Risiko for udvikling af hepatotoksicitet hos patienter i behandling
med agomelatin (Valdoxan®)

Pa baggrund af indberettede tilfeelde
af leverskade, inklusiv leversvigt, for-
hgjelser af leverenzymer, hepatitis og
gulsot hos patienter i behandling med
Valdoxan® har EMA'’s videnskabelige
komité for leegemidler til mennesker,
CHMP, gennemgaet alle tilgeengelige
data vedrerende forhgjede transa-
minaser i forbindelse med brug af
agomelatin. Risikoen for forhgjede
transaminaser hos patienter, der tager
agomelatin, har veeret kendt siden ud-
stedelsen af markedsferingstilladelsen
i 2009, men CHMP har konkluderet,

at produktinformationen skulle styr-
kes for at understrege vigtigheden af
monitorering af leverfunktionen, nar
patienter behandles med agomelatin.

Rad til leeger

* Agomelatin er kontraindiceret hos
patienter med nedsat leverfunktion,
dvs. cirrhosis eller anden aktiv lever-
sygdom

¢ Leegerne pamindes om at udfare
leverfunktionstests pé alle patienter,
der far agomelatin med fglgende
tidsintervaller:

—ved indledning af behandlingen

— periodevist efter 3 uger, 6 uger
(slutning af den akutte fase), 12
uger, 24 uger (slutning af vedlige-
holdelsesfasen) og derefter

- nar dosis af agomelatin gges,
med samme tidsintervaller som
ved behandlingsstart

- nér det er klinisk indiceret

Enhver patient, der udvikler for-
hgjede serum transaminaser, bar
have leverfunktionstest gentaget
inden for 48 timer

Agomelatin bgr seponeres straks,
hvis serum transaminaser stiger

til mere end tre gange den gvre
graense for normalomrédet eller,
hvis patienterne udviser symptomer/
tegn pé potentiel leverbeskadigelse,
sédsom: merk urin, affaring med
lysere farve, gulsot/gulfarvning af
gjnene, abdominalsmerter, vedva-
rende og uforklarlig treethed

Patienterne skal informeres om
symptomerne pé potentiel lever-
beskadigelse og rades til straks at
ophgre behandlingen med agome-

latin samt at kontakte leegen med
det samme, hvis disse symptomer
opstar

Leegen skal udvise forsigtighed ved
ordinering af agomelatin til patienter
med forhgjede niveauer af transa-
minaser inden behandlingen, eller
patienter med risikofaktorer for
leverskade, som f.eks. fedme/over-
veegt/ikke-alkoholisk fedtleversyg-
dom, veesentlig alkoholindtagelse
eller samtidig brug af laegemidler,
som er forbundet med risiko for
leverbeskadigelse og diabetes.

Der er for nylig udsendt et brev til
sundhedspersonale om ovenstaende.

Indikation for agomelatin
(Valdoxan®)

Agomelatin er godkendt til be-
handling af major depression
(moderat til sveer depression)
hos voksne.

Alle sager, der refereres til i artiklen, stammer fra Sundhedsstyrelsens egen bivirkningsdatabase. Sagerne er udsendt til alle relevante la&egemiddel-
virksomheder og til Eudravigilancedatabasen. Leegemiddelvirksomheder skal derfor ikke indberette disse sager til Sundhedsstyrelsen.
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Tilfeelde af laktatacidose hos patienter i behandling med metformin
til behandling af type-2 diabetes

| Nyt Om Bivirkninger fra december
2071 beskrev vi to alvorlige tilfaelde af
laktatacidose hos patienter i behand-
ling med metformin. 1 2011 modtog
Sundhedsstyrelsen i alt ti indberet-
ninger om laktatacidose, og i 2012 har
vi indtil videre modtaget 13 indberet-
ninger om laktatacidose i forbindelse
med metforminbehandling (jf. figur 1).
Seks af de 11 indberetninger fra 2012
er kommet pa baggrund af tre artikler
publiceret i Ugeskrift for Leeger?. To af
de 11 patienter, som er diagnosticeret i
2012, degde som felge af laktatacidose.
Det er derfor vigtigt at gere opmeerk-
som pa den meget sjeeldne, men
alvorlige risiko for laktatacidose hos
diabetespatienter.

