseisen
varsinaisen jasenen tilalle uusi taustaorganisaatiotaan edustava jasen. Selvitetaan tama seuraavaan
kokoukseen mennessa.

4. KRAR kokousten poytékirjojen prosessi ja siséltd suhteessa julkisuuslakiin ja KRAR:n
toimintaperiaatteisiin

Hanna Nohynek alusti ja juridisena asiantuntijana toimi THL:n lakimies Kati Hepokorpi. THL tarkastaa
KRAR prosessin huomioiden julkisuus- ja hankintalain vaatimukset ja tekee tarvittavilta osin ehdotuksia
prosessin selkeyttamiseksi. Keskustelussa tuotiin esiin, ettéd on aiheellista konsultoida myés STM:n
juristeja. Todettiin, ettd STM vastaa rokotushankinnoista. STM tarvitsee THL:n hankintaesityksen,
mutta KRAR:n poytékirja sindnsé ei ole hankintaprosessin kannalta valttamaton. Todettiin, ettd tama
selkeyttaa jatkossa myds KRAR:in tyota.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ¢ Institutet for hélsa och valfard ¢ National Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki, puh/tel +358 29 524 6000



& .\ TERVEYDEN JA Julkinen  2(4)
o’/ HYVINVOINNIN LAITOS

5. Pneumokokkirokottamisen riskiryhmat

Heini Salo alusti pneumokokkitydryhman arviointitydsta. Tuija Leino kertoi laéketieteellisten riskiryhmien
maarittelysté ja pneumokokkitautien ilmaantuvuudesta Kelan erityiskorvausoikeuden mukaan
maaritetyissa riskiryhmissa. Nyt maaritelty aineisto on kansainvalisestikin ainutlaatuinen.
Vaikuttavuuden ja kustannnusvaikuttavuuden arviointia maarittelee myds se, mita serotyyppeja lasten
rokotusohjelmassa olevassa pneumokokkikonjugaattivalmisteessa tulee olemaan.

Keskustelussa pohdittiin miten rokotuksiin oikeutetut aikanaan maaritellaén, kun kaikilla eri
kohderyhmiin kuuluvilla ei ole varsinaista Kelan erityiskorvausoikeutta. Rokotuksiin heill& silti tulisi olla
oikeus. Korostettiin myds sita, etté suosituksen pitéa olla kaytannodssakin riittdvan helposti
toteutettavissa.

Aiheeseen palataan KRAR:n seuraavassa kokouksessa 3.9.2019.

6. Influenssarokottamisen priorisointijarjestys siind tapauksessa etta rokotejakelu viivastyy
oleellisesti

Hanna Nohynekin alustus. Influenssakaudella 2019/2020 rokotteiden toimitukset tulevat viivastymaéan
johtuen WHO:n virussuosituksen pitkittymisesta rokotteen A(H3N2) komponentin osalta ja uuden EU:n
ladkevaarennosdirektiivin (2011/62 / EU) toimeenpanon aiheuttamasta rokotepakkausten
serialisoinnista. Asiaa kasiteltiin jo 15.5.2019 pidetyssa STM:n tartuntatautien neuvottelukunnan
kokouksessa.

Keskustelussa tuotiin esille priorisoinnin hankaluus kaytannon tydssa. Jos priorisointiin paadytaan, on
kuntien saatava selkea ohjeistus siitd, kuinka ja missé aikataulussa rokotukset toteutetaan. Parempi
olisi kuitenkin siirtdé rokotusten aloituksia ajankohtaan, jolloin rokotteita on riittdvasti saatavilla, jotta ne
eivat loppuisi kesken heti ensimmaisia rokotuskampanjapaivia. Mikali nykyinen pistettavien
influenssarokotteiden maahantuloaikataulu ei muutu, voidaan suuremmat rokotuskampanjat aloittaa
aikaisintaan marraskuun lopussa. Tamanhetkisen tiedon mukaan nenasumuterokotteiden kaikki
annokset tulevat riittdvan ajoissa viikolla 42, joten sita voi toki antaa heti kun sitd on saatavilla.
Korostettiin, etté asiasta tiedottaminen kunnille riittdvan varhain on ensiarvoisen tarkeaa.

7. Influenssarokotesopimusten jatkaminen

Talla hetkellad kansallisessa ohjelmassa kaytettavien pistettavien influenssarokotteiden osalta sopimus
kattaa yhteensa 4 vuotta siten, etta sopimus voidaan keskeyttaa vuosittain. THL tiedusteli KRAR:n
kantaa siitd, pitaisiko influenssarokotteiden hankintakilpailu avata jo 2020-21 kaudelle, koska
markkinoille on tulossa uusia kausi-influenssarokotteita. Tama vaatisi nayttépohjaisten laatukriteerien
valmistelua. Todettiin, ettd nayttda eri valmisteiden tehon ja turvallisuuden eroista on kertynyt viela lilan
vahan, jotta olisi perusteltua avata uusi hankintakilpailu.
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PAATETTIIN:

KRAR ei suosittele pistettavien kausi-influenssarokotteiden hankintakilpailun avaamista kaudelle 2020-
21, koska nayttopohjaista tietoa ei ole viela riittavasti kaytettavissa. Asiaan voidaan palata vuoden
kuluttua.

