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Tuberkuloosirokote vaihtuu

Tanskalaisen valmistajan tuotanto-ongelmien takia Suomessa siirrytaan kdyttamaan japanilaista
BCG-valmistetta. Haittaseurantaa varten toivotaan, etta THL:lle ilmoitetaan vakavien haittojen lisaksi myds

imusolmukepaiseista ja voimakkaista paikallisreaktioista.

Maailman lapsista yli 90 % on rokotettu ja noin
120 miljoonaa rokotetaan vuosittain tuberku-
loosia vastaan (1,2). Vuonna 2014 oltiin uuden
tilanteen edessi: rokotetta ei ollut tarpeeksi,
koska maailman tuotannossa jditiin kymmenii
miljoonia annoksia alle tarpeen (1). Pula on
tunnettu my6s Suomessa.

Rokotteen kehitys

Albert Calmette ja Camille Guérin kasvattivat
1900-luvun alun Pariisissa Mycobacterium bo-
vis -bakteeria sappipitoisessa elatusaineessa,
jolloin sen taudinaiheuttamiskyky heikkeni
(3). Heikennetysti bakteerikannasta valmistet-
tu rokote sai nimen BCG (Bacille Calmette-
Guérin) ja Pariisissa rokotukset alkoivat vuon-
na 1921 (3).

BCG-kantaa jaettiin eri puolille maailmaa la-
boratorioihin kasvatettavaksi rokotetta varten
(4,5). Bakteerikantojen siilyttiminen kylméakui-
vatuksella eli lyofilisointi aloitettiin vuonna
1961. Siithen mennessi eri laboratorioissa jatko-
kasvatetut bakteerikannat olivat perimiltidin er-
kaantuneet useiksi erilaisiksi BCG-kannoiksi
(kuvio 1) (4,5).

Suomessa BCG-rokotukset alkoivat 1940-lu-
vulla, ja 2000-luvulle saakka rokotettiin lihes
kaikki vastasyntyneet. Goteborgissa valmistettu
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rokote (Sweden) oli kiytdssd 1970-luvulle saak-
ka, jonka jilkeen sen valmistus siirtyi K66pen-
haminaan. Till6in BCG-luutulehdukset lisdin-
tyivat selvasti. Rokotehaitat saatiin kuriin pie-
nentimilli rokoteannosta ja vaihtamalla rokote
Glaxon valmistamaan rokotteeseen (Glaxo). T4-
min valmistus loppui vuonna 2002, jolloin tilal-
le hankittiin tanskalaista Staten Serum Institu-

tin (SSI) rokotetta (Danish). Tama4 aiheutti Gla-
xon kantaa enemmin rokotehaittoja, miki sii-
vitti keskustelua yleisen BCG-rokotuksen hyo-
dyistd ja haitoista (6).

Tuberkuloosin vihenemisen vuoksi oli jo
suunniteltu siirtymisti kaikkien lasten BCG-ro-
kotuksesta vain riskiryhmien rokottamiseen, ja
muutos toteutettiin aikaistetusti 1.9.2006 (7).
Nykyisin Suomessa rokotetaan suuren altistu-
misriskin lapsia 6 vuoden ikddn saakka (8).

Rokotteen teho

Rokotteen suojateho on vaihdellut huomatta-
vasti eri tutkimuksissa mm. rokotusiin, annok-
sen, ilmaston ja BCG-kannan mukaan (2,9).
Lauhkeassa ilmastossa BCG suojaa hyvin lap-
suusidn nopeasti etenevilti vaikeilta tuberku-
loosisairauksilta: aivokalvotulehdukselta ja mi-
liaarituberkuloosilta (8,9,10). Vanhemmilla lap-
silla ja aikuisilla rokotteen suoja ei ole yhtd
hyvi (9,10).

Rokote saattaa suojata myos tartunnalta eli la-
tentilta tuberkuloosi-infektiolta sekd ympéristo-
mykobakteeri-infektioilta, joiden aiheuttamat
kaulan imusolmuketulehdukset ovat rokotus-
kattavuuden heikkenemisen seurauksena li-
sddntyneet (11,12). Rokotus toimii my®os laak-
keille vastustuskykyistdi MDR-tuberkuloosia
vastaan. Rokotesuojan kestoksi on arveltu 10—
15 vuotta, mutta osittainen suoja kaikkia tuber-
kuloosimuotoja vastaan saattaa kestdi jopa 50—
60 vuotta (13).

Eri BCG-kantojen tehoa on mitattu eldinko-
kein, seurantatutkimuksin ja solutason vastetta
mittaamalla, mutta korkeatasoista vertailevaa
tutkimusta ei ole tehty. Nykyaan maailmalla
yleisimmin kaytetyt BCG-kannat ovat Danish
(Copenhagen 1331), Japan (Tokyo 172-1) ja
Russia (BCG-I) (13,14). Vuonna 2012 julkais-
tussa tutkimuksessa Danish- ja Japan-kantojen
solutason vaste todettiin paremmaksi kuin Rus-
sia-kannan (15).
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KUVIO 1.

BCG-kantojen sukupuu.

Tiedot pohjautuvat l&hteeseen Behr 2002 (4).

