Fald i antallet af forgiftninger og selvmordsforsgg med laegemidler,

der indeholder acetylsalicylsyre eller paracetamol

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en

status om udviklingen i salget af leege-
midler med indholdsstoffet acetylsali-

cylsyre eller paracetamol og antallet af
forgiftninger og selvmordsforsag med

disse leegemidler.

Tal fra Landspatientregisteret (Statens
Serum Institut) viser, at seerligt antal-
let af selvmordsforsgg blandt piger/
unge kvinder pé 12-20 ar er faldet fra
2010 til 2011.

Antal indleeggelser efter
forgiftninger

Tabel 1 viser antallet af forgiftninger,
som har fgrt til indleeggelser pa et
somatisk sygehus. Forgiftningerne

inkluderer selvmordsforsgg, der er
opgjort selvsteendigt i tabel 2.

Antallet af indlaeggelser efter forgift-
ninger med leegemidler, der indeholder
acetylsalicylsyre eller paracetamol, var
generelt set jeevnt stigende fra 2001
frem til 2009. Tendensen har veeret den
modsatte fra 2009 til 2011, hvor der
seerligt for piger/unge kvinder (12-20
ar) ses en nedgang i antallet af forgift-
ninger forarsaget af disse laegemidler
(tabel 1).

Antal selvmordsforseg

Tabel 2 viser, at antallet af selvmords-
forsgg blandt piger/unge kvinder pa
12-20 ar var nogenlunde konstant i

2002-2004. Derefter steg antallet frem
til 2010, hvorefter det faldt i 2011. Pga.
udsvingsmgnstrene bgr tal for enkelte
ar tolkes med varsomhed, ligesom det
harer med til billedet, at populationen,
piger/unge kvinder i alderen 12-20 &r,
ikke er konstant.2

Figur 1 viser udviklingen i antal selv-
mordsforsgg blandt unge kvinder og
kvinder generelt begdet med parace-
tamol eller acetylsalicylsyre sammen-
holdt med forbruget af leegemidlerne.3

Mulig sammenhang med
indfering af aldersgraense

Med virkning fra 7. marts 2011 blev der
indfart en aldersgraense pa 18 ar for

Tabel 1. Indlaeggelser ved somatiske sygehuse med forgiftninger forarsaget af
leegemidler med acetylsalicylsyre eller paracetamol

Alder | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011
Mznd | 0-11 ar 16 17 20 26 30 38 49 54 53 68 55
12-20 ar 63 65 100 91 109 8 117 101 154 132 140
21-50 4&r 373 323 318 350 357 343 319 335 453 415 387
51-ar 67 8 99 106 126 105 109 142 192 148 184
I alt 519 490 537 573 622 572 594 632 852 763 766
Kvinder | 0-11 ar 19 21 23 16 31 44 44 56 63 52 45
12-204r 448 524 589 634 743 701 841 899 1135 1029 812
21-50ar 619 615 655 797 835 864 834 837 925 904 862
51- ar 180 174 178 165 206 181 219 210 255 246 242
Ialt 1266 1334 1445 1612 1815 1790 1938 2002 2378 2231 1961

Kilder: Landspatientregistreret

1 Leegemidler med acetylsalicylsyre eller paracetamol udger ca. 80 % af det samlede salg af svage smertestillende la&egemidler.
2 | perioden 2002 til 2011 er populationen piger/unger kvinder pé& 12-20 &r vokset fra 256.239 til 308.184 svarende til 20 pct.
3 Ved sammenligningen er anvendt salgstal for liegemidler med paracetamol eller acetylsalicylsyre, som saelges i hdndkab, inkl. kombinationspreaeparater.
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Tabel 2. Indleggelser ved somatiske sygehuse, selvmordsforsgg med leegemidler
med acetylsalicylsyre eller paracetamol

Alder | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011
Mend | 0-11ar 1 0 0 2 0 0 0 0 0 2 0
12-204r 29 28 33 34 31 32 34 33 47 60 60

21-504r 158 122 105 127 150 123 105 70 121 145 146

S1-4r 25 32 34 31 36 36 28 27 51 5 55

213 182 172 194 217 191 167 130 219 263 261

Kvinder F B i 2 0 1 I 2 B 1 2

187 237 242 235 292 239 320 305 381 422 309
234 214 244 291 282 285 258 199 246 315 302