Hvad bgr du som laeege veere
opmarksom pa

Metformin er veldokumenteret og har
vist effekt pa enhver diabetesrelateret
komplikation, heriblandt diabetesrela-
teret dagdelighed og total dgdelighed
hos overveegtige patienter efter svigt
af dieet alene. Meget sjeeldent ses
laktatacidose hos patienter i metfor-
minbehandling. Laktatacidose er

en alvorlig metabolisk komplikation
(hgj dadelighed ved fraveer af hurtig
behandling), der kan forekomme pa
grund af ophobning af metformin.
Indberetninger af laktatacidose hos
patienter, der er i behandling med met-
formin, har primeert forekommet hos
diabetespatienter med signifikant ned-
sat nyrefunktion. Behandlingen med
metformin bgr derfor pauseres ved
akut nyresvigt eller nyreinsufficiens,
hvor kreatininclearance er mindre end

60ml/min, og ved akutte tilstande, der
kan pavirke nyrefunktionen som ved:

* Dehydrering

* Sveer infektion

* Shock

* Intravaskuleer administration af jod-
holdige kontrastmidler.

Der bar derfor udvises ekstra forsigtig-
hed i situationer, hvor nyrefunktionen
kan blive nedsat, som fx nér der ind-

ledes behandling med antihyperten-
siva, diuretika eller NSAID-midler.

Forekomsten af laktatacidose kan og
ber holdes nede ved ogsa at vurdere
andre associerede risikofaktorer som:

« Darligt kontrolleret diabetes med
ketose

* Leengerevarende faste

* Overdreven alkoholindtag

* Leverinsufficiens

Figur 1: Antal indberetninger pa laktatacidose og antal
personer i behandling med metformin fordelt pa ar
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1 Helle Holst, Ebbe Eldrup, Nana Harriet Guldstad, Hans Henrik Bilow & Hanne Rolighed Christensen. Laktatacidose ved behandling af type 2-diabetes

med metformin. Ugeskr. Leeger 174;23:1599-1602

Karin Schousboe, Daniel El Fassi, Erik Liljer Secher, Hanne ElIming, Knud Rasmussen & Mads Hornum. Behandling af metforminassocieret laktatacidose

med haemodialyse. Ugeskr. Leeger 174;23:1604-1606

Helene Korvenius Jgrgensen, Jane Stab Nielsen & Torben Gilsaa. Metforminassocieret laktatacidose kan behandles med kontinuerlig venovengs

heaemofiltration. Ugeskr. Leeger 174;23:1602-1603
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Nyt Om Bivirkninger

¢ Tilstande, der er forbundet med
hypoksi sdsom hjerte eller respira-
tionssvigt, nyligt myokardieinfarkt
og shock.

Rad til leger

Risikoen for laktatacidose skal tages

i betragtning i tilfeelde af uspecifikke
symptomer, som f.eks. muskelkramper
i forbindelse med fordgjelsesbesveer
(f.eks. mavesmerter) og sveer asteni.
Symptomer pé lactatacidose er hyper-
ventilation, mavesmerter og hypotermi
efterfulgt af koma. Diagnostiske labo-
ratorieresultater vil veere nedsat pH i
blodet, plasmalaktatveerdier over

5 mmol/l og gget anion gap og laktat/
pyruvat-forhold. Hvis der er mistanke
om metabolisk acidose, bgr metformin
seponeres, og patienten bar straks
indleegges. Den mest effektive metode

til at fjerne laktat og metformin er
haemodialyse.