Yhteinen esi-isd

M. tuberculosis

Nykyinen
M. bovis

Nykyinen
M. tuberculosis

Nykyisin bakteerikantojen kaytté maailmalla vaihtelee (maakohtaiset tiedot www.bcgatlas.org). Yleisimpien kaytossa
olevien bakteerikantojen (Danish, Japan ja Russia) lisdksi Brasiliassa kdytetadan Moreau- ja Kanadassa Connaught-bakteeri-
kannan rokotetta (21). Joidenkin kantojen kéytto rokotevalmistuksessa on kokonaan loppunut.

g
§
Q

/’ast Cyr

Co,
i,
WUy
Kuvio: Kontturi A

N

Tehokkaampaa tuberkuloosirokotetta on yri-
tetty kehittdd jo vuosia. Kehitteilli olevilla rokot-
teilla on saatu aikaan jonkin verran suojaa joko
yksin tai BCG:hen yhdistettyni, mutta uutta ro-
kotetta ei vield ldhivuosina ole odotettavissa
yleiseen kiyttoon.

Haitat

Tavallisesti rokotuksesta seuraa parin viikon
kuluessa paikallinen reaktio, punoittava pauka-
ma, joka puhkeaa ja mirkii muutamien viikko-
jen ajan (14,16). Paukaman muodostuminen on
merkki rajoittuneesta infektiosta ja elimistén
immuunivasteesta. Seurauksena on rokotus-
arpi, jota pidetddn osoituksena onnistuneesta
rokotuksesta. Paukaman tai rokotusarven puut-

tuminen ei kuitenkaan suoraan merkitse roko-
tuksen epdonnistumista tai rokottamattomuut-
ta (2,12). Paikallinen imusolmukesuurentuma,
yleensid kainalossa, on my6s normaali rokotuk-
sesta aiheutuva reaktio (14,16). Niistd hyvin-
laatuisista reaktioista on syytd keskustella van-
hempien kanssa jo ennen lapsen rokottamista,
silld ne saattavat aiheuttaa huolta ja viirinkési-
tyksid. Erityistd hoitoa ei tarvita, ja ne paranevat
itsestddn.

Varsinaiset rokotehaitat ovat huomattavasti
harvinaisempia. Eri BCG-kantojen taipumus ai-
heuttaa rokotehaittoja vaihtelee (14), eiki tiede-
td, ovatko enemmain haittoja aiheuttavat BCG-
kannat suojateholtaan parempia. Rokotehaitat
ilmenevit yleensi alle 6 kuukauden, mutta jos-
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kus vasta yli vuoden kuluttua rokotuksesta
(14,16). Yleisimpii haittoja ovat pistokohdan
pitkittynyt markiminen tai paise sekd imusol-
muketulehdus tai -paise (14,16).

Vakavampia rokotehaittoja ovat hitaasti kehit-
tyvit etdinfektiot. Kives-, luu- tai niveltulehdus
ja ihonalainen paise ovat harvinaisia rokotehait-
toja (noin 1/7 000), ja yleistynyt BCG-infektio
on erittiin harvinainen (noin 1/100 000) (16).
Yleistyneen BCG-infektion taustalla on yleensi
vaikea immuunipuolustusta heikentivi sairaus,
jolloin lapsi saattaa menehtyi yleistyneeseen
BCG-infektioon tai perussairauteensa. Suomes-
sa etdinfektioiden itimisaika on keskimiirin ol-
lut 14 kuukautta (16).

Saatavuus

THL hankkii ja jakaa BCG-rokotteet tarpeen
mukaan synnytyssairaaloihin sekid muihin ro-
kotuspisteisiin. Kun SSI:n toimitusvaikeudet
Suomeen alkoivat lokakuussa 2014, rokotuskiy-
tint6jd tehostettiin. Yhdestid 1 ml:n rokote-
ampullasta on mahdollista saada noin kahdek-
san 0,05 ml:n annosta, kun neulahukka otetaan
huomioon. Rokote on kiytettivd neljan tunnin
kuluessa ampullan avaamisesta (8). Synnytys-
sairaaloille tiedotettiin pulasta, ja niissd reagoi-
tiin nopeasti. Rokotehukkaa vihennettiin kes-
kittimalld rokotuspiiviid. Fimea myonsi rokot-
teelle pidennetyn kiyttéajan sekd THL:lle luvan
kayttid myos kansallista BCG-varmuusvarastoa.
Niilld toimilla rokotteen kokonaiskulutus puo-
littui ja rokotuksia onnistuttiin jatkamaan kes-
keytyksettd, vaikka monissa muissa Euroopan
maissa ne jouduttiin tauottamaan.

Varmuusvarastoa on tdydennetty hankkimal-
la japanilaista rokotetta (BCG Japan), ja SSI:n
toimitusvaikeuksien vuoksi Suomessa siir-
rytiin maaliskuun alussa kiyttim3ain sitd. Fi-
mea on mydntinyt valmisteelle miiriaikaisen
erityisluvan, eiki erillistid potilaskohtaista eri-
tyislupaa tarvita. Japanilainen rokote aiheuttaa
melko vihin haittoja (14), ja sitd on kiytetty
menestyksellisesti Kazakstanissa ja Eteld-Afri-
kassa (17,18,19).

Uuteen valmisteeseen siirryttiessd on tirkedi
seurata sen turvallisuutta. THL ohjeistaa, ettd
rokotteen aiheuttamien vakavien haittojen li-
siksi ilmoitetaan imusolmukepaiseista ja voi-
makkaista paikallisreaktioista. Haittailmoitus-
lomake 16ytyy THL:n verkkosivuilta, ja se toimi-
tetaan postitse THL:n rokotusten haittavaiku-
tusrekisteriin (20). @
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