F

% %

Po W e

W W

X X

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO

Bryssel 8.7.2009
KOM (2009) 353 lopullinen

Ehdotus:
NEUVOSTON SUOSITUS

kausi-influenssar okotuksista

o



F

PERUSTELUT

JOHDANTO

Influenssa on erittéin tarttuva virusperdinen hengitystieinfektio, jota esiintyy epidemioina
yleismmin talvikuukausina. Influenssan taudinkuvaan kuuluu yleensi nopeasti ilmaantuva
tyypillinen yhdistelma oireita, joihin kuuluu erityisesti hyvin voimakas péénsérky. Lievia ja
oireettomia tapauksia voi myo6s esiintyd, mutta tyypillisesta infektiosta toipuminen kestéa
yleensd viikon. Myds monet muut virus- tai bakteeriperdiset hengitystieinfektiot aiheuttavat
samanlaisia oireita, mutta harvoin kaikkia yhdessa.

Vakavaan tautiin liittyy usein vaikea-asteinen tai jopa kuolemaan johtava keuhkokuume.
Vakka nédita komplikaatioita voi esiintya kenella tahansa, ne ovat pajon yleisempia
Ikdantyneiden ja sellaisten henkil6iden keskuudessa, joilla on kroonisia perussairauksia, mika

("risk groups’) (ECDC 2008Y).
Tama asiakirja perustuu kahteen toisiinsa liittyvaan tavoitteeseen:

Q) torjutaan kausi-influenssasta aiheutuvaa taakkaa ja

(2 mukautetaan influenssarokotteiden tuotantokapasiteettia EU:ssa, jotta pandemian
sattuessa rokotevalmistgjat voivat tuottaa tarvittavan maéran rokotteita tilanteesta
selvidmiseksi.

K OKONAISTAUTITAAKKA

Influenssan aiheuttama tautitaskka on moninainen. Ensinndkin vaikea-asteisena tauti Vvoi
johtaa kuolemaan. Toiseksi lievid ja kohtalaisia tapauksia esiintyy suuria méaarid, mista syysta
tyossakdyvan vaeston sairaslomapéaivat moninkertaistuvat ja tuottavuus laskee. Molemmilla
vaikutuksilla on suuri taloudellinen merkitys. Taakka vaihtelee vuodesta toiseen, minka
vuoksi on vaikeaa arvioida vuotuisten kuolemantapausten maardd. Yhdessa arvioinnissa
tutkittiin influenssan aiheuttamiks katsottuja ylimaéraisia kuolemantapauksia ja todettiin, etta
lievempina influenssakausina kuolemantapauksia oli 100 000:ta henke& kohti noin 8, mutta
vaikeampina vuosina (el kuitenkaan pandemiavuosinag) niitéa oli 100 000:ta henkea kohti 44.
Toisessa riippumattomassa arvioinnissa saatiin samanlaiset tiedot, ja arvioitu keskimaaréinen
ylim&araisten kuolemantapausten méddra oli 25 tapausta 100 000:ta henked kohti vuosina
1989-1998. Kun ndma tiedot ekstrapoloidaan EU:n 500-miljoonaiseen vaestoon (2008),
tuloksena on 40 000 kuolemantapausta kohtalaisena vuotena ja 220 000 kuolemantapausta
erityisen vaikeana influenssakautena, jollaista el kuitenkaan ole viime aikoina koettu.

Néissa raakaluvuissa el ole otettu huomioon influenssarokotteen eriasteista kdyttoa heikossa
asemassa olevissa ryhmissa eika hyvin idkkaiden ja herkkien henkildiden kasvavaa osuutta
Euroopan maissa. Vaikka pandemian mahdollisiin vaikutuksiin kiinnitetéénkin paljon
huomiota, paljon enemman ihmisid kuolee valitettavasti kahden pandemian valisina vuosina
kausi-influenssaepidemioiden vuoks kuin itse pandemian aikana. Lagjat epidemiat lisdévéat
taakkaa ja niiden merkitys kasvaa, koska ne aiheuttavat paivystyspalvelujen ylikuormittumista
ja lisdavét sairaalahoitoon otettavien potilaiden méaréd. Tama yhdessa influenssan
aiheuttaman sairaaloiden tyontekijdpulan kanssa tuottaa lagjoja toimintahdiridita
terveydenhuoltosektorille.

1 http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority risk groups forinfluenza vaccination.pdf
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Arviot tautiin liittyvista kustannuksista

Sairauden aiheuttamat kustannukset |asketaan yleensa siten, ettd kaikki valittomét, valilliset ja
aineettomat  kustannukset lasketaan yhteen. VAittoméa kustannukset aiheutuvat
|a8ketieteellisten ja muiden resurssien kaytosta. Vdilliset kustannukset aiheutuvat
tuottavuuden helkkenemisesté ja tyostd poissaolosta. Aineettomat kustannukset liittyvéat
hei kentyneeseen toimintakykyyn ja eldamanlaatuun.

