
 

En extra dos vaccin mot  
covid-19 rekommenderas vid 
immunbrist  
Augusti 2021 

  



2 

 

Denna titel kan laddas ner från: www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/. En del av våra titlar 
går även att beställa som ett tryckt exemplar från Folkhälsomyndighetens publikationsservice, 
publikationsservice@folkhalsomyndigheten.se.  

Citera gärna Folkhälsomyndighetens texter, men glöm inte att uppge källan. Bilder, fotografier och 
illustrationer är skyddade av upphovsrätten. Det innebär att du måste ha upphovsmannens tillstånd att 
använda dem. 

© Folkhälsomyndigheten, 2021. 
Artikelnummer: 21187 

  



3 

 

Om publikationen 
Detta beslutsunderlag är framtaget under andra halvan av augusti 2021 och kan 
behöva modifieras när ökad kunskap och erfarenhet framkommer.  

Folkhälsomyndigheten  

Anders Tegnell 
Avdelningsschef 

 

  



4 

 

Innehåll 
Om publikationen ......................................................................................................... 3 

Sammanfattning ........................................................................................................... 5 

Syfte ........................................................................................................................... 6 

Metod.......................................................................................................................... 7 

Bakgrund ..................................................................................................................... 8 

Kunskapsgenomgång .................................................................................................. 10 

Immunsvar och säkerhet vid en extra dos covid-19-vaccin till individer med nedsatt 
immunförsvar ......................................................................................................... 10 

Pågående studier av en extra dos till individer med nedsatt immunförsvar ................... 11 

Länder som redan rekommenderar en extra dos ........................................................ 11 

FDA rekommenderar en extra dos ............................................................................ 12 

Nytta-risk-värdering .................................................................................................... 13 

Kontakt med Läkemedelsverket ................................................................................... 14 

Kontakt med Läkemedelsförsäkringen .......................................................................... 15 

Acceptans .................................................................................................................. 16 

Genomförbarhet ......................................................................................................... 17 

Jämlikhetsaspekten och folkhälsoperspektivet ............................................................... 18 

Patientgrupper aktuella för denna rekommendation ....................................................... 19 

Uppföljning ................................................................................................................ 20 

Konklusion ................................................................................................................. 21 

Referenser ................................................................................................................. 22 

 

  



5 

 

Sammanfattning 
Folkhälsomyndigheten rekommenderar att en extra dos covid-19-vaccin kan ges till 
individer med ett nedsatt immunförsvar orsakat av en sjukdom eller behandling, i 
samråd med behandlande läkare. De patientgrupper som omfattas av 
rekommendationen om en extra dos specificeras i detta beslutsunderlag, se sidan 
19. Rekommendationen gäller från och med 1 september 2021 och omfattar 
individer som är 18 år eller äldre.  

Den samlade evidensen hittills, talar för att individer med en medfödd eller 
förvärvad immunbrist har nytta av en extra dos covid-19-vaccin. Studier visar att 
dessa grupper ofta får ett sämre antikroppssvar av två doser covid-19-vaccin än 
motsvarande friska kontrollgrupper. En extra dos av ett covid-19-vaccin skulle 
kunna stärka skyddet mot covid-19 i form av ökade antikroppsnivåer och sannolikt 
även en ökad cell-medierad immunitet hos många individer med ett nedsatt 
immunförsvar.  

Den extra dosen bedöms kunna ges åtta veckor eller senare efter dos två. 

Då det är möjligt rekommenderas att samma mRNA covid-19-vaccin används för 
denna extra dos som gavs i primärvaccinationsserien. Om det av något skäl inte är 
möjligt kan det andra nu tillgängliga mRNA covid-19 vaccinet ges. Om 
vektorvaccinet Vaxzevria, som nu är under utfasning, givits vid 
primärvaccinationen kan ett av de två mRNA covid-19-vaccinen användas för den 
extra dosen. 

Rekommendationen riktar sig till hälso- och sjukvården som ansvarar för 
ordination och uppföljning av den extra dosen till de berörda grupperna.  

Ordination av en extra dos vaccin mot covid-19 till individer med immunbrist som 
inte ingår i de grupper som specificeras i det här underlaget, kan också göras efter 
en bedömning av ansvarig behandlande specialistläkare. 

