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Influenssa A(H5) -alatyypin lintuinfluenssavirukset ovat levinneet maailman lintupopulaatioissa vuo-
desta 1996 lahtien aiheuttaen satunnaisia infektioita nisékkaissa ja ihmisissa. Vuodesta 2020 alkaen
H5-virus on vakiintunut Euroopan lintupopulaatioihin aiheuttaen suuria taudinpurkauksia seka luon-
nonvaraisissa linnuissa etta siipikarjassa. Virus on aiheuttanut entistd enemman tartuntoja myds ni-
sakkaissa. Yksittdisten nisdkastartuntojen lisaksi on esiintynyt myos suuria epidemioita nisdakaspopu-
laatioissa. H5N1-lintuinfluenssavirus aiheutti Suomessa vuonna 2023 laajan epidemian tarhatuissa
turkiseldimissa ja altisti satoja ihmisia korkeapatogeeniselle lintuinfluenssavirukselle. Epidemiat ni-
sakkaissa ovat erityisen huolestuttavia viruksen muuntumisen ja mahdollisen pandeemisen viruksen
syntymisen kannalta. Adaptiivisten mutaatioiden kautta tai sekoittumalla ihmisen kausi-influenssa-
virusten kanssa, eli ns. reassortoitumisen avulla, virus voi muuntua tartunta- ja taudinaiheuttamisky-
vyltddn ihmisvaestossa herkemmin levidvaksi. Kuluneen vuosisadan aikana ihmiskuntaa on koetellut
viisi influenssa A -pandemiaa, joissa H1-, H2- ja H3-alatyyppien virukset ovat syntyneet suoraan tai
reassortaation kautta lintuinfluenssaviruksista. Influenssa A(H5) -alatyypin virusten muuntumista pi-
detdan erityisen huolestuttavana, silld vaestolla ei ole aiempaa immuniteettia viruksen H5-antigeenia
kohtaan.

Poikkeuksellisen epidemiatilanteen vuoksi ja viruksen muuttumisen estamiseksi sosiaali- ja terveys-
ministerio paatti hankkia lintuinfluenssarokotetta lintuinfluenssalle altistumisvaarassa oleville hen-
kiloille. Rokotusten avulla pyritaan suojaamaan altistumisvaarassa olevia viruksen aiheuttamalta va-
kavalta taudilta seka torjumaan lintuinfluenssaviruksen muuntumista ihmisten valilla tarttuvaksi ja
siten pandemian syntya. THL on laatinut lintuinfluenssarokotuksen kohderyhmét yhteisty6ssa Ruo-
kaviraston kanssa.

Tassa tyopaperissa kuvataan lintuinfluenssarokotusten perusteet seka rokotusten kohderyhmat.
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Influenssa A(H5) -alatyypin lintuinfluenssavirukset ovat levinneet maailman lintupopulaatioissa vuodesta
1996 lahtien aiheuttaen satunnaisia infektioita nisdkkaissa ja ihmisissd. Vuodesta 2020 alkaen A(H5)-alatyy-
pin lintuinfluenssavirukset ovat vakiintuneet Euroopan lintupopulaatioihin ja aiheuttaneet poikkeuksellisen
suuria taudinpurkauksia seké luonnonvaraisissa linnuissa etta siipikarjassa. Virus on aiheuttanut suuria epi-
demioita myds nisdkéspopulaatioissa. Vuonna 2023 A(H5N1)-lintuinfluenssavirus aiheutti Suomessa laajan
epidemian tarhatuissa turkiselaimissé ja altisti yli 500 ihmistd korkeapatogeeniselle lintuinfluenssavirukselle.

Tiheét ja suuret eléinpopulaatiot, joissa virus paésee levidaméaan nopeasti, ovat otollinen alusta influenssa-
virusten muuntumiselle. Ihmisten terveydelle koituvan riskin kannalta viruksen levidminen tarhatuissa nisék-
kaissé on erityisen ongelmallista, silla myds kausi-influenssavirukset voivat tarttua turkiselaimiin. Jos ihmi-
sen ja linnun influenssavirukset tarttuvat turkiseldimiin samanaikaisesti, virusten geenit voivat sekoittua syn-
nyttden uuden viruskannan, joka tarttuu inmisten vélilla tethokkaammin ja jota vastaan véestdssa ei ole aiem-
paa immuniteettia. Erityisesti minkin arvellaan voivan toimia vali-isantand, joka sopeuttaa lintuinfluenssavi-
rusta nisékkaisiin ja myds ihmiseen herkemmin tarttuvaksi. Tallgin riski uuteen influenssapandemiaan kas-
vaa.

