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Om publikationen

Denna uppdatering av nuvarande vaccinrekommendationer for skydd mot mpox
foranleds dels av att Africa CDC utlyste ett hdlsonddlége for den afrikanska
kontinenten den 13 augusti 2024, orsakat av en 6kad spridning av mpox-sjukdomen
i bade Central-, Ost- och Vistafrika, dels av att WHO utlyste ett globalt
hilsonddldge den 14 augusti 2024, och slutligen av att Sverige identifierade det
forsta fallet av klad 1b utanfor den afrikanska kontinenten den 15 augusti 2024.

ECDC och WHO har sedan dess uppgraderat risken for spridning av klad 1, sérskilt
klad 1b, till Europa och globalt.

Folkhélsomyndigheten kommer att folja den kliniska och epidemiologiska
utvecklingen av utbrotten som é&r orsakade av de tre olika kladerna av
apkoppsvirus: klad 1a, klad 1b och klad 2b.

Folkhélsomyndigheten den 23 augusti 2024

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

En 6kad spridning av mpox i och utanfor Afrika har foranlett en uppdatering av de
svenska rekommendationerna for mpox-vaccination. I dessa rekommendationer har
rekommendationer tillkommit for resande till geografiska omraden med pégaende
smittspridning av mpox klad 1 i samhéllet. Vaccination erbjuds endast vid landets
infektionskliniker och foregés av lakarbedomning i det enskilda fallet. Detta beror
pa en global vaccinbrist. Vaccination ska ses som ett komplement till 6vriga
smittskyddsétgirder da vaccination inte erbjuder ett fullstandigt skydd mot
sjukdom. Det dr ocksé av vikt att ovaccinerade i tidigare rekommenderade
malgrupper vaccineras.



Introduktion

I Sverige har en nationell plan fér vaccination mot mpox tagits fram och pa
uppdrag av Regeringskansliet. Den forsta planen togs fram 2022 efter att ett globalt
utbrott av mpox orsakat av klad 2b konstaterats och uppdateringar har gjorts sedan
dess senast maj 2024 (1). Vaccination av rekommenderade mélgrupper, for skydd
mot mpox, har pagétt i Sverige sedan augusti 2022 nir vaccin blev tillgéngligt.
Virldshélsoorganisationen (WHO) har nyligen publicerat dokumentet Strategic
Framework for Enhancing Prevention and Control of mpox 2024-2027 dar fortsatt
vaccination rekommenderas, tillsammans med 6vriga smittskyddséatgirder som kan
skydda mot spridning av mpox (2).

Okad spridning av mpox i Afrika

Den 13 augusti 2024 utlyste den afrikanska myndigheten Africa Centres for
Disease Control and Prevention (Africa CDC) ett hdlsonddlage for den afrikanska
kontinenten (Public Health Emergency of Continental Security) orsakat av det
mpox-utbrott som pagér i Afrika och som orsakat mpox i 15 afrikanska ldnder (3).
Beslutet fattades efter en signifikant 6kning av antalet mpox-fall i drabbade ldnder
och spridning till nya linder som tidigare inte haft utbrott. Okningen omfattar alla
tre nu cirkulerande virustyper: klad 1a, klad 1b och klad 2b. Africa CDC har
samtidigt uttryckt ett behov av 10 miljoner vaccindoser for en forsta
vaccinationsinsats i afrikanska linder med pagéende smittspridning av mpox.

WHO utlyser globalt halsonédlage

Med anledning av den 6kade spridningen av mpox i Afrika utlyste WHO den 14
augusti ett globalt hdlsonddlage (4). Oro finns nu {or en global spridning av sérskilt
virusvarianten klad 1b, som pa samma sitt som klad 2b spridit sig relativt snabbt
och framst i sexuella nitverk didr bade mén och kvinnor drabbas, men det finns
dven oro for att klad 1a sprids till fler lander da bada dessa i Afrika lett till en
allvarligare sjukdomsbild. Nir ett globalt hidlsonddlége utlysts kan till exempel
mekanismer for regulatoriskt godkidnnande av vacciner trada i kraft och vaccin kan
bli tillgéngligt i alla linder med behov av det, d4ven de utan fungerande
regulatoriska myndigheter. Aven méjligheter till finansiellt stdd och inkdp av nya
vacciner till drabbade ldnder underléttas vid ett globalt hdlsonodlége.

