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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 31. august 2015 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 46 (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 46:

"Vil ministeren i forlaengelse af samradet den 5. maj 2015 om bivirkninger ved
HPV-vaccinen redeggre for situationen i Sverige, hvor man anvender to forskellige
typer af HPV-vacciner, herunder for om det feerre antal rapporterede bivirkninger kan
veere forarsaget af, at man anvender forskellige typer af vacciner, og hvordan de ind-
berettede vaccine-skader i Sverige fordeler sig pa de to typer af vacciner?
Spgrgsmalet har tidligere veeret stillet i Sundheds- og Forebyggelsesvalget, jf. folke-
tingssamlingen 2014-15, 1. samling, SUU alm. del - spgrgsmal 839.”

Svar:
Jeg har anmodet Sundhedsstyrelsen om en udtalelse til brug for besvarelsen af
spgrgsmalet. Styrelsen oplyser fglgende, som jeg kan henholde mig til:

”Sundhedsstyrelsen har rettet henvendelse til de svenske myndigheder. Lékeme-
delsverket har i brev af 25. juni 2015 oplyst fglgende om HPV-vaccination i Sverige:

Siden 2012 tilbydes 10-12-arige piger HPV-vaccination som en del af det svenske vac-
cinationsprogram. Det er HPV-vaccinen Gardasil®, som benyttes i vaccinationspro-
grammet, men bade Gardasil® og Cervarix® er pa markedet i Sverige.

Der findes vaccination for 13-17-arige piger uden for det nationale vaccinationspro-
gram og et catch up-vaccinationsprogram for piger fgdt mellem 1993-1998.

| Sverige er der til og med 30. marts 2015 givet over 1,2 millioner doser HPV-vaccine.
Siden 2006 er 464.732 piger/unge kvinder blevet vaccineret med mindst en dosis
HPV-vaccine.

Pr. 25. juni 2015 var der modtaget 710 indberetninger om formodede bivirkninger
ved HPV-vaccinen Gardasil® og 3 indberetninger om formodede bivirkninger ved
HPV-vaccinen Cervarix®.

Generelt kan det siges, at det, som er mest hyppigt indberettet, stemmer overens
med det, som er kendt og beskrevet i produktresumeet for Gardasil®. Det er indbe-
retninger om lokale reaktioner (smerte, rédme og haevelse) pa administrationsstedet,
feber, hovedpine, treethed, bld maerker, utilpashed, opkast, klge, udslaet, smerter i
ben og arme. Der findes et feerre antal indberetninger, som beskriver andre mistaenk-
te bivirkninger.



Side 2

De svenske myndigheder har ikke kunnet udtale sig om eventulle forskelle i typer af
formodede bivirkninger, som indberettes for henholdsvis Gardasil® og Cervarix®. Der
henvises til, at der kun er modtaget 3 indberetninger om formodede bivirkninger ved
HPV-vaccinen Cervarix®.

De svenske myndigheder henviser til, at HPV-vaccinen Gardasil® er et centralt god-
kendt leegemiddel. Det betyder, at der er en national overvagning af de indberetnin-
ger om formodede bivirkninger, som indrapporteres i Sverige, men at vurderingen af
sikkerheden ved lzegemidlet, herunder vurdering af signaler om nye mulige bivirknin-
ger, ligger hos det Europaiske Laeegemiddelagentur (EMA).”
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