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Vurdering af risiko for alvorlige anafylaktiske reaktioner
ved behandling med ferumoxytol (Rienso)

Rienso, der indeholder ferumoxytol,
er et nyere jernpreeparat til intravengs
behandling af jernmangelansemi hos
voksne patienter med kronisk nyre-
insufficiens (CKD). Det er velkendt, at
parenteralt administrerede jernpraepa-
rater forarsager overfglsomhedsreak-
tioner, herunder alvorlige og potentielt
fatale anafylaktiske reaktioner. Anbe-
falingerne i medicinens produktinfor-
mation er for nyligt opdateret efter en
gennemgang af hele produktgruppen.
Rienso indgik ikke i den samlede gen-
nemgang, da det ikke var godkendt pa

starttidspunktet, men produktinforma-

tionen for Rienso er opdateret med de
nyeste anbefalinger pa linje med de
gvrige produkter.

EU’s bivirkningskomité har under en
igangveerende rutinemeessig vurde-
ring af fordele og risici ved Rienso
identificeret et signal vedrarende gget
risiko for anafylaktiske reaktioner

ved medicinen. Indtil vurderingen af
risikoen for anafylaktiske reaktioner
for Rienso sammenlignet med andre
intravengse jernpreeparater er feerdig-
gjort, henstiller Sundhedsstyrelsen til,
at laeger fortsat er opmaerksomme pé
geeldende anbefalinger:

Galdende anbefalinger for
IV-jernprodukter:

¢ |V-jernprodukter mé ikke bruges til
patienter, som er overfglsomme over
for det aktive stof, selve produktet
eller over for et eller flere af hjeelpe-
stofferne.

* Risikoen for overfalsomhed er starre
hos patienter med kendte allergier
(herunder laegemiddelallergier) og
hos patienter med immunologiske
eller inflammatoriske tilstande (fx
systemisk lupus erythematosus,
rheumatoid arthritis) samt hos pa-
tienter med sveer astma, eksem eller
anden atopisk allergi i anamnesen.
Hos disse patienter ma IV-jernpro-
dukter kun benyttes, hvis fordelene
vurderes klart at opveje potentielle
risici.

* For at minimere risiciene skal
IV-jernprodukter administreres i
henhold til doserings- og admini-
strationsforskrifterne for fx infu-
sionshastighed, der er beskrevet
i produktresuméet for de enkelte
produkter.

IV-jernprodukter ma kun administre-
res af personer, som er uddannet til
at diagnosticere og handtere anafy-
laktiske/anafylaktoide reaktioner, og
hvis der er genoplivelsesudstyr pa
stedet.

* Patienterne skal informeres om risi-
koen for overfglsomhed fer hver ad-
ministration. Patienter skal informe-
res om relevante symptomer og om,
at de straks skal sgge laegehjeelp,
hvis der opstér en sen reaktion.

Patienter skal monitoreres teet for
tegn pa overfalsomhed under og
mindst 30 minutter efter hver admi-
nistration med et IV-jernprodukt.

IV-jernprodukter ma ikke benyttes
under graviditet, medmindre det er
strengt ngdvendigt. Behandling skal
begreenses til 2. eller 3. trimester, og
kun anvendes hvis fordelene tyde-
ligt vurderes at opveje de potentielle
risici for bade mor og foster. Risi-
ciene for fostret kan veere alvorlige
og omfatte fgtal anoxi og fetal di-
stress.

Der vil ogsa blive udsendt et laegebrev
til de relevante specialleeger om pro-
blematikken.

Sundhedsstyrelsen har pa nuveerende
tidspunkt ikke modtaget indberet-
ninger om formodede bivirkninger ved
Rienso.

Lees mere i EMA's pressemeddelelse:
Meeting highlights from the Pharmaco-
vigilance Risk Assessment Committee
(PRAC) 5-8 May 2014.
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Det Europxiske Laegemiddelagentur, EMA, har pabegyndt en vurdering
af fordele og risici ved brug af ivabradin (Corlentor®/Procoralan®)

EMA er startet en ny af vurdering af
fordele og risici ved brug af Corlen-
tor®/Procoralan® til symptomatisk
behandling af kronisk stabil angina
pectoris hos voksne med koronar-
arteriesygdom samt til behandling af
kronisk hjerteinsufficens.