Metformin udskilles af nyrerne, og
kreatinin-clearance bgr derfor under-
sgges, far behandling indledes og
regelmaessigt derefter:

* mindst en gang arligt hos patienter
med normal nyrefunktion

* mindst 2-4 gange arligt hos patienter
med serumkreatininveerdier ved den
ovre greense af det normale og hos
eeldre patienter.

Nyt Om Bivirkninger — nyhedsbrev fra Sundhedsstyrelsen
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Brug af MAO-haemmere (monoaminooxidasehammere)
og anden antidepressiv medicin

| juni 2012 modtog modtog Sundheds-
styrelsen en indberetning fra en
borger pa en alvorlig bivirkning om
besvimelse og bevidstlashed under
behandling med Marplan® (isocar-
boxazid). Praeparatet er en MAO-haem-
mer til behandling af depressive lidel-
ser, nar patienten ikke har responderet
pa anden antidepressiv behandling.

Af indberetningen fremgik det, at
patienten var i samtidig behandling
med to andre laeegemidler, hvoraf det
ene var et andet antidepressivt leege-
middel, Mianserin.

| Sundhedsstyrelsens bivirknings-
database er der registreret fire indbe-
retninger, vedrgrende synkope (tab
af bevisthed) ved brug af en MAO-
hammer.

Kombinationsbehandling kan
medfere serotoninsyndrom
Ifalge produktresumeerne for bade
den irreversible, non selektive MAO-
hammer, Marplan® (isocarboxazid),
og den reversible, selektive MAO-
A-haemmer (RIMA) Aurorix® og
Moclostad®(begge moclobemid),

er samtidig behandling med andre
antidepressive laeegemidler kontra-
indiceret. Kombinationsbehandling
med MAO-heemmere og anden anti-
depressiv medicin kan medfgre seroto-
ninsyndrom, som kan veere fatalt.

Behandlingen med MAO-haeemmere er
ikke seerlig udbredt i Danmark, blandt
andet pa grund af risikoen for inter-
aktioner. Der er ca. 7-800 brugere. Data
fra Leegemiddelstatistikregisteret, Sta-
tens Serum Institut, antyder, at mere
end hver femte far ordineret medicinen
samtidig med et andet antidepres-

sivt leegemiddel. Det drejer sig om ca.
150 personer. Samtidig behandling er
defineret som indlgsning af recept pa
MAO-haemmer og et andet antidepres-
sivt laegemiddel inden for en periode
pa 30 dage, samt at det er sket mindst
to gange i lgbet af et ar (365 dage).

Rad til leger
Sundhedsstyrelsen ggr opmeerksom
pa, at:

* Samtidig behandling med MAO-
haemmere og anden antidepressiv
medicin er kontraindiceret

* Ved preeparatskift mellem MAO-
haemmer og anden antidepres-
siv medicin skal man indskyde en
pause i behandlingen, hvor leengden
af pausen afheenger af den enkelte
preeparattype.

Laes mere i produktresumeerne her.

Sﬁndhedsstyrelsen


http://www.produktresume.dk/docushare/dsweb/View/Collection-96

Begraensning af indikationer for trimetazidin (Vastarel®)

EMA's videnskabelige komité for leege-
midler til mennesker, CHMP, har for
nylig afsluttet en gennemgang af alle
tilgeengelige data for produkter, der
indeholder trimetazidin. CHMP'’s kon-
klusion er, at forholdet mellem fordele
og risici for disse produkter kun er
positiv for en begreaenset patientpopu-
lation, nemlig den med stabil angina
pectoris, som ikke kan kontrolleres
tilfredsstillende med - eller er intole-
rant over for — farstevalgsbehandling
af angina pectoris.

For alle andre indikationer er forholdet
mellem fordele og risici ikke leengere
positiv, da virkningen ikke er betrag-
tet som tilstraekkeligt dokumenteret i
henhold til geeldende retningslinjer og
metodologi. CHMP har derfor konklu-
deret, at alle andre indikationer skal
treekkes tilbage fra markedsferingstil-
ladelserne for disse laegemidler.