Vissa individer i dessa patientgrupper svarar dock inte alls eller med lägre 
antikroppshalter på en extra dos. Det kommer därför vara viktigt att individer med 
en primär eller förvärvad immunbristsjukdom följer allmänna rekommendationer 
om en minskad smittspridning. Det är också viktigt att hushållsmedlemmar och 
andra nära kontakter vaccineras, även om en extra dos har givits till individer med 
ett nedsatt immunförsvar.  

Eftersom kunskapen inom detta område är under utveckling kan underlaget komma 
att uppdateras framöver med ytterligare patientgrupper, de åldersgrupper som nu 
rekommenderas en extra dos och dosintervallet mellan dos 2 och denna extra dos.  

Separat från denna utredning utreds för närvarande frågan om, och tidpunkten för, 
ett eventuellt införande av en påfyllnadsdos av covid-19-vaccin till övriga grupper i 
samhället, dvs. de grupper enligt prioriteringsordningen som till stor del redan är 
vaccinerade. 
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Syfte 
Syftet med denna rekommendation är att kunna erbjuda ett så gott grundskydd mot 
covid-19 som möjligt till de individer som har ett kraftigt nedsatt immunförsvar, 
dvs. till individer med en allvarlig medfödd eller förvärvad immunbrist. Den extra 
dos vaccin mot covid-19 som rekommenderas, är tänkt att följa 
primärvaccinationsserien om två doser vid covid-19-vaccination. Det här 
beslutsunderlaget går igenom den evidens som hittills finns i detta ämne inför 
beslutet om en sådan rekommendation i Sverige. 

Separat från denna utredning utreds för närvarande frågan om, och tidpunkten för, 
ett eventuellt införande av en påfyllnadsdos av covid-19-vaccin till övriga grupper i 
samhället, dvs. de grupper enligt prioriteringsordningen som till stor del redan är 
vaccinerade med två doser covid-19-vaccin. Den extra dos som nu föreslagits 
utesluter inte att man i ett senare skede också rekommenderar en påfyllnadsdos till 
patientgrupperna med en primär eller förvärvad immunbrist. 
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Metod 
Information och referenser till detta beslutsunderlag har hämtats från den 
vetenskapliga litteraturen, kollegor verksamma vid svenska och internationella 
myndigheter, internationella möten den senaste månaden och en diskussion med 
kollegor med god kännedom om de enskilda patientgrupperna. 

Dessutom har synpunkter inhämtats från experter som representerar följande 
föreningar: Svensk transplantationsförening, Svenska infektionsläkarföreningen, 
Sveriges läkares intresseförening för primär immunbrist och Svensk njurmedicinsk 
förening. 

Synpunkter har också inkommit från experter vid Läkemedelsverket och 
Läkemedelsförsäkringen i Sverige.  

Slutligen har ansvariga för COVAXID-studien (NCT04780659) vid Karolinska 
universitetssjukhuset lämnat synpunkter.  

Folkhälsomyndigheten vill tacka alla som bidragit till detta beslutsunderlag. 
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Bakgrund 
I de svenska nationella rekommendationerna om vaccination mot covid-19 erbjuds 
idag alla personer i åldrarna 16 år och äldre vaccination mot covid-19. Den primära 
vaccinationsserien innefattar två vaccindoser oavsett vilket av vaccinerna som 
används: Comirnaty (Pfizer-BioNTech), Spikevax (Moderna) eller Vaxzevria 
(Astra Zeneca). Vaxzevria används nu allt mindre i landet och håller på att fasas ut 
ur det erbjudna programmet.  

Individer med en medfödd eller förvärvad immunbrist utvecklar ofta en både 
allvarligare och längre tids sjukdom efter exposition för covid-19 (1, 2). Det 
sistnämnda innebär ofta en längre tids SARS-CoV-2 virusutsöndring och därmed 
smittsamhet. Den långdragna virusutsöndringen ger en möjlighet till uppkomst av 
nya SARS-CoV-2-varianter (3-12). 