Baggrund for vurderingen

EMA's undersggelse er iveerksat pé
baggrund af preeliminaere resultater
af et studie (SIGNIFY-studiet).

| SIGNIFY-studiet blev det undersagt,
om behandling med Corlentor®/
Procoralan® hos patienter med iskae-
misk hjertesygdom nedsatte frekven-
sen af kardiovaskuleere haendelser

— fx myokardieinfarkt — i forhold til
placebobehandling. Patienterne, der
deltog i studiet, modtog op til 10 mg.
to gange dagligt, hvilket er hgjere end
den nuveerende anbefalede dosis pé
7,5 mg. to gange dagligt. Resultaterne
fra SIGNIFY-studiet indikerede, at der
for en del af patienterne med symp-
tomatisk angina (CCS klasse I eller
herover) var en lille, men signifikant,
stigning i den kombinerede risiko for
kardiovaskuleer dad eller for ikke-fatal
myokardie infarkt.

Konklusionen pd EMA’s vurdering vil
blive offentliggjort i Nyt Om Bivirk-
ninger, sa snart den foreligger.

Laes mere i EMA's pressemeddelelse
Meeting highlights from the Pharmaco-
vigilance Risk Assessment Committee
(PRAC) 5-8 May 2014.

Laes mere om SIGNIFY-studiet.

EU’s liste med anbefalinger i forbindelse med sikkerhedssignaler

| forbindelse med den rutinemeessige
leegemiddelovervéagning i EU vurderer
EU’s bivirkningskomité (PRAC) hver
maned signaler om mulige bivirknin-
ger for at afgare, om der er behov for
iveerkseettelse af yderligere tiltag for at
age sikkerheden ved medicinen’.

Listen over de signaler, hvor PRAC har
vurderet, der skal foretages yderligere
tiltag, bliver offentliggjort p& Det Euro-
paeiske Leegemiddelagenturs hjemme-
side hver méaned.

De veesentligste anbefalinger vedrg-
rende signaler efter mgdet i PRAC i
april 2014 drejer sig om:

* Adalimumab — manglende dosering
forérsaget af fejlfunktion af injek-
tionspen.

* Clindamycin — leegemiddelinterak-
tion med warfarin, der medfarer
forhgjet INR.

* Fentanyl-plastre — utilsigtet ekspo-
nering — Sundhedsstyrelsen er i
gang med at felge op pa problema-
tikken.

1 At et signal er blevet undersggt, er ikke ensbetydende med, at der er fundet en kausal

sammenhaeng med medicinen.

* Intrauterint indleeg med levonorge-
strel - risiko for uterus perfora-
tion, afsluttende studierapport fra
EURAS-IUD studiet.

» Simvastatin - risiko for myopati og
rhabdomyolyse ved hgje doser.

Se EU’s liste med anbefalinger i forbin-

delse med sikkerhedssignaler: PRAC
recommendations on signals.
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Nalmefen (Selincro®) og psykiatriske bivirkninger

Sundhedsstyrelsen modtog i maj
maned 2014 en bivirkningsindbe-
retning vedrgrende Selincro®, der
beskrev sgvnlgshed, angst, selvmords-
tanker og tankehgrbarhed hos en
mand fa timer efter, han tog 18 mg af
medicinen.

Antal brugere af Selincro® og bivirkningsindberetninger
Ar 2013 Per 30. april 2014
Antal indberetninger 5 28

Antal brugere* 743 -

Manden havde ikke tidligere haft
psykiatriske symptomer. Symptomerne
varede en dags tid, og manden er i dag
rask og er stoppet med medicinen.

*Antal brugere, der har indlest mindst en recept p& Selincro®. Selincro® blev markedsfort i
februar 2013.

Selincro®. Selincro® blev markedsfart
i februar 2013 og er derfor pa listen
over leegemidler der er under skeerpet
overvagning, hvilket betyder, at leeger
er forpligtede til at indberette alle for-
modede bivirkninger til medicinen.