Poikkeuksellisen epidemiatilanteen vuoksi ja viruksen muuntumisen estdmiseksi Suomeen on hankittu
lintuinfluenssarokotetta lintuinfluenssalle altistumisvaarassa oleville henkil6ille. Kyseinen H5N8-lintuin-
fluenssarokote sai EU:ssa myyntiluvan huhtikuussa 2024. Rokotevalmistaja on mukauttanut aiempaa myyn-
tiluvallista zoonoottista lintuinfluenssarokotetta siten, ettd se paremmin vastaisi 2023 Euroopassa esiintynytta
H5-viruslinjaa.

Lintuinfluenssarokotusten avulla pyritddn suojaamaan altistumisvaarassa olevia henkil6itd viruksen ai-
heuttamalta vakavalta taudilta ja torjumaan lintuinfluenssaviruksen muuntumista ihmisesta toiseen tarttu-
vaksi virukseksi ja siten pandemian syntya.

THL on laatinut lintuinfluenssarokotuksen kohderyhmét yhteisty6sséd Ruokaviraston kanssa. Rokotusta
tarjotaan 18 vuotta tayttaneille henkil6ille, jotka tydnsa tai muun olosuhteen vuoksi ovat suurentuneessa lin-
tuinfluenssaviruksen tartuntariskissa. Téllaisia ovat muun muassa henkil6t, jotka ovat kosketuksissa turkis-
elaimiin tai siipikarjaan, virkaeldinlaékarit seké laboratoriotyontekijat, jotka kasittelevét lintuinfluenssavi-
rusta mahdollisesta sisaltdvia ndytteitd. Tavoitteena on toteuttaa kahden annoksen rokotussarja
kohderyhmiin kuuluville henkildille heind-elokuun 2024 aikana ennen syksyn influenssakauden alkamista.

Avainsanat: lintuinfluenssa, lintuinfluenssarokotus, H5N1
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Lintuinfluenssa

Lintuinfluenssa

Lintuinfluenssalla tarkoitetaan influenssa A -viruksen linnuille ominaisia alatyyppejd, jotka ovat monimuo-
toinen, erityisesti vesilinnuissa esiintyva virusryhma. Influenssa A -viruksen alatyypeistd valtaosa esiintyy
luonnollisesti linnuissa, mutta yksittéisié alalinjoja on vakiintunut myés muihin iséntélajeihin, kuten ihmisen
kausi-influenssat H3N2 ja HIN1pdmQ9, seka sikojen ja hevosten influenssavirukset. Influenssa A -virus on
hyvin muuntautumiskykyinen virus, jonka periméan syntyy herkésti mutaatioita viruksen sopeutuessa muut-
tuvaan ympéristoon seké kaksoisinfektion aikana eri influenssa A -virusten perimien sekoittuessa, eli reas-
sortoituessa. Tilanteet, joissa virus levida uusissa isantélajeissa, voivat erityisesti ohjata viruksen muuntu-
mista siten, ettd sen tarttuminen tai taudinaiheuttamiskyky ihmiseen tai muuhun uuteen iséntélajiin kasvaa.

H5-alatyypin lintuinfluenssavirusten leviaminen maailmalla

AJgoose/Guangdong/1/1996 -kaltaiset H5-alatyypin lintuinfluenssavirukset ovat levinneet maailman lintu-
populaatioissa vuodesta 1996 lahtien aiheuttaen satunnaisia infektioita nisakkaissa ja ihmisissé. Toistaiseksi
on tunnistettu n. 900 tartuntaa ihmisessd, joista valtaosa on ollut taudinkuvaltaan vakavia ja yli puolet on
johtanut kuolemaan (WHO 2024a). Virus on aiheuttanut taloudellisesti erittain merkittavia taudinpurkauksia
siipikarjassa kautta maailman. Kuluneen ldhes kolmenkymmen vuoden aikana H5-virus on reassortoitunut
useiden muiden lintuinfluenssavirusten kanssa siirtyen uusiin lintulajeihin mutta sailyttden luonteenomaisen
preferenssinsa lintuihin. Vuodesta 2020 alkaen H5-viruksen 2.3.4.4b-kehityslinja on vakiintunut Euroopan
lintupopulaatioihin aiheuttaen poikkeuksellisen suuria taudinpurkauksia sek& luonnonvaraisissa linnuissa
ettd siipikarjassa. Erityisen huolestuttavaa on, ettd virus on aiheuttanut entistd enemman tartuntoja myos ni-
sékkaissa. Yksittéisten nisakastartuntojen liséksi on esiintynyt myos suuria epidemioita nisdkaspopulaati-
oissa.

Tiheét ja suuret eléinpopulaatiot, joissa virus paédsee levidméan nopeasti, ovat otollinen alusta influenssa-
virusten muuntumiselle. Ihmisten terveydelle koituvan riskin kannalta viruksen levidmista tarhatuissa nisak-
kaissa pidetaén erityisen ongelmallisena, silla ihmisen kausi-influenssavirukset voivat tarttua myos turkis-
eldimiin. Jos ihmisen ja linnun influenssavirukset tarttuvat turkiseldimiin samanaikaisesti, virusten geenit
voivat sekoittua, eli reassortoitua. Reassortaation ja adaptiivisen muuntumisen kautta voi syntyd uudenlaisia
viruskantoja, joiden kyky tarttua ihmisten valilla on kasvanut, ja joille vaestdssa ei ole muodostunut immu-
niteettia ja siten riski uuteen influenssapandemiaan kasvaa.

