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HPV-vacciner: EMA bekræfter – intet belæg for at HPV-

vacciner forårsager CRPS eller POTS 
Indberetninger efter HPV-vaccination svarer til den forventede forekomst i 

denne aldersgruppe 

Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA) har nu afsluttet sin undersøgelse af de tilgængelige data 

for to indberettede syndromer: complex regional pain syndrome (CRPS) og postural ortostatisk 

takykardi-syndrom (POTS) hos unge kvinder, der er blevet vaccineret med human papillomavirus 

(HPV) vacciner. Vaccinerne gives for at forebygge livmoderhalskræft og andre HPV-relaterede 

kræftformer samt forstadier til kræft. På linje med dets første anbefalinger konkluderer EMA, at de 

tilgængelige data ikke giver belæg for en årsagssammenhæng mellem vaccinerne (Cervarix, 

Gardasil/Silgard og Gardasil 9) og udvikling af CRPS eller POTS. Der er derfor ingen anledning til at 

ændre vaccinernes anvendelsesmåde eller den gældende produktinformation. 

CRPS er et kronisk smertesyndrom, der påvirker lemmerne, og POTS er en lidelse, hvor pulsen stiger 

unormalt meget, når man sætter sig op eller rejser sig op, med symptomer som svimmelhed, 

besvimelse og svaghed samt hovedpine, smerter, kvalme og træthed. Lidelserne kan hos nogle 

patienter påvirke livskvaliteten markant. Det er anerkendt, at syndromerne forekommer i befolkningen 

generelt, også hos unge mennesker, uanset vaccination. 

Symptomer på CRPS og POTS kan have sammenfald med andre lidelser, hvilket gør det svært at stille 

en diagnose, såvel hos befolkningen generelt som hos vaccinerede personer. Estimater peger dog på, 

at der i befolkningen generelt vil være ca. 150 piger og unge kvinder pr. million i aldersgruppen 10 til 

19 år, som udvikler CRPS hvert år, og mindst 150 piger og unge kvinder pr. million, som udvikler POTS 

hvert år. I undersøgelsen fandt man ikke belæg for, at forekomsten af disse syndromer hos 

vaccinerede piger var forskellig fra den forventede forekomst i disse aldersgrupper, heller ikke når der 

tages højde for en eventuel underrapportering. I undersøgelsen blev det bemærket, at nogle af 

symptomerne på CRPS og POTS kan overlappe med kronisk træthedssyndrom (også kaldet myalgisk 

encefalomyelitis eller ME). Mange af de indberetninger, som er gennemgået i undersøgelsen, 

indeholder oplysninger, der har fællestræk med kronisk træthedssyndrom, og nogle af patienterne 

havde diagnoser på både POTS og kronisk træthedssyndrom. Resultaterne fra et stort publiceret 

studie, som ikke viste en sammenhæng mellem HPV-vaccine og kronisk træthedssyndrom, var derfor 

særlig relevant. 

EMA's undersøgelse indeholdt publicerede forskningsdata, data fra kliniske forsøg og indberetninger 

om formodede bivirkninger fra patienter og sundhedsprofessionelle samt data leveret af 

medlemslandene. EMA’s bivirkningskomité (PRAC) var ansvarlig for den indledende undersøgelse. For 

at nå dets anbefalinger, har PRAC også rådført sig med en gruppe af førende eksperter på området og 



 
 

har taget højde for detaljerede oplysninger modtaget fra en række patientgrupper, som også har 

fremhævet den påvirkning, som syndromerne kan have på patienterne og deres pårørende. 

PRAC's resultater blev videregivet til Udvalget for Lægemidler til Mennesker (CHMP) sammen med 

yderligere bidrag fra patientgrupper. CHMP tilsluttede sig, at den tilgængelige viden ikke giver belæg 

for, at CRPS og POTS skyldes HPV-vacciner. Derfor anbefalede CHMP ingen ændringer til betingelserne 

for lægemidlernes godkendelse eller produktinformation. 

