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Besvarelse af spergsmiél nr. 194 (Alm. del), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til ministeren for sundhed og forebyggelse den 4. februar 2008.
Spergsmalet er stillet efter enske fra Liselott Blixt (DF).

Spergsmal 194:

"Ministeren bedes oplyse, om der findes eller forventes at komme kliniske studier,
som direkte sammenligner effekten af de to vacciner mod livmoderhalskreeft, og
hvornér disse i givet fald foreligger."

Svar:
Til brug for min besvarelse af spergsmalet har jeg anmodet Sundhedsstyrelsen om
et bidrag. Sundhedsstyrelsen oplyser folgende:

”Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at der ikke findes resultater fra kliniske studier,
som direkte sammenligner effekten af de to vacciner mod livmoderhalskraft. Der
forventes heller ikke sddanne resultater forelobig.

Firmaet GlaxoSmithKline, som har markedsfert vaccinen Cervarix ®, gennemforer
aktuelt et studie, som direkte sammenligner effekten af de to vacciner pad immunsy-
stemet. Dette studie, som har inkluderet ca. 1000 kvinder 1 alderen 18-45 éar, starte-
de i januar 2007. De forste analyser af data forventes medio 2008. Studiet sammen-
ligner styrken af det immunrespons, der opnds ved vaccination (mangden af be-
skyttende antistoffer og celluleert immunrespons) samt eventuelle bivirkninger.

En begrensning ved dette studie er, at det udferes af den ene af producenterne, og
at det ikke maler pa den kliniske effekt dvs. forebyggelse af celleforandringer og
kreeft. Man kender endnu ikke sammenhangen mellem antistofniveau og beskyttel-
se mod HPV infektion og mere vaesentligt udviklingen af moderate til svaere celle-
forandringer som folge heraf.

GlaxoSmithKline har endvidere oplyst, at der er planlagt dansk deltagelse i et
skandinavisk registerstudie. Her vil man se pa effekten af vaccinerne ved at sam-
menholde data fra det kommende vaccineregister med data fra registre, hvor man
har oplysninger om, hvem der far celleforandringer og krefttyper, som skyldes
HPV. Formalet med dette registerstudie er lobende at vurdere effekten af vacciner-
ne, nar de anvendes i en helt almindelig befolkning, og altsé ikke som tidligere i et
afgreenset klinisk studie. I registerstudiet vil man udover effekt ogsa se pa mulige
bivirkninger til vaccinerne.

Dette studie er saledes athaengigt af etablering af vaccinationsregistre, hvor man
kan se, hvem der er vaccineret og med hvilken vaccine. Om det giver et godt sam-
menligningsgrundlag af de to vacciner vil atha@nge af, hvordan studiet tilretteleeg-
ges, og hvem der star for udferelsen.

Firmaet SanofiPasteur MSD, der markedsforer vaccinen Gardasil®, har oplyst, at
de ikke udferer sammenlignende studier af de to vacciner. Der pagér i de nordiske
lande, herunder Danmark, et stort registerstudie, der har til hensigt kontinuerligt at
monitorere effekten af Gardasil og virkningsvarigheden. Undersogelsen folger alle



nordiske piger, der var med i vaccinestudierne for Gardasil (fase III) og registrerer,
hvis de fér celleforandringer. Men undersegelsen galder kun for denne vaccine.

Flere af de lande, der nu indferer HPV-vaccination i bernevaccinationsprogram-
met, planlagger en taet monitorering af effekten af vaccinerne, virkningsvarighed
og bivirkninger. Dette gores ved at etablere et vaccinationsregister for HPV-
vaccination, hvor man kan se, hvem der er vaccineret, og hvilken vaccine de har
faet. Nar disse oplysninger ssmmenkobles med oplysninger om, hvem der far celle-
forandringer, krafttilfeelde og hvilke HPV-typer de skyldes, vil man kunne vurdere
effekten af den enkelte vaccine og kunne sammenligne de to vacciner.

Sundhedsstyrelsen har anbefalet, at der ogsa i Danmark etableres et vaccinations-
register og en taet monitorering af effekten af HPV-vaccination. Danmark har en
unik mulighed for overvagning i kraft af vort cpr-nr. samt en rakke eksisterende
registre sdsom Patologiregistret, Cancerregisteret, Landspatientregisteret og Dads-
arsagsregisteret.

Det er formentlig den nationale monitorering af vaccinerne, der vil give de vasent-
ligste oplysninger om vaccinernes effekt i befolkningen og give et sammenlig-
ningsgrundlag mellem de anvendte vacciner. Der vil ga en arraekke, for der forelig-
ger resultater af denne monitorering.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.



