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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 15. januar 2013 stil-
let folgende spgrgsmal nr. 281 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra med-
lem af Folketinget Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 281:
"Ministeren bedes oplyse hvilke bivirkninger der har vaeret blandt de HPV-
vaccinerede?”

Svar:
P& baggrund af indhentet udtalelse fra Sundhedsstyrelsen kan jeg oplyse fal-
gende.

Sundhedsstyrelsen overvager lgbende sikkerheden ved HPV-vaccinerne.

Et vigtigt led i Sundhedsstyrelsens overvagning er de indberetninger om for-
modede bivirkninger ved disse leegemidler, som laeger, andre sundhedspro-
fessionelle, patienter og andre privatpersoner indsender til styrelsen.

Sundhedsstyrelsen har modtaget i alt 585 danske indberetninger om formode-
de bivirkninger vedrgrende HPV-vacciner i Danmark. Heraf er de 581 indbe-
retninger bivirkninger ved brug af la&egemidlet Gardasil, der indgar som en del
af det danske bgrnevaccinationsprogram. De resterende 4 indberetninger er
bivirkninger ved brug af laegemidlet Cervarix.

Om de indberettede bivirkninger kan jeg oplyse, at der ikke er indberettet om
dgdsfald hverken ved brug af Gardasil eller Cervarix.

En indberetning kan indeholde beskrivelse af flere formodede bivirkninger, og
de 585 indberetninger indeholder en beskrivelse af i alt 1233 formodede bi-
virkninger.

De formodede 1233 bivirkninger kan inddeles i 3 forskellige grupper: For det
farste utilpashed i tilknytning til vaccinationen, for det andet bivirkninger lokalt
ved indstiksstedet og for det tredje bivirkninger pa huden.

De hyppigst indberettede bivirkninger er beskrevet nedenfor. Antallet af indbe-
retninger om den enkelte bivirkning er angivet i parentes efter bivirkningen.

Om utilpashed under eller efter vaccination er iseer indberettet bivirkninger
som kvalme (41), mavesmerter (11), opkast (12), treethed (31), utilpashed
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(40), svimmelhed (56), hovedpine (60), besvimelse (16), naer besvimelse (12),
influenza-lignende symptomer (16), muskelsmerter (13) og ledsmerter (14).

Om lokale bivirkninger ved indstiksstedet er indberettet bivirkninger som smer-
ter (20) eller heevelser (22) ved injektionsstedet, smerter i armen (20) og fale-
forstyrrelser (11).

Indberetningerne om hudreaktioner drejer sig om bivirkninger som klge (17),
udsleet (29), klgende udslaet (25), naeldefeber (59), radmen (21) og eksem
(43). Desuden er indberettet en reekke tilfaelde af bgrneeksem (70).

For sa vidt angar bagrneeksem kan jeg oplyse, at det er en hyppigt forekom-
mende lidelse hos bgrn og unge, der er den primzere malgruppe for HPV-
vaccine. Det er samtidig en lidelse, der hyppigt blusser op. Ved en saerskilt
vurdering i 2009 var det den daveerende Laegemiddelstyrelses konklusion, at
der ikke var tegn pa sammenhaeng mellem bgrneeksem og Gardasil.

Det samlede antal indberetninger af formodede bivirkninger ved HPV-vacciner
i Danmark stemmer generelt overens med de kendte bivirkninger ved Gardasil
og Cervarix, som er oplyst i produktoplysningerne om de to lsegemidler.

Om Gardasil kan jeg oplyse, at Leegemiddelstyrelsen, nu Sundhedsstyrelsen,
har haft seerlig fokus pa sikkerheden ved brug af denne vaccine, siden den
blev en del af bgrnevaccinationsprogrammet i 2008. | de fgrste 2 ar har Lee-
gemiddelstyrelsen rutinemaessigt analyseret alle registrerede formodede bi-
virkninger ved Gardasil bade i den danske bivirkningsdatabase og i den feelles
europeeiske bivirkningsdatabase. Resultaterne er med jeevne mellemrum of-
fentliggjort pa styrelsens hjemmeside.

Sundhedsstyrelsen har i dag et vaccinationspanel, som hvert kvartal vurderer
danske indberetninger om formodede bivirkninger ved de vacciner, der er om-
fattet af bgrnevaccinationsprogrammet. Resultaterne bliver offentliggjort i en
notits p& Sundhedsstyrelsens hjemmeside i nyhedsbrevet "Nyt om Bivirknin-

ger”.
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