I undersøgelsen er det bemærket, at flere end 80 millioner piger og kvinder på verdensplan har fået 

disse vacciner, og i nogle europæiske lande er vaccinerne givet til 90% af den aldersgruppe, som man 

anbefaler bliver vaccineret. Brug af vaccinerne forventes at kunne forebygge mange tilfælde af 

livmoderhalskræft (kræft i den nederste del af livmoderen, som hvert år forårsager mere end 20.000 

dødsfald i Europa) og andre kræftformer og lidelser forårsaget af HPV. Fordelene ved HPV-vaccinerne 

overstiger derfor stadig de kendte bivirkninger. Vaccinernes sikkerhed vil fortsat blive overvåget nøje, 

som det er tilfældet med al medicin, og vil inkludere enhver ny viden om bivirkninger, som kommer 

frem. 

CHMP’s udtalelse vil nu blive forelagt Europa-Kommissionen, som træffer en bindende afgørelse. 

Vurderingsrapporten, som indeholder den viden, som ligger til grund for EMA's undersøgelse, vil 

snarest blive publiceret på EMA's hjemmeside. 

Information til patienter 

 HPV (human papillomavirus) er en udbredt årsag til livmoderhalskræft og andre kræftformer samt 

andre lidelser såsom kønsvorter. HPV-vacciner forventes at forebygge mange tilfælde af disse 

lidelser. 

 Der er blevet indberettet tilfælde af to syndromer, CRPS og POTS, hos piger, som er blevet 

vaccineret med HPV-vacciner. CRPS giver vedvarende smerte i en af lemmerne. POTS bevirker, at 

pulsen stiger, når man rejser, sig op, og der er også forskellige symptomer som svimmelhed, 

svaghed, smerter, kvalme og træthed. Det er anerkendt, at syndromerne hos nogle berørte piger 

kan være længerevarende og kan påvirke livskvaliteten markant. 

 CRPS og POTS er svært at diagnosticere. Lidelserne er rapporteret i den generelle befolkning før 

HPV-vaccinerne kom på markedet. Symptomerne har ofte sammenfald med andre lidelser såsom 

kronisk træthedssyndrom. 

 En grundig gennemgang af de tilgængelige data har konkluderet, at forekomsten af CRPS og POTS 

hos vaccinerede piger ikke er højere end det forventede i befolkningen generelt (ca. 150 tilfælde af 

CRPS og mindst 150 tilfælde af POTS pr. million hvert år), og der er ingen data, der peger på, at 

vaccinerne kan udløse disse syndromer. Gennemgangen tog også højde for tilfælde, der ikke er 

blevet indberettet som CRPS og POTS, men som beskrev tegn og symptomer, der kunne pege på 

disse lidelser. 

 Derfor er der ingen anbefalinger om at ændre vaccinernes anvendelsesmåde, og der er ikke 

foretaget ændringer i vaccinernes produktinformation. 

 Patienter eller familier, som er bekymrede, rådes til at kontakte deres egen læge. 

Information til sundhedsprofessionelle 

 Den rutinemæssige overvågning af formodede bivirkninger har rejst spørgsmål om en mulig 

sammenhæng mellem brug af HPV-vacciner og to syndromer, CRPS og POTS.  



 
 

 CRPS (chronic regional pain syndrome) er defineret som vedvarende smerte, som er ude af 

proportion med den udløsende skade (ofte et traume eller immobilisering af en ekstremitet) og er 

forbundet med sensoriske, sudomotoriske og dystrofiske forandringer. CRPS er oftest begrænset til 

en ekstremitet. 

 Hos Patienter med POTS (postural ortostatisk takykardi-syndrom) ser man typisk, at pulsen stiger 

unormalt meget, når patienten rejser sig op, uden ortostatisk hypotension. Samtidig er der 

ledsagende symptomer (fx svimmelhed, synkope, svaghed, hovedpine, kroniske smerter, 

gastrointestinale symptomer og træthed), som varierer fra patient til patient. 

 Særligt for POTS gælder det, at symptomer kan sammenfalde med andre lidelser såsom kronisk 

træthedssyndrom, og patienter kan have diagnoser på både kronisk træthedssyndrom og POTS. 