Det är således angeläget att patientgrupper med ett nedsatt immunförsvar erhåller 
ett så gott skydd mot covid-19 som möjligt.  Det uppnådda skyddet är beroende av 
hur nedsatt deras immunförsvar är. I nuläget har främst antikroppssvaret efter en 
genomgången primärvaccination med två doser rapporterats hos patientgrupper 
med nedsatt immunförsvar och jämförts med antikroppssvar hos individer med ett 
välfungerande immunsystem (13). Enstaka studier av T-cells-immunitet hos dessa 
patientgrupper har också rapporterats och fler studier förväntas inom en snar 
framtid (13). Ett ökat antal genombrottsinfektioner efter två doser av covid-19 
vaccin som leder till sjukhusvård har nyligen rapporterats särskilt från Israel och 
USA (14-17).  

I internationella studier har organtransplanterade visat sig ha lägst, och ibland inte 
ens detekterbara, SARS-CoV-2-specifika antikroppar (18-21). Även patienter med 
hematologisk cancersjukdom, patienter som genomgår kronisk hemodialys eller 
patienter som genomgår olika typer av immunsuppressiv behandling, kan ha låga 
nivåer eller inga antikroppar mot SARS-CoV-2 (22-24). Vid ett US ACIP-möte 
arrangerat den 13 augusti 2021, visades resultat från ett flertal studier som 
undersökt SARS-CoV-2-specifika antikroppar hos patienter som erhåller eller 
erhållit behandling för cancer eller autoimmuna sjukdomar, genomgått 
organtransplantation eller regelbundet genomgår dialysbehandling (25). Av alla 
undersökta patientgrupper som presenterades noterades de organtransplanterade 
individerna ha lägst andel påvisbara antikroppar mot SARS-CoV-2. Andelen 
antikroppar varierade mellan ca 0 och 80 %. I övriga patientgrupper var också 
variationen stor, ca 50–100 % varför det är svårt att förutsäga vem som utvecklar 
ett antikroppssvar och i vilken utsträckning. Alla rapporterade studier är 
genomförda på vuxna patienter. 

En svensk klinisk prövningsstudie, COVAXID (NCT04780659), har nyligen 
genomförts i Sverige. Denna studie innefattar ca 450 patienter med primär eller 
förvärvad immunbrist (allogen stamcellstransplantation/CAR T-cell terapi, 
organtransplantation, kronisk lymfatisk leukemi eller hiv) och 90 kontrollpatienter. 
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I studien har immunogenicitet och säkerhet studerats efter att två doser av 
Comirnaty (Pfizer-BioNTech) givits med 21 dagars mellanrum. Resultatet 
förväntas inom kort.   

Sedan i juni 2021 cirkulerar SARS-CoV-2-varianten B.1.617.2 (delta). Denna nya 
virusvariant orsakar genombrottsinfektioner hos en andel fullvaccinerade friska 
individer. Så även hos individer med immunbrist. I Israel, där ca 78 % av 
befolkningen över 12 år är covid-19 vaccinerade, har en stor andel individer som 
nu insjuknar under vågen av infektioner orsakade av B.1.617.2 ett nedsatt 
immunförsvar (upp till 50 %) (14). Vidare, i en amerikansk studie, rapporteras att 
drygt 40 % av de som vårdas på sjukhus med genombrottsinfektion har antingen en 
primär eller förvärvad immunbrist (26).  

Alternativet att erbjuda en extra vaccindos till patientgrupper med en primär eller 
förvärvad immunbrist diskuteras just nu i ett flertal länder och har redan 
rekommenderats i Frankrike, Israel, Storbritannien, Tyskland, USA och Österrike. 
En sådan extra vaccindos skulle kunna tänkas bli en del av 
primärvaccinationsserien hos dessa patientgrupper när mer erfarenhet har erhållits. 
Det skulle kunna innebära att tre doser ges i primärvaccinationsserien till individer 
i behov av detta.  

