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Regionernes svar p& ministerens spgrgsmal vedr. hdndtering af hen- May-Britt Laursen

vendelser fra patienter med alvorlige formodede bivirkninger ved
HPV-vaccination.

Ministeren for Sundhed og Forebyggelsehar i brev af 19. november 2013
bedt Danske Regioner om en redeggarelse vedr. handtering af henvendelser
fra patienter med alvorlige formodede bivirkninger ved HPV-vaccination.

Indledningsvist falger Danske Regioners overordnede kommentarer til
handteringen af patienter med alvorlige formodede bivirkninger ved HPV-
vaccination. Dernzst fglger en sammenfatning af regionernes svar pa mini-
sterens spgrgsmal.

Overordnede kommentarer

Danske Regioner vil indledningsvistggre opmarksom p4, at regionernes ar-
bejde med HPV-vaccinationerne og handtering af eventuelle bivirkninger er
tilrettelagt ud fra Sundhedsstyrelsens faglige anbefalinger. Efter regioner-
nes opfattelse er det afggrende, at Sundhedsstyrelsen falger monitoreringen
af bivirkninger meget teet. Det er i det hele taget afggrende, at Sundhedssty-
relsen sikrer en opsamlingen af viden pa omradet og videreformidler denne
viden til regioner og sundhedsprofessionelle, herunder ogsa almen praksis.

I relation til HPV-vaccinen er regionernes opgave at serge for, at vaccinati-
onerne sker i almen praksis efter Sundhedsstyrelsens anbefalinger. Det er
desuden regionernes opgave at udrede og behandle patienter, der oplever
bivirkninger efter HPV-vaccination. Det er den praktiserende leege, der er
indgangen til sundhedsveesenet, og hvis ikke legen ikke selv kan udrede
patienten, henviser laegen videre til et relevant tilbud i sygehusveesenet.

Vi er opmaerksomme pa, at der er patienter, der har veret igennem et fuldt
udredningsforlgb, men hvor det alligevel ikke har veeret muligt at finde
frem til en forklaring pa symptomerne eller en egnet behandling. Det viser,



at sundhedsvaesenet mangler viden om bivirkningerne, og hvordan de kan
handteres.

Regionernes besvarelse af ministerens spgrgsmal

Danske Regioner har indhentet regionernes bidrag til besvarelsen af mini-
sterens spgrgsmal og nedenfor fremgar en sammenfatning af regionernes
svar.

Hvordan handterer regionerne henvendelser fra patienter med alvorli-
ge formodede bivirkninger ved HPV-vaccinen — eller andre leegemid-
ler, sdledes at disse patienter far den rigtige behandling, bliver henvist
til det rette sted, og far en udredning, sa de kan komme videre i deres
liv?

Det galder helt generelt, at patienter, som henvender sig med bivirkninger,
som de mener skyldes vaccination eller anden medicin, typisk henvender
sig til den leege, som har givet vaccinationen/medicinen. Lagen indberetter
bivirkningerne til Sundhedsstyrelsen. Alle autoriserede sundhedspersoner
har pligt til at indberette formodede bivirkninger til Sundhedsstyrelsen, og
det ger sundhedspersonalet i regionen, som en del af deres daglige virke.
Sundhedspersoner har efter lovendesudenpligt til at informere patienter om
erstatningsordningen via patientforsikringen, hvis de mener, at patienten
har faet en behandlings- eller legemiddelskade.

I forhold til mistanke om bivirkninger ved HPV-vaccine vil patienterne ty-
pisk henvende sig til den praktiserende lzege. Ved mere specifikke sympto-
mer henviser legen til relevant speciale. En patient, der rammes af lammel-
se eller faleforstyrrelser, vil typisk blive henvist til en neurologisk afdeling.
Her vil man kunne afklare, om der kan stilles enneurologisk diagnose eller
om der erandre arsager til symptomerne. Hvis specialet finder en mulig
sammenhang mellem symptomerne og leegemidlet, tager afdelingen initia-
tiv til det videre forlgb. I nogle tilfeelde kan informationer fra leegemiddel-
producenten anvendes i vurderingen.