Aktuell frégestéllning ur ett folkhalsoperspektiv

Finns behov av uppdaterade vaccinrekommendationer i Sverige for skydd mot
mpox, med anledning av en dkad spridning av sjukdomen i Afrika och WHO:s
utlysta globala hilsonodlage?



Aktuell epidemiologi

Mpox orsakat av klad 1a och 1b dominerar i Afrika

Demokratiska republiken Kongo (DRK) i Centralafrika har under 2024 rapporterat
96 procent av alla mpox-fall i Afrika och 97 procent av alla dodsfall. Hittills har 25
av landets 26 regioner rapporterat cirka 19 000 fall. Ett mindre antal av dessa &r
laboratorieverifierade. Tva varianter av klad 1 cirkulerar i DRK: klad 1a cirkulerar
framst i de véstra delarna av landet och klad 1b fradmst i de Gstra delarna. Bada
dessa virustyper orsakar i DRK allvarligare symtom &n vad som rapporterats for
klad 2b i andra afrikanska linder. Klad 2b har inte rapporterats frain DRK. Bland de
rapporterade fallen finns kvinnor, mén och barn. Klad 1 verkar kunna spridas
lattare vid nira hudkontakt, och inte som den tidigare varianten klad 2b framst vid
sexuella kontakter. Klad 1 orsakar ocksa mer allvarlig sjukdom och en dodlighet
om cirka 3 procent har rapporterats frdn DRK, mdjligen ar den hogre hos barn.
Uppgifter saknas dnnu om eventuella skillnader rérande spridningsmonster och
klinisk bild mellan klad 1a och b.

Epidemiologiska utredningar i de 6stra delarna av DRK, dér framst klad 1b
cirkulerar, indikerar att heterosexuell spridning, séarskilt bland kvinnliga
sexarbetare, 1 dagsldget driver det aktuella mpox-utbrottet. Detta spridningsmonster
skiljer sig fran det globala utbrottet 2022 och framét (klad 2b) med ursprung i
Nigeria da spridningen fridmst observerades bland mén som har sex med min. Men
barn och unga smittas ocksa i viss utstrdckning i dstra DRK, och man rapporterar
ocksa vertikal smitta frdn mor till barn. Storre osdkerhet finns kring sjukdomen och
smittspridning av klad 1a dér barn smittas i storre utstrackning, men ockséd vuxna.

Under de senaste 2—3 méanaderna har spridning av klad 1 observerats till DRK:s
grannlénder sasom Burundi, Centralafrikanska republiken, Kenya, Republiken
Kongo, Rwanda och Uganda. I Burundi, Centralafrikanska republiken, DRK och
Republiken Kongo har smittspridning av mpox klad 1 etablerats i samhéllet medan
Ovriga lander rapporterar endast enstaka importfall.

Forsta fallen av klad 1b identifierade utanfor Afrika

Det forsta mpox-fallet utanfér Afrika som var orsakat av klad 1b rapporterades i
Sverige den 15 augusti 2024 (5). Det andra mpox-fallet, som rapporterades den 22
augusti 2024, giller en europeisk man som reste till Thailand fran Afrika (6).
Thailand har sedan dess, enligt de thaildndska myndigheterna, infort en
screeningprocess av inkommande passagerare fran linder med pagaende
smittspridning av mpox. Enstaka ytterligare fall har rapporterats i medier men ar
annu ej laboratoriekonfirmerade. I Sverige kan geografiska omraden och linder
med klad 1 spridning f6ljas pa Folkhédlsomyndighetens hemsida Mpox (centrala
och sodra Afrika 2024-) (7).