Säkerhetsaspekter hos friska personer i de första mindre kliniska prövningarna som 
både Pfizer-BioNTech och Moderna genomfört för att studera säkerhet vid en 
första påfyllnadsdos (tredje dos) efter primärvaccinationen med två doser, har inte 
noterat en ökning av biverkningar i de friska vaccinerade grupperna jämfört med 
efter dos 2 (data presenterade vid WHO consultation on COVID-19 vaccines 
research möte arrangerat den 13 augusti, (27)). Det ska noteras att relativt få 
patienter hittills har studerats och större studier pågår. 

En rekommendation av en extra dos till patienter med en primär eller förvärvad 
immunbrist ska skiljas från de eventuella rekommendationer av en eller flera 
påfyllnadsdoser för övriga grupper i samhället, dvs. de grupper enligt 
prioriteringsordningen som till stor del redan är vaccinerade med två doser covid-
19-vaccin, för att ytterligare stimulera det immunologiska minnet mot såväl 
ursprungliga virusstammar som varianter av SARS-CoV-2, beroende på hur covid-
19-epidemin kommer att utvecklas. 

I Sverige uppskattas av Socialstyrelsen att antalet individer som har ett kraftigt 
nedsatt immunförsvar på grund av sjukdom till cirka 40 000 individer. Att 
uppskatta hur många som har en förvärvad immunbrist orsakat av en pågående 
behandling är svårt.  
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Kunskapsgenomgång 
Immunsvar och säkerhet vid en extra dos covid-19-vaccin 
till individer med nedsatt immunförsvar 
Endast begränsade vetenskapliga data finns tillgängliga där en extra vaccindos, 
efter genomgången primärvaccination med två doser, har givits till patientgrupper 
med medfödda eller förvärvade immundefekter. De studier som finns har främst 
studerat immunsvar mätt som SARS-CoV-2-specifika antikroppar och några 
studier redovisar analys av cell-medierad immunitet (T-celler). Säkerhet efter 
administrationen av en extra dos rapporterades också. Dock har alla studier som 
beskrivs nedan, endast ett mindre antal studiedeltagare. Ytterligare studier behövs 
där olika vaccinprodukter studeras. Särskilt behövs studier av vaccineffektivitet hos 
dessa patientgrupper vilket inte har belysts ännu. 

Den första studien är en randomiserad kontrollerad studie av Hall et al. och är 
utförd i Kanada. Detta är den enda randomiserade och kontrollerade studien som 
utförts hittills. Den visar en signifikant ökning av antikroppar mot SARS-CoV-2 
hos många av de patienter som genomgått en organtransplantation (n = 120) efter 
att en extra dos mRNA-vaccin mot covid-19 givits (Spikevax, Moderna). Den extra 
dosen gavs två månader efter dos 2 i primärdosvaccinationsserien (28). Efter den 
extra dosen noterades att 60 % av patienterna, som erhållit detta mRNA vaccin, 
nådde tröskelvärdet om 30 % virus-neutralisation. I kontrollgruppen som erhöll 
placebo nådde endast 13 % detta tröskelvärde. Således visades att fler bland de 
vaccinerade uppvisade SARS-CoV-2 antikroppar men alla som erhållit en extra dos 
utvecklade inte antikroppar mot SARS-CoV-2. Även medianvärdet av SARS-CoV-
2-specifika T-celler var högre i den grupp som fick en extra dos (432 CD4+ T-
celler per 106 celler) jämfört med den grupp som fick placebo (67 CD4+ T-celler 
per 106) tydande på att fler som fått vaccinet uppvisade ett T-cellssvar. Inga 
allvarliga biverkningar rapporterades och inga fall av GVH-reaktioner (graft versus 
host) rapporterades i denna studie.  

I en nyligen publicerad fransk klinisk studie utan kontrollgrupp av Kamar et al., 
gavs ett annat mRNA-vaccin än ovan mot covid-19 (Comirnity, Pfizer-Biontech) 
till en grupp organtransplanterade individer (n = 101) ca två månader efter dos 2 i 
primärvaccinationsserien (29). 59 av de 101 individerna saknade antikroppar mot 
SARS-CoV-2 innan den extra dosen, och 26 av dessa (44 %) utvecklade 
antikroppar efter att den extra dosen givits. Bland de patienter som redan hade 
antikroppar före den extra dosen erhölls en nästan tiofaldig stegring av halten 
antikroppar (P < 0,001). De patienter som inte svarade på den extra dosen, 33 
stycken, var äldre och stod på en hög dos immunsupprimerande behandling.  