51-4r 59 50 62 58 6 53 52 43 67 77 76
Ialt 481 501 549 586 643 578 631 549 697 815 689

Kilder: Landspatientregistreret
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> keb af svage smertestillende leege- dende antal forgiftningstilfeelde og
midler i handkeb, bade pa og uden selvmordsforsgg. Dog kan der farst
for apotekerne. Det er naerliggende drages en endelig konklusion om
at antage, at der er en sammenheaeng nogle ar, da tallene kan veere udtryk for
mellem aldersgreensen og det fal- et tilfeeldigt udsving.
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Figur 1. Selvmordsforsgg blandt unge kvinder begaet med
paracetamol og acetylsalicylsyre sammenholdt med forbruget
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Oplysninger om bivirkningsindberetninger i den europ®iske
bivirkningsdatabase bliver tilgaengelig for alle

Den Europeeiske Leegemiddelstyrelse
offentligger nu bivirkningsindberet-
ninger fra den europeeiske bivirknings-
database (Eudravigilance) for omkring
650 typer medicin. Offentliggerelsen
sker som fglge af den nye EU-lovgiv-
ning pa omradet, som leegger vaegt pa
@get gennemsigtighed.

Indberetninger om formodede
bivirkninger

Data i Eudravigilance er indberet-

tet af leeger, patienter, firmaer m.fl,,
som har haft en formodning om, at
symptomerne skyldes medicin. Det
betyder, at der ikke er nogen sikker
sammenhang mellem den bivirkning,
en patient har oplevet, og den medicin,
vedkommende har taget. Informatio-

nen kan derfor heller ikke bruges til
at vurdere den preecise risiko for at fa
en bivirkning eller som indikation for,
hvorvidt en medicin er seerlig farlig.

De kendte bivirkninger ved de enkelte
produkter er beskrevet i medicinens
produktinformation (www.produktre-
sume.dk) eller i indleegssedlen
(www.indlaegsseddel.dk).

Indberetninger om formodede bivirk-
ninger indgar sammen med informa-
tion fra andre kilder — sdsom kliniske
og epidemiologiske studier, medicinsk
litteratur og viden om baggrundsfore-
komster af sygdomme - i myndighe-
dernes vurdering af sikkerheden ved
medicin.

Nar et lzegemiddel er godkendt i
Europa, betyder det, at det er vurderet,
at fordelene overstiger de mulige risici
ved medicinen, for de indikationer,
hvortil medicinen er godkendt.

Data for centralt godkendt
medicin offentliggores forst

Den farste del af indberetningerne, der
er tilgaengelige nu, deekker medicin,
der er godkendt centralt i hele EU.

| Igbet af det naeste ar arbejder Den
Europaeiske Laagemiddelstyrelse pa at
kunne offentliggere neeste del af ind-
beretningerne, der deekker formodede
bivirkninger ved alle de mest alminde-
lige aktive indholdsstoffer i medicin,
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> som er godkendt af de enkelte natio-

nale myndigheder.

Overvejende alvorlige
bivirkninger

Databasen indeholder overvejende
alvorlige bivirkninger som dgdsfald,
livstruende tilstande, invaliditet, med-
fedte misdannelser eller fosterskader.

Indberetninger fra hele verden
Det er de nationale myndigheder i EU
samt medicinalvirksomhederne, som
indsender data. Indberetningerne kan
derfor komme fra alle lande, hvor me-
dicinen er godkendt.

De tilgeengelige opgerelser fra Eudra-
vigilance giver et indblik i det samlede
antal indberetninger i Europa. Det er
ikke muligt at skelne imellem indberet-
ninger fra de enkelte EU-lande.

Alle formodede alvorlige bivirkninger,
som leeger og andre indberetter til
Sundhedsstyrelsen, er tilgeengelige i
Eudravigilance senest 15 dage efter, at
de er indberettet.

Hvilke oplysninger er
tilgeengelige?

Databasen gor det muligt at se det
samlede antal formodede bivirkninger
for hver medicin — inddelt efter alder,
kan, type af bivirkning og udfald af bi-
virkningen, som det ses af eksemplet
pa side 3.

Adgang til data

Adgangen til Eudravigilance sker via
www.adrreports.eu. Informationen er
som udgangspunkt pa engelsk. | lg-

bet af 2012 bliver indholdet oversat til
samtlige EU-sprog.