Se listen over medicin med skeerpet
indberetningspligt pa Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside: Liste over humane
leegemidler med skaerpet indberetnings-
pligt for leger, tandleger og jorde-
madre i forbindelse med bivirkninger.

¢ Selvom disse symptomer generelt
var kortvarige, kunne de ogséa veere
tegn pé alkoholpsykose, alkoholab-
stinenssyndrom eller samtidig psy-
kiatrisk sygdom.

Sundhedsstyrelsen har frem til

30. april 2014 i alt modtaget 28 indbe-
retninger pa Selincro®, hvoraf de fire
er alvorlige?. | tre af de alvorlige ind-
beretninger er beskrevet psykiatriske
symptomer — herunder angst — som
formodet bivirkning til medicinen.

Selincro® er ikke blevet undersggt
hos patienter med ustabile psykiatri-
ske lidelser. Der skal udvises forsig-
tighed, hvis Selincro® ordineres til
patienter med eksisterende psykia-
trisk co-morbiditet, sdésom moderat
til sveer depression.

Som laege skal du veere
opmarksom pa:

* At deride kliniske undersggelser
er indberettet konfusion og sjeeldne

tilfeelde af hallucinationer og disso- * Bar kun ordineres sammen med

ST

ciation. Hovedparten af disse bivirk-
ninger, der var milde eller moderate,
blev set i forbindelse med opstart af
behandling og var kortvarige (varede
fra nogle fa timer til nogle f& dage).
De fleste bivirkninger forsvandt
trods fortsat behandling og opstod
ikke igen ved gentaget indgivelse
(der henvises til produktresuméet).

lgbende psykosocial statte, der
fokuserer pé at fremme overholdel-
sen af behandlingen og pé at redu-
cere alkoholforbruget.

Bar kun ordineres til patienter, som
fortsat har et stort alkoholforbrug to
uger efter den fagrste vurdering.

Sundhedsstyrelsen vil fortsat ngje
overvage bivirkninger relateret til

Indikation for Selincro®
Er indiceret til reduktion af
alkoholforbruget hos voksne
alkoholafhaengige patienter,
som har et stort alkoholforbrug
uden fysiske abstinenssymp-
tomer, og som ikke kreever gje-
blikkelig afrusning.

Analyserne vedrgrende leegemiddelforbruget er udarbejdet i samarbejde med Dataleverancer og Leegemiddelstatistik pa Statens Serum Institut

En indberetning er alvorlig, hvis en eller flere af bivirkningerne er alvorlige. En alvorlig bivirkning er karakteriseret som en bivirkning, der er dgde-

lig, livstruende, kraever hospitalsindleeggelse eller forleengelse af hidtidig hospitalsindleeggelse, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig

invaliditet eller uarbejdsdygtighed, eller som er en medfedt anomali eller fadselsskade

Alle sager, der refereres til i artiklen, stammer fra Sundhedsstyrelsens egen bivirkningsdatabase. Sagerne er udsendt til alle relevante leegemiddel-

virksomheder og til Eudravigilancedatabasen. Leegemiddelvirksomheder skal derfor ikke indberette disse sager til Sundhedsstyrelsen.
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Bivirkingsindberetninger vedrgrende HPV-vaccinen

Siden HPV-vaccinen blev en del af det
danske bgrnevaccinationsprogram i

160
2009, har vi i Sundhedsstyrelsen haft 138
skeerpet fokus p& overvagning og 140
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mange indberetninger i 2009, tabel 1.

1 2013 fik vaccinen fornyet opmeerk-
somhed, efter flere piger/kvinder op-
levede flere forskellige symptomer
efter vaccination. Nogle af pigerne
fik diagnosticeret POTS (Postural
Orthostatic Tachycardi Syndrom),
andre har stadig ingen diagnose faet.