Hiljattain H5N1-lintuinfluenssavirus on aiheuttanut poikkeuksellisen laajoja taudinpurkauksia nisékas-
populaatioissa. Suomessa H5N1 aiheutti laajan epidemian tarhatuissa turkiseldimissé ja altisti yli 500 ihmista
korkeapatogeeniselle lintuinfluenssavirukselle vuoden 2023 aikana.

Vuonna 2024 H5N1-virus siirtyi linnuista nautakarjaan Pohjois-Amerikassa aiheuttaen laajan ja edelleen
meneillddn olevan taudinpurkauksen. Poikkeuksellisen taudinpurkauksen yhteydessa tartuntoja on todettu
useilla nisékaslajeilla seka lievaa tautia pienelld maaralla ihmisia.

Lintuinfluenssaviruksen tarttuminen ihmisiin

Lintuinfluenssavirukset tarttuvat ihmiseen heikosti, ja tartuntatapauksia ilmenee hyvin harvoin. Lahes kai-
kissa tiedossa olevissa tapauksissa lintuinfluenssavirusinfektioihin sairastuneet ihmiset ovat olleet l&heisessa
kosketuksissa siipikarjaan muun muassa tydskennellessaén siipikarjatiloilla tai osallistuessaan tartunnan saa-
neiden tai sairaan siipikarjan havittdmistoimiin. Pohjois-Amerikassa lypsykarjaan liitetyissé tapauksissa to-
dennékdinen tartuntareitti on ollut viruspitoisten maitoroiskeiden kautta silman sidekalvolle (CDC 2024).
Yksi tdrkeimmistd viruksen tarttumiskykyd ohjaavasta tekijésta on viruspartikkelin pintaproteiinin, he-
magglutiniinin, kyky sitoutua solupinnan reseptoreihin (Long ym. 2019). H5-lintuinfluenssavirus sitoutuu
korkealla affiniteetilla ns. alfa-2.3-tyypin siaalihapporakenteisiin, joita esiintyy erityisen runsaasti lintujen
ruuansulatuskanavassa mutta my6s ihmisen alahengitysteissd sekd silman sidekalvolla. Ihmisten valilla
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tarttuvat kausi-influenssavirukset puolestaan sitoutuvat korkealla affiniteetilla alfa-2.6-tyyppisiin siaalihap-
porakenteisiin, joita esiintyy runsaasti ihmisen yl&dhengitysteissé. Virusten hyvin kapeista solureseptoripre-
ferensseistd johtuen tiettyyn eldinlajiin vakiintuneet alatyypit tarttuvat heikosti muihin el&inlajeihin.

Ihmisen kausi-influenssavirusten (H1IN1pdmO09 ja H3N2) aiheuttamat tartunnat ja kausi-influenssarokot-
teet eivét juurikaan suojaa lintuinfluenssavirustartunnoilta, koska H5-lintuinfluenssavirusten hemaggluti-
niini-proteiini on erilainen kuin kausi-influenssavirusten (H1pdm09, H3). Kausi-influenssarokotteet tarjoa-
vat suojan pédasiallisesti saman HA-ryhman sisélla olevia pintarakenteiltaan hyvin samankaltaisia viruksia
vastaan. Lintuinfluenssan HA-proteiinit eroavat ihmisten kausi-influenssaviruksista merkittévésti, joten ro-
kottaminen kausi-influenssarokotteella ei tuota immuniteettia, joka tunnistaisi niitd. Kausi-influenssarokot-
teet paivitetddn vuosittain ennusteiden perusteella, jotta ne suojaisivat todennakdisesti yleisimpia epideemi-
send kiertavia kausi-influenssaviruksia vastaan, koska virus muuntuu jatkuvasti véeston immunologisen pai-
neen alla niin, ettd rokote ei tuota riittavaa ristisuojaa uusia viruksia vastaan. Hemagglutiniinin muuntuminen
on paaasiallinen syy siihen, miksi influenssavirus aiheuttaa vuosittain uusia epidemioita ja miksi kausi-in-
fluenssarokotteen teho voi vaihdella epidemiakaudesta toiseen.

