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Folkehelseinstituttets vurdering av oppfriskningsdose til gravid helsepersonell

Dagens anbefaling for gravide

| dag anbefales vaksinering for gravide i 2. og 3. trimester. Ved risikofaktorer hos mor eller stor
smitterisiko kan man ogsa vurdere vaksinering i 1. trimester. Risikogruppene for alvorlig forlgp av
covid-19 hos gravide er de samme som for resten av befolkningen. Det er ikke ngdvendig & vente med
a bli gravid etter vaksinasjon.

Gravide anbefales fullvaksinasjon i svangerskapet med mRNA-vaksiner, dersom man ikke er vaksinert
fra tidligere. mRNA-vaksinene fra BioNTech/Pfizer (Comirnaty) og Moderna (Spikevax) anses som
likestilt med tanke pa effekt og sikkerhet for gravide, og det er dpnet for at man selv kan velge hvilken
vaksine man gnsker. Anbefalt intervall er 3-8 uker for Comirnaty og 4-8 uker for Spikevax. De som har
fatt ferste dose med Vaxzevria kan fa andre dose med mRNA-vaksine. Det er utarbeidet rad om
smitteverntiltak for gravid helsepersonell.!

1FHI. (2020, oppdatert 18.11.21). https://www.fhi.no/nettpub/coronavirus/befolkningen/rad-for-gravide-og-
ammende/#helsepersonell-som-er-gravide
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Sykdomsbyrde av covid-19 hos gravide

| begynnelsen av pandemien var det uklart hvorvidt gravide kvinner hadde gkt risiko for alvorlig forlgp
av covid-19. Etter hvert som det er publisert mer data og studier pa covid-19 hos gravide, ser det ut
til at gravide med covid-19 som far symptomer, har stgrre risiko for a trenge behandling pa sykehus,
intensivavdeling og med respirator sammenlignet med ikke-gravide kvinner med covid-19 i samme
alder. Risiko for alvorlig covid-19 hos gravide gker mot slutten av svangerskapet. Studier tyder pa at
risikoen for tidlig fedsel er noe hgyere hvis mor har covid-19.2 Det er viktig & merke seg at studiene i
denne metaanalysen i hovedsak er gjennomfgrt i land utenfor Europa.

Terskelen for a legge gravide kvinner inn i sykehus er sannsynligvis lavere enn for jevnaldrende som
ikke er gravide.? | en nordisk registerstudie fra begynnelsen av pandemien var det ogsa gkt risiko for
fodsel fgr 37 ukers svangerskapsvarighet hos kvinner som ble innlagt pa grunn av covid-19,
sammenlignet med fgdende i 2018 (25% vs 5,7%).*

Medisinsk Fgdselsregister har fatt meldt fa gravide kvinner som har blitt innlagt pa grunn av covid-19
i perioden mars 2020 til september 2021 (0,4 per 1000 fgdsler). Fa gravide i Norge har hatt behov for
innleggelse i intensivavdeling eller fatt pustehjelp pa medisinsk avdeling pa grunn av korona. De
gravide som har hatt behov for pustehjelp ble innlagt pa sykehus i periodene da alfa og delta
variantene var vanlige, dvs. etter arsskiftet 2020/21. Ingen av disse kvinnene hadde registrert
informasjon om at de hadde fatt vaksine mot SARS-CoV-2 i helsekort eller i svangerskaps- og
fgdejournal®.

Det er vist i internasjonale studier at andelen som trengte pustehjelp blant de gravide som ble lagt inn
pa sykehus pa grunn av covid-19 gkte bdde med alfa- og deltavarianten®, og dette er en viktig grunn
til FHIs anbefaling om at gravide vaksinerer seg.

Risiko for at SARS-CoV-2 virus overfgres til foster gjennom placenta er lav’, men hos enkelte gravide
kvinner er det funnet virus, betennelsesforandringer og sirkulasjonsforandringer i morkaken, graden
av forandringer ser ikke ut til 8 ha sammenheng med alvorlighetsgrad av SARS-CoV-2 infeksjonen hos
gravide®.
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Effekt og sikkerhet etter koronavaksinasjon av gravide (2 doser)

Effekt

Kunnskap om vaksinasjon av gravide mot covid-19 kommer i hovedsak fra land som tilbyr vaksinasjon
til gravide pa bakgrunn av generell vaksinekunnskap, hgy smittespredning i samfunnet og risiko for
alvorlig sykdom hos gravide, samt gnske om individuell beskyttelse.