Indberettede formodede
bivirkninger ved medicin i
Danmark

Opgerelser over formodede bivirk-
ninger ved medicin i Danmark er
tilgeengelige for alle pa Sundheds-
styrelsens hjemmeside: Drug Analysis
Prints: indberettede bivirkninger.

De danske opggarelser indeholder alle
indberetninger om formodede bivirk-
ninger, hvor opgerelserne fra Eudravi-
gilance pa nuvaerende tidspunkt kun

indeholder indberetninger, der er kate-

goriseret som alvorlige.
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Indberetning vedrgrende udvikling af irreversibel polyneuropati
ved behandling med praeparater, der indeholder vincristin

Sundhedsstyrelsen har i april 2012
modtaget en indberetning om en
patient, der i forbindelse med diagno-
sticering af en malign sygdom blev sat
i behandling med blandt andet praepa-
ratet Oncovin®.

Patienten udviklede neuropatigener i
form af en folelse af at ga pé vat, hee-
vede fodder, snurrende fornemmelse i
fingrene og traethed. Dosis blev redu-
ceret efter anden behandling, men pa-
tienten havde imidlertid efterfalgende
fortsat svaere bivirkninger. Det blev
derefter vurderet, at patienten ikke
kunne behandles med Oncovin®.

Ombkring halvandet ar efter symptom-
debut havde patienten udtalt muskel-
svind af arme og ben men uden lam-
melser. Gangen var usikker og stiv, og
patientens tilstand var forenelig med
middelsveer til sveer polyneuropati.

Ti indberetninger om udvikling
af neuropati i forbindelse med
vincristin

Sundhedsstyrelsen har modtaget i alt
ti indberetninger om patienter, der i

forbindelse med behandling med pree-
parater, der indeholdt vincristin, udvik-

lede neuropati.

| produktresumeet for praeparatet er
beskrevet, at forekomsten af neurolo-
giske bivirkninger er relateret til dosis
og alder. De neuromuskuleere mani-
festationer starter oftest med parae-
stesier og sensoriske forstyrrelser.
Ved fortsat behandling kan der opsta
neuropati og senere alvorlige motori-
ske forstyrrelser.

Der er endnu ikke fundet nogen sub-
stans, der kan reversere de neuromu-
skuleere bivirkninger. Bivirkningerne
kan vare ved gennem hele behandlin-

gen, men forsvinder oftest i Igbet af
uger til méneder efter seponering.

Der er hgij risiko for neurotoksicitet hos
patienter med eksisterende neurologi-
ske lidelser.

Du kan finde et produktresume for
vincristin pa www.produktresume.dk.

Indikation for Oncovin®
Oncovin® er indiceret til visse
maligne lidelser, iseer akut leu-
keemi, maligne lymfomer, solide
tumorer hos bgrn og lungecan-
cer.

Lamotrigin synes ikke at forgge risikoen for pludselig uventet dod
hos patienter med epilepsi

1 2007 og 2010 blev der offentliggjort
to observationsundersggelser, der
tilsammen pegede i retning af, at risi-
koen for pludselig uventet dad ved
epilepsi (pa engelsk forkortet SUDEP)
var forgget hos brugere af lamotrigin
(fx Lamictal ®). Derfor besluttede den
Europeeiske Bivirkningskomite at gen-
nemga al viden pa omradet for at vur-
dere risikoen.

Konklusionen p& denne gennemgang
er, at der ikke er belaeg for at advare
om en foraget risiko for SUDEP hos
epilepsipatienter, der far lamotrigin.

Derimod er den vigtigste risikofaktor
for SUDEP ukontrolleret epilepsi med
tonisk-kloniske anfald. Andre risiko-
faktorer er polyterapi, hankan og ung
alder ved epilepsiens start.

Undersogelser med forskellige
resultater

Undersagelserne fra 2007 og 2010
havde flere svagheder, sdsom at veere
case-only-undersggelser, hvor der
ikke var taget hgjde for risikofaktorer,
og det absolutte antal cases var lavt.
Dgdsfaldene var desuden sket i en
periode, hvor advarslen om samtidig

brug af p-piller pga. interaktion endnu
ikke var implementeret.