Produkter, der indeholder

trimetazidin, er derfor IKKE laengere

indiceret til:

¢ Symptomatisk behandling af
Morbus Meuniere

¢ Vertigo og tinnitus

¢ Symptomatisk behandling af fald
i synsskarphed eller forstyrrelser i
synsfeltet, der sandsynligvis er af
vaskuleer oprindelse.

| Danmark er Vastarel® det eneste
godkendte leegemiddel, der indeholder
trimetazidin.

Rad til leger

e Trimetazidin bgr kun udskrives som
tilleeg til symptomatisk behandling
af stabil angina pectoris hos voksne,
som ikke kan kontrolleres tilfreds-
stillende med - eller er intolerante
over for - farstevalgsbehandling af
angina pectoris.

Patienter, der allerede er i behand-
ling for en af de ikke laengere god-

kendte indikationer, bar have deres
behandling gennemgaet ved naeste
rutinebesgg.

Trimetazidin kan forarsage eller
forveerre Parkinson-symptomer (tre-
mor, akinesi og hypertoni), og trime-
tazidin er derfor kontraindiceret til
patienter med Parkinsons sygdom,
Parkinson-symptomer, 'restless

legs’ syndrom og andre besleegtede
motoriske lidelser. Ved forekomst

af motoriske forstyrrelser, som fx
Parkinson-symptomer, 'restless legs’
syndrom og ustabil gang, skal trime-
tazidin seponeres permanent.

* Trimetazidin bgr ikke anvendes til
patienter med sveert nedsat nyre-
funktion, da det kan fare til forhgjet
koncentration af trimetazidin. Hos
patienter med moderat nedsat ny-
refunktion og hos aldre ber dosis
reduceres.

Der er for nylig blevet udsendt et brev
til leeger med information om de an-
drede indikationer for trimetazidin.
Produktresuméet for Vastarel® (trime-
tazidin) vil snarest blive opdateret med
de nye aendringer.

Indikationen for Vastarel® (trimetazidin) er nu begraenset til:
Tilleeg til symptomatisk behandling af stabil angina pectoris hos voksne,
som ikke kan kontrolleres tilfredsstillende med - eller er intolerante over
for — farstevalgsbehandling af angina pectoris.

Folgende indikationer fremgar pa nuvarende tidspunkt stadig af
produktresuméet, men vil blive slettet, nar det opdateres med de nye

a@ndringer:

— symptomatisk behandling af Morbus Mouniere

— Vertigo og tinnitus

— symptomatisk behandling af fald i synsskarphed eller forstyrrelser i syns-
feltet, der sandsynligvis er af vaskuleer oprindelse.

Sﬁndhedsstyrelsen



Indberetning om udvikling af icterus efter opstart af behandling
med medicin, der indeholder amoxicillin med clavulansyre

Sundhedsstyrelsen har i juli méned
2012 modtaget en bivirkningsindberet-
ning om en patient, som en uge efter
opstart af behandling med Bioclavid®
udviklede icterus. P& indberetnings-
tidspunktet var bivirkningen afta-
gende. Bioclavid® indeholder bred-
spektret penicillin af typen amoxicillin
kombineret med B-lactamasehaem-
meren clavulansyre. Der findes en
reekke andre produkter med samme
indholdsstoffer p& markedet.

| Sundhedsstyrelsens bivirknings-
database er der registreret i alt otte
indberetninger om leverpévirkning i

forbindelse med administration af am-

oxicillin med clavulansyre. Ifglge litte-
raturen stiger risikoen for leverpéavirk-
ning fem til ni gange for preeparater,
hvor amoxicillin foreckommer sammen
med clavulansyre sammenlignet med
preeparater, hvor amoxicillin er uden
clavulansyre'.