Det er begrenset kunnskap fra produsentene, da gravide ikke ble inkludert i de initiale fase 3 studiene
som ligger til grunn for de midlertidige markedsfgringstillatelsene. Produsentene har senere igangsatt
kliniske studier med mRNA-vaksiner blant gravide, men resultater fra disse vil ikke foreligge fgr mot
slutten av 2021°. Studier som ser p& utfall hos fosteret forventes & ta lenger tid*°. Dette vil ogsa gjelde
for studier pa effekt av oppfriskningsoppfriskningsdose.

En stor studie fra Israel viste at gravide hadde 78 % lavere risiko for infeksjon med SARS-CoV-2 etter
vaksinering med to doser Comirnaty*®.

En annen stor observasjonsstudie fra Israel med over 10 000 gravide vaksinert med Comirnaty, viste
en estimert vaksineeffekt fra 7 til 28 dager etter den andre dosen pa 97 % (95 % Kl 91-100 %) for
enhver dokumentert infeksjon, 96 % (86-100 %) for infeksjoner med dokumenterte symptomer og 85
% (32-100 %) for covid-19-relatert sykehusinnleggelse. Konklusjonen er at vaksineeffekten er lik som
hos ikke-gravide®2,

Det er gjort noen sma studier som viser at gravide har tilsvarende vaksinerespons etter mRNA-vaksiner
som ikke-gravide kvinner'?, og at antistoffer overfgres til barnet ved vaksinering i svangerskapet®.
Vaksinasjon av gravide vil pa denne maten bidra til 3 beskytte barnet mot covid-19 etter fgdsel.
Vaksinasjon mot covid-19 i svangerskapet vil derfor kunne beskytte bade mor og barn mot alvorlig
sykdom. Dette er i overenstemmelse med annen generell kunnskap om vaksinasjon i svangerskapet.
Nar det gjelder varighet av respons og beskyttelse mot videre smitte er den antatt a veere lik som for
befolkningen ellers. Vi viser til oppdrag 49b for utdypende svar rundt dette?®.

Forelgpige tall fra UK og UKOSS-studien av covid-19 i svangerskapet, viser at mer enn 98 % av kvinner
som ble innlagt med covid-19 med symptomer i svangerskapet var uvaksinerte. Av 235 kvinner som
fikk intensivbehandling, hadde bare 3 fatt en dose med vaksine mot korona, og ingen hadde fatt to
doser?®,
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Sikkerhet

Flere land var tidlig ute med a tilby koronavaksine til gravide, og det er gkende erfaringsgrunnlag seerlig
for mRNA-vaksinene i land som USA og Israel. Data fra vaksinerte gravide i USA har ikke gitt signaler
om skadelige bivirkninger hos verken kvinnen eller fosteret'. | en stor studie fra Israel ble det ikke
funnet noen forskjell mellom vaksinerte og uvaksinerte blant de som fgdte i studieperioden nar det
gjaldt preeklampsi, intrauterin veksthemming, barnets f@dselsvekt, spontanabort, dgdfgdsel,
mgdredgdsfall eller lungeemboli. De gravide hadde samme type ikke-alvorlige bivirkninger som resten
av befolkningen®®. En mindre engelsk studie pd 133 kvinner som fikk minst én koronavaksine i
svangerskapet viste at de hadde lignende forekomst av negative svangerskapsutfall sammenlignet
med en gruppe uvaksinerte gravide®®.

| Norge overvakes bivirkninger som kan skyldes vaksiner ved spontanrapportering til det norske
bivirkningsregisteret, som ogsa gir informasjon til internasjonale overvakingssystemer.
Spontanrapportering gjgr det mulig 8 oppdage signaler pa mulige bivirkninger tidlig, men kan ikke
brukes til & si noe om drsakssammenheng mellom den rapportert bivirkningen og vaksinen. Det er per
i dag ikke sett tegn til overhyppighet av alvorlige bivirkninger hos de gravide som har mottatt vaksine.
En nylig gjennomgang av norske, amerikanske og kanadiske data viste ogsad ingen tegn til gkt
forekomst av spontanabort i 1.trimester etter vaksinering®.