Vidare gavs i en mindre studie utan kontrollgrupp en extra dos av endera ett 
mRNA-vaccin covid-19 vaccin (Comirnity, Pfizer-Biontech) eller ett vektorbaserat 
covid-19-vaccin (COVID-19 Janssen, Johnson & Johnson) till 30 
organtransplanterade individer med inga eller låga halter av antikroppar mot 
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SARS-CoV-2. Av dessa noterades att 14 av 30 individer utvecklade antikroppar 
eller utvecklade stigande halter av antikroppar mot SARS-CoV-2. 16 individer 
hade fortsatt avsaknad av antikroppar (30). 

I ytterligare en mindre studie utan kontrollgrupp gavs ett mRNA-vaccin mot covid-
19 (Comirnity, Pfizer-Biontech) till 43 patienter med kronisk lymfatisk leukemi (n 
= 15), B-cell Non-Hodgkins lymfom (n = 15) eller multipelt myelom (n = 16). Av 
dessa hade 18 individer (41,8 %) inga påvisbara antikroppar mot SARS-CoV-2, 
varken före eller efter att en extra dos givits (31). Bland de 25 individer som hade 
påvisbara antikroppar mot SARS-CoV-2 före den extra dosen erhöll 23 av 25 
individer en titerstegring. Patienter med kronisk lymfatisk leukemi och/eller 
tidigare genomgången behandling med anti-CD20-antikroppar de senaste 12 
månaderna svarade inte alls på en extra dos. Vid en analys av cellmedierad 
immunitet (T-celler) hos 22 av de 23 individerna som kunde studeras kunde en 
extra dos visas ge en signifikant ökning i median IFN-gamma sekretion som 
produceras av T-celler. Sammanfattningsvis, av de ursprungliga 43 individerna var 
8 individer negativa både i antikropps- och T-cellsanalyser före administrationen 
av den extra dosen. Efter den extra dosen förblev 5 negativa i båda analyserna.  

Slutligen, i en mindre studie utan kontrollgrupp där Longlune et al. administrerade 
en extra dos av mRNA-vaccin (Comirnity, Pfizer-Biontech) till 12 patienter i 
kronisk hemodialys utvecklade 5 av 12 individer antikroppar mot SARS-CoV-2 
efter denna extra dos (32).  

I de studier som nämns ovan där en extra dos covid-19-vaccin ges efter en initial 
primärvaccinationsserie redovisas endast begränsade säkerhetsdata. Ytterligare 
studier i grupperna med primära och förvärvade immunbristsjukdomar är 
önskvärda. Redan vid primärvaccination av organtransplanterade kan en GvH-
reaktion (graft versus host) uppträda och som föranleder dosjusteringar i 
medicineringen, i huvudsak milda GvH-reaktioner.  

Pågående studier av en extra dos till individer med nedsatt 
immunförsvar 
Det finns två påbörjade studier i Norden där en extra dos covid-19-vaccin ges, eller 
kommer att ges, till patienter med en medfödd eller förvärvad immunbrist. Den 
första studien leds från Universitetssjukhuset i Oslo (Norge) och förväntas leverera 
studieresultat inom 2–3 veckor. Den andra studien pågår vid Sahlgrenska sjukhuset 
och Skånes universitetssjukhus. Ytterligare internationella studier där immunsvaret 
efter administration av en extra dos pågår. 

Länder som redan rekommenderar en extra dos 
Ett flertal länder har redan rekommenderat en extra dos, efter 
primärvaccinationsserien, till individer med ett nedsatt immunförsvar. Se tabell 1. 
Även Danmark förväntas publicera rekommendationer inom kort (augusti–
september 2021). 
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Tabell 1: Länder som rekommenderar en extra dos efter primärvaccinationsserien. 
Patientgrupper som valts ut varierar mellan länderna. Uppgifterna är insamlade per den 20 
augusti, 2021. 