Andre undersggelser viste sig des-
uden at pege i den modsatte retning.
En analyse af 112 kliniske forsgg med
voksne patienter med ukontrolleret
epilepsi viste, at behandling med sup-
plerende epilepsimedicin nedsatte ri-
sikoen for SUDEP med en syvendedel
i forhold til placebo. Undersggelsen
inkluderede 16 forsgg, hvor lamotrigin
var tilleegsbehandling ved refraktorisk
epilepsi.
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> Data fra firmaet, der markedsfarer
Lamictal®, viste, at hyppigheden af
SUDEP i de kliniske forsgg med La-
mictal® stemmer overens med den
kendte hyppighed af SUDEP hos pa-
tienter med refrakteer epilepsi. Det var
netop den patientgruppe, Lamictal®
blev givet til i forsggene.

Lees mere i PhVWP’s ménedsrapport
fra maj 2012

4 )

Der findes adskillige mulige mekanismer til grund for SUDEP. Starstedelen
af forskningen har koncentreret sig om kramperelateret respirationsstop,
hjerterytmeforstyrrelser, svaekkelse af hjernens aktivitet og dysfunktion

af det autonome nervesystem. Data fra en analyse af risikofaktorer for
SUDEP tyder p4, at jo hyppigere tonisk-kloniske anfald, desto starre risiko
for SUDEP. SUDEP sker oftest, nar krampeanfaldet ikke bevidnes og ofte
om natten.

1 2011 var der 31.636 antal personer i behandling med lamotriginholdig
medicin.

N J

Nyt Om Bivirkninger — nyhedsbrev fra Sundhedsstyrelsen Sﬁndhedsstyrelsen


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/document_listing/document_listing_000198.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800250b4&jsenabled=true

Produktinformationen for Pradaxa® opdateres for patienter og
laeger for at mindske risiko for bledning

Det Europeeiske Laegemiddelagentur
(EMA) har for nyligt feerdiggjort en
gennemgang af bladningsrisici ved

brug af det antikoagulerende leegemid-

del Pradaxa®. Hensigten var at under-
sgge, om de nyeste data vedrgrende
brug af preeparatet viste en hgjere
risiko for bladning end farst antaget.
EMA's videnskabelige komite for lae-
gemidler til mennesker (CHMP) har
konkluderet, at den nye tilgeengelige
viden om Pradaxa® er konsistent med
den velkendte blgdningsrisiko, der er
forbundet med antikoagulantia, og at
forholdet mellem fordele og risici ved
praeparatet fortsat er gunstigt. Dog er
det blevet besluttet af CHMP, at pro-
duktinformationen for Pradaxa® skal
opdateres, sé vejledningen bliver tyde-
ligere for leeger og patienter, sdledes

at produktet anvendes korrekt og blad-

ningsrisikoen minimeres.

Folgende anbefalinger

i produktinformationen er

opdateret:

¢ Patienter i behandling med
Pradaxa® skal sgge akut leege-
hjeelp, hvis de falder eller kommer til
skade, isar ved hovedtraumer, pga.
den ggede risiko for bladning

* Pradaxa® maé ikke anvendes sam-
men med andre antikoagulantia (fx
ufraktioneret heparin, lavmolekyleert
heparin, heparinderivater, orale anti-
koagulantia) med undtagelse af de
korte perioder, hvor behandlingen
aendres til eller fra Pradaxa®

* Pradaxa® maé ikke anvendes til per-
soner med laesioner eller tilstande,
som er forbundet med en veesentlig
risiko for starre blgdning (fx gas-
trointestinale ulcerationer, maligne
neoplasmer med hgj risiko for blad-
ning, esofagusvaricer, vaskulaere
aneurismer m.fl.)

Nyrefunktionen begr undersgges
med henblik pd at udregne kreatinin
clearance (CrCl) hos alle patienter
inden opstart af Pradaxa®. Pradaxa
er kontraindiceret hos patienter med
en CrCL < 30 ml/min. Se tidligere
anbefalinger vedrgrende monitore-
ring af nyrefunktion hos patienter i
behandling med Pradaxa i Nyt Om
Bivirkninger fra november 2011

* For indikationen atrieflimren kan
dosisreduktion veere nagdvendig hos
patienter med moderat nedsat ny-

refunktion, se anbefalingerne i pro-
duktresuméet for Pradaxa.

Produktinformationen for Pradaxa®
bliver opdateret inden for kort tid.