Nar det gjelder fosterpavirkning er det ikke pavist noen kortvarig pavirkning av fosteret.
Langtidseffekter er det derimot ikke mulig & hente enda, da gravide ikke har veert vaksinert like lenge
som befolkningen ellers og barna deres ikke er store nok til & kunne vurderes opp mot barn av mgdre
som ikke ble vaksinert i svangerskapet.

Anbefalinger fra andre land

Australia?!, Storbritannia??, Israel og USA?® har en generell anbefaling om vaksine til gravide. Disse
landene anbefaler ogsa oppfriskningsdose og vaksinering uavhengig av trimester. Disse landene har
derimot ogsa en generell anbefaling om oppfriskningsdose til alle over 18 ar, uavhengig av yrke og
risikofaktorer.
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Danmark?® og Island® tilbyr ogsd oppfriskningsdoser til gravide, men fortrinnsvis i 2. og 3.trimester.
Island tilbyr oppfriskningsdoser til alle personer over 18 ar, mens Danmark anbefaler til samme gruppe
som i Norge; eldre over 65 og helsepersonell.

Det er ikke beskrevet sikkerhetsdata for gravide bak beslutningene til overnevnte land, men det er
gjort systematiske oversikter fra to gynekologiske tidsskrift?® 27. Ettersom det nd pdgar vaksinering
med 2.dose og oppfriskningsdose av den gravide populasjonen i disse landende, er det naerliggende a
tro at man i Igpet av kort tid vil fa bedre effekt- og sikkerhetsdata blant denne gruppen. Det er ogsa
forventet at man oppdager eventuelle uventede bivirkninger pa en oppfriskningsdose etter hvert som
flere far tilbudet.

Indikasjon for tilbud om oppfriskningsdose til gravid helsepersonell

Fullvaksinert helsepersonell som ogsa er gravide, er i likhet med den generelle befolkningen godt
beskyttet mot selv a bli alvorlig syke. De er ogsa fortsatt relativt godt beskyttet mot a bli smittet og
mot mild sykdom med koronaviruset. Behovet for gkt beskyttelse pa et individuelt plan er for de fleste
lav. Vaksinene beskytter imidlertid ikke fullstendig, og noen vil kunne bli syke. Noen fullvaksinerte vil
kunne smitte videre, bade de som har symptomer og i mindre grad de som ikke har symptomer. Dette
kan medfgre sykefravaer og kapasitetsutfordringer i helsetjenesten, og det kan innebzere at smitte
overfgres fra helsepersonell til sarbare pasienter og pleietrengende.

Som beskrevet i oppdrag 49b er det sannsynlig at en oppfriskningsdose vil gi helsepersonell ytterligere
gkt beskyttelse mot a bli smittet med koronaviruset, og dermed trolig ogsa redusert risiko for a smitte
videre til sarbare pasienter. Det er derimot usikkerhet knyttet til hvor stor effekten pa videre smitte
vil vaere. Nar indikasjonen for vaksinasjon i stor grad er a beskytte andre enn den som vaksineres, er
kravene til sikkerhet ved vaksinasjon enda hgyere. Ved vaksinasjon av gravide ma bade sikkerhet for
mor, foster og svangerskapsforlgp vurdere. Oppdrag 49b skisserer ogsa det begrensede
kunnskapsgrunnlaget for oppfriskningsoppfriskningsdosen, f.eks. for peri-/myokarditt. Det er ikke sett
tilfeller av peri-/myokarditt hos gravide etter dose 1 eller 2 i Norge.

De kliniske studiene med Comirnaty og Spikevax tyder ikke pa andre bivirkninger etter en
oppfriskningsdose enn det som tidligere er kjent for de to fgrste dosene hos ikke-gravide. Rapporter
fra Israel som startet oppfriskningsvaksinasjon med Comirnaty i midten av juli 2021, peker i samme
retning. | USA, Storbritannia og Israel er det til sammen satt over 20 millioner oppfriskningsdoser med
koronavaksine. Kunnskapen om eventuelle sjeldne og alvorlige bivirkninger etter koronavaksine, for
eksempel peri-/myokarditt og anafylaksi, er allikevel forelgpig begrenset. Sjeldne og hittil ukjente
bivirkninger pa sikt kan ikke utelukkes. Anbefaling om oppfriskningsdose til helsepersonell pa et
begrenset kunnskapsgrunnlag og der den individuelle nytten er lav, vil kunne redusere tilliten til
vaksinen og til vaksinasjonsprogrammet dersom det dukker opp hittil ukjente bivirkninger, eller hvis
for eksempel peri-/myokarditt viser seg & vaere vanligere forekommende etter en oppfriskningsdoser
enn etter de to fgrste dosene.