Land Datum för 
rekommendation 

Patientgrupper  

Frankrike 11 april, 2021 Organ- och stamcellstransplanterade, dialyspatienter, 
autoimmuna sjukdomar med behandling som leder till 
immunsuppression inklusive behandling med anti-CD-20 
antikroppar.  

Israel  11 juli, 2021 Organ- och stamcellstransplanterade, hematologiska 
cancersjukdomar, autoimmuna sjukdomar med 
behandling som leder till immunsuppression 

Storbritannien 1 juli, 2021 En extra dos införs till patienter med immunbrist i 
september 2021. Patientgrupper som rekommenderas 
en extra dos ej publicerade ännu.  

Tyskland 2 augusti, 2021 Information om att en rekommendation blir publik snart 
har annonserats i landet, men de specifika 
patientgrupperna är fortfarande under bearbetning av 
referensgruppen för vaccinfrågor STIKO.  

USA 13 augusti, 2021 Allvarlig primär immundefekt, avancerad eller 
obehandlad hiv-infektion, aktiv eller nyligen 
genomgången behandling för solida tumörer och 
hematologiska maligniteter, mottagare av 
transplanterade solida organ eller nyligen 
stamcellstransplanterade individer, pågående 
behandling med högdos kortison, , antimetaboliter, 
TNF-blockerare och andra biologiska läkemedel som är 
immunsupprimerande eller immunmodulerande, 
kroniska medicinska tillstånd som t.ex. avsaknad av 
mjälte, kronisk njursjukdom som kan vara associerat 
med ett nedsatt immunförsvar. 

Österrike Augusti 2021 Rekommenderade patientgrupper ej publicerade. 

 

FDA rekommenderar en extra dos  
Som den första regulatoriska myndigheten godkände USA:s livsmedels- och 
läkemedelsmyndighet FDA att en extra dos efter primärvaccinationsserien ges till 
individer med immunbrist (33). Godkännandet gavs den 12 augusti, 2021. Följande 
dag rekommenderade US ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices) 
vid US CDC att en extra dos efter primärvaccinationsserien ges till individer med 
känd en immunbrist. Exempel på sjukdomar som kan dra nytta av en extra dos som 
föreslogs i USA listas ovan i tabell 1. För vaccinet Comirnaty (Pfizer-
BioNTech) gäller denna rekommendation i USA från 12 års ålder och för vaccinet 
Spikevax (Moderna) från 18 års ålder. Godkännandet av FDA rekommenderar att 
båda dessa vacciner kan ges 28 dagar eller senare efter avslutad 
primärvaccinationsserien och med samma sorts vaccin som givits i 
primärvaccinationsserien med två doser.  
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Nytta-risk-värdering  
En rekommendation om en extra vaccindos skulle innebära att fler individer med 
en medfödd och förvärvad immunbrist skulle erbjudas ett gott skydd mot covid-19. 
Vid administration av en extra dos förväntas fler individer utveckla SARS-CoV-2-
specifika antikroppar  och bland de individer som utvecklar ett antikroppssvar 
erhålls högre halter av antikroppar (mängden antikroppar i ett prov). Det är idag 
okänt vilka halter SARS-CoV-2-specifika antikroppar eller specifika T-celler som 
behövs för att erbjuda ett skydd mot covid-19. Studier pågår i djur och människa 
Flera studier pekar på att  neutraliserande SARS-CoV-2-specifika antikroppar är 
viktiga.   

Att fler individer erhåller ett gott skydd mot en covid-19-infektion förväntas 
innebära att färre individer kommer att vårdas på sjukhus. Dessutom förväntas det 
innebära färre individer med långdragen smittsamhet/virusutsöndring. Det är också 
en allmän uppfattning att nya varianter av SARS-CoV-2 kan utvecklas hos 
individer med immunbrist vid långdragen utsöndring.  

Mot ovanstående beskrivning av nyttan, bör man även väga in risken för att en 
patient efter en transplantation utvecklar en GvH-reaktion (graft versus host) efter 
vaccinationen. Denna reaktion kan i de flesta fall hejdas genom en justering i de 
mediciner som ges för att undvika avstötning av ett transplantat. En sådan reaktion 
har rapporterats redan efter dos 1 eller 2 i primärvaccinationsserien. Den är därför 
inte specifik för denna extra dos. Övriga individer inom de rekommenderade 
patientgrupperna har hittills inte rapporterats ha någon ökad risk för biverkningar 
jämfört med kontrollgrupperna men måste följas.  