Seerlige initiativer vedr. bivirkninger

Ingen regioner oplyser, at de har sarlige regionale retningslinjer vedr.
handtering af formodede alvorlige bivirkninger i henhold til HPV-vaccinen.
En region oplyser, at det skyldes, at de ikke fra centralt hold har faet oplys-
ninger om, at der skulle vaere en sarskilt problemstilling for denne type af
bivirkninger. Ligeledes har regionen heller ikke indikationer for, at det om-
fangsmaessigt skulle adskille sig fra andre typer af bivirkninger.
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Tre regioner har oplyst sarlige initiativer rettet mod leegemiddelradgivning
og bivirkninger generelt.

e  Bivirkningsmanagerfunktion i Region Hovedstaden

| Region Hovedstaden harder igennem flere ar veret fokus pa indberetning
af leegemiddelrelaterede bivirkninger fra hospitalerne. Senest er oprettet en
bivirkningsmanagerfunktion pa Klinisk Farmakologisk afdeling pa Bispe-
bjerg Hospital, som laeeger pa Region Hovedstadens hospitaler og psykiatri-
virksomhed har adgang til. Hospitalsleeger kan henvende sig til bivirk-
ningsmanageren ved mistanke om legemiddelrelaterede bivirkninger.
Funktionen kan ved behov radgive leegen om evt. behandlingsalternativ.
Der vil herefter centralt blive indberettet til Sundhedsstyrel-
sen.Bivirkningsmanageren modtager ikke henvendelser fra almen praksis
eller andre faggrupper og heller ikke patienter. | forhold til praksissektoren
forventer Region Hovedstaden, at leegerne overholder loven og dermed
indberetter formodede bivirkninger til Sundhedsstyrelsen, herunder er op-
marksom pa den skerpede pligt ved nye laegemidler.

Region Hovedstadens Laegemiddel Komite (RLK) har endvidere udarbejdet
en procedure til monitorering af nye legemidler og bivirkningsindbe-
retning. Hvert kvartal overvager RLK-sekretariatet forbruget af nye lege-
middelstoffer. Nar en afdeling tager et af leegemidlerne i brug, skriver RLK
sekretariatet til afdelingsledelsen, samt formanden for den lokale leegemid-
delkomite (LLK), og gar opmarksom pa den skearpede pligt til at indberette
bivirkninger. Herudover diskuteres brugen af leegemidler pa arlige dialog-
mgder mellem LLK og de legemiddelforbrugende hospitalsafdelinger i re-
gionen. Det bemarkes, at praksissektoren er repraesenteret i leegemiddel-
komiteerne ved en praktiserende lzege og en farmaceut.

e  Farmakologisk enhed i Region Sjelland
Der er i regionen netop oprettet en regional farmakologisk enhed, der
blandt andet skal handtere overvagningen af bivirkninger og bidrage med
faglig sparring hertil. Dette er relateret til sygehusene.

e  Lagemiddelradgivningen i Region Nordjylland
I Region Nordjylland kan alle leeger uanset sektor, kontakte leegemiddel-
radgivningen under Klinisk Farmakologisk Afdeling for at fa hjelp til at
vurdere, om et givent symptom kan veere en bivirkning, og om det skal ind-
berettes. Indberetning af bivirkninger sker pa formular til Leegemiddelsty-
relsen.
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Hvordan sikrer regionerne, at en patient far en fyldestggrende infor-
mation om bivirkninger ved HPV-vaccinen - og laeegemidler i gvrigt, sa
patienten giver samtykke til en behandling pa et fuldt tilstreekkelig op-
lyst grundlag?

De sundhedsprofessionelles information til patienterne om bivirkninger ved
HPV-vaccinentager udgangspunkt i udmeldinger fra Sundhedsstyrelsen og
producentens oplysningspligt. Der er derfor formentlig ikke hidtil givet in-
formation omde alvorlige formodede bivirkninger, som senest er beskrevet,
idet de ikke har veeret kendt.

Vaccination foregar farst og fremmest i almen praksis, men kan ogsa ske pa
hospitaler, i specialleegepraksis og hos gvrige private vaccinationssteder.