24 Sundhedsstyrelsen. (2021). Gravide og ammende. https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Vaccination/Gravide-og-
ammende

25 The Directorate of Health, Iceland. Information and statistics on vaccinations against COVID-19.
https://www.covid.is/covid-19-vaccine

26 Girardi, G., & PhD; Bremer, A. A. (2021). Scientific Evidence Supporting Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Vaccine
Efficacy and Safety in People Planning to Conceive or Who Are Pregnant or Lactating. Obstetrics & Gynecology.
https://journals.lww.com/greenjournal/Fulltext/9900/Scientific_Evidence Supporting Coronavirus Disease.321.aspx

27 Fu, W., Sivajohan, B., McClymont, E., Albert, A., Elwood, C., Ogilvie, G., Money, D. (2021). Systematic review of the safety,
immunogenicity, and effectiveness of COVID-19 vaccines in pregnant and lactating individuals and their infants.
International Journal of Gynecology and Obstetrics. https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ijgo.14008
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Dersom hovedindikasjonen for vaksinering av helsepersonell er a beskytte andre enn dem selv, vil
dette i nytte/risiko-vurderingen ikke vaere tilstrekkelig som eneste indikasjon for gravide. Pa et senere
tidspunkt er det mulig man ser redusert effekt av primaervaksiasjon pa alvorlig sykdom, eller at det
tilkommer gkende kunnskap om sikkerhet ved bruk i svangerskapet. Denne vurderingen vil da kunne
endre seg.

Det er fortsatt mulig for unge, tidligere friske personer & bli alvorlig syke av Covid-19, og det er
vanskelig @ vite hvem som faller inn i denne gruppen. P3 individniva vil derfor ogsa gravid
helsepersonell kunne ha nytte av en oppfriskningsdose, dersom den gravide jobber pa et sted med
hgy smitterisiko. Dette gjelder ogsa alle annet helsepersonell med underliggende risikofaktorer, men
ogsa personer i risikogrupper i andre yrker der det er utbredt kontakt mellom mennesker som for
eksempel i skole, barnehage eller servicebransjen. Den individuelle nytten er ogsa til stede dersom en
oppfriskningsdose i tillegg gir lavere risiko for mild sykdom. Selv et mildt forlgp med feber og hoste
kan veere belastende for gravide og deres fostre.

Andre hensyn

Den gravide andelen av helsepersonell er forholdsvis lav. Denne gruppen alene vil trolig ikke utgjgre
noen stgrre del av smittespredningen dersom det oppstar et utbrudd i en helseinstitusjon. Det er
utarbeidet egne rdd om smitteverntiltak for gravid helsepersonell®®. Fullvaksinerte gravide som ikke
har tatt oppfriskningsdose bgr fglge de samme rad som annet helsepersonell vedrgrende bruk av
personlig beskyttelsesutstyr. | en arbeidshverdag vil den gravide ha rettigheter til tilrettelegging av
arbeidsplassen ved behov, dette er fortsatt til stede med eller uten vaksinasjon.

Usikkerheten rundt fosterets pavirkning av en eventuell oppfriskningsdose ma ses opp mot mors
risiko for alvorlig sykdom i svangerskapet. Dersom mor fortsatt har god beskyttelse av to doser, og
det forelgpig vurderes at effekten pa alvorlig sykdom ved en oppfriskningsdose er begrenset, er
kravet til sikkerhet av en oppfriskningsdose hgyere bade for mor, foster og svangerskapsutfall. Dette
kan endre seg dersom den gravide utvikler gkt risiko for moderat til alvorlig sykdom underveis i
svangerskapet.

28 FHI, (2020, oppdatert 18.11.21). https://www.fhi.no/nettpub/coronavirus/befolkningen/rad-for-gravide-og-
ammende/#thelsepersonell-som-er-gravide
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