Indikation for Bioclavid®

Leverpavirkning hovedsageligt
set hos maend og aldre patienter
i langvarig behandling

Ifglge produktresumeet er leverrela-
terede bivirkninger, som f.eks. ggning
i ASAT og/eller ALAT, hepatitis eller
kolestatisk icterus hovedsageligt set
hos maend og eldre patienter i forbin-
delse med langvarig behandling. Disse
bivirkninger er meget sjeeldent set hos
barn. | alle befolkningsgrupper viser
symptomer og tegn sig typisk under
behandlingen eller kort tid efter be-
handlingens ophgr, men i enkelte til-
feelde kan der gé op til flere uger efter,
at behandlingen er afsluttet. Symp-
tomerne er saedvanligvis reversible.
Leverpévirkningen kan veere alvorlig,
og i meget sjeeldne tilfeelde har der
veeret indberettet degdsfald. Disse er
naesten altid sket hos patienter med
alvorlig bagvedliggende sygdom el-
ler ved samtidig indtagelse af anden
medicin, der er kendt for at pavirke
leveren.

Rad til leeger

Ved langvarig behandling med amoxi-
cillin med clavulansyre bgr leeger som
minimum regelmeessigt kontrollere
patientens nyre-, lever- og haemato-
poietiske funktioner. Desuden ber der
udvises forsigtighed ved dosering til
patienter med nedsat leverfunktion, og
leverfunktionen bgr monitoreres med
jeevne mellemrum. Leegemidler med
amoxicillin med clavulansyre er kon-
traindicerede til patienter, der tidligere
har haft gulsot/nedsat leverfunktion i
forbindelse med indtagelse af amoxi-
cillin med clavulansyre.

Ref 1: J Antimicrobl Cemother 2011;66;1431-1446:
Raul J. Andrade and Paul M Tulkens : Hepatic

safety of antibiotic used in primary care.

Bioclavid® er indiceret til behandling af falgende infektioner hos voksne og barn:

Akut bakteriel sinusitis (adeekvat diagnosticeret)

Akut otitis media

Akutte exarcerbationer af kronisk bronkitis (adeekvat diagnosticeret)

Pneumoni erhvervet uden for hospital

Cystitis
Pyelonephritis

Infektioner i hud og bladdele isaer cellulitis, dyrebid, sveer dental absces med spredende cellulitis
Knogle- og ledinfektioner, iseer osteomyelitis

Sﬁndhedsstyrelsen



Bearnevaccinationer og bivirkninger i andet kvartal 2012

Et af fokusomraderne i Sundhedssty-
relsen 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.

Fra den 1. april og resten af 2012 ind-
fortes i Danmark et saerligt tilbud om
at blive vaccineret gratis mod mees-
linger. Tilbuddet geelder for voksne
fedt i 1974 eller senere, og er rettet
mod personer over 18 &r, der ikke er
vaccineret som bgrn, og som ikke har
haft maeslinger. Foruden dette er vac-
cinationsprogrammet uzendret fra
sidste kvartal. Anslaet daekning for de
enkelte vacciner i Danmark’:

DiTeKi Pol

revaccination mellem 85,1-86,3 %
DiTeKiPol/Hib1 94,1 %
DiTeKiPol/Hib2 90,6 %
DiTeKiPol/Hib3 90,7 %
MFR1 90,7 %

Tilslutning til henholdsvis PCV (pneu-
mokokvaccination), HPV (humant pa-
pilloma virus) vaccination, DiTeKiPol/
HIB vaccination og MFR vaccination

a. | perioden 2007-2010 var tilslut-
ningen 92 % for farste PCV, 81-92 %
for anden PCV og 79-90 % for tredje
PCV.

b. For HPV var tilslutningen for piger
fadt i 1996,1997 og 1998 88-90 % for
1. HPV vaccine, 83-86 % for anden
og 76-82 % for den tredje.