Laes mere om gennemgangen og op-
dateringerne af produktresumeet pa
EMA's hjemmeside: Pradaxa

Questions and answers on the review of
bleeding risk with Pradaxa (dabigatran
etexilate)

Indikation for Pradaxa®
Pradaxa® bruges til at fore-
bygge vengs tromboemboli hos
voksne patienter efter kneae- og
hofteprotesekirurgi og til at fore-
bygge apopleksi og systemisk
emboli hos voksne patienter
med atrieflimren.
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Behandling med medicin, der indeholder pioglitazon, og risiko
for udvikling af bleerekraeft

Af Peter Gaede, MD, DMSci.,
medicinsk sekreteer i
Sundhedsstyrelsen, pg@dkma.dk

Risikoen for udvikling af bleerekreeft i
forbindelse med behandling med me-
dicin, der indeholder pioglitazon, er
blevet undersggt i en raekke observa-
tionsstudier med modstridende resul-
tater. En nylig publiceret undersggelse
i det videnskabelige tidsskrift, BMJ,
belyser problemstillingen ved brug af
data fra "UK general practice research
database"!. Denne indeholder data-
seet i struktureret form fra mere end
10.000.000 patienter fra mere end 600
praksis i Storbritannien. Alle patienter
med type 2 diabetes, der pabegyndte
behandling med perorale antidiabetika
i perioden 1. januar 1988 til 31. decem-
ber 2009 indgik i undersggelsen. Af de
115.727 patienter, der opfyldte inklusi-
onskriterierne, blev der efterfglgende
diagnosticeret 470 tilfaelde med blee-
recancer over en samlet observations-
periode pa 526.559 patientar.

Idet der i den overordnede analyse
blev kraevet en behandlingsperiode pa
minimum et ar fgr udvikling af bleere-
kreeft, indgik 376 patienter i denne, og
disse blev sammenlignet med 6699
matchende kontroller med anden form
for antidiabetisk behandling tilfeeldigt
udvalgt fra databasen. Starrelsen af
kohorten gav ligeledes mulighed for
sammenligning af risikoen for udvik-
ling af bleerekreeft mellem pioglitazon
og rosiglitazon. Sidstneevnte har ikke
tidligere veeret associeret med en
gget risiko. Endelig var det muligt at
vurdere risikoen pé& baggrund af den
givne dosis og varigheden af behand-
ling med disse to preeparater.

Undersggelsens resultater

Den gennemsnitlige behandlingsva-
righed af pioglitazon var 2,2 ar og 2,3
ar for rosiglitazon. Generelt s& man

en hgjere samlet risiko for udvikling

af blaerekraeft hos patienter med dia-
betes med en incidens pa 89,4 per
100.000 patientar mod 73 per 100.000
patientar i den generelle population i
Storbritanninen. Dette er i trdd med
tidligere undersggelser?. Behandling
med pioglitazon var associeret med en
83% forgget risiko for blaerekraeft (95%
konfidensinterval 10% til 305%), mens
der ikke blev fundet nogen signifikant
forgget risiko ved behandling med
rosiglitazon.

Der blev fundet en sammenhang mel-
lem den givne dosis af pioglitazon og
risikoen for udvikling af bleerekraeft,
idet en kumulativ dosis p& mere end
28.000 mg var associeret med en gget
risiko pé 254% (95% konfidensinterval
5% til 614%). Vedrarende varigheden af
behandling med pioglitazon var risi-
koen foraget med 99% (95% konfidens-
interval 14% til 345%) ved behandlings-
varighed over 24 maneder.

Styrker og svagheder ved
undersggelsen

En af undersggelsens steerke sider i
forhold til tidligere observationsstudier
er den meget lange opfglgningspe-
riode med et dertil hgrende hgjt antal
tilfeelde af bleerekreeft. Ogséa den struk-
turerede dataindsamling i databasen
er en styrke. Incidensen af bleerekreeft
er imidlertid fortsat lav, hvilket tydeligt
kan ses i de meget brede konfiden-
sintervaller. En anden svaghed ved
studiet er, at den beskrevne database
ikke giver mulighed for fuldstaendigt

at justere for gvrige risikofaktorer for
bleerekreeft. Dette er jo imidlertid geel-
dende for bade pioglitazon og rosigli-
tazon.

Rad til leger

Pioglitazon er fortsat godkendt til be-
handling af type 2 diabetes i Danmark.
Sundhedsstyrelsen savel som Det

Indikation for pioglitazon
Pioglitazon er et peroralt antidia-
betikum til behandling af type 2
diabetes. Virkningsmekanismen
er bedring af insulinresistens

via stimulation af peroxisome
proliferator activated receptor
gamma (PPARYy) ligand.