Vaittdmiin kustannuksiin vaikuttavat krooniset perussairaudet ja muut riskitekijét (esim. ikd),
jotka voivat liséta sairaalahoitoon otettavien potilaiden méaréa ja pidentda hoitoja. Influenssa
alheuttaa huomattavaa  sosioekonomista rasitusta  yhteiskunnalle  sairaanhoidon
(vastaanottokayntien, sairaalaan otettavien potilaiden, kliinisten komplikaatioiden ja
|a8kkeiden kayton lisddntyminen) ja tyostd poissaolon vuoksi. Influenssaepidemian
taloudellisista kokonaisvaikutuksista on erilaisia arvioita. Esimerkiksi influenssaepidemian
kokonaisvaikutukset (arvioidut vaittoméat ja vailliset kustannukset yhteensd) voivat
teollisuusmaissa ollajopa 56,7 miljoonaa euroa miljoonaa henkea kohti.

Kustannuksia on arvioitu useissa tutkimuksissa erilaisin menetelmin. WHO:n asiakirjan
mukaan Seksan kohdalla arvioidut kokonaiskustannukset vuosien  1996-1997
influenssaepidemiasta olivat noin 987,8 miljoonaa euroa; ranskalaisessa tutkimuksessa
arvioitiin influenssan kokonaiskustannukset yli 1 796 miljoonaksi euroksi. Y hdysvalloissa
vuotuisten kokonaiskustannusten on laskettu olevan noin 10 000—17 000 miljoonaa euroa.
Kun ndma kustannukset ekstrapoloidaan EU:n véestoon, joka on noin 495 miljoonaa henkesd,
saadaan taulukossa 1 esitetty kustannustaso edell& selvitettyine vaihtel uineen.

Taulukko 1: Arvioidut vuotuiset kustannukset influenssaepi demioista (miljoonaa euroa)

Maa Vakiluku V uotuiset Ekstrapoloituna EU:n
(miljoonaa) kustannukset vaestoon (495 miljoonaa)
(miljoonaa euroa)

Ranska 63,4 (2007) 1796 14022
Seksa 82,3 (2007) 988 5942
Y hdysvallat 303,8 (2008) | 10 000 — 17 000 27 699

Tarkkaa kustannushyotysuhdetta riskiryhmien kohdennetusta rokottamisesta on kuitenkin
vaikea arvioida.

Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskus (ECDC) on tehnyt kattavan tutkimuksen, jossa
luetellaan kausi-influenssan aiheuttaman tautitaakan eri osatekijé Euroopassa ja pohjustetaan
kustannushy6tyarvioiden tekemista eri riskiryhmissa terveydentilan mukaan luokiteltuna.

ROKOTTEEN TEHOKKUUS JA VAIKUTTAVUUS

Arviot rokotteen tehokkuudesta ja vaikuttavuudesta vaihtelevat sen mukaan, miten rokote
vastaa liikkeella olevaa viruskantaa, ikdryhmaa ja kliinistd ryhmaé. Yleisesti ottaen kausi-
influenssarokotteet toimivat helkommin ik&antyneilld ja niillg joilla on krooninen
perussairaus. Influenssarokotteiden on kokeissa johdonmukaisesti osoitettu ehkéisevan
laboratoriossa vahvistettuja sairaustapauksia 70-90 prosentilla terveista aikuisista. Vaikka
sairauden kulku onkin keskiméérin vaaraton, sairaalahoitoon otettujen potilaiden ja
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kuolemantapausten  ma&ran  vaheneminen  on  kuitenkin  hyvin  merkittava
influenssarokotuksen katsotaan pienentédvan sairaalahoitoon joutumisen riskia 21-27
prosenttiaikaantyneilld ja kuoleman riskid 12-48 prosenttia.

Vaikka kustannushyotyja yli 65-vuotiaiden ryhmissa on selvasti saavutettu léhes kaikkialla,
ne voivat vaihdella vaestttilanteen ja taloudellisten puitteiden mukaan. Kustannushydétyja on
esimerkiksi saavutettu selvasti myts 60-64-vuotiaiden ryhmissd Alankomaissa, mutta ne
voivat olla vahai sempia muissa maissa.

TAMAN EHDOTUK SEN PERUSTEET
Kausi-influenssaan liittyvét terveyshyddyt ja yhteys influenssapandemiaval miuteen

Kausi-influenssa aiheuttaa joka vuos huomattavaa sairastuvuutta ja kuolleisuutta. Nykyisin
saatavilla olevista viruslédkkeistd on vain véhan tai e lainkaan hydtya influenssan
ehkai semisessa ja hoidossa, koska he on annettava hyvin tasmallisesti ensimmaéisten kliinisten
oireiden ilmaannuttua. Lisdks influenssavirusten resistenssin kehittyminen on hyvin
ongelmallista, minka vuoks niiden kayttba pyritddn rajoittamaan, jotta niista olisi hydtya
my06s pandemian sattuessa. Paras keino hillité kausi-influenssaa on sen vuoksi rokottaminen.
Koska influenssaviruksen genomi 1 on altis usein tapahtuville mutaatioille ja reassortaatioille,
WHO:n asiantuntijapaneelit suosittelevat kutakin kautta varten kolmea parhaiten soveltuvaa
antigeenia sisdllytettavaks teollisesti tuotettavien rokotteiden koostumukseen. Vaikka yhdella
rokoteannoksella aikaansaatu immuunivaste voisikin kestda ja suojata pitempaan, antigeenin
vaihtelu pakottaa uusimaan rokotukset joka vuosi.

