&

SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 4. november 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 165 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stinus Lindgreen (RV).

Spgrgsmal nr. 165:

”Landsforeningen for HPV-bivirkningsramte er blevet optaget pa listen over patient-
foreninger pa sundhed.dk, kan ministeren oplyse, om optagelsen af Landsforeningen
HPV-bivirkningsramte pa listen jf. foreningens pressemeddelelse den 20. oktober
2019 betyder, at ministeren:

a) “anerkender bivirkninger ved HPV-vaccinen modsat gvrige sundhedsaktgrer”?

b) mener, at “ bivirkningsspektret [ved HPV-vaccinen] beskrives unuanceret” af Sund-
hedsstyrelsen?

c) er enig i, at “uafhangig forskning viser flere og alvorligere bivirkninger end myndig-
hederne beskriver”?

d) bakker op om pastanden om, at nogen “undertrykker systematisk HPV-vaccinens
bivirkninger”?”

Svar:

Beslutningen om hvilke foreninger, der optages pa sundhed.dk’s liste over patientfor-
eninger, traeffes af sundhed.dk. Beslutningen om at optage Landsforeningen for HPV-
bivirkninger pa listen er saledes ogsa truffet af sundhed.dk.

Optagelsen er dermed ikke et udtryk for de offentlige myndigheders vurdering af for-
dele og ulemper ved HPV-vaccinen, herunder vaccinens mulige bivirkninger.

Til brug for besvarelsen har Sundheds- og Zldreministeriet indhentet bidrag fra Lae-
gemiddelstyrelsen.

Legemiddelstyrelsen oplyser bl.a., at styrelsen ”"overvager sikkerheden ved vaccinen i
teet samarbejde med EMA [Det Europaiske Laegemiddelagentur] og nationale lege-
middelmyndigheder i de andre EU-/E@S-lande. Laegemiddelstyrelsen registrerer og
vurderer danske indberetninger om formodede bivirkninger ved Gardasil 9. Leegemid-
delstyrelsen og myndighederne i de andre EU-/E@S-lande sender alle bivirkningsind-
beretninger til den falles europaeiske bivirkningsdatabase (EudraVigilance-databa-
sen). EMA og de nationale legemiddelmyndigheder overvager i samarbejde de for-
modede bivirkninger, der er registreret i EudraVigilance-databasen for at afggre, om
der er nye eller ndrede risici, og om disse risici har indvirkning pa forholdet mellem
leegemidlets fordele og risici. ”

Endvidere oplyser styrelsen, at den "anerkender, at der er bivirkninger ved HPV-vacci-

nen. De kendte bivirkninger ved HPV-vaccinen fremgar af produktresumé og indlaegs-
seddel, som er offentligt tilgaengelige pa EMAs hjemmeside. Indlaegssedlen er ogsa
offentlig tilgaengelig pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, www.indlaegsseddel.dk.
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Produktresumé og indlaegsseddel bliver opdateret, hvis det viser sig, at der er doku-
mentation for nye eller aendrede risici/bivirkninger ved vaccinen. ”

Sundhedsstyrelsen giver ydermere pa hjemmesiden stophpv.dk relevante og nuance-
rede oplysninger om de emner, som oftest efterspgrges ved stillingtagen til HPV-vac-
cination, herunder de mest almindelige bivirkninger. For de, som matte gnske mere
detaljerede oplysninger om vaccinen, er der indsat et link, som pa let tilgaengelig vis
giver borgeren adgang hertil.

Det, synes jeg, er en hensigtsmaessig made at kommunikere pa til den meget brede
modtagerkreds, som hjemmesiden retter sig mod.

Hverken ministeriet eller Leegemiddelstyrelsen er bekendt med, at sundhedsmyndig-
hederne systematisk skulle undertrykke HPV-vaccinens bivirkninger. De danske sund-
hedsmyndigheder pa omradet (Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Statens
Serum Institut) oplyser tvaert imod alle om bivirkninger ved Gardasil 9 pa deres re-
spektive hjemmesider.

Leegemiddelstyrelsen oplyser videre, at styrelsen ikke har kendskab til forskning, der
har dokumenteret nye eller eendrede risici/bivirkninger ved Gardasil 9, som ikke alle-
rede fremgar af det geeldende produktresumé og indleegsseddel.

Afslutningsvis vil jeg naevne, at Leegemiddelstyrelsen den 11. december 2019 afholder
et abent formidlingsmg@de om resultaterne af de forskningsprojekter, som blev ivaerk-
sat med midler fra satspuljeaftalen i 2015. Formalet med forskningspuljen pa 7 mio.
kr., var at opna stgrre viden om en eventuel arsagssammenhang mellem HPV-vacci-
nen og alvorlige bivirkninger som f.eks. POTS, kronisk traethedssyndrom etc.

Jeg orienterede den 30. oktober 2019 Sundheds- og Zldreudvalget om de forelgbige
resultater af projekterne.

Invitation til formidlingsmgdet er ultimo november 2019 sendt til satspuljeordfg-
rerne, Sundheds- og Z£ldreudvalget samt til relevante interessenter pa omradet.

Jeg er helt opmaerksom p3, at der er unge mennesker, der har det rigtigt sveert, efter
at de har faet vaccinen. Det er imidlertid vigtigt at pointere, jeevnfgr det store arbejde

der de sidste ar er lagt i at komme til bunds i denne problemstilling, at der ikke er
fundet nogen evidens for, at sddanne alvorlige tilstande kan tilskrives vaccinen.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Trine Aagren Rasmussen
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