Europeeiske Leegemiddelagentur
(EMA) foretager lgbende vurdering af
pioglitazon. Som ved al anden behand-
ling ma fordele og risici afvejes far-
end en behandling igangseettes eller
stoppes. Der findes i gjeblikket flere
perorale sével som injektionsbehand-
linger til behandling af type 2 diabe-
tes. S&fremt bivirkningsprofilen for
pioglitazon i samrad mellem patient
og behandler findes at veere for risika-
bel, kan der skiftes til et af disse. En
opdateret oversigt om de enkelte pree-
paraters plads i behandlingen er netop
publiceret3.

Se Nyt Om Bivirkninger fra august
2011: Det Europeeiske Laegemiddel-
agentur (EMA) anbefaler begraen-
set brug af diabetesmedicin med
pioglitazon (Actos®)

1) Azoulay L, Yin H, Filion KB, J Assayag, Maj-
dan A, Pollak MN, Suissa S. The use of pi-
oglitazone and the risk of bladder cancer in
people with type 2 diabetes: nested case-con-
trol study. BMJ 2012;344:e3645 doi: 10.1136/
bmj.e3645

Larsson SC, Orsini N, Brismar K, Wolk A. Dia-
betes mellitus and risk of bladder cancer: a
meta-analysis. Diabetologia 2006;49:2819-23
Inzucchi SE, Bergenstal RM, Buse J, Diamant
M, Ferrannini E, Nauck M, Peters AL, Tsapas
A, Wender R, Matthews DR. Management of
hyperglycaemia in type 2 diabetes: a patient-
centered approach. Position statement of the
American Diabetes Association (ADA) and
the European Association for the Study of Dia-
betes (EASD). Diabetologia 2012;55:1577-1596
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Bernevaccinationer og bivirkninger i forste kvartal 2012

Et af fokusomréderne i Sundheds-
styrelsen er mulige bivirkninger til vac-
cinationer. Der er etableret et vaccina-
tionspanel, der hvert kvartal mades og
vurderer de indberettede bivirkninger.
Resultaterne bliver preesenteret hvert
kvartal.

| forste kvartal 2012 skete der ingen
andringer i rutine bagrnevaccinations-
programmet i Danmark. | Statens
Serum Instituts ugentlige nyhedsbreyv,
EPI-NYT, fra uge 20, er der nye tal for
deekningen af de enkelte vacciner i
Danmark. Disse tal er baseret p& en
spgrgeskemaundersggelse, der viser,
at der er en underrapportering til den
danske bgrnevaccinationsdatabase.
Dette medfarer, at den ansldede daek-
ning for de enkelte vacciner i Danmark
er hgjere end hidtil anslaet.

Der er ingen oplysninger om, hvor
mange personer der far vacciner fra
vaccinationsprogrammet senere i livet.

Der er tale om en alvorlig bivirkning i

de tilfeelde hvor:

¢ Patienten blev hospitalsindlagt,
eller fik forlaenget sit ophold pé
hospitalet.

¢ Patienten var i en livstruende til-
stand.

¢ Patienten blev invalid, eller fik ned-
sat sin funktionsevne veaesentligt.

¢ Patienten dade.

* Der opstod misdannelser eller
fosterskader, fordi enten moren eller
faren er blevet vaccineret.

Det vil sige, at enhver person, der gan-
ske kortvarigt har veeret hospitalsind-

lagt (fx i en bagrnemodtagelse) med en
bivirkning, vil veere blevet klassificeret
som en patient med en alvorlig bivirk-

ning.

DiTeKi Pol revaccination

mellem 85,1-86,3 %

DiTeKiPol/Hib1 94,1 %
DiTeKiPol/Hib2 90,6 %
DiTeKiPol/Hib3 90,7 %
MFR1 90,7 %

Figur 1. Antal af bivirkninger fordelt pa alder for personen

med bivirkningen
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Bivirkningsindberetninger for
forste kvartal

Sundhedsstyrelsen modtog i ferste
kvartal i alt 41 indberetninger med i alt
119 bivirkninger, hvilket er nogenlunde
konstant i forhold til foregédende pe-
rioder.

Hvis man ekskluderer Gardasil/Cerva-
rix, er der ingen forskelle i hyppighed

med hensyn til fordeling mellem kan-
nene.