Aiemmin sairastettu influenssa voi tuottaa immuniteettia hemaglutiniinin lisdksi my®s neuraminidaasia
vastaan, mik& on toinen tarked influenssaviruksen pinnan proteiini. Vaikka hemagglutiniinin muuntelu voi
vahentaa rokotteen tai aiemman infektion tarjoamaa suojaa, vahemman muuntelevaan neuraminidaasiin pe-
rustuva osittainen ristisuoja saattaa silti lievittaa taudin vakavuutta ja komplikaatioita, mik&li henkil6 altistuu
uudelleen eri influenssavirukselle (Weiss ym. 2020). Eldinkokeissa adjuvantillisen kausi-influenssarokottei-
den on raportoitu tuottavan neuraminidaasivasta-aineisiin perustuvaa suojaa vakavalta lintuinfluenssaviruk-
sen (H5N1) aiheuttamalta taudilta (Rockman ym. 2013). Kausi-influenssarokotteet eivét yleensd sisalla kor-
keaa maérad neuraminidaasia, koska rokotteiden valmistuksessa keskitytdan paédasiassa hemagglutiniini-an-
tigeeniin, jonka mééra on vakioitu eri valmisteissa. Rokotteiden tuottama immuniteetti neuramindaasia vas-
taan on siksi rajallinen (Creytens ym. 2021).

Ennen kuin lintuinfluenssarokote tuli saataville, kausi-influenssarokotetta suositeltiin ihmisille, jotka oli-
vat vaarassa altistua lintuinfluenssavirukselle. Tavoitteena oli — mahdollisen ristisuojan tuottamisen ohella —
vahentaa kausi-influenssan aiheuttaman samanaikaisen tartunnan riskid. Samanaikainen kausi-influenssan ja
lintuinfluenssan saaminen voi luoda mahdollisuuksia virusten valiselle reassortaatiolle ja siten lintuinfluens-
savirusten sopeutumiselle ihmisiin ja muuntumiselle ihmisesta toiseen tarttuvaksi.

Taudinkuva ihmisella

Tartunnan saaneilla ihmisilla eri lintuinfluenssavirukset voivat aiheuttaa oireettoman tai lievan hengitys-
tieinfektion tai silman sidekalvontulehduksen, mutta infektiot voivat myds aiheuttaa hyvin vakavaa tautia,
joka voi johtaa jopa kuolemaan. Taudinkuvat vaihtelevat virustyypistd, tartuntareitista seka altistuksen voi-
makkuudesta riippuen.

A(H5)-alatyypin virukset aiheuttavat yleensd vakavaa tautia, johon liittyy keuhkokuumetta ja akillinen
hengityksen vajaatoiminta (ARDS). Taudinkuvaan on kuulunut kuumetta, yskaa ja hengenahdistusta.

A(H5)-alatyypin aiheuttamissa infektioissa myds kuolleisuus on ollut korkea. Rekisterdityjen tapausten
perusteella HSN1-virustaudin saaneilla kuolleisuusaste on ollut jopa yli 50 % (WHO 2024a).
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Lintuinfluenssan tilannekuva

Tilannekuva maailmalla

Vuonna 2020 korkeapatogeeninen influenssa A(H5N1) -virus levisi paéasiassa muuttolintujen valityksella
moniin osiin Afrikkaa, Aasiaa ja Eurooppaa. Epidemia on johtanut ennenndkemattdmaan maaraan kuole-
mantapauksia luonnonvaraisissa lintupopulaatioissa ja on aiheuttanut taudinpurkauksia siipikarjassa. Vuo-
sina 2021-2022 virukset levisivat Pohjois- ja Etela-Amerikkaan. Maailmanlaajuisesti A(H5N1)-virusta on
enenevasti havaittu myds muissa kuin lintulajeissa, mukaan lukien luonnonvaraisissa ja kotieldimin& pide-
tyissa nisékkaissa sekd kevéaan 2024 aikana lypsykarjassa Yhdysvalloissa. 1.1.2021-23.4.2024 aikana Maa-
ilman terveysjéarjestolle (World Health Organization, WHO) on raportoitu 28 A(H5N1)-tartuntaa ihmisilla.
(WHO 2024b)

Maaliskuusta 2024 alkaen Yhdysvalloissa on raportoitu korkeapatogeenista A(H5N1)-lintuinfluenssaa
lypsykarjalla usean osavaltion alueella. Virusta on todettu myds muun muassa kissoilla ja vuohilla. 31.5.2024
mennessa Yhdysvaltain tautikeskus (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) on raportoinut kol-
men lypsylehmien kanssa kontaktissa olleen ihmisen sairastuneen H5N1-tartuntaan. (ECDC 2024a)

Taménhetkisen arvion mukaan virus on siirtynyt linnuista nautakarjaan vain yhden kerran ja viruksen
levidamista lypsykarjassa on todennakaisesti merkittavésti fasilitoinut mekaaniset toimet kuten lypsylaitteistot
ja kuljetukset (APHIS 2024).

Tilannekuva Euroopassa

Vuodesta 2020 lahtien korkeapatogeenista influenssa A(H5N1) -virusta on esiintynyt laajalti Euroopan luon-
nonvaraisissa lintupopulaatioissa ja erityisesti lokeissa kevéan ja kesén 2023 aikana. Se on aiheuttanut luon-
nonvaraisten ja tarhattujen lintujen joukkokuolemia seké infektioita nisakkéissa. Osalla nisékkéista tauti on
ollut vakava. Vuosina 2021-2023 Euroopassa todettiin yksittéisia H5-tyypin viruksen tartuntoja ihmisilla.