Kausi-influenssarokotusten hyvin  tunnustetuista ansioista huolimatta tosiasiallinen
rokotuskattavuus on alhainen: Kaksikymmenta maata mittas influenssarokotusten kattavuutta
yli 65-vuotiaiden keskuudessa. Tulokset vaihtelivat véilla 1,8-82,1 prosenttia. Ainoastaan
seitseman maata arvioi kattavuutta niiden henkildiden joukossa, joilla on perussairauksia, ja
sai  tulokseks 27,6-75,2 prosenttia. Tutkimukset osoittavat useita syitd ahaiselle
kattavuudelle. Riskiin liittyvaa tautia tai tilaa (esim. runsas tupakointi, astma) el aina pideta
niin vakavana, etta rokottaminen olisi perusteltua, tai rokotteita ei pideté riittévan tehokkaina
(mik& johtuu padasiassa sekaannuksesta influenssan ja muiden sellaisten ”influenssan
kaltaisten” sairauksien valillg, jotka henkil® voi saada vaikka olisikin rokotettu).

Riskialttiit henkiltt voitaisiin ehka saada hyvaksymaan rokotus, jos heidan |a&karinsa tai
hoitgjansa perustelisivat paremmin rokotusten tarpeellisuutta. Yleison puutteellinen
valissaminen sairaudesta ja rokotteista on myds tuotu esin. On selvdd, etta
kansanterveysviranomaisten vahvempi sitoutuminen asiaan ja rokotuskampanjoiden parempi
organisointi ja kustannusten korvaaminen nostaisivat kattavuuslukuja. Toisaalta erityisia
riskiryhmi& koskevien tarkkojen kattavuuslukujen mittaaminen on myds ongelmallista, koska
riskiryhmien tasméllista kokoa jasenvaltioissa vois olla vaikea méarittéd. Tasta syysta
riskiryhmien kattavuuslukujen nostaminen on osoittautunut vaikeaks tehtéavéksi. ECDC on
kuitenkin parhaillaan laatimassa yksityiskohtaista seurantavélinettd, ja naiden ryhmien
maérittelysta on paésty alustavaan yhteisymmérrykseen (Eurosurveillance, lokakuu 2008).

Jasenvaltioiden toimien tarpeellisuutta on jo korostettu useissa asiakirjoissa, joita maailman
terveyskokous (World Health Assembly), komissio ja Euroopan parlamentti ovat
hyvaksynest.

2 http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?Articleld=19018
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Vuonna 2003 maailman terveyskokous suositteli paatdslauselmassaan 56.19°, etta kausi-
influenssan rokotuskattavuutta nostettaisiin kaikkien korkean riskin henkiléiden joukossa, ja
tavoitteena oli saavuttaa vahintédn 50 prosentin rokotuskattavuus ikdantyneen véeston
keskuudessa vuoteen 2006 mennessa ja 75 prosentin kattavuus vuoteen 2010 mennessa.
Koska néiden tavoitteiden saavuttaminen madrdajassa nayttada yha vaikeammalta, ehdotamme
WHO:ta kuultuamme vuotta 2015 tai parasta mahdollista tavoiteaikaa.

Vakka kausittainen influenssavirus on erilainen kuin pandeeminen influenssavirus, niita
kumpaakin koskevat aoitteet liittyvét toisiinsa ldheisesti. Influenssapandemian sattuessa yksi
tarkeimmista keinoista pandemian torjumiseks tulee olemaan — virusldékkeiden, maskien ja
eristamistoimien lisékss — véestdn rokottaminen pandemian aiheuttaneella kannalla
Pandemiarokotteita  valmistetaan  samoissa  tuotantolaitoksissa  kuin  kausittaisia
influenssarokotteita. Pandemiaan valmistautumisen suhteen voidaan mainita seuraavat EU:n
tason aloitteet:

Komissio julkaisi 22. huhtikuuta 2005 asiakirjan pandeemista influenssaa vastaan
tarkoitettujen rokotteiden riittavyydesta EU:ssa (" Towards sufficiency of pandemic influenza
vaccines in the EU”)°. Asiakirjassa esitetd@n suosituksia strategiaksi, jolla luodaan
edellytykset kyseisten rokotteiden riittavyytta varten, ja hahmotellaan julkisen ja yksityisen
sektorin kumppanuus julkisten elinten ja rokoteteol lisuuden valilla. Yksi ehdotetuista julkisen
sektorin osatehtévista on kaikkien EU:n jasenvaltioiden vankka sitoutuminen pandemioiden
vailla  kéytettavien  influenssarokotusten  kattavuuden  nostamiseen  maailman
terveyskokouksen pééttslauselman 56.19 mukaisesti. Toisaalta komissio on jo toistanut 28.
marraskuuta 2005 hyvéaksytyn tiedonannon Influenssapandemiaa koskevat valmius- ja
reagointisuunnitelmat Euroopan yhteisissa® tarkistetussa versiossa, mika merkitys on sillg,
ettd luodaan yhteys kausirokotusten e€li pandemioiden vélilla annettavien rokotusten
kattavuuden parantamisen ja nykyisen rokotetuotantokapasiteetin vélille, jota e pideta
riittévana tayttdmaan yhtei son tarpeet pandemian sattuessa.