c. Vedrgrende DiTeKiPol/Hib opgeres
deekningen for fedselsédrgangene

1 Statens Serum Institut, EPI-NYT, uge 20 2012.

Figur 1: Antal bivirkninger fordelt pa alder for personen

med bivirkningen
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2002-2010 til at veere 89-94 % for for-
ste vaccine, 88-93 % for den anden
og 87-91 % for den tredje.

d. For farste MFR vaccine er tilslutnin-
gen for fedselsadrgangene 2007-2009
88 %, for anden MFR vaccination er
tilslutningen lavere, men da vaccina-
tionsprogrammet er blevet eendret
fra 4-&rs alderen til 12-ars alderen, er
det svingende per argang fra 69-88
%. Dette er under mélet p& 95 %.

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

2 Statens Serum Institut, EPI-NYT uge 21, 22, 23a og 23b 2012.

3 En alvorlig bivirkning er defineret som en bivirkning, der er dadelig, livstruende, kraever hospitalsindlezeggelse eller forleengelse af hidtidig hospitalsind-

Alder (ar)

Bivirkningsindberetninger for
andet kvartal 2012
Sundhedsstyrelsen modtog i andet
kvartal i alt 36 indberetninger med i
alt 100 bivirkninger, hvilket er nogen-
lunde konstant i forhold til foregéende
perioder.

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

Sterstedelen af de indberettede bivirk-
ninger var velkendte, sdsom lokale
reaktioner pa injektionsstedet og

almen utilpashed. Séledes udgjorde
almensymptomer som treethed, feber, >

leeggelse, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed, eller som er en medfadt anomali eller fadselsskade. Det vil

sige, at enhver person, der fx ganske kortvarigt har veeret hospitalsindlagt (fx i en bernemodtagelse) med en bivirkning, vil veere blevet klassificeret som

en patient med en alvorlig bivirkning.

Sﬁndhedsstyrelsen



smerter, lokal irritation, udsleet og
midlertidige hudforandringer 59 % af
de indberettede bivirkninger.

Vaccinerne blev givet til personer i
alderen 0-45 &r, og syv af indberet-
ningerne er pa personer over 18 ar (se
figur 1). De voksne havde faet Gardasil
eller DiTebooster. Hvis man eksklu-
derede Gardasilvaccinen (11 indberet-
ninger), var der 18 indberetninger pa
piger/kvinder og ni pa drenge/maend.

Tabel 1 viser fordelingen af antal ind-
beretninger og antal alvorlige indbe-
retninger for de forskellige vacciner i
andet kvartal 2012.

For Gardasil® var der et tilfeelde af
eksem efter vaccinationen. Dette star
i modsaetning til 2009, hvor der var
fokus pé denne eventuelle bivirkning,
og der var mange indberetninger.

Af uventede bivirkninger, hvor ind-
beretningerne var klassificerede som
ikke-alvorlige, var der et tilfeelde af
aftgs stomatitis.

De indberetninger, der blev klassifice-
ret som alvorlige, var:

1. En dreng udvikler feber dagen efter
vaccination med DiTeKiPol/Act-
Hib og Prevenar13. Han far feber-
kramper, hvilket er en kendt bivirk-
ning, og da der er tidsmaessigt
sammenfald mellem kramperne og
vaccinerne, skgnnes en sammen-
heeng som mulig.

2. Endreng vaccineret med Priorix

udvikler astmatisk bronkitis en dag
senere. Astmatisk bronkitis er en
meget udbredt lidelse hos sma-
barn, men der er intet i litteraturen,
som statter en sammenhaeng med
MFR vaccine og astma/astmatisk
bronkitis. Det skennes derfor som
mindre sandsynligt, at der er en
sammenhang.