40 60

agecal

37 bivirkninger hos i alt ti patienter
(indberetninger) blev klassificeret som
alvorlige.

Sterstedelen af de rapporterede bivirk-
ninger var de velkendte, sdsom lokale
reaktioner pa injektionsstedet og
almen utilpashed. Séledes udgjorde
almensymptomer som treethed, feber
og smerter 35 %, mens lokal irritation,
udsleet og midlertidige hudforandrin-

Sﬁndhedsstyrelsen

>



> ger udgjorde 24 % af de rapporterede De bivirkninger, der blev klassificeret bart vasovagalt tilfeelde og samme

bivirkninger. som alvorlige, var: eftermiddag hovedpine, svimmel-
hed og kvalme. Priorix ® blev givet
Vaccinerne blev givet til personer 1. En yngre mand udvikler hgj feber intramuskulaert. Er i bedring pa
i alderen 0-54 &r, og 14 af indberet- og CRP-forhgjelse dagen efter indrapporteringstidspunktet.
ningerne er pa personer over 18 ar. vaccination med Pneumovax og
De voksne havde modtaget Gardasil ®, Act-Hib. For Pneumovax er begge 4. Tidligere rask pige vaccineret
Cervarix ®, DiTe booster, DiTeKiPol dele beskrevet i produktinformatio- med Priorix ® og Gardasil ® den
booster, Priorix ® og Pneumovax. nen, for Act-Hib er kun feber be- 18.8.11, eendrer adfeerd den 23.8.11
skrevet. Da det er en kendt bivirk- og indleegges psykotisk den 5.9.11.
Tabel 1 viser fordelingen af antal ind- ning, skannes en sammenhang Udredt for encephalitis, dette blev
beretninger og antal alvorlige indbe- som mulig. afkreeftet.
retninger for de forskellige vacciner i
farste kvartal 2012. 2. Nu midaldrende kvinde udviklede Der er udfra litteraturen ikke fun-
for 12 &r siden Guillain Barre syn- det beleeg for sammenhang mel-
For Gardasil ® var der to tilfaelde af drom (GBS) ca. en méned efter lem psykose og en af de naevnte
eksem efter vaccinationen. Dette stér i vaccination med DiTe booster. vacciner, hvorfor en eventuel sam-
modseetning til 2009, hvor der var fokus Ifglge litteraturen er en eventuel menhaeng skgnnes som mindre
pa denne eventuelle bivirkning, og der sammenheang mellem vaccinatio- sandsynlig.
var mange indberetninger. nen og sygdommen ikke péavist,
hvorfor en sammenheaeng skennes 5. En pige udvikler ca. tre uger efter
For alle vacciner var der af ikke kendte som mindre sandsynlig. 2. vaccination med DiTeKiPol/Act-
bivirkninger, som blev klassificerede Hib og Prevenar13 pyoderma gang-
som ikke- alvorlige: Herpes Zoster og 3. En pige vaccineres med Priorix ® renosum, der er en inflammatorisk
tics. og Gardasil ®. Udvikler umiddel- hudsygdom, der ofte ses sammen >

Tabel 1: (*nogle modtog mere end én vaccine)

Vaccine Antal bivirkninger i alt Antal bivirkninger per Antal indberetninger per
per vaccine* vaccine, hvor indberetning vaccine, der er klassificeret

er klassificeret som alvorlig som alvorlige

Pneumovax 6 2 1

DiTeKiPol booster 4 0 0

DiTeBooster 7 1 1

Ditekipol/Act-Hib 20 3 2 (fik begge)
Prevenar13 10 1

Gardasil 55 17 5 (2 samtidig Priorix)
Cervarix 1 0 0

Priorix 16 13 3 (2 samtidig Gardasil)
Totalt 119 37 10
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med en underliggende sygdom

fx en gigtlidelse eller inflamma-
torisk tarmsygdom. Sygdommen
er sjeelden hos bgrn. Der er kun
kasuistiske beskrivelser af en sam-
menhang med vacciner. P& det
foreliggende grundlag skennes det
som mindre sandsynligt med en
sammenhang med vaccinerne.

En pige udvikler fem dage efter
vaccination med DiTeKiPol/ACT

Hib og Prevenar venstresidigt cere-

bralt infarkt. Hun var tidligere ble-
vet vaccineret uden bivirkninger.