Euroopan parlamentti hyvaksyi 26. lokakuuta 2005 paatdslauselman influenssapandemian
torjuntastrategiasta’ jatotesi, etta

e riskid lintuinfluenssaviruksen yhdistymisestd kausiluonteiseen influenssaan
voidaan véhentdd varmistamalla, etta kaikki lintuinfluenssaviruksen tartunnalle
eniten alttiit henkil 6t on rokotettu kausiluontei sta influenssaa vastaan,

e Mmaissa, joissa e vamisteta rokotteita, on huomattava vaara, etta rokotteita el
toimiteta riittéavasti, ne jakautuvat epdtasaisesti ja toimituksia joudutaan
odottamaan,

World Health Assembly. Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics. Fifty-
sixth World Health Assembly; Resolution WHA56.19. 28. toukokuuta 2003.

WHO:n suositus annettiin vuonna 2003, ja maille annettiin maailmanlagjuisesti seitseman vuotta aikaa
paasta 75 prosentin kattavuustavoitteeseen. Tavoitetta e ole vield saavutettu EU:ssa, ja kattavuuden
parannukset ovat edelleen vaatimattomia. Taman suosituksen perusteella on suunniteltava samanlaista
aikataulua samanlaisen tavoitteen saavuttamiseksi ottaen kuitenkin huomioon EU:n erityisiuonne niin
vaestdn kuin talouskehityksen kannalta.

> http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza_key03_en.pdf

Komission tiedonanto neuvostolle, Euroopan parlamentille, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — influenssapandemiaa koskevat valmius- ja reagointisuunnitelmat Euroopan
yhteisissa, KOM(2005) 607 lopullinen: http://eur-
lex.europa.eu/L exUri Serv/site/fi/com/2005/com2005 _0607fi01. pdf

Euroopan parlamentti. Influenssapandemian torjuntastrategia. Euroopan parlamentin p&étdslauselma
P6_TA(2005)0406. 26. lokakuuta 2005.
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e jdsenvdtioiden vastuulla on influenssapandemian ehkaisemiseen ja sihen
varautumiseen tarvittavien toimenpiteiden toteuttaminen, mutta komission
tehtévana on koordinoida toimintaa.

Liséks Euroopan parlamentti

e vadtii jasenvaltioita ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin, joilla estetdéan H5N1-
viruksen yhtyminen ihmisesta toiseen tarttuvaan flunssavirukseen, ja pitéa siksi
ensiarvoisen tarkedna siipikarja-alala ja siihen liittyvilla aoilla tyoskentelevien
henkil 6iden rokottamista,

e kehottaa j&senvaltioita lisd8méadn influenssarokotteen kattavuutta ennen
pandemiaa WHO:n suositusten mukaisesti, mika myds kannustaa | 88keteol li suutta
lagjentamaan tuotantokapasiteettiaan siten, etta se voi kattaa odotettavissa olevan
rokotetarpeen pandemian puhjetessa,

o kehottaa jdsenvaltioita kohdentamaan osan ensimmaisista rokotuksista
sipikarjankasvattajille,  jotta  véhennettéisiin ihmisten ja  lintujen
influenssavirusten yhdistymismahdollisuutta yhdessa tarkeimmista
yhtymékohdista. Vaikka tutkijat ovatkin tastd asiasta entistd erimielisempia
(monet Igjit voivat toimia sekoittumisalustana, eivét ainoastaan ihmiset), sita olis
pidettava tarkastelun alla ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti.

Euroopan parlamentti hyvaksyi lisdksi 14. kesdkuuta 2006 toisen péadtoslauselman
influenssapandemiaa koskevista valmius- ja reagointisuunnitelmista Euroopan yhteisdsss’ ja
muistutti, etta

e erityistd huomiota olis Kiinnitettdva pandemiarokotteiden tuotantokyvyn
kehittamiseen,

e komission olisi ryhdyttava toimiin varmistaakseen, ettd virus dakkeita ja rokotteita
on riittévadti tarjolla,

e jasenvaltioiden olis lisdttava kausiluonteisen influenssan vastaisten rokotteiden
tilauksia WHO:n suositusten mukaisesti ja autettava tdten |88keteollisuutta
lisédmaan influenssarokotteiden valmistamiskapasiteettia, jotta se vois vastata
kysynnan huomattavaan kasvuun, jonka influenssapandemia aiheuttaisi.