Almen praksis og specialleeger har i henhold til loven pligt til at orientere
patienten om bivirkninger ved brug af leegemidler. Regionerne forventer, at
lzegerne overholder loven, men regionerne har ikke egentlig mulighed for at
sikre dette, da det er den enkelte leeges ansvar at tilretteleegge arbejdsgange
i praksis i forbindelse med information og patientbehandling, herunder vac-
cinationer. For de betydende bivirkninger informeres mundtligt, ligesom
der henvises til indleegssedlen. Region Nordjylland oplyser, at almen prak-
sis har skeerpet deres information til patienterne fgr vaccination, men gene-
relt er det Sundhedsstyrelsens vejledning, der ligger til grund.

Pa hospitalerne informeres patienter om effekt og bivirkninger af en be-
handling, som ivaerksettes under en indleeggelse eller ambulant kontakt.
Dette fremgar af loven og af regionernes vejledninger. | hospitalssektoren
sikres information endvidere ved, at patienter ved udskrivelse far skriftlige
oplysninger om effekt og bivirkninger af behandlinger, som er pabegyndt
under indleeggelsen. Skriftlige oplysninger om det enkelte leegemiddel,
printes fra www.min.medicin.dk, hvor informationen er skrevet i et patient-
venligt sprog.

Det forventes, at der indhentes samtykke til behandlingen i henhold til kra-
vene i Sundhedsloven. Denne efterlevelse kontrolleres blandt andet ved ak-
kreditering og tilsyn af Sundhedsstyrelsen.

Regionerne informerer ogsa borgerne om HPV-vaccinen.
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Region Sjzlland har pa deres hjemmeside et indleeg omkring HPV-
vaccinen, hvor borgere kan finde oplysninger om HPV og vaccinen under
”Fakta om HPV og vaccinen”.

Region Midtjylland oplyser, at regionen i forbindelse med invitationer i det
almindelige bgrnevaccinationsprogram opfordrer pigerne/og deres forzldre
til at sege oplysninger pa Sundhedsstyrelsen hjemmeside: www.stophpv.dk.

For argangene 1985-1992 lavede de fem regioner en serlig informations-
kampagne sammen. Siden bliver lukket ved udgangen af 2013, hvor det
gratis tilbud opharer.

Ser regionerne anledning til at oprette en seerlig ekspertgrup-
pe/radgivningsenhed for personer, der oplever bivirkninger ved HPV
vaccinen?

Regionerne ser et stort behov for indsamling af viden om HPV-vaccinen, ri-
siko for bivirkninger, udredning og behandling af eventuelle bivirkninger
0g en systematisk udbredelse af denne viden. Mere viden kan skabe et mere
solidt grundlag for indsatsen. Efter regionernes opfattelse er det en opgave
for Sundhedsstyrelsen.

| satspuljeaftalen for 2014-2017 har Sundhedsstyrelsen faet midler til op-
samling og formidling af viden vedrgrende bivirkninger i forbindelse med
HPV-vaccine til patienter, pargrende og sundhedspersoner. Satspuljepartier-
ne har i den forbindelse ogsa aftalt, at der skal etableres et tilbud til patien-
ter, pargrende og sundhedspersoner, hvor de kan fa radgivning om bivirk-
ningerne vedr. HPV-vaccinen og mulighederne for behandling heraf.

Efter regionernes opfattelse sker en sadan vidensopsamling og forankring af
viden mest hensigtsmaessigt indenfor de eksisterende rammer for lsegemid-
delradgivning og monitorering af bivirkninger, dvs. i regi af Sundhedssty-
relsen. Danske Regioner indgar gerne i en dialog med Sundhedsstyrelsen
om, hvordan der kan ske en opsamling af viden om bivirkninger og hvordan
denne viden kan udbredes til relevante sundhedsprofessionelle.Der kunne
fx udarbejdes nationale vejledninger/instrukser og borgerrettede informati-
onsfoldere pa de omrader, hvor det vurderes relevant.

Regionerne er positive overfor muligheden for en sarlig ekspertgrup-
pe/radgivningsenhed for personer, der oplever bivirkninger ved HPV vacci-
nen, hvis Sundhedsstyrelsen vurderer,det er fagligt velbegrundet, at der er
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etableres en sadan. | sa fald er der behov for en naermere afklaring af for- Side 6
mal, malgruppe mm. for ekspertgruppen/radgivningsenheden.

Med venlig hilsen
Lone Christiansen

Sundheds- og socialpolitisk direktar
Danske Regioner