3. En pige udvikler afebrilt tilfeelde

af tonisk-klonisk krampeanfald
samme dag, som hun blev vac-
cineret med Priorix. Krampean-
faldetvarede 45 minutter. Hun har

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

Vaccine Antal bivirkninger  Antal bivirkninger per
i alt per vaccine* vaccine, hvor indberetning
er klassificeret som alvorlig

DiTeKiPol 0
DiTeKiPol booster 0
DiTeBooster 9 1
DiTeKiPol/Act-Hib 29 12 4
Prevenar13 16 3
Prevenar 1 0
Gardasil 17 3
Priorix 19 4
Totalt 100 40 10

ikke tidligere haft kramper. Der er
familiaer disposition til epilepsi.
Alle blodpraver er normale, og

hun er udskrevet velbefindende
dagen efter. Ifglge produktresu-
meet kan afebrile kramper veere en
sjeelden til meget sjeelden bivirk-
ning. Pa grund af det tidsmaessige
sammenfald skannes det som en
mulig bivirkning til vaccinen.

4. DiTeKiPol/Act-Hib og Prevenar13
gives til pige, som samme aften
far feber, slgvhed og flakkende
gjenbeveaegelser. Pigen indleegges
til observation, og udskrives uden
undersggelser den naeste dag.
Symptomerne er mest sandsynligt
sekundeere til den pévirkede al-
mentilstand, og en sammenhaeng
skgnnes mulig.

5. En pige far feber, utilpashed, péa-
virket almentilstand og midlertidig
udviklingstilbagegang efter vac-
cinationer med DiTeKiPol/Act-Hib
og Prevenar13. Symptomerne
opstod umiddelbart efter vaccina- >

Antal indberetninger per
vaccine, der er klassificeret
som alvorlige

(1 samtidig med DiTeKiPol/Act-Hib)

(2 samtidig m Priorix)
(2 samtidig m Gardasil)

Sﬁndhedsstyrelsen



tionerne, og svandt i lgbet af en
uges tid. Symptomerne er mest
sandsynligt sekundeere til den pa-
virkede almentilstand, og en sam-
menhaeng skgnnes mulig.

En mand vaccineres med Havrix
og DiTebooster og udvikler efter-
falgende bilateral brachial plexo-
pati, treethed og feber. Der konsta-
teres CMV infektion i spinalveeske.
Feber og traethed tilskrives CMV
infektion af Statens Serum Institut
og Patientforsikringen, hvorimod
brachial plexopati ikke kan udeluk-
kes at have sammenhaeng med
vaccinationerne. Ifglge litteraturen
kan CMV ogsé udlgse brachial
plexopati.

En pige vaccineres med Gardasil,
og umiddelbart efter vaccinatio-
nen udvikler hun anafylaksi og
indleegges. Pigen er rask igen.
Der er ingen oplysninger om efter-
felgende udredning eller kendte
allergier. En sammenhaeng er alt-
overvejende sandsynlig.

En pige udvikler idiopatisk trombo-
cytopeni ca. fem uger efter 2. vac-
cination med Gardasil. Ifglge pro-
duktresumeet er trombocytopeni
en kendt bivirkning med ukendt

10.

hyppighed, og pé grund af den
tidsmeessige relation skennes en
sammenheang med vaccinen at
veere mulig.

En pige vaccineres med Gardasil,
og efter 3. vaccination (tidsmees-
sigt ikke neermere beskrevet) op-
star der hoste og episoder med
"sammensngring” af luftvejene.
Dette er ikke en beskrevet bivirk-
ning til Gardasil. Der er ikke fore-
taget neermere undersggelser,

og da hoste er et meget udbredt
symptom i befolkningen, skannes
det, at en sammenhaeng er mindre
sandsynlig.