Pandemian sattuessa 27 jasenvation EU tarvitsis ainakin 495 miljoonaa annosta
(monovalenttia) pandemiarokotetta.  Kausi-influenssarokotteen vuosituotannon EU:ssa
arvioidaan olevan 223 miljoonaa annosta, joista noin 105 miljoonaa annosta myydaan EU:ssa.
Kausirokotteet ovat kuitenkin trivalenttgja (eli ne sisdltavét kolmea erilaista kausittaista
rokotekantaa). Rokotetuotantokapasiteetin  kannalta tdma tarkoittaa, ettd jokainen
kausirokotteen annos vaatii yhta paljon kapasiteettia kuin kolme pandemiarokotteen annosta
ja etta rokotemaard, joka tarvitaan yhden henkilon rokottamiseen kausi-influenssaa vastaan,
on sama kuin se méarg joka tarvitaan kolmen henkilOn rokottamiseen pandeemista
influenssaa vastaan. Nén ollen EU:n koko vaeston kattamiseksi on tarpeen lisdta trivalentin
kausi-influenssarokotteen tuotantoa EU:ta varten 165 miljoonaan annokseen, jotta saavutetaan
495 miljoonan monovalentin pandemiarokoteannoksen kapasiteetti. Tama lisdys 105
miljoonasta annoksesta 165 miljoonaan annokseen vastaa 57 prosentin lisdysta (eli 60:t&
miljoonaa annosta) trivalenttien kausi-influenssarokotteiden kaytossa. Téllainen lisdys antaisi

Euroopan parlamentti. Influenssapandemiaa koskevat valmius- ja reagointisuunnitelmat Euroopan
yhteisdssa. Euroopan parlamentin padtdslauselma P6_TA(2006)0259. 14. kesdkuuta 2006.
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teollisuudelle kapasiteetin tuottaa riittévasti pandemiarokotteita EU:n koko vaestoa varten.
Tavoite kausittaisten rokotusten kattavuuden lisddmisestéa korkean riskin ryhmissd, kuten
edell& mainitaan, auttaa EU:ta saavuttamaan taman pandemiarokotteita koskevan tavoitteen.

Listks e pida adiarvioida logistiikkaa, joka liittyy EU:n koko véaeston rokottamiseen
nopeasti: mitd korkeampi kattavuus, sitd suurempi rokotteiden jakelukapasiteetti tarvitaan
hétatilanteessa. Jasenvaltiot ovat jo ryhtyneet toimenpiteisiin jakelukapasiteetin |isdamiseksi
sallimalla esimerkiks sairaanhoitgjien antaa influenssarokotuksia. Tétéa kapasiteetin lisdysta el
kuitenkaan voida suunnitella, vaan se on testattava kasvun mydta Jos nykyinen
influenssarokotusten kattavuus vaestossd kaksinkertaistettaisiin, saavutettaisiin noin 30
prosentin kokonaiskattavuus. Tama tarkoittaa, ettd useimmissa tapauksissa rokottamisen
vaatima tyomadra kaksinkertaistuis akana, joka arvioidaan kuluvan kausirokotteen
tuomisesta markkinoille aina siihen, kun potilasmaarét alkavat. Yksittéisen yleidagkarin
kohdalla tama tarkoittaisi, ettéq influenssarokotukset voisivat vieda koko viikon. Nyt jo
koetaan vuodesta toi seen | ogistisia ongel mia rokotteiden toimittami sessa hoitopaikkoihin.

On arvioitu, ettd nykyinen riittamadton kapasiteetti valmistaa ja jaella rokotteita johtaa
vaikeisiin valintoihin rokotusten kohteiden suhteen ja luo eroja jasenvaltioiden vdlille.

TOIMINTA- JA ORGANISAATIOMUUTOSTEN TARPEELLISUUSJA TUTKIMUSTARPEET

Joillain jasenvaltioilla on jo korkea rokotuskattavuus ja hyva organisaatio korkean
kattavuuden saavuttamiseksi (tiedottaminen, korvaukset, rokotteen antaminen). Joillain
toisilla jasenvaltioilla taas tavoite on edelleen hyvin kaukana, ja ne tehostavat toimiaan
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja riskiryhmien kasittelemiseksi, jotta varmistetaan
parempi rokotuskattavuus.

Jasenvaltiot ja komission perdkkaiset tutkimuksen puiteohjelmat ovat tehneet merkittéavia
investointgja influenssatutkimukseen ja rahoittaneet useita rokotekehityshankkeita. Vaikka
useimmat néistd hankkeista kohdistuivat pandemiarokotteisiin, niithin kuuluu my6s uusia
kohteita, kuten rokotteen antaminen nendnsisaisesti, solupohjaiset rokotetuotantomenetel mét
ja uusien adjuvanttien testaus, joilla on merkitysta kausirokotteiden kannalta. Tarvitaan
kuitenkin lisda yhteiskuntae ja kayttaytymistieteellista tutkimusta, epidemiologisia
tutkimuksia rokotteiden tehokkuudesta ja vaikuttavuudesta seka jatkuvaa tutkimusta edella
mainituista biologisista ja teknologisista innovaatioista, jotta vaeston paremman suojelemisen
tavoite voidaan saavuttaa. Naihin tarpeisiin olis saatava rahoitusta seka rokotevalmistajilta
etté julkisistalahteista.