Mpox-fall av klad 2b rapporterade i Sverige sedan 2022
Tidigare har Sverige diagnostiserat 301 fall av typen klad 2b, varav 34 fall under
2024. Under april-juni 2024 observerades 27 fall av inhemsk smitta av typ klad 2b
i Stockholmsomradet (8). Beredskap for nya importfall och mindre utbrott ar darfor
nodvéndig, sérskilt i skenet av den 6kade spridningen av klad 1a och 1b i Afrika.

Mpox-fall rapporterade i Europaregionen under 2024

Hittills under 2024 har knappt 1 000 mpox-fall, sannolikt av typen klad 2b,
diagnostiserats i Europaregionen (9). Alla dessa ar dock inte sekvenserade och nu
rekommenderar EU:s smittskyddsmyndighet ECDC 6kad sekvensering i lander
med nya mpox-fall (10).



M3l och strategier for mpox-vaccination

Malen for mpox-vaccination och vaccinationsrekommendationerna uppdateras nu
efter att klad 1 spridits inom och utanfor Afrika, men de &r giltiga dven for det
pagéende globala utbrottet av klad 2b.

Malen for vaccinationsinsatsen ar att forebygga svar sjukdom och déd hos den
vaccinerade individen, forebygga importfall av mpox och vid observerade fall
forebygga sekundarfall och vidare spridning av mpox i landet.

De vaccinationsstrategier som finns tillgéngliga for vaccination mot mpox &r
vaccination i forebyggande syfte, sa kallad preexpositionsprofylax, och vaccination
efter exponering av ett misstinkt eller verifierat fall av mpox, sé kallad
postexpositionsprofylax. Vaccinet kan ocksé ges intradermalt eller subkutant.
Intradermal administration &r dosbesparande, vilket dr att foredra vid vaccinbrist.

WHO publicerade rekommendationer for mpox-vaccination den 23 augusti 2024
(11) och rekommenderar pre- och postexpositionsprofylax vid behov samt endera
subkutan som intradermal administration och om mgjligt med tva doser. Vid
vaccinbrist kan en 1-dos-strategi intradermalt véljas.

Vidare rekommenderar ECDC att nationella reserekommendationer utférdas till
personer som reser till och senare aterviander fran linder med pagéende
smittspridning av klad 1, vilket 4r i linje med de nu uppdaterade svenska
rekommendationerna som presenteras nedan (12). Inga lander inom EU har dnnu
utfardat nationella rd&d om mpox-vaccination infor resa, och dessa kommer
sannolikt att variera inom EU och dver tid.



Godkant och tillgangligt vaccin

Ett vaccin, MVA-BN (Imvanex, Bavarian Nordic), godkéndes inom EU 2013 f6r
skydd mot smittkoppor (13) hos personer 18 ar och dldre. Indikationen
uppdaterades 2022 av Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) i samband med
det globala utbrottet av mpox som orsakas av klad 2b till att &ven omfatta skydd
mot mpox. MVA-BN-vaccinet innehéller levande forsvagat icke-replikerande
vacciniavirus och kan inte orsaka smittkoppor, mpox eller nigon annan
infektionssjukdom. D4 vaccinet &r icke-replikerande hos manniska kan detta vaccin
hanteras som ett avdddat och inaktiverat vaccin.

Efter att mpox (klad 2b) importerades till Sverige i maj 2022 och spreds, frdmst i
riskgruppen mén som har sex med mén, erh6ll Sverige liksom 6vriga EU-ldnder en
donation av vaccindoser frdn EU genom Myndigheten for beredskap och insatser
vid hilsorisker (Hera), och en vaccinationsinsats inleddes i augusti 2022.

Vaccinet kan administreras endera subkutant (0,5 ml) eller intradermalt (0,1 ml). I
Sverige rekommenderar Folkhédlsomyndigheten intradermal vaccination vid
preexpositionsprofylax. Tvéa doser rekommenderas med minst 4 veckors
tidsintervall. En andra dos kan ges oavsett hur lang tid det gétt fran dos 1 for att
dédrmed erbjuda ett optimalt skydd for individen.