Vid ovanstående genomgång framkommer en nytta-risk-värdering till fördel för att 
en extra dos covid-19-vaccin erbjuds patienter med en medfödd eller förvärvad 
allvarlig immunbrist.  
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Kontakt med Läkemedelsverket 
Produktresumén för alla i Sverige/EU godkända vacciner öppnar för att ansvariga 
myndigheter för de organiserade vaccinationsprogrammen kan utfärda 
rekommendationer för användandet av godkända vacciner. 
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Kontakt med Läkemedelsförsäkringen  
De av Sverige idag använda vaccinerna mot covid-19, och dosanpassningar i 
användandet av dessa, omfattas av Läkemedelsförsäkringen vid vaccination mot 
covid-19.  
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Acceptans 
Folkhälsomyndigheten har kontaktats av såväl professionen som patientföreningar 
med önskemål om en rekommendation av en extra dos vaccin till patienter med 
primära och förvärvade immunbristsjukdomar. Det är därför sannolikt att det 
föreligger en stor acceptans för denna rekommendation, både bland patienter och 
behandlande läkare. Dock har ingen formell studie av acceptans hos respektive 
grupper genomförts inför denna rekommendation och följsamheten av 
rekommendationen bör därför följas upp. 
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Genomförbarhet 
Det finns bra förutsättningar för att denna rekommendation ska kunna genomföras 
eftersom Sverige har en god tillgång till vaccin och en väl fungerande organisation 
för att hantera alla vaccinationer.  

Kliniska och logistiska frågeställningar som blir aktuella för regionerna är vem 
som ordinerar, hur patienten bokar sin tid för en extra dos och var patienten kan 
eller bör vaccineras. Ordinationen av en extra dos vaccin bör ske i samråd mellan 
hemortskliniken och patientansvariga på den klinik där patienten genomgått en 
transplantation/specialistbedömning där behov föreligger. 

Det kan också uppkomma en hel del frågor kring vilka individer som är berörda av 
rekommendationen. Därför kan listan med de specificerade grupperna behöva 
modifieras framöver utifrån vidare diskussioner, ny kunskap och utifrån den 
behandlande specialistläkarens bedömning. Folkhälsomyndigheten avser attarbeta 
nära berörda myndigheter och dem med patientnära kontakter för att fortsatt följa 
effekten av denna rekommendation. 

Den extra dosen bedöms kunna ges åtta veckor eller senare efter dos två. 

Då det är möjligt rekommenderas att samma mRNA covid-19-vaccin används för 
denna extra dos som gavs i primärvaccinationsserien. Om det av något skäl inte är 
möjligt kan det andra nu tillgängliga mRNA covid-19 vaccinet ges. Om 
vektorvaccinet Vaxzevria, som nu är under utfasning, givits vid 
primärvaccinationen kan ett av de två mRNA covid-19-vaccinen användas för den 
extra dosen. 

Den nedre åldersgränsen 18 år kan komma att ändras allt eftersom att 
kunskapsunderlaget utvecklas. 
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Jämlikhetsaspekten och 
folkhälsoperspektivet  
Individer med ett nedsatt immunförsvar har rätt till ett gott skydd mot covid-19. Ur 
ett folkhälsoperspektiv är det angeläget att så många som möjligt i Sverige erbjuds 
skydd mot covid-19.  
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Patientgrupper aktuella för denna 
rekommendation 
Individer med följande sjukdomar kan omfattas av denna rekommendation men en 
individuell specialistbedömning kan också behövas.  