YHTEISTYO EUROOPASSA

EU:n kansalaisten terveytta vaditaan parhaiten sopimalla yhteisestd kausi-influenssan
torjuntatavasta; kyseinen tauti on aiheuttanut |8himenneisyydessi useita rgjuja pandemioita.
Vuoden 1918 espanjantautipandemia esimerkiksi aiheutti enemman kuolemia kuin
ensimmaisen maailmansodan sotatoimet. Koska ihmiset liikkuvat lagjamittaisesti EU:ssa,
pandeeminen influenssavirus voi levita hyvin nopeasti koko véestdssd ja hyotya
rokotusvalmiuden puutteista. Jasenvaltioiden valiset suuret erot kausi-influenssarokotusten
kattavuudessa osoittavat, etta tautitaskkaa on mahdollista merkittavasti pienentd& Euroopassa
riskiryhmissg, mika olisi erittdin hyddyllista niille jasenvaltioille, joiden rokotuskattavuus on
ahaisempi. Lisaksi koko EU:n hyvinvointi hyétyis gitd, ettda varmistettaisiin taudin
levidmisen vaheneminen; ndin saavutettaisiin huomattavia terveyssddstoja ja vétettéaisiin
my6s taloudellisia menetyksia.
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Pandemian sattuessa pandemiarokotteen riittéva saatavuus tulee olemaan ongelmallista. Tama
johtaa vaikeisiin valintoihin rokotettavan kohdevaeston méaérittel yssa.

RISKIRYHMIEN MAARITTELY

Euroopan tautien ehkdisy- ja valvontakeskus (ECDC) on laatinut tieteellisen lausunnon

riskiryhmistd, jotka hyotyvét eniten rokottamisesta. Kirjallisten l8hteiden tarkastelu osoittaa,

ettd on kaks riskiryhmad, joilla rutiininomainen vuotuinen immunisaatio kausi-

influenssarokotteella on perusteltua tieteellisin ja kansanterveydellisin perustein Euroopassa:

D ikéantyneiden, yleensd 65 vuotta téyttaneiden ja sitd vanhempien ryhmét sekéa

2 henkil6t, joilla on kroonisia sairauksia ja erityisesti seuraaviin luokkiin kuuluvia
tautga

— krooniset hengityselintaudit

— krooniset sydan- ja verisuonitaudit

— krooniset aineenvai hduntahéiri 6t

— krooniset munuais- ja maksataudit

— henkil&t, joilla on immuunivajaus (Synnynnéinen tai hankinnainen)

— nuoret henkil6t, jotka ovat pitkékestoi sessa salisyl aattihoidossa sekéa

— henkil6t, joilla on hengitystoimintaa haittaava sairaus.

ECDC:n laskelmien mukaan keskim&arin noin 25 prosenttia EU:n vaestdsta kuuluu kahteen
suurimpaan riskiryhmaan.

ECDC:n pitaisi liséks voida avustaa jasenvaltioita vakiomuotoisten toimintamenettelyjen ja
valvontamenetelmien laadinnassa, jotta saavutetaan parempi vertailukelpoisuus kausi-
influenssarokotusten kattavuudessa. ECDC vois auttaa suositusehdotusten téytantéonpanon
jajasenvaltioiden toteuttamien toimien seurannassa.

TAMAN EHDOTUKSEN TAVOITE

Jotta j&senvaltioita autettaisiin saavuttamaan 75 prosentin rokotuskattavuus riskiryhmissa (yli
65-vuotiaat ikaantyneet sekd henkiltt, joilla on tietty terveysongelmal/sairaus), komissio
ehdottaa, etta neuvosto hyvéksyisi suosituksen kausi-influenssarokotuksista. Tama ehdotus
sisdltéd joukon erityisia toimenpiteitd, jotka jasenvaltioiden on maara panna taytantdon, jotta
tavoite saavutettaisiin mahdollismman pian mutta kuitenkin viimeistdan talveen 2014/2015
mennessa.

e Varmistetaan, ettd on olemassa kansallinen toimintasuunnitelma, jonka tarkoituksena on
parantaa riskiryhmien rokotuskattavuutta. Siihen olis siséllytettava kaikki toimintalinjaan
kuuluvat osatekijét.

e Kuvataan toimet, jotka on toteutettava, jotta saavutetaan 75 prosentin tavoite talveen
2014/2015 mennessg; niiden olisi sisdllettavé seuraavat:
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e keinot riskiryhmien rokotuskattavuuden parantamiseks (esim. rokotuskampanjat,
korvaukset jne.)’

¢ kattavuuden mittaamisen kaytetty menetelma
¢ terveydenhuollon ammattihenkil6ille suunnattu koulutus ja tiedotus
e riskiryhmille kohdistettu viestinta.
e Ennuste kattavuudesta, joka on tarkoitus saavuttaa vuodesta 2011 vuoteen 2012.

e Raportointi komissiolle kansallisten toimintasuunnitelmien téytantéonpanosta taman
suosituksen antamisen jalkeen joka vuos ennen 31. toukokuuta. Raportin on siséllettéva
tasmalliset prosenttiluvut saavutetusta riskiryhmien rokotuskattavuudesta kayttamalla
rokotusten ottamista koskevia tutkimuksia ja muita ECDC:n laatimia menetelmi&.

Helposti lagennettavan vamistustekniikan (kuten solupohjainen tuotanto) puuttuminen on
my6s syyna siihen, ettei rokotetuotantokapasiteettia pystyta riittdvan nopeasti |isd8maan.
Tehokkaampia adjuvantteja koskeva tutkimus auttais immunisoimaan enemman ihmisia
pienemmala maarélla antigeenia. Rokotevalmistaiien olis investoitava enemman
tutkimukseen, jotta tavoitteena oleva tuotantokapasiteetti saavutettaisiin.

