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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 8. november 2013
stillet fglgende spargsmal nr. 142 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott
Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 142:

"Sundhedsstyrelsen har oplyst, at der ikke er konstateret en kreeftrisiko, og at
der er ikke konstateret dgdsfald som falge af HPV vaccinen. P4 Food and
Drugs Administrations (FDA'’s) hjemmeside
(www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/06/briefing/2006-4222B3.pdf) oplyses nederst
pa side 13, at kvinder som har HPV virus ved vaccination har 44,6 % forgget
risiko for at udvikle livmoderhalskreeft end kvinder, der ikke er vaccineret. Pro-
ducenten af HPV vaccinen Gardasil oplyser desuden dgd som rapporteret bi-
virkning. Har ministeren tillid til, at Sundhedsstyrelsen har de forngdne kompe-
tencer til at udtale sig, nar styrelsen ikke synes at veere bekendt med de un-
dersggelser, der foreligger?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet et bidrag fra Sundhedsstyrelsen,
som har svaret fglgende:

"Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at man ved en analyse af en undergruppe af
de personer, som indgik i det studie, der refereres til pA FDA's hjemmeside,
ganske rigtigt fandt flere tilfeelde af alvorlige forstadier til livmoderhalskraeft
blandt de kvinder, der havde faet Gardasil sammenlignet med dem, der havde
faet placebo.

Undergruppen var karakteriseret ved at have tegn pa infektion med en af de
HPV-typer, som vaccinen beskytter mod, savel i en blodprave (antistoffer) som
i en celleprgve (PCR) allerede ved inklusion i studiet (dvs. fgr vaccination).
Nar man s& neermere pa andre karakteristika pa tidspunktet for inklusion i stu-
diet, fandt man flere rygere, flere med cervicovaginal infektion eller kanssyg-
dom i sygehistorien og flere med et celleskrab med sveere celleforandringer i
Gardasil-gruppen end i placebogruppen.

N&r man s& pa en tilsvarende HPV-positiv undergruppe i et andet tilsvarende
studie, fandt man ved afslutning af studiet ikke denne overveegt af forstadier til
livmoderhalskreeft i Gardasil-gruppen.

FDA konkluderer, at fundet muligvis kan veere relateret til, at Gardasil og pla-
cebo grupperne i farstneevnte studie ikke har vaeret helt sammenlignelige med
hensyn til basale karakteristika. Endvidere fremhaeves det, at Gardasil ikke har



en behandlingseffekt. Det vil sige, hvis man pa vaccinationstidspunktet har et
tidligt forstadie til kreeft, kan vaccinen ikke forhindre dette i at udvikle sig til
kreeft.

Med hensyn til oplysningerne om rapporterede dgdsfald kan det oplyses, at
ugnskede heendelser og formodede bivirkninger bliver indberettet i forbindelse
med kliniske forsgg, og at der bliver indberettet formodede bivirkninger efter
godkendelsen. En indberetning om en formodet bivirkning er imidlertid ikke
ensbetydende med, at der er en dokumenteret sammenhaeng mellem det an-
vendte leegemiddel og den indberettede bivirkning. Der kan saledes veere an-
dre arsager.

Efterfglgende foretager myndighederne en kausalitetsvurdering, hvor man
vurderer, om den indberettede formodede bivirkning muligvis eller sandsynlig-
vis kan veere forarsaget af vaccinen. For Gardasils vedkommende har man ik-
ke fundet tegn pa, at vaccinen har forarsaget dgdsfald. Derfor er "dgd” heller
ikke anfart som en bivirkning i det europaeiske produktresumé. Det fremgar af
det amerikanske produktresumé for Gardasil, at der efter markedsfaringen af
vaccinen er indberettet dgdsfald, men at FDA ikke har kunnet pavise en kau-
sal sammenhgeng mellem vaccinen og disse haendelser/dgdsfald.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens udtalelse.

Med venlig hilsen
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