Figur 1: Det samlede antal indberetninger vedrgrende HPV-vaccinen fordelt p& maneder fra
perioden januar 2013 til marts 2014.

| perioden 2009-2012 modtog vi i alt
493 indberetninger, hvoraf 56 blev
kategoriserede som alvorlige. | 2013 fik
vi fem gange s& mange indberetninger
som i 2012. Stigningen i antallet af ind-
beretninger var sterst hen over som-

Den fornyede opmeerksomhed var
ogsé anledning til, at vi siden juni
2013 har offentliggjort seerskilt status
over indberetninger, der vedrgrer
HPV-vaccinen, i Nyt Om Bivirkninger.
Denne opgarelse fra perioden 1.de-

Den fornyede opmeerksomhed kan
have veeret medvirkende arsag til, at

indberetningsfrekvensen for vaccinen
steg voldsomt i 2013 og i starten af
2014 (tabel 1).

meren og i efteréret 2013, hvor HPV-
vaccinen fik seerlig stor medieomtale
(figur 1).

cember 2013-31.marts 2014 er en op-
felgning pa de tidligere artikler i Nyt
Om Bivirkninger fra juni 2013, septem-

ber 2013 og januar 2014.
HPV-vaccine 2009 2010 2011 2012 2013 1. kvartal 2014 Totalt
Antal indberetninger 288 66 43 96 511 91 1.095
Antal alvorlige indberetninger 25 5 8 18 177 24 257
Antal solgte doser 347.690 151.476  163.374  349.730 488.224 38.640 1.539.134

Tabel 1. Antallet af bivirkningsindberetninger vedrarende HPV-vaccinen modtaget i perioden fra 2009 til 31. marts 2014, fordelt pa alvorlige og ikke
alvorlige indberetninger. Antal solgte doser i Danmark er ligeledes vist. (Vaer opmaerksom pa, at ndr Sundhedsstyrelsen modtager supplerende oplys-
ninger, kan det medfore andringer. Det betyder, at der kan vaere mindre forskelle i kumulerede tal fra tidligere publikationer og ovennavnte.)
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http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/~/media/9410C4E7460D47698008AF4ED799B885.ashx?m=.pdf
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Antal bivirkningsindberetninger
vedrgrende HPV-vaccinen mod-
taget i perioden fra 1. december
2013 til 31. marts 2014

Vi modtog i alt 119 indberetninger i
denne periode, heraf blev 91 indberet-
tet i forste kvartal 2014. 32 af indbe-
retningerne blev klassificerede som
alvorlige!.

Opgerelsen inkluderer alle bivirk-
ningsindberetninger relateret til HPV-
vaccinerne Gardasil®, Cervarix® og
Silgard®, som vi modtog i denne pe-
riode. | Danmark er det overvejende
Gardasil®, der bliver brugt, hvilket kan
forklare, at 31 ud af de i alt 32 alvorlige

indberetninger i denne periode er rela-

teret til Gardasil® - den sidste indbe-
retning indeholdt ikke oplysning om,
hvilken HPV-vaccine, der var givet.

For perioden december 2013 til marts
2014 er antallet af indberetninger la-
vere end i efteraret 2013, men fortsat
pa et hgjere niveau end far sommeren
2013.

Nye indberetninger om tidligere
opstdede bivirkninger

Det er ikke alle bivirkninger, der bliver
indberettet pa det tidspunkt, hvor
bivirkningen optraeder. Blandt de 32

indberetninger, som blev kategorise-
rede som alvorlige, var der flere bivirk-
ninger, der debuterede far 2013.

Tabel 2 viser, hvilket ar bivirkningerne
debuterede. | to af indberetningerne er
starttidspunktet ikke angivet.

Indberetninger fordelt pa alder
Figur 2 viser de 32 bivirkningsindbe-
retninger fordelt pa den alder pigerne
havde, da bivirkningerne opstod.

Som tidligere beskrevet i Nyt Om
Bivirkninger januar 2014 er HPV-vac-
cinen den farste vaccine, der indgér
som en del af det danske bgrnevacci-
nationsprogram, og samtidig tilbydes
gratis til kvinder uden for bgrnevacci-
nationsprogrammet, hvilket ogsé af-

spejler sig i aldersspredningen i indbe-

retningerne.