Taman suosituksen soveltamiseksi kaytetddn téta riskiryhmien joukkoa 75 prosentin kattavuuden
vertailuarvona. Mikaan ei tietenkaén esta jasenvaltioita lagjentamasta rokotushydtya muihin ryhmiin.
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Ehdotus:
NEUVOSTON SUOSITUS
kausi-influenssar okotuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen ja erityisesti sen 152 artiklan
4 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen®,

seké katsoo seuraavaa:

D

)

3

(4)

(5)

Kausi-influenssa on erittdin  tarttuva virussairaus, jota esintyy tyypillisesti
epidemioina kylmind kuukausina. Se on yks merkittdvimmista ja yleismmin
esiintyvista tartuntataudeista ja aiheuttaa jatkuvasti sairastuvuutta ja kuolleisuutta
kaikissa Euroopan unionin jasenvaltioissa.

Joissain tapauksissa on kyse vaaratonta hengitystieinfektiota vakavammista
komplikaatioista, ja niihin voi kuulua vaikea-asteinen keuhkokuume, joka johtaa usein

yleisemmin vanhemmissa ikéryhmissa ja henkil6ill 4, joilla on kroonisia sairauksia.

Kausi-influenssaa voidaan hillita rokotuksilla, mutta viruksen antigeenin koostumus
muuttuu  tiuhaan, ja rokotteen koostumusta on sen vuoks gantasaistettava
sdannol lisesti.

Maailman terveysjarjestd (WHO) suositteli vuonna 2003 péitdsl ausel massaan 56.19,
ettd kausi-influenssan rokotuskattavuutta nostettaisiin kaikkien korkean riskin
henkil6iden joukossa, ja tavoitteeksi asetettiin vadhintédn 50 prosentin
rokotuskattavuus vaestén vanhempien ikaryhmien keskuudessa vuoteen 2006
mennessa ja 75 prosentin kattavuus vuoteen 2010 mennessa.

Euroopan parlamentti hyvaksyi lokakuussa 2005 ja kesikuussa 2006
padtbslauselmat, joissa kehotettiin jasenvaltioita lisddmaan influenssarokotuksia
WHO:n suositusten mukaisesti. Padtoslauselmissa kehotettiin jasenvaltioita myos
parantamaan rokotuskattavuutta pandemioiden vélisend aikana WHO:n suositusten
mukaisesti, ja todettiin, ettd se myos kannustaisi |&éketeollisuutta lagjentamaan
tuotantokapasiteettiaan siten, ettéd se voi kattaa odotettavissa olevan rokotetarpeen

10
11

12

13

EUVL

World Health Assembly. Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics. Fifty-
sixth World Health Assembly; Resolution WHAS56.19. 28. toukokuuta 2003.

Euroopan parlamentti. Influenssapandemian torjuntastrategia. Euroopan parlamentin p&dtdslauselma
P6_TA(2005)0406. 26. lokakuuta 2005.

Euroopan parlamentti. Influenssapandemiaa koskevat valmius- ja reagointisuunnitelmat Euroopan
yhteisdssa. Euroopan parlamentin padtdslauselma P6_TA(2006)0259. 14. kesdkuuta 2006.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

influenssapandemian puhjetessa, ja antaisi mahdollisuuden lisdta
terveydenhuoltojarjestelmien jakel ukapasiteettia.

Sen vuoks olisi ryhdyttava yhtenéiseen toimintaan yhteison tasolla kausi-influenssan
hillitsemiseks  kannustamalla rokottamista riskiryhmissd. Taman suosituksen
tarkoituksena on saavuttaa WHO:n suosittelema 75 prosentin rokotuskattavuus
vanhempien ikéryhmien keskuudessa mahdollisuuksien mukaan vuoteen 2015 tai
aikais mpaan mahdolliseen vuoden 2010 j&lkeiseen tavoiteaikaan mennessa. Tama 75
prosentin tavoite olisi lagjennettava kroonisista sairauksista karsivien henkildiden
riskirynmaan Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskuksen (ECDC) elokuussa ja
lokakuussa 2008 antamien ohjeistuksien mukaisesti.

Korkeampi rokotuskattavuus riskiryhmissa johtaisi myos yleisesti rokotuskattavuuden
paranemiseen ja Siten dtrategisesti tarkedn rokotteiden tuotantokapasiteetin
|aaj entami seen Euroopan unionissa.

Muutosten ensimmaisena edellytyksena on se, etté kaikki terveydenhuollon piiriin
kuuluvat tahot, riskiryhmét, terveydenhuollon tyontekijét, |aékarit, terveydenhuollon
johtgjat ja padtoksentekijat saavat tietoa kausi-influenssaongelmasta julkisten ja
ammatillisten tiedotuskampanjoiden avulla.