8. Katsaus Suomen hinkuyskéepidemiologiaan; merkitys pertussisrokottamiselle

Timothy Dub esitteli Suomen hinkuyskaepidemiologiaa eri vuosina. Hinkuyskén ilmaantuvuus on
Suomessa lisdantynyt, tosin 0-4-vuotiailla sek& 15-19-vuotiailla hiljattain saadut rokotteet saattavat
antaa vaaria positiivisia laboratoriotuloksia. Havaittu vasta-ainemaarien nousu voi kertoa vasteesta
rokotteelle, eika valttamatta luonnon taudille. Turun yliopisto ja THL ovat ohjeistamassa laboratorioita ja
kliinikoita kayttamaan PCR-tutkimusta vasta-ainetutkimuksen sijasta.

9. Lasten PCV-rokotteen hankinnan tilanne

Taneli Puumalainen ja Mari Kinnunen kertoivat, etta lasten pneumokokkikonjugaattirokotehankinta on
viela kesken.

10. Oikeuskanslerin kannanotto THL:n tekemé&an tutkimukseen

Taneli Puumalainen kertoi oikeuskanslerin kannanotosta rokotehankintoihin ja THL:n tekemiin
tutkimuksiin rokotevalmistajien kanssa. Oikeuskanslerin mukaan ei ole syyta epailla, etteivatko
ministerid ja THL pystyisi turvaamaan hankintojen valmistelun ja paatéksenteon puolueettomuutta.
Oikeuskansleri kuitenkin edellytti, ettd STM esittdd 31.10.2019 mennessa toimenpiteitda, joilla
rokotteiden arviointityd ja hankintapaatokset eriytetdén vielda selkeammin niista tutkimuksista, joita THL
tekee yhdessé rokotevalmistajien kanssa. THL on ehdottanut yhtena ratkaisuna, etté yritysten kanssa
tehtava yhteistyodtutkimus eriytettaisiin yhtiomuotoiseksi toiminnaksi, jolloin se olisi selkeasti erossa
THL:n viranomaistoiminnasta.

11. KRAR/NITAG yhteisty6 EU:ssa

Hanna Nohynekin kertoi, ettd ECDC on helmikuussa 2019 perustanut yhteistydverkoston Euroopan
Unionin jasenmaiden rokotusasiantuntijaryhmien kesken. ECDC koordinoi tata verkostoa. Tarkoitus on
tehdd yhdessé nayttdpohjaisia kirjallisuuskatsauksia seké hyddyntaa yksittaisten maiden tekemia
malleja seka muita paatoksenteon instrumentteja. Osana tata tyota jarjestetdan saanndllisin valein
yhteisida KRAR/NITAG yhteisdlle omistettuja webinaareja, Kaksi ensimmaista on jo pidetty: aitien
hinkuyskarokottamisen arviointityd seka vaikuttavuuden seuranta ja HPV-rokotus pojille nayton
arviointity®.

12. Muut mahdolliset asiat

12.1. SCID-seula, BCG-rokottaminen ja -kattavuus

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ¢ Institutet for hélsa och valfard ¢ National Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki, puh/tel +358 29 524 6000



& .\ TERVEYDEN JA Julkinen  4(4)
>’ HYVINVOINNIN LAITOS

Tea Nieminen kertoi vastasyntyneiden vakavan immuunipuutoksen seulontamenetelmésta (SCID),
jonka vuoksi synnytyssairaaloissa on paatetty, ettei BCG-rokotuksia endaa anneta heti syntyman jalkeen
synnytyssairaalassa, vaan perheet kutsutaan rokotettavaksi kahden viikon kuluttua, kun SCID-seulan
tulokset ovat valmistuneet.

BCG-rokotteiden saatavuudessa ei ole télla hetkella ongelmaa, mutta niiden jarjestdminen on
Helsingissa tarkoitus keskittaa sote-keskukseen. Ongelmana on se, kuinka naméa perheet tavoitetaan.
Joukossa on paljon sellaisia, joilla esimerkiksi kielitaito tuo haasteita rokotusten jarjestamisessa.

KRAR on huolissaan siita, saavuttavatko BCG-rokotukset niitéa tarvitsevat lapset onnistuneesti, kun
rokottaminen toteutetaan sen jalkeen, kun lapset eivat ole en&é synnytyssairaalassa. Tama toiminnan
muutos tulisi keskusteluttaa etukdteen THL:a konsultoiden, koska kyseessa on kansallisen
rokotusohjelman rokote, jonka ohjeistuksesta vastaa THL.

Hanna Nohynek kertoi, etté luotettavia BCG rokotuskattavuuksia ei ole viela kaytettavissa, koska BCG-
rokotustiedot eivat toistaiseksi siirry kuin osin valtakunnalliseen rokotusrekisteriin.

12.2. STM:n Rokotuskattavuuden edistdmisen tydryhmén loppuraportti

Anni Virolainen-Julkunen muistutti, ettd STM:n tyéryhman loppuraportti on valmis ja se |6ytyy suomen,
ruotsin ja englannin kielella STM:n verkkosivuilta.

13. Seuraava kokous
3.9.2019 klo 11-15. Sen jalkeen toinen Horizon Scanning -tilaisuus
14. Kokouksen paatés

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 14.19.

Julkaistu poytakirja sisaltaa tiedot kokouksessa kasitellyista asioista silta osin kuin ne eivat liity
keskeneraisiin hankintamenettelyihin tai sisdlla muutoin julkisuuslain 24 §:n nojalla salassa pidettavia
tietoja.
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