I august 2012 blev der indfert et mid-
lertidigt tilbud om HPV-vaccination

til kvinder fra fedselsargangene 1985-
1992 (dvs. 20-27 arige i 2012). Tilbuddet
gjaldt indtil udgangen af 2013.

Siden 1. januar 2014 er HPV-vaccinen
blevet tilbudt til kvinder fra fedselsar-
gangene 1993-1997 (17-21-&rige i 2014).
Det nye tilbud er geeldende indtil ud-
gangen af 20152,

Ar for
bivirkningens
debut
2009
2010
2011
2012
2013
2014
Ukendt
Total

Antal
indberet-
ninger

5

4

3

2

14

32

Tabel 2: Arstal for debut af de alvorlige
bivirkninger, der beskrevet for den aktuelle

periode.

1 En indberetning er alvorlig, hvis en eller flere af bivirkningerne er alvorlige. En alvorlig bivirkning er karakteriseret som en bivirkning, der er dedelig,

livstruende, kraever hospitalsindleeggelse eller forleengelse af hidtidig hospitalsindleeggelse, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet

eller uarbejdsdygtighed, eller som er en medfedt anomali eller fadselsskade.
2 http://www.ssi.dk/Aktuelt/Nyheder/2014/2014%201%20epinyt%201-2%20HPV.aspx
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Figur 2: Indberetninger modtaget fra 1.december 2013 til 31.marts 2014 fordelt p& alder. Herudover er der tre indberetninger, hvor alderen ikke er

opgivet.

Gennemgang af de alvorlige
indberetninger

De 32 indberetninger, som blev klas-
sificerede som alvorlige, er beskrevet
i tabel 3 sammen med resultatet af
kausalitetsvurderingen. Det fremgar
af tabellen, om der er tale om kendte
bivirkninger, der er beskrevet i pro-
duktresumeerne for HPV-vaccinerne.
At bivirkningen er kendt, er dog ikke
ngdvendigvis ensbetydende med, at
bivirkningen skyldes vaccinen.

Sundhedsstyrelsens kausalitetsvur-
dering af de alvorlige indberetninger
fremgar af sidste kolonne i tabel 3. En
sammenhang mellem HPV-vaccinen
og en formodet bivirkning er vurderet
pé falgende made:

* Mulig

* Mindre sandsynlig

* |kke muligt at vurdere ud fra de fore-
liggende oplysninger.3

3 Hvis der ikke er stillet en diagnose, er det ofte ikke muligt at vurdere kausaliteten.

Nyt Om Bivirkninger — nyhedsbrev fra Sundhedsstyrelsen

Hvis der mangler oplysninger for at
kunne vurdere kausaliteten, forsgges
disse indhentet. Der kan indlgbe
supplerende oplysninger efter denne
opgearelse.

Sﬁndhedsstyrelsen



Lidelser

Allergiske
reaktioner

Flere forskellige
symptomer indenfor
for flere forskellige
organsystemer,
uden at der er stillet
en diagnose

POTS

Symptomer fra
hjertet

Overvejende
symptomer fra
muskler og skelet

Overvejende neuro-
logiske symptomer

Mulig bivirkning(er)

En kvinde udviklede anafylaksi
umiddelbart efter vaccinationen.

Indberetninger om kvinder /piger, som
havde leengerevarende symptomer
varierende fra svimmelhed, hovedpine,
parasteesier, smerter i muskler/led,
hjertebanken, svingende puls, traethed,
ortostatisk intolerance mm. Neesten alle
er udredt i varierende grad via egen leege,
privatpraktiserende neurolog, eller i
sygehusregi uden, at en diagnose er stillet.

Der er hos begge beskrevet langvarige
symptomer forenelig med POTS.
Diagnosen er konfirmeret ved vippelejetest.

En pige fik hjertebanken og andengad
omkring 6 méneder efter vaccination.
Der er ikke beskrevet en diagnose.

Der er beskrevet en kvinde som i
forbindelse med vaccination fik ryg-
smerter, som er en meget hyppig lidelse.*

En kvinde fik smerter i benene, som var
behandlingsrefrakteere. Senere er det
oplyst af egen leege, at symptomerne var
til stede, da kvinden blev vaccineret.