 Estimater peger på, at der i befolkningen generelt vil være ca. 150 piger og unge kvinder pr. 

million i aldersgruppen 10 til 19 år, som udvikler CRPS hvert år, og mindst 150 piger og unge 

kvinder pr. million, som udvikler POTS hvert år. 

 Undersøgelsen fandt ikke belæg for, at forekomsten af disse syndromer hos vaccinerede piger var 

anderledes end den forventede forekomst i disse aldersgrupper, heller ikke når der tages højde for 

en række forskellige underrapporteringsscenarier samt indberetninger, der ikke opfyldte alle 

diagnostiske kriterier for disse syndromer. Da mange indberetninger har fællestræk med kronisk 

træthedssyndrom, blev data et stort publiceret studie1, som ikke viste en sammenhæng mellem 

HPV-vacciner og kronisk træthedssyndrom, også betragtet som relevant. 

 Der er derfor ingen anbefalinger om at ændre vaccinernes produktinformation eller måden HPV-

vaccinerne anvendes på. Fordelene ved HPV-vaccinerne overstiger stadig risiciene. Brug af 

vaccinerne forventes at kunne forebygge mange tilfælde af livmoderhalskræft samt andre 

kræftformer og lidelser forårsaget af HPV. 

De ovenstående anbefalinger er baseret på analyser fra kliniske forsøg og post-marketing data samt 

en gennemgang af publiceret litteratur, spontane indberetninger om formodede bivirkninger, 

indberetninger modtaget fra medlemslandene samt information fra andre lande, og information 

indsendt frivilligt fra offentligheden. EMA har også rådført sig med en ekspertgruppe inden for disse 

syndromer samt på områderne for neurologi, kardiologi og farmakoepidemiologi. 

 

Yderligere oplysninger om medicinen 

HPV-vaccinerne markedsføres i EU under navnene Gardasil/Silgard, Gardasil 9 og Cervarix. Gardasil 

har været godkendt siden september 2006 og er godkendt til anvendelse til mænd og kvinder til 

forebyggelse af forstadier til kræft og livmoderhalskræft og endetarmskræft samt kønsvorter. Den 

indeholder antigener (proteiner som hjælper med at danne antistoffer) mod 4 HPV-typer (type 6, 11, 

16 og 18). Gardasil 9 (godkendt i juni 2015) bruges på tilsvarende vis, men indeholder antigener til 9 

HPV-typer (type 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 og 58). Cervarix har været godkendt siden september 

2007 til kvinder og piger til beskyttelse mod forstadier til kræft og livmoderhalskræft samt kræft i 

kønsorganerne. Den indeholder antigener til HPV-type 16 og 18. Efter vaccinernes godkendelse er de 

blevet indført i nationale vaccinationsprogrammer i mange lande. Det anslås, at flere end 63 millioner 

piger og kvinder på verdensplan er blevet vaccineret med Gardasil/Silgard og flere end 19 millioner 

med Cervarix. 

                                                
1  Donegan K, et al. Bivalent human papillomavirus vaccine and the risk of fatigue syndromes in girls in the UK. Vaccine 
2013; 31: 4961-7. 



 
 

Yderligere oplysninger om proceduren 

Gennemgangen af HPV-vaccinen blev efter anmodning af Danmark igangsat den 9. juli 2015 i henhold 

til artikel 20 i Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 726/2004. 

Gennemgangen blev først gennemført af det Europæiske Lægemiddelagenturs bivirkningskomité 

(PRAC), som er ansvarlig for at vurdere sikkerheden ved medicin til mennesker. PRAC fremsatte 

herefter en række anbefalinger. Disse anbefalinger blev fremlagt for Udvalget for Lægemidler til 

Mennesker (CHMP), som er ansvarlig for spørgsmål om medicin til mennesker. CHMP vedtog herefter 

EMA's endelige udtalelse. Som det sidste led i undersøgelsen vedtager Europa-Kommissionen en 

bindende afgørelse, som har virkning i alle EU-medlemslande. 

Kontakt vores pressekontor 

Monika Benstetter 

Tlf. +44 (0)20 3660 8427 

Email: press@ema.europa.eu 
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