Personer som tidigare har erhallit smittkoppsvaccination behover endast en dos
MVA-BN da ett immunologiskt minne kvarstér i upp till 50 &r (14). I Sverige gavs
smittkoppsvaccin i barnvaccinationsprogrammet vanligen vid cirka tvd ménaders
alder (Barnmiljéutredningen (SOU 1975:30). Stockholm: Socialdepartementet) och
vaccineringarna upphorde 1976. I andra lander sdsom DRK upphorde
vaccineringarna forst under 1980-talet trots att smittkoppor utrotades redan 1971
(15). Personer med immunbrist (till exempel personer med immunbrist som
orsakas av sjukdom eller likemedel inklusive kemoterapi och stralning) och som
tidigare blivit smittkoppsvaccinerade rekommenderas tva pafyllnadsdoser, det vill
sdga totalt tre doser.

Vid postexpositionsprofylax ska vaccinet ges subkutant. Personer som fér en dos
postexpositionsprofylax rekommenderas en andra dos om de ¢j insjuknat i mpox.

Subkutan administration (0,5 ml) rekommenderas ocksa till foljande grupper vid
bade pre- och postexpositionsprofylax:

e personer som &r 17 ar och yngre
e personer med atopisk dermatit
e personer med en kédnd bendgenhet till keloidbildning

e personer med immunbrist (féorutom vélkontrollerad hiv).
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Vaccinerande kliniker

Vaccinet ar endast tillgdngligt fér reckommenderade malgrupper med storst risk for
mpox och administreras vid landets infektionskliniker. En lédkarbedomning behdvs
fore vaccination. Detta beror pa en global vaccinbrist.

Skyddseffekt

Skyddseffekten mot mpox som orsakas av klad 2b har studerats i tolv
observationsstudier, och en metaanalys av dessa visar att en dos subkutant ger 76
procents skydd (95 % KI 64—88 %) och tvéa doser subkutant ger 82 procents skydd
(95 % KI 72-92 %) (16). Intradermal vaccination ger en likvirdig skyddseftekt
efter vaccination (17, 18). I kontrast till dessa goda skyddseffektdata, , observeras
skyddseffekten efter postexpositionsprofylax uppmatta i en metaanalys av data i sju
studier vara endast 20 procent (95 % KI 2465 %) (16), vilket talar for att man bor
strdva efter preexpositionsprofylax dér s& ar mojligt.

Aven om skyddseffekten visats vara god uppstar ind en del
genombrottsinfektioner efter vaccination (19), eftersom inget vaccin ger ett
fullstidndigt skydd och skyddet dr beroende av till exempel smittdosen som
individen utsétts for. Vid symtom som kan vara mpox uppmanas dven vaccinerade
att soka kontakt med varden for diagnostik och dvriga smittskyddsatgérder. Dessa
infektioner &r oftast mindre allvarliga 4n hos de ovaccinerade. Avklingande
immunitet tros vara en mdjlig orsak till genombrottsinfektionerna.

Inga skyddseffektdata finns publicerade for klad 1, men immunogenicitet har
studerats hos sjukvardspersonal som ingatt i en klinisk prévning i DRK (20). Cirka
95 procent av de vaccinerade utvecklade ett bra immunsvar métt i form av
bindande antikroppar.

Vaccinsakerhet

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i den stora globala
vaccinationsinsatsen 2022-2024 som framst omfattat vuxna 18 &r och éldre.
Rodnad, émhet, svullnad och kl&da rapporteras vid instickningsstillet. Overgéende
trotthet, huvudvark och muskelvérk kan uppsta.

Kontraindikationer ar

o en allergisk reaktion vid en tidigare dos MVA-BN eller en allergisk reaktion
mot ingredienser som ingéar i vaccinet sdsom gentamycin, ciprofloxacin eller
dggprotein

e allvarlig immunbrist

® graviditet eller amning.
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Folkhdlsomyndigheter globalt rekommenderar att barn vaccineras for skydd mot
mpox efter exposition for ett missténkt eller konfirmerat mpox-fall. Fler 4n 2000
barn har vaccinerats utan att nagra biverkningar har uppstatt.