Jasenvaltioiden tasolla olisi annettava vuotuisia raportteja jasenvaltioiden talla alalla
toteuttamista toimenpiteistd ja Sitd, miten ne ovat ottaneet taman suosituksen
huomioon. On tarpeen koota tasmdllistda ja vertailukelpoista tietoa
rokotuskattavuudesta riskiryhmissg, jotta voidaan arvioida tilannetta asianmukai sesti
kaikissa jasenvaltioissa. Tdlaista tietoa el ole aina ollut saatavilla ennen téman
suosituksen antamista. Naiden tietojen perusteella komissio ja jasenvaltiot voivat jakaa
tietoa ja parhaita kaytanteitd kolmansien maiden kanssa kayttéen olemassa olevia
kansainvélisen yhteistyon kanaviaterveyden alalla

Tautien ehkéisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta 21 paivana
huhtikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
851/2004** annettiin kyseiselle keskukselle (ECDC) tehtavaks tarjota teknista ja
tieteellistd asiantuntemusta komissiolle ja jasenvaltioille. ECDC huolehtii my6s kausi-
influenssan seurantaa varten perustetun verkoston toiminnasta yhteison verkoston
piiriin Euroopan parlamentin ja neuvoston p&dtoksen N:o 2119/98/EY mukaisesti
asteittain otettavista tartuntataudeista 22 paivana joulukuuta 1999 tehdyn komission
paétoksen 2000/96/EY™ mukaisesti. ECDC:n olis sen vuoks avustettava
jasenvaltioita suuntaviivojen laatimisessa kausi-influenssan rokotuskattavuuden
vertailukel poisuuden parantamiseksi.

Perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti
yhteisd voi toteuttaa uusia toimenpiteita aoilla, jotka eivat kuulu sen yksinomaiseen
toimivaltaan, kuten kausi-influenssarokotukset, vain siind tapauksessa, etta ehdotetun
toiminnan tavoitteet voidaan toiminnan laguuden tai vaikutusten takia saavuttaa
paremmin yhteison kuin jasenvatioiden toimilla. Kausi-influenssa voi johtaa
pandemiaan, eka sSitd voida rgoittaa yhteen maantieteellisen alueeseen tai
jasenvaltioon. Taman vuoks yhteistn tasolla yhteensovitettu toiminta voi auttaa
jasenvaltioita saavuttamaan kansalliset tavoitteensa,

14
15

EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1-11.
EYVL L 28, 3.2.2000, s. 50-53.
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ON ANTANUT TAMAN SUOSITUK SEN:

1

Jasenvaltioiden olis  hyvéksyttavda ja pantava taytantéon kansallinen
toimintasuunnitelma, jonka tavoitteena on rokotuskattavuuden parantaminen, jotta
saavutettaisiin  mahdollismman pian mutta kuitenkin viimeistdan talvikauteen
2014/2015 mennessa 75 prosentin rokotuskattavuus kaikissa 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuissa riskiryhmissa.

Toimintasuunnitelmassa olisi otettava huomioon kansalisella tasolla todetut
puutteet, jasiind olisi osoitettava tarvittavat voimavarat tavoitteen saavuttamiseks ja
organisoitava 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut toiminnot.

Edella 1 kohdassa tarkoitetun kansallisen toimintasuunnitelman puitteissa

jasenvaltioiden olis

a) hyvéksyttéva ja pantava taytantéon seuraavat yhteiset riskiryhmien ("at risk
groups’) maéaritelmét erityisesti ECDC:n elokuussa 2008 antaman
ohjeistuksen™® mukai sesti:

1) vanhemmilla ikdryhmilla ("Older Age Groups’) tarkoitetaan 65 vuotta
tayttanytta ja sitd vanhempaa vaestoa;

i) henkil6illa, joilla on perussairauksia ("People with underlying Medical
Conditions”) tarkoitetaan henkil6itd, joilla on seuraaviin [uokkiin
kuuluvia sairauksia:

- krooniset hengityselinten taudit ja toimintahairi 6t
- krooniset sydan- ja verisuonitaudit

- krooniset aineenvai hduntahdiri 6t

- krooniset munuais- ja maksataudit

- immuunijarjestelman toimintahairi 6t (synnynnai set tai
hankinnai set)

b) organisoitava vuotuiset kattavuustutkimukset kaikissa riskiryhmissa niiden
suuntaviivojen mukaisesti, jotka ECDC julkaisee, ja analysoitava syyt siihen,
miksi henkil6t eivét saa rokotuksia;

c) kannustettava valistusta, koulutusta ja tiedonvaihtoa kausi-influenssasta
jarjestamalla
1)  tiedotustaterveydenhuollon tyontekijGille;

ii) tiedotusta riskiryhmiin kuuluville henkilGille ja heidan perheilleen
riskeista ja ennaltaehkaisysta.

Jasenvaltioiden olisi raportoitava komissiolle tdman suosituksen taytantdonpanosta,
erityisesti riskiryhmisséa saavutetusta kattavuudesta, joka vuos (ennen 31
toukokuuta) tdman suosituksen antamisen jalkeen osana téman suosituksen seurantaa
yhteison tasolla.

Komissiota  kehotetaan  raportoimaan  neuvostolle  tdman  suosituksen
taytantdonpanosta jasenvaltioiden toimittamien vuotuisten raporttien perusteella joka
vuosi vuoteen 2015 asti ja sen jalkeen joka kolmas vuosi.

16

http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority risk groups forinfluenza vaccination.pdf
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Tehty Brysselissi|...]

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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