En dreng vaccineres med DiTe-
KiPol/Act-Hibs og Prevenar13 og
udvikler udsleet i ansigtet, feber

og pévirket almentilstand. Han far
cirka en maned efter pavist HiB

i bloddyrkning. Drengen har det
godt igen. Det skennes som sand-
synligt med en sammenhaeng i for-
hold til de farstneevnte bivirkninger,
men da drengen ikke var fuldt vac-
cineret, kan fuld beskyttelse mod
HiB infektioner ikke forventes.

| indberetning otte og ni er Priorix
naevnt i indberetningen, men pa grund
af manglende tidsmaessig sammen-

haeng med bivirkningerne, mistaenkes
Gardasil for at veere den vaccine, der
har udlgst bivirkningerne.

Samlet konklusion for andet
kvartal 2012

| hele 2011 blev der modtaget 435 ind-
beretninger af bivirkninger ved vacci-
ner, der er omfattet af vaccinationspro-
grammet, og antallet af indberetninger
for andet kvartal 2012 ser séledes ud til
at veere stabilt set i forhold hertil.

Blandt de alvorlige bivirkninger er der
ikke noget klart mgnster. Seks ud af
de ti indberetninger, der er vurderet
som alvorlige, er hos bgrn under 12 ar,
og kun en voksen har oplevet alvorlig
bivirkning. Fra 1. april 2012 er indfert
tilbud om gratis vaccination af unge
voksne med MFR vaccine, og der var i
andet kvartal endnu ikke nogen indbe-
retninger fra denne gruppe patienter.
Der er fra 1. april til 20. juni registreret
ca. 700 doser, leveret til voksne kvin-
der, med indikationen rubella.

De gvrige indberettede bivirkninger
var i vid udstreekning velkendte, forst
og fremmest med lokale reaktioner
pé injektionsstedet, almen utilpashed,
feber og smerter.
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Her finder du viden om sikkerheden ved HPV-vacciner

Vaccination mod livmoderhalskreeft
(HPV) har siden 2009 veeret givet til
piger i 12-ars alderen som en del af
det almindelige bgrnevaccinations-
program.

Siden den 27. august 2012 har ogséa
alle kvinder fra &rgangene 1985-1992
kunnet blive gratis vaccineret mod
HPV. Alle gratis HPV-vaccinationer
skal veere givet inden udgangen af
2013.

| Danmark er der godkendt to HPV-
vacciner: Gardasil® og Cervarix®. |
bgrnevaccinationsprogrammet anven-
des Gardasil. Information om sikker-
heden for de to vacciner kan findes

i produktresuméet eller indleegssed-
lerne: Gardasil, Cervarix.

De to HPV-vacciner er grundigt under-
sggt med hensyn til sikkerhed for
begge aldersgrupper. Da anvendelsen
i Danmark nu udbredes yderligere, vil
Sundhedsstyrelsen stadig opfordre
til, at alle formodede bivirkninger med
mulig relation til HPV-vaccinerne ind-
berettes.

Meld bivirkninger ved vaccinerne
til Sundhedsstyrelsen

De hyppigste bivirkninger for HPV-vac-
ciner er rgdme, hzevelse og gmhed péa
injektionsstedet, hovedpine, utilpas-
hed, treethed og feber.

Hvis du oplever eller far kendskab til
formodede bivirkninger ved vacci-
nerne, kan bivirkninger ved medicin
meldes til Sundhedsstyrelsen. Opgearel-

ser over bivirkningsindberetninger ved-
rerende vacciner kan rekvireres ved
henvendelse til dap-box@dkma.dk

Laes mere om HPV-vaccination pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Laeger falger nye anbefalinger for brug af p-piller

| begyndelsen af 2012 anbefalede
Sundhedsstyrelsen, at leeger som
udgangspunkt skal udskrive de eldre
typer af p-piller (2. generation), fordi de
indebeerer en lavere risiko for trombo-
emboli.

Som en opfelgning har Sundheds-
styrelsen gennemgaet de seneste
videnskabelige artikler samt udvik-
lingen i forbrug og indberettede bi-
virkninger. Opfalgningen viser, at
leeger og patienter har fulgt anbefa-
lingerne.

Laes mere pé& Sundhedsstyrelsens
hjemmeside.
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