En pige udviklede muskelsvaghed og
naersynethed. Der er endnu ikke stillet
en diagnose.

En pige besvimede i forbindelse med
vaccinationen.

Der er beskrevet overvejende neuro-
logiske symptomer som svimmelhed og
besvimelser i l&engere perioder efter
vaccination af en pige og to kvinder.
Der er ikke stillet diagnoser.

Multipel sclerose(MS): *

1. En kvinde udviklede 8 dage efter
vaccinationen symptomer forenelig med

MS, som hun fik diagnosticeret.

2. En kvinde udviklede 4 maneder efter
vaccinationen symptomer forenelig med MS,
men opfylder dog endnu ikke kriterierne
herfor. Patienten fglges fortsat.

En pige udviklede narkolepsi/katapleksi
3 méneder efter vaccination. *

En pige fik kramper under sgvnen 2 dage
efter vaccination. Der er endnu ikke stillet
en diagnose.

Antal

Beskrevet som
mulig bivirkning i
produktresumeet

Ja

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

nej

Ja

Nej

Nej

Nej

Nej

Resultat af
kausalitets-
vurdering

Mulig

Det er ikke muligt
at vurdere 9 af
disse, da der ikke
er stillet en
diagnose.

1 er vurderet som
mindre sandsynlig

Mulige

lkke muligt at
vurdere

Mindre sandsynlig

Mindre sandsynlig

Ikke mulig at
vurdere

Mulig

Ikke muligt at
vurdere

Mindre sandsynlig

Mindre sandsynlig

Ikke muligt at
vurdere

Sﬁndhedsstyrelsen



En kvinde fik smerter og udviklede neuro- 1
logiske symptomer efter tredje vaccination.

De neurologiske symptomer er ikke
specificeret yderligere, og der er ikke stillet

en diagnose.
Symptomer fra grene

En kvinde udviklede 3 méneder efter 1

vaccinationen unilateral dgvhed.*

Psykiatriske
symptomer

Autoimmune
tilstande

En pige udviklede en psykose 5 dage 1
efter vaccination. *

En kvinde udviklede leddegigt 6 uger 1
efter vaccination. *

En pige, der tidligere havde veeret i 1
behandling for Polyarteritis nodosa, fik
tilbagefald fa dage efter vaccination. *

En kvinde udviklede symptomer pa 1
Wegeners granulomatose 2 méneder
efter vaccinationen. *

En kvinde udviklede Schgnlein Henoch's 1
purpura 6 dage efter vaccinationen.*

Nej Ikke muligt at
vurdere

Nej Mindre sandsynlig
Nej Mindre sandsynlig
Nej Mindre sandsynlig
Nej Mindre sandsynlig
Nej Mindre sandsynlig
Nej Mindre sandsynlig

Tabel 3 Oversigt over de 32 formodede alvorlige indberetninger fra perioden 1. december 2013 til 31. marts 2014 samt konklusion pa kausalitets-
vurderingen. Det er en oversigt og ikke alle kliniske oplysninger, der er lagt til grund for vurderingerne, fremgar. * betyder, at der i litteraturen ikke er
beskrevet en sammenhang mellem bivirkningerne og vaccinen.

Langt de fleste alvorlige bivirkninger
til HPV-vaccinen i perioden 1. decem-
ber 2013 til 31. marts 2014 var uven-
tede.

Der var to nye indberetninger om
diagnosen POTS. Derudover var flere
indberetninger (10), der beskrev symp-
tomer hos de vaccinerede piger som fx
hovedpine, svimmelhed, treethed mm.
Der var i disse ogsa indberetninger om
pareestesier. De fleste af disse piger er
blevet udredt via egen leege, sygehus
eller privatpraktiserende speciallaege,
uden at der er stillet en diagnose.
Nogle af de beskrevne symptomer
kunne veere forenelige med autonom
dysfunktion, hos andre er en POTS-
diagnose blevet udelukket.

