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EMA vil klarlaegge sikkerhedsprofilen ved HPV-vacciner
(human papillomavirus) yderligere

Det Europzeiske Laegemiddelagentur (EMA) har igangsat en gennemgang af HPV-vacciner for at
klarlaegge aspekterne ved sikkerhedsprofilen yderligere. Pa verdensplan har ca. 72 mio. mennesker
faet vaccinerne, og brugen af vaccinerne forventes at forebygge mange tilfeelde af livmoderhalskraeft
(kreeft i livmoderhalsen) og flere andre kreeftformer og sygdomme fordrsaget af HPV.
Livmoderhalskreeft er den fjerde hyppigste arsag til kreeftdgdsfald blandt kvinder i hele verden, med
titusindvis af dgdsfald i Europa hvert ar trods brugen af screening-programmer, der kan opdage kraeft
tidligt. Gennemgangen sazetter ikke spgrgsmal ved, at fordelene ved HPV-vaccinerne er stgrre end
risiciene.

Ligesom med alle andre godkendte lzegemidler overvdger EMA’s bivirkningskomite (PRAC) sikkerheden
ved vaccinerne. Denne gennemgang vil se pa de tilgaeengelige data med fokus pa sjaeldne
indberetninger af to lidelser: CRPS (complex regional pain syndrome), et komplekst regionalt
smertesyndrom, der pavirker lemmerne, og POTS (postural orthostatic tachycardia syndrome), en
lidelse, hvor hjertefrekvensen stiger unormalt meget, ndr man rejser sig fra liggende til oprejst stilling,
0g som giver symptomer sdsom svimmelhed og besvimelse samt hovedpine, brystsmerter og svaghed.

Indberetninger af disse lidelser hos unge kvinder, som har faet en HPV-vaccine, er tidligere blevet
vurderet som led i PRAC'’s rutinemaessige sikkerhedsovervagning, hvor der ikke er fastlagt en
drsagssammenhang mellem lidelserne og vaccinerne. Begge lidelser kan opstd hos ikke-vaccinerede
personer, og det er vigtigt at undersgge, om antallet af indberettede tilfaelde pga. HPV-vaccinerne er
stgrre end forventet.

I sin gennemgang vil PRAC vurdere den seneste videnskabelige viden, herunder forskning, der kan
bidrage til at klarleegge forekomsten af CRPS and POTS efter vaccination eller fastlaegge en
arsagssammenhaeng. P& baggrund af gennemgangen vil PRAC beslutte, om de vil anbefale aendringer
til produktinformationen, sd patienter og sundhedsprofessionelle far bedre information. Mens
gennemgangen finder sted, er der ingen aendringer i anbefalingerne om brugen af vaccinerne.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Mere om vaccinerne

HPV-vaccinerne er tilgeengelige i EU under navnene Gardasil/Silgard, Gardasil 9 og Cervarix. Gardasil
har vaeret godkendt siden september 2006 og er godkendt til bAde maend og kvinder til forebyggelse af
praecancergse stadier og kreeft i livmoderhalsen og endetarmen samt kgnsvorter. Vaccinen beskytter
mod 4 typer af HPV (type 6, 11, 16 og 18). Gardasil 9 (godkendt i juni 2015) bruges tilsvarende, men
beskytter mod 9 typer af virussen (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 og 58). Cervarix har veeret godkendt
siden september 2007 til kvinder og piger og beskytter mod praecancergse stadier og kraeft i
livmoderhalsen og genitalomradet. Den beskytter mod type 16 og 18. Vaccinerne er efter
godkendelsen blevet en del af de nationale vaccinationsprogrammer i mange lande i hele verden.

Mere om proceduren

Europa-Kommissionen har igangsat gennemgangen af HPV-vaccinerne efter anmodning fra Danmark i
henhold til Artikel 20 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Gennemgangen udfgres af EU’s bivirkningskomite (PRAC), der er ansvarlig for at vurdere
sikkerhedsspgrgsmal om humanlaegemidler, og PRAC vil komme med en raekke anbefalinger. PRAC’s
anbefalinger sendes til Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP), der er ansvarlig for
spgrgsmal om humanlaegemidler, og CHMP vil komme med den endelige udtalelse. Den sidste del af
gennemgangen omfatter Europa-Kommissionens vedtagelse af en juridisk bindende beslutning, som vil
vaere gaeldende i alle EU-medlemslandene.
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