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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 9. februar 2015 stil-
let falgende spargsmal nr. 499 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares endeligt.

Spgrgsmal nr. 499:

Vil ministeren sende udvalget en status over skader som fglge af HPV vacci-
nerne, herunder:

a) hvor mange piger/kvinder og drenge der er i behandling for bivirkninger?
b) om der er personer, hvor bivirkningerne er s alvorlige og kroniske, at den
ramte har faet tildelt fgrtidspension?

c) om der har veeret registreret dgdsfald i forbindelse med HPV vaccinatio-
nen?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen anmodet Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for
Barn, Ligestilling, Integration og Sociale Forhold om en udtalelse.

Sundhedsstyrelsen oplyser vedragrende spagrgsmalets litra a) og c) falgende:

"Sundhedsstyrelsen har pr. 5. marts 2015 modtaget 1280 danske indberetnin-
ger om 6111 formodede bivirkninger ved HPV-vacciner. De fleste indberetnin-
ger vedrgrer ikke-alvorlige formodede bivirkninger som fx hovedpine, radme
og smerter ved indstiksstedet. Der er modtaget indberetninger om formodede
alvorlige bivirkninger som fx unormal treethedsfglelse, svimmelhed, besvimel-
se, neurologiske symptomer og POTS.

En indberetning om en formodet bivirkning er ikke ensbetydende med, at der
er en sammenhang mellem vaccinen, og det der opleves som bivirkninger
ved vaccinen. Det er tilstraekkeligt, at der hos indberetter er en mistanke om
en formodet bivirkning. Der kan veere andre arsager. De kendte bivirkninger
fremgar af produktresumeet for vaccinen.

Sundhedsstyrelsen har stor fokus pa indberetninger om mulige nye bivirknin-
ger ved vaccinerne. Sundhedsstyrelsen har fx orienteret Det Europeeiske Lae-
gemiddelagentur (EMA) om POTS som en mulig ny bivirkning ved Gardasil®
p& baggrund af danske bivirkningsindberetninger. Arsagsmekanismerne ved
udvikling af POTS er uafklarede, men tilstanden er beskrevet efter fx hurtig
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veekst i teenagealderen, efter infektionssygdomme og voldsomme traumer.
POTS er bl.a. karakteriseret ved, at hjertefrekvensen stiger unormalt meget,
nar man rejser sig fra liggende til oprejst stilling, og at blodtrykket i oprejst til-
stand er labilt. POTS kan ses hos begge kgn, men det forekommer hyppigst
hos kvinder i alderen mellem 15 og 50 &r. EU"s bivirkningskomité har i forbin-
delse med den seneste gennemgang af sikkerheden ved Gardasil® vurderet,
at det hverken er muligt at bekreefte eller afkreefte en sammenhaeng mellem
POTS og Gardasil®. Denne mulige sammenhaeng vil blive overvaget ngje i
forbindelse med kommende gennemgange af sikkerheden ved Gardasil®.

Et stort dansk-svensk registerstudie! fra 2013 vedrgrende sikkerheden ved
HPV-vaccinen undersggte gennem sundhedsregistre knap 1 million danske og
svenske piger i alderen 10-17 ar, heriblandt 300.000 HPV-vaccinerede piger.
Registerstudiet inkluderede 53 forskellige diagnoser, heriblandt epilepsi, type
1-diabetes, autoimmune og neurologiske sygdomme samt blodpropper. Resul-
taterne understgttede ikke, at HPV-vaccination var arsag til alvorlige sygdom-
me.

Sundhedsstyrelsen er ikke bekendt med, hvor mange piger/kvinder og drenge,
der er i behandling for bivirkninger som fglge af HPV-vacciner. Statens Serum
Institut har oplyst, at der ikke findes tilgaengelige data om dette i Landspatient-
registret.

Sundhedsstyrelsen har ikke modtaget indberetninger om dgdsfald blandt per-
soner, som er blevet vaccineret med HPV-vacciner. Sundhedsstyrelsen har
modtaget to bivirkningsindberetninger om vaccinerede kvinder, som efterfgl-
gende har faet foretaget en abort p& grund af misdannelse eller kromosomfejl
hos fosteret. | forhold til begge indberetninger har Sundhedsstyrelsen vurderet,
at sammenhaeng med vaccinen (Gardasil®) er mindre sandsynlig.

| den videnskabelige litteratur er der ikke dokumentation for en sammenhaeng
mellem HPV-vaccination og udvikling af misdannelser eller kromosomfejl hos
fostre. Misdannelser og kromosomfejl forekommer relativt hyppigt hos gravide,
som ikke har faet HPV-vaccine. Det skannes, at ca. 10 % af alle befrugtede
&g har en kromosomafvigelse. Hyppigheden af kromosomsygdomme blandt
fostre er hgjest inden for de farste 12 uger, hvor ca. 60 % af graviditeterne bli-
ver til spontane aborter.

Sundhedsstyrelsens overvagning af sikkerheden ved vacciner foregar i taet
samarbejde med EMA og nationale lsegemiddelmyndigheder i de andre EU-
/[E@S-lande. Sundhedsstyrelsen sender alle indberetninger om formodede al-
vorlige bivirkninger ved vacciner til den feelles europeeiske bivirkningsdatabase
(EudraVigilance-databasen). EMA og de nationale laegemiddelmyndigheder
overvager i samarbejde bivirkningerne, der er registreret i EudraVigilance-
databasen for at afggre, om der er nye eller aendrede risici, og om disse risici
har indvirkning pa forholdet mellem laegemidlets fordele og risici.”

1 Arnheim-Dahlstrom L et.al. Autoimmune, neurological, and venous thromboembolic
adverse events after immunisation of adolescent girls with quadrivalent human papillo-
mavirus vaccine in Denmark and Sweden: cohort study. BMJ. 2013 Oct 9;347:f5906.
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Jeg kan henholde mig til det af Sundhedsstyrelsen oplyste.

Vedrgrende spgrgsmalets litra b) skal jeg henvise til fglgende oplysninger fra
Ministeriet for Bgrn, Ligestilling, Integration og Sociale Forhold:

"Ministeriet For Barn, Ligestilling, Integration og Sociale Forhold har anmodet
Ankestyrelsen om de gnskede oplysninger.

Ankestyrelsen har svaret: "Ankestyrelsen har ikke mulighed for at oplyse om
antallet af tilkendelser af fartidspension som fglge af HPV-vaccine, da dette ik-
ke er oplysninger, som registreres i forbindelse med kommunernes indberet-
ning til fgrtidspensionsstatistikken.™

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup /  Camilla Rosengaard Villumsen