Vuonna 2024 korkeapatogeeniset influenssa A(H5N1) -virukset ovat edelleen laajalle levinneitd luonnon-
varaisissa lintupopulaatioissa Euroopassa. Luonnonvaraisissa linnuissa kiertavat virukset voivat levitd seké
luonnonvaraisiin eldimiin ettd kotieldimiin, mik& voi johtaa taudinpurkauksiin siipikarjassa ja satunnaisiin
tapauksiin nisékkaissa. Vuonna 2024 Euroopassa on kuitenkin todettu vahemman lintuinfluenssatartuntoja
luonnonvaraisissa linnuissa kuin edeltavina vuosina. (ECDC 2024b)

Yhdysvalloissa lypsylehmilld taudinpurkauksen aiheuttama A(H5N1)-virus on hyvin samankaltainen
kuin Euroopassa tunnistetut A(H5N1)-virukset, mutta se kuuluu genotyyppiin, jota ei ole tavattu Euroopassa.
Euroopan alueella ei ole raportoitu lintuinfluenssatartuntoja naudoilla. Euroopan tautienehkaisy- ja -valvon-
takeskuksen (European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) tekeman riskinarvion perusteella
vaeston riski saada H5N1-lintuinfluenssatartunta EU/ETA-alueella on pieni. Riskin katsotaan olevan matala
tai kohtalainen ihmisilla, jotka altistuvat ammatillisesti tai muuten lintuinfluenssatartunnan saaneille linnuille
tai nisékkaille. ECDC seuraa Yhdysvaltain lypsykarjan lintuinfluenssatilannetta yhdessé Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen (European Food Safety Authority, EFSA) ja EU:n lintuinfluenssan referenssila-
boratorion (European Union Reference Laboratory for Avian Influenza, EURL) kanssa ja tarvittaessa péivit-
t&a riskinarviotaan. EU/ETA-alueella ei ole todettu H5N1-tapauksia inmisilla. (ECDC 2024a)

Tilannekuva Suomessa

Vuonna 2023 Suomessa todettiin poikkeuksellisen suuria luonnonvaraisten lintujen joukkokuolemia
A(H5N1)-virusinfektion seurauksena. Virus levisi todennékdisesti naurulokkien vélityksella laajasti myds
turkistarhatiloille aiheuttaen korkeaa sairastavuutta ja kuolleisuutta eldimissd. Epidemian seurauksena
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Ruokavirasto maarasi 72 turkistarhan kaikki eldimet, yhteensa noin 500 000 elainté, lopetettavaksi. Lopetus-
ten perusteena oli ihmisten ja eldinten terveyden suojaaminen. (Lindh ym. 2023)

Vuonna 2024 lintuinfluenssatilanne on Suomessa ollut rauhallinen. 12.6.2024 mennessa on l8ytynyt vain
yksi lintuinfluenssatapaus (kanahaukka). (Ruokavirasto 2024a) Ruokavirasto on arvioinut lintuinfluenssaris-
kin my6s naudoilla Suomessa télla hetkella pieneksi ja todennut tavanomaisten suojaustoimien ja kuolleiden
villilintujen poistamisen laitumilta riittaviksi varotoimiksi. (Ruokavirasto 2024b)

Ihmisilla A(H5N1)-tartuntoja ei ole Suomessa todettu.
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Lintuinfluenssarokotetta kdytetddn suojaamaan 18 vuotta tayttaneitd henkildita sellaisia influenssa A -viruk-
sia vastaan, joita esiintyy linnuissa ja muissa eldimissa, ja jotka voivat levita eldimista ihmisiin. Influenssa A
-viruksen H5-kantojen aiheuttamaa tautia kutsutaan yleisesti lintuinfluenssaksi. Rokottamalla pyritdén suo-
jaamaan altistumisvaarassa olevia ihmisid néiden eldinperdisten virusten aiheuttamalta vakavalta taudilta.
Rokottamisella pyritdan torjumaan myds virusten muuntumista ihmisesta toiseen tarttuviksi.

Rokottamisen seurauksena muodostuu verenkierrossa ja limakalvoilla esiintyvid vasta-aineita seka val-
kosoluja, jotka pystyvét tunnistamaan ja tuhoamaan virustartunnan saaneita soluja elimistdssé. Jos rokotettu
henkilé joutuu mydhemmin kosketuksiin lintuinfluenssaviruksen kanssa, ndmé vasta-aineet ja valkosolut
voivat yhdessa tuhota viruksen ja auttaa suojautumaan taudilta. Vasta-aineet voivat sitoutua viruksen osiin
kuten hemagglutiniiniin ja siten estdd viruksen tarttumista soluihin. Vaikka tartunta paasisi tapahtumaan,
valkosolut, kuten T-solut, ovat tarkeitd suojassa oireista tai vakavaa tautia vastaan, sill& ne tunnistavat ja
tuhoavat jo tartunnan saaneita soluja (Mettelman 2023).