Samvaccination

MVA-BN kan ges samtidigt som andra inaktiverade vacciner, till exempel vaccin
mot influensa. Samvaccination med covid-19-vacciner rekommenderas dock inte
da éldre generationers smittkoppsvacciner och vissa covid-19-vacciner i sillsynta
fall har lett till myokardit eller perikardit. Samvaccination med andra levande
vacciner rekommenderas inte, utom i undantagstillstand infor utlandsresa och efter
lakarbedomning av nytta och risk, tills mer erfarenhet har byggts upp

Utveckling av nya mpox-vacciner

En snabb utveckling av mRNA-baserade vacciner ar att vinta. Tva vaccinforetag,
BioNTech/Pfizer (NCT05988203) och Moderna (NCT05995275), startade sin
utveckling redan 2022 och har genomfort fas 1- och fas 2-provningar. Dessutom
bygger vaccinproducenten Bavarian Nordic ut sin vaccinproduktionskapacitet.
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Rekommendationer

Utokade vaccinrekommendationer behovs dé en 6kning av mpox ses sarskilt 1
Afrika. Vaccination mot mpox ska dock ses som ett komplement till andra
smittskyddsétgirder da vaccination inte erbjuder ett fullstdndigt skydd mot
sjukdom. I syfte att forebygga svar sjukdom och dod hos individen, minska risken
for importfall av mpox och forebygga sekundérfall och spridning i svenska
samhdllet utvidgas nu den befintliga vaccinrekommendationen for mpox till att
omfatta personer med okad risk fér mpox pa grund av resa till geografiska omraden
dar det pagar smittspridning av mpox som orsakas av klad 1 i samhaéllet. I
geografiska omraden med pigaende smittspridning av mpox i samhéllet dr sexuell
smitta eller néra fysisk kontakt under ldngre tid i ett hushall de vanligaste
smittvigarna, men dven smitta inom halso- och sjukvarden forekommer. Dessa
omraden kommer kontinuerligt att foljas av Folkhdlsomyndigheten, och webbsidan
Mpox (centrala och sddra Afrika 2024—) kommer regelbundet att uppdateras.

Nedan presenteras vaccinrekommendationerna i sin helhet, inklusive de utvidgade
men begrinsade reserekommendationer som tagits fram for ett utokat skydd mot
mpox med anledning av att klad 1 nu sprids i Afrika med risk for global spridning.

Foljande méalgrupper rekommenderas preexpositionsprofylax:

e mén och transpersoner som har sex med mén och som har en 6kad risk for
mpox (till exempel har flera eller nya sexuella kontakter, har nyligen haft en
sexuellt 6verforbar infektion eller far preexpositionsprofylax mot hiv)

e personer som har sex med méin mot erséttning

e personer som har dkad risk for exponering for mpox och som ansvarig chef
med arbetsmiljoansvar bedomt behdver vaccination, exempelvis
laboratoriepersonal som arbetar med odling av, eller koncentrerade méngder
av, infektidst apkoppsvirus

e personer som ska resa till ett geografiskt omrade med pagaende smittspridning
av mpox i samhillet och som kan komma att utséttas for en sdrskild risk for att
bli exponerad. Detta kan till exempel vara aktuellt fér hilso- och
sjukvérdspersonal, verksamma i flyktingléger, bistindsarbetare eller andra som
avser att

1. vistas i geografiska omraden med pagaende smittspridning av mpox i
samhillet, och

2. ha nira fysisk kontakt med personer i lokalsamhaéllet, och
smittskyddsatgirderna i de allménna reserekommendationerna inte

bedoms vara tillridckliga.
Vaccination ska alltid foregés av en individuell bedomning av lékare.

For information om vilka geografiska omrdden som har padgaende smittspridning av
mpox som orsakas av klad 1 i samhallet, se Folkhdlsomyndighetens webbplats.
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Foljande malgrupper rekommenderas postexpositionsprofylax:

e personer som har haft sexuella eller andra néra kontakter, sisom
hushallskontakter inklusive barn, med en person som har misstankt eller
laboratoriebekriaftad mpox.