Rekommendationen gäller individer/patienter  

• med genomgången organtransplantation med pågående medicinering med 
immunnedsättande läkemedel, oavsett tid efter transplantation  

• med genomgången allogen stamcellstransplantation de senaste 3 åren, eller 
som har en pågående graft versus host-sjukdom (GvH) som kräver en 
immunhämmande behandling 

• med allvarlig påverkan på immunförsvaret efter CAR T-cells behandling 

• med primär allvarlig immundefekt 

• med aktuell eller nyligen genomgången immunnedsättande behandling för en 
cancersjukdom med kvarvarande allvarlig påverkan på immunförsvaret 

• med aktuell pågående behandling som sätter ned immunförsvaret kraftigt, t.ex. 
vid autoimmuna sjukdomar 

• som genomgår dialysbehandling och patienter med kronisk njursjukdom 
stadium 5 

• med avancerad hiv 

• som av patientansvarig specialistläkare bedöms ha en signifikant påverkan på 
immunförsvaret och som inte omfattas av ovanstående punkter.  

Vissa individer i ovanstående grupper kommer dock inte svara med ett adekvat 
immunsvar på en extra dos. Det är därför viktigt att nära anhöriga (> 16 år) 
uppmanas fullfölja sin covid-19-vaccination och att samtliga följer de allmänna 
rekommendationerna för en minskad smittspridning, även om individen med ett 
nedsatt immunförsvar har erhållit en extra dos vaccin.  
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Uppföljning 
Den svenska rekommendationen om en extra dos till individer med immunbrist 
orsakad av en sjukdom eller behandling kommer att följas upp av 
Folkhälsomyndigheten i samråd med externa experter inom professionen. 

Det är av vikt att en rekommendation i enlighet med detta underlag följs upp i 
rutinsjukvård, rutinövervakning av genombrottsinfektioner och formella studier där 
så behövs. Vid studier av immunsvar är det av yttersta vikt att standardiserade 
metoder med internationellt överenskomna kontroller används.  

Av särskild betydelse för denna rekommendation där mRNA-vacciner används och 
erfarenhet nu byggs, men också andra rekommendationer där mRNA-vacciner 
används, är att följa nytta och säkerhet (kort- och långsiktigt) med denna nya 
vaccinteknologi som exempelvis i en första studie av upprepad vaccination visar på 
stimulans av s.k. medfödd immunitet (34). Denna vaccinteknologi har hittills visat 
sig ge ett utmärkt skydd och är tillgänglig för att relativt lätt kunna uppdatera 
vaccinerna för att stimulera ett immunsvar mot nya SARS-CoV-2-varianter om så 
behövs i mono- eller kombinationsvacciner. Det uppkomna skyddet och säkerheten 
kring upprepade doser bör följas.  
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Konklusion  
Sammantaget visar denna kunskapsgenomgång att de definierade patientgrupperna 
med ett kraftigt nedsatt immunförsvar kan erhålla ett ökat antikroppsvar och 
sannolikt också ett T-cellssvar mot SARS-CoV-2 genom en extra dos av vaccin 
mot covid-19.  

Vid ovanstående genomgång framkommer en nytta-risk-värdering till fördel för att 
en extra dos covid-19-vaccin erbjuds patienter med en medfödd eller förvärvad 
immunbrist som påtagligt påverkar immunförsvaret. De patientgrupper som 
omfattas av rekommendationen om en extra dos specificeras i den lista som 
presenteras på sidan 19. 

Rekommendationen riktar sig till hälso- och sjukvården som ansvarar för 
ordination och uppföljning av den extra dosen till berörda grupper. 
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Denna kunskapsgenomgång visar att patientgrupper med ett kraftigt nedsatt immunförsvar kan 
erhålla ett ökat antikroppsvar och sannolikt också ett T-cellssvar mot SARS-CoV-2 genom en extra 
dos av vaccin mot covid-19. Folkhälsomyndigheten rekommenderar detta från 1 september 2021 
till individer över 18 år i definierade grupper och där behandlande specialistläkare anser det 
aktuellt. Rekommendationen riktar sig till hälso- och sjukvården som ansvarar för ordination och 
uppföljning av den extra dosen till berörda grupper. 

 

 

______________________________ 

Folkhälsomyndigheten är en nationell kunskapsmyndighet som arbetar för en bättre folkhälsa. 
Det gör myndigheten genom att utveckla och stödja samhällets arbete med att främja hälsa, 
förebygga ohälsa och skydda mot hälsohot. Vår vision är en folkhälsa som stärker samhällets 
utveckling. 
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