Lintuinfluenssarokote Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus sai myyntiluvan EU:ssa huhtikuussa 2024
(EMA 2024). Rokotevalmistaja on mukauttanut aiempaa myyntiluvallista zoonoottista lintuinfluenssaroko-
tetta siten, ettd se paremmin vastaisi 2023 Euroopassa esiintynytta H5-viruslinjaa. Uusi rokote sisaltdaa A/Ast-
rakhan/3212/2020 (H5N8) -kannan kaltaisen viruksen (CBER-RG8A) (haara 2.3.4.4b) pinta-antigeeneja (he-
magglutiniini ja neuraminidaasi). Hemagglutiniinin maard on 7,5 mikrogrammaa rokoteannosta kohden.

Rokote sisaltaa lisaksi adjuvanttia eli tehosteainetta MF59C.1, joka auttaa vahvistamaan rokotteen ai-
kaansaamaa immuunivastetta. Samaa adjuvanttia kaytetddn myds ns. parannelluissa kausi-influenssarokot-
teissa tehosteaineena. MF59C.1 siséltdd 9,75 mg skvaleenia, 1,175 mg polysorbaatti 80:aa, 1,175 mg sorbi-
taanitrioleaattia, 0,66 mg natriumsitraattia ja 0,04 mg sitruunahappoa rokoteannosta kohden. (EMA, valmis-
teyhteenveto)

Rokotussarjaan kuuluu kaksi annosta. Toinen annos annetaan aikaisintaan 3 viikon kuluttua ensimmaisen
annoksen jélkeen.

Rokotteen teho

Rokotteen, joka perustuu haaran A(H5N8) haaran 2.3.4.4b kaltaiseen virukseen, odotetaan tuottavan suojaa
Suomessa vuoden 2023 aikana esiintyneitd A(H5N1)-haaran 2.3.4.4b-lintuinfluenssaviruskantoja vastaan,
sekd mahdollisesti myds muita influenssa A -viruksen H5-linjoja vastaan. On kuitenkin huomioitava, etta
lintuinfluenssavirukset muuntuvat jatkuvasti, jolloin saattaa syntyé virus, joka pystyy kiertdamaan rokotteen
aikaansaaman suojan. Taman vuoksi on tarkeaa seurata rokotteen tuottamaa immunologista suojaa Suomessa
mahdollisesti my6hemmin esiintyvia viruslinjoja vastaan.

Lintuinfluenssarokotteiden osalta ei ole méaaritelty, millainen immuniteetti riittdd suojaamaan A(H5N1)-
virusten aiheuttamalta tartunnalta. Rokotteiden arvioinnissa hemagglutiniinia vastaan muodostuneiden vasta-
aineiden maaran ajatellaan yleisesti kertovan suojasta influenssaa vastaan. Pandeemisten influenssarokottei-
den arvioinnissa hemagglutiniinia vastaan muodostuneiden vasta-aineiden maaran arviointi on keskeinen
vaatimus (EMA CHMP 2007).

Arvio H5N8-rokotteen tehosta perustuu eldinkokeisiin, joissa on tutkittu H5N8-rokotteen aikaansaamia
vasta-aineita freteilld, sekd aiemmalla H5N1-rokotevalmisteella tehtyihin tutkimuksiin, joissa on mitattu ro-
kotteen tuottamia vasta-aineita ihmisilla sekd eldimilld, joita on altistettu HSN1-virukselle. Freteilla tehdyssa
immunogeenisuustutkimuksessa, jossa mitattiin vasta-aineiden méaréé 21 paivan valein annetun kahden ro-
koteannoksen jélkeen, H5N8-rokote tuotti riittdvéksi katsotun vasta-aineiden méaarén eli serosuojan haaran
2.3.4.4b lintuinfluenssaviruskantoja vastaan (EMA, valmisteyhteenveto).

Tutkimuksissa, joissa on arvioitu HSN1-rokotteiden tuottamaa suojaa kuolemaa vastaan virukselle altis-
tetuilla freteilld, rokotteen teho on ollut eri tutkimuksissa kahden rokoteannoksen jélkeen 100 % ja yhden
rokoteannoksen jalkeenkin 81-94 % rokotetta vastaavaa virusta vastaan. Suoja heterologista virusta vastaan
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on tutkimuksissa ollut kahden annoksen jalkeen 87-92 %, mutta on huomattava, etté ristisuojaan vaikuttaa
se, kuinka paljon virus eroaa rokoteviruksesta. Rokottaminen vahensi myos viruksen eritysta sille altistetuilla
elaimilla.