Med de nya utdkade vaccinationsrekommendationerna kommer sannolikt ett visst
Okat behov av att vaccinera barn och unga upp till 18 ars alder att uppsta.
Vaccinproducenten har i 6verenskommelse med EMA paborjat kliniska provningar
som de atog sig att gora vid godkénnandet av vaccinprodukten for skydd mot
mpox. En forsta klinisk provning dér barn i aldern 12—17 ar fick tva fulla doser av
MVA-BN (Jynneos) ér slutford och vaccinproducenten har ldmnat in en ansdkan
till Europeiska likemedelsmyndigheten for att erhélla ett EU-godkénnande for
dessa mélgrupper. Under 2024 planeras ytterligare kliniska prévningar i ett
samarbete mellan vaccinproducenten och Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations (CEPI) dér barn i &ldrarna 2—11 &r kommer att inkluderas (21, 22).

Folkhélsomyndigheten rekommenderar sedan tidigare bade pre- och
postexpositionsprofylax till barn oavsett alder efter en individuell ldkarbedémning.
Barn rekommenderas tva doser MVA-BN (0,5 ml) subkutant.
Vaccinrekommendationerna vilar pa den erfarenhet som byggts upp med forsta
generationens smittkoppsvacciner som fram till 1976 gavs till spddbarn vid 2
manaders &lder inom ramen for svenska barnvaccinationsprogrammet (SOU
1975:30). Erfarenheter kommer dven fran tidigare kliniska provningar dir MV A-
BN anviénts som vektor 1 kandidatvacciner for tuberkulos, malaria och hiv, och dér
barn inkluderats fran 5 manaders alder (23).

Léander sdsom Storbritannien och USA rekommenderar ocksa vid behov pre- och
postexpositionsprofylax till barn och unga under 18 ar (24, 25). MVA-BN har
visats vara sdkert i samtliga ovanndmnda kliniska prévningar och i rutinverksamhet
under de senaste tvd aren i Europa och Nordamerika.
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Planerad uppfdljning och identifierade
kunskapsluckor

Vaccinationstackning

Mpox-vaccination dokumenteras vid respektive infektionsklinik eller klinik for
sexuellt 6verforbara infektioner dir vaccination sker, men ingen dokumentation
sker 1 det nationella vaccinationsregistret. Detta beror pa att mpox-vaccination inte
omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram. Mgjligheten att utdka
dokumentationen av mpox-vaccination kommer att ses over. Tidigare har
aggregerade och anonymiserade data samlats in pé nationell niva for att grovt folja
vaccinationstidckningen i rekommenderade malgrupper. Behov av 6kad
vaccinationstickning i rekommenderade malgrupper har identifierats.

Bland de fall som rapporterats till SmiNet under 2024 noteras att de flesta ror
ovaccinerade personer. Detta innebdr att en 6kad vaccinationstickning dr 6nskvéard
i alla reckommenderade malgrupper, och sérskilt infor utlandsresor.

Genombrottsinfektioner efter vaccination ska utredas med sedvanliga
smittskyddsatgirder och rapporteras till SmiNet.

Sekvensering av diagnostiserade fall av mpox

Alla PCR-positiva prover (metoden polymeraskedjereaktion, PCR) for mpox bor
tills vidare skickas till Folkhdlsomyndigheten for sekvensering. Sekvensering
anvénds for kladtypning och dr for nirvarande gratis.

Hur lange skyddar mpox-vaccinet?

Vaccinet MVA-BN har anvénts for skydd mot mpox sedan augusti 2022. Samtliga
ovan redovisade skyddseffektstudier rapporterar kortsiktig skyddseffekt. Inga
studier har studerat langsiktig skyddseffekt. Det finns i nuldget ett stort behov av
sddana data da flera forskargrupper, inklusive en svensk, rapporterat avklingande
immunitet (26). Det kan finnas ett behov av ett rekommendera en tredje dos, men
vetenskapliga studier behovs for ett inforande av en sédan strategi pa
populationsniva, d& detta skulle innebéra ett 6kat behov av vaccindoser i den
aktuella bristsituationen.
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