Cerebrale infarkter er sjeeldne hos
barn (0,6-7,9/100.000), men der er
kendte risikofaktorer sa som arte-
riopati, hjertelidelser og infektion.
Der er ikke fundet beskrivelse af
sammenhang mellem vaccination
og cerebral infarkt i litteraturen.
Det skannes mindre sandsynligt
med en sammenhang med vacci-
nationerne.

En kvinde debuterer med opticus
neuritis ca. tre uger efter 3. vac-
cine med Gardasil ®. Tilstanden
forekommer med en hyppighed pé
ca. 6,4/100.000 i USA, hyppigst hos
kvinder mellem 20-40 ar. Der er tid-
ligere kun kasuistiske beskrivelser
af en sammenhang mellem vac-
cinationer og lidelsen, der er ingen
epidemiologisk evidens. Pa det
foreliggende grundlag skennes det
mere sandsynligt med et tilfeeldigt
sammenfald.

8. En pige udvikler smerter svarende
til kneeled, intet klinisk at finde.
Priorix® er givet den 11.10.11,
Gardasil ® den 13.12.11. Symp-
tomerne opstar den 16.1.12. Da
der i produktinformationen for
Gardasil ® star, at arthralgier kan
forekomme (ukendt hyppighed)
skgnnes en sammenhang med
Gardasil ® som mulig.

9. En kvinde diagnosticeres med
ITP ca. seks méneder efter vac-
cine med Gardasil ®. | produkt-
informationen er idiopatisk trom-
bocytopeni naevnt som en mulig
bivirkning med ukendt hyppighed.
Der er pad PubMed mindst en an-
den kasuistik med sammenhang.
Da en tidsmaessig sammenhaeng
ikke kan udelukkes i det aktuelle
tilfeelde, selvom diagnosen farst
stilles seks maneder efter (stilles af
og til sent), kan en sammenhaeng
ikke udelukkes.

10. Denne indberetning er foretaget
af en privat borger vedragrende en
dreng vaccineret med Priorix ®.
Der angives ondt i knogler, nakke,
feber, allergi og lavt thrombocyttal
med risiko for leukeemi. Derudover
mistaenkes autisme. Priorix ® kan
forérsage feber og thrombocyto-
peni, men da der ikke kan skaffes
flere oplysninger i sagen, er det
ikke muligt at kausalitetsvurdere
denne sag pa det foreliggende
grundlag.

Samlet konklusion for fgrste
kvartal 2012

| hele 2011 blev der modtaget 435
indberetninger af bivirkninger til vac-
cinationsprogrammet, og antallet af
indberetninger for fgrste kvartal 2012
ser séledes ud til at veere stabilt set i
forhold hertil.

Blandt de alvorlige bivirkninger er der
ikke noget klart mgnster. Der er flere
potentielt kroniske sjaeldnere lidelser.
Det bemeerkes, at kun to ud af de ti
indberetninger, der er vurderet som
alvorlige, er hos bgrn under 12 ar.

Der foreligger ikke tal for hvor mange
voksne, der bliver vaccineret med vac-
ciner fra vaccinationsprogrammet. Fra
1. april 2012 er indfaert tilbud om gratis
vaccination af unge voksne med MFR
vaccine, og der bgr derfor veere op-
maerksomhed pé eventuelle bivirknin-
ger hos denne gruppe.

De gvrige rapporterede bivirkninger
var i vid udstraekning de velkendte,
farst og fremmest med lokale reaktio-
ner pé injektionsstedet, almen utilpas-
hed, feber og smerter.
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Nyt Om Bivirkninger

Nye undersggelser om antidepressiv medicin

P& Sundhedsstyrelsens hjemmeside Sundhedsstyrelsen vil drgfte undersg-
kan du leese om to nye danske under- gelserne i Det Europeeiske Leegemid-
sagelser, der omhandler henholdsvis delagentur og i EU’s bivirkningskomite
SSRI og svagt eget risiko for hjertemis-  (PhVWP) med henblik pa naermere
dannelser og oget risiko for hjertestop vurdering.

ved antidepressiv medicin af typen TCA

og SSRI (citalopram).

Naste udgave af Nyt Om Bivirkninger
udkommer i august

Nyt Om Bivirkninger holder sommer-
ferie i juli og udkommer derfor naeste
gang den 16. august 2012. Vi gnsker
alle leesere en rigtig god sommer.
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