Ihmisilla H5N1-rokotteella tehdyissd immunogeenisuustutkimuksissa 64-90 prosentille tutkittavista
muodostui serosuoja kahden rokoteannoksen jalkeen (Banzhoff ym. 2009, Bihari ym. 2012, Galli ym. 2009,
Jelinek ym. 2024, Vesikari ym. 2011).

Annosvalin pituus vaikuttaa myos rokotevasteeseen. H5N1-rokotteella annosvélin vaikutusta on tutkittu
arvioimalla 1, 2, 3 tai 6 viikon valein annettujen rokotteiden tuottamaa vastetta. Mitd pidempi annosvali oli,
sitd korkeammaksi vasta-aineiden maard muodostui (EMA, valmisteyhteenveto). Lyhyt annosvéli (3—4 viik-
koa) voi tarjota nopeamman suojan, mika on hyddyllistd, kun pyritddn saavuttamaan immuniteetti mahdolli-
simman nopeasti. Tdma voi kuitenkin johtaa heikompaan ja lyhytkestoisempaan immuunivasteeseen verrat-
tuna pidempdén aikavaliin. Pidempi aikavali (8-12 viikkoa tai pidempi) voi parantaa immuunivastetta, silla
immuunijérjestelmall4 on enemman aikaa kypsya ennen toista rokoteannosta. Esimerkiksi COVID-19-rokot-
teiden osalta on useissa tutkimuksissa osoitettu, ettd huomattavasti pidempi annosvéli voi johtaa parempaan
immuunivasteeseen ja suojatehoon (Baden ym. 2021, Voysey ym. 2021, Parry ym. 2022).

Rokotteen turvallisuus

Arviot nyt kdytettavan rokotteen turvallisuudesta perustuvat rokotevalmistajan aiempien H5N1-kantaa A/tur-
key/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (haara 2.2.1) tai A/Vietnam/1194/2004 (NIBRG14) (haara 1) sisaltavien
rokotteiden turvallisuustietoihin.

Aikuisilla 18-60-vuotiailla yleisimmin raportoidut haittavaikutukset, joita saattoi esiintya useammalla
kuin yhdelld kymmenesta rokotettavasta olivat pistoskohdan reaktiot (Kipu 59 %, punoitus 24 %, kovettuma
21 %, turvotus 15 %) seké lihaskipu (34 %), padnsarky (26 %), vasymys (24 %), vilunvéristykset (13 %) ja
huonovointisuus (13 %) (EMA, valmisteyhteenveto). Suurin osa néisté haittavaikutuksista haviaa yleensa 1
2 vuorokaudessa ilman hoitoa.

H5N8-rokotteen kaltaisella HIN1-rokotteella, joka sisaltdd saman madran MF59C.1-adjuvanttia, on li-
séksi havaittu joitakin harvinaisia haittavaikutuksia, esimerkiksi neurologisia hairigita ja yleistyneitd ihore-
aktioita. Kausi-influenssarokotteilla on liséksi raportoitu haittatapahtumina muun muassa trombosytopeniaa,
neurologisia hairiota, vaskuliitteja ja erythema multiformea (EMA, valmisteyhteenveto). Liséksi on huomi-
oitava, etta kaikkeen rokottamiseen liittyy anafylaksian riski, jonka hoitoon on aina rokotettaessa varaudut-
tava.

On mahdollista, ettd myds H5N8-rokotteella saatetaan havaita esimerkiksi edelld mainittujen kaltaisia
hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, jos rokotetaan suuria maaria ihmisid. Suomessa rokotteiden turvalli-
suuseurannasta vastaavat Fimea ja THL.
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Poikkeuksellisen epidemiatilanteen vuoksi ja viruksen muuntumisen estdmiseksi sosiaali- ja terveysministe-
ri0 paéatti hankkia lintuinfluenssarokotetta lintuinfluenssalle altistumisvaarassa oleville henkil@ille vuoden
2024 aikana, kun rokote on saatavilla. Rokotteita on hankittu Suomeen EU:n yhteishankinnan kautta 20 000
annosta ja rokotteet saadaan Suomeen kesékuun 2024 aikana.

Lintuinfluenssarokotusten avulla pyritdn suojaamaan altistumisvaarassa olevia henkil6ita viruksen ai-
heuttamalta vakavalta taudilta. Rokottamisella pyritddn torjumaan my®ds lintuinfluenssaviruksen muuntu-
mista ihmisesté toiseen tarttuvaksi virukseksi ja siten pandemian syntya.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen rokotuksista (149/2017) 5 8 mukaan kansallisen rokotusohjel-
man rokotteita, kuten influenssarokotteita — joita myos nyt kyseessé olevat lintuinfluenssarokotteet ovat —,
voidaan tarvittaessa kayttaa eri vaestéryhmien rokotuksiin tilanteissa, joissa rokotuksilla ehké&istava tauti uh-
kaa aiheuttaa tartuntatautiepidemian. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos méérittelee kaytettavat rokotteet ja
rokotusaiheet.

Rokotusten kohderyhmat

THL on laatinut lintuinfluenssarokotuksen kohderyhmat yhteistydssa Ruokaviraston kanssa. Rokotussuosi-
tus ja kohderyhmét on esitelty myds Kansalliselle rokotusasiantuntijaryhmélle (KRAR), Tartuntatautien neu-
vottelukunnalle ja hyvinvointialueiden infektioladkareille. Rokotusten kohderyhmét perustuvat arvioon tar-
tuntariskista ja rokotteiden saatavuuteen.

Tartuntariskid on arvioitu Suomen vuoden 2023 epidemiatilanteen sek& muualla maailmassa todettujen
tartuntojen perusteella. Vaikka vuoden 2024 aikana lintuinfluenssatilanne on Suomessa ollut hyvin rauhalli-
nen, on tarkeda suojata tartuntariskissa olevat henkil6t mahdollisten tulevien epidemiatilanteiden varalta.

Rokotteiden saatavuus Euroopassa on talla hetkelld rajallinen, jonka vuoksi kohderyhmia on jouduttu
selvasti rajaamaan niihin henkildihin, joilla aiempien vuosien epidemiatilanteen perusteella on korkein riski
lintuinfluenssatartunnalle. Rokotusten kohderyhmid laajennetaan mydhemmin, mikéli rokotteita saadaan li-
s&a ja lisarokottamiset arvioidaan tarpeellisiksi.

THL ohjaa tarjoamaan rokotusta Zoonotic Influenza Vaccine Segirus -rokotteella lintuinfluenssaepide-
mian riskin torjumiseksi 18 vuotta tayttaneille henkildille, jotka tydnsé tai muun olosuhteen vuoksi ovat suu-
rentuneessa lintuinfluenssaviruksen tartuntariskissa. Tallaisia henkilditd ovat muun muassa turkistarhoilla ja
siipikarjan parissa tydskentelevat, sairaiden ja kuolleiden eldinten tai lintujen ké&sittelyyn osallistuvat henki-
16t, virkaelainlaékarit, lintujen rengastajat seka laboratoriotydntekijat, jotka kasittelevat lintuinfluenssavi-
rusta tai sitd mahdollisesti sisaltavia ndytteitd. Rokotetta ohjataan tarjoamaan myds henkil6n, jonka epdillaén
sairastuneen lintuinfluenssaan, lahipiiriin kuuluvalle, mikéli ihmistapauksia Suomessa ilmenisi. THL tarken-
taa kohderyhmi& verkkosivuillaan.

Lintuinfluenssan tartuntariski liittyy tilanteisiin, joissa tuotantoeldin tai hoidettava eldin tai lintu on kon-
taktissa luonnonlintuihin tai niiden eritteisiin. Mikéli tallaista kontaktia ei synny, ei lintuinfluenssan riskia
katsota olevan, eika tilalla tai tarhalla tydskentelevan henkildston rokottaminen ole tarpeen.

My®s tarhan tai tilan koko vaikuttaa tartuntariskiin. Jos eldimié tai lintuja on paljon, kasvaa riski lintuin-
fluenssan leviamiselle niiden vélilla.

Vaikka rokotuksin voidaan suojata henkildstdd lintuinfluenssalta, on ihmistartuntojen ehkdisemiseksi
edelleen ensiarvoisen tarkeédd, ettd muut suojautumistoimet eldin- ja lintutiloilla toteutetaan huolellisesti.
Suojautumisohjeita ovat Suomessa antaneet mm. Tyoterveyslaitos ja THL.

THL jatkaa lintuinfluenssatilanteen seurantaa ja péivittaa tarvittaessa kohderyhmié ja rokotussuositusta.

Rokotuksen ottaminen on vapaaehtoista — rokotettava voi aina halutessaan kieltaytya rokotteen ottami-
sesta.
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Rokotusten aikataulu

Rokotteet pyritdén saamaan kayttoon kesa-heindkuun 2024 aikana. Tavoitteena on tarjota kahden annoksen
rokotussarja kohderyhmiin kuuluville henkil6ille p&dosin heind-elokuun aikana ennen syksyn
influenssakauden alkamista. Hyvinvointialueet vastaavat rokotusten jérjestdmisesta.

Lintuinfluenssarokotusten ajoittaminen ennen syksyn influenssakautta on térke&a, jotta voidaan
vahentdd riskid sille, ettd henkild saisi samanaikaisesti sekd kausi-influenssaviruksen ettd
lintuinfluenssaviruksen aiheuttaman infektion. Mikéli kahden viruksen samanaikainen infektio tapahtuisi,
voisi syntyd mahdollisuus virusten reassortoitumiseen. Reassortaatiossa kahden eri influenssaviruksen
geneettinen materiaali sekoittuu, mika voi johtaa uuden, mahdollisesti pandemian aiheuttavan viruskannan
syntymiseen.
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