Der er i epidemiologiske studier ikke
fundet overhyppighed af multiple scle-
rose blandt HPV-vaccinerede piger
eller kvinder i forhold til uvaccinerede,
hvorfor det skennes mest sandsynligt,

at der er tale om tilfeeldige sammen-
treef med vaccinationen (1).

Der var ingen ophobning af andre
lidelser.

Der var indberetninger, der beskrev
neurologiske lidelser og autoimmune
tilstande, men der kan fortsat ikke
umiddelbart ses noget mgnster i
disse. | litteraturen er der ikke beleeg
for sammenhaeng med vaccinen for
disse tilfeelde.

Gennemgang af de ikke alvorlige
indberetninger

87 (73%) af de indberetninger relateret
til HPV-vaccinen vi modtog i denne
periode, beskrev bivirkninger, der blev
klassificerede som ikke alvorlige.

De hyppigst indberettede bivirkninger
var lokale gener pé injektionsstedet
(redme, smerter, haevelse), samt
hovedpine og svimmelhed. Alle sam-

men kendte bivirkninger, der star be-
skrevet i vaccinernes produktresumé.

Af uventede, ikke alvorlige bivirkninger
blev der indberettet tilfeelde af perio-
dontitis, parasteesier og herpes zoster
infektion.

Samlet konklusion for ind-
beretninger i perioden 1. december
2013 til 31. marts 2014

Set i forhold til den seneste opggrelse
over indberettede bivirkninger relate-
ret til HPV-vaccinen i Nyt Om Bivirk-
ninger januar 2074 var der for denne
periode fra 1. december 2013 til 31.
marts 2014 ikke en veesentlig eendring
i symptombilledet. Der var to nye til-
feelde af POTS, men fortsat er flere
kvinder/piger under udredning.

Antallet af indberetninger er generelt

faldende, men stadig hgjere end i
perioden far 2013.
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Der var per 31.marts 2014 kumuleret 25
indberetninger om POTS-tilfeelde efter
HPV- vaccination i Danmark. Sygdom-
men forekommer i baggrundsbefolk-
ningen hyppigst hos kvinder mellem
15 og 50 &r. Preevalensen kendes ikke
preaecis, men i USA sk@nnes en halv
million kvinder at lide af POTS. Dette
svarer til, at omkring 7000-8000 kvin-
der i Danmark skulle lide heraf. Langt
fra s& mange har dog féet diagnostice-
ret lidelsen.

Der var pé verdensplan indtil 30. sep-
tember 2013 indberettet 33 mulige
tilfeelde af POTS- eller postural tachy-
cardi-tilfaelde som mulig bivirkning til
Gardasil®-vaccinen. Heraf seks indbe-
retninger fra Danmark. Der blev séle-
des indberettet yderligere 19 tilfeelde
af POTS fra september 2013 til marts
2014. Der findes behandlingsmulig-
heder for POTS.

| 2013-2014 var der ikke ophobning af
indberetninger vedrgrende POTS-til-
feelde i andre lande end i Danmark.

Béde i Sundhedsstyrelsen og i resten
af EU bliver bivirkninger (inklusiv
POTYS) relateret til HPV- vacciner fulgt
ngje. Den samlede konklusion er fort-
sat, at HPV-vaccinens fordele over-
stiger de mulige risici.

Nye studier om bivirkninger til
HPV-vaccinen

| de indberettede alvorlige bivirkninger
om HPV-vaccinen er der beskrevet et
antal forskellige autoimmune og neu-
rologiske tilstande dog uden noget
mgnster. Man kan ikke ud fra de en-
kelte bivirkningsindberetninger afgare,
om vaccinen generelt skulle kunne
forérsage disse lidelser.

| et studie fra 2013 (1) blev 954.182
svenske og danske kvinder (10-18 ar)
fulgt, heraf var 301.366 af dem HPV-
vaccineret, og resten var ikke. De

to grupper blev via patientregistre
sammenlignet med henblik pa auto-
immune, neurologiske lidelser og
tromboemboliske lidelser, og der blev
ikke fundet gget forekomst blandt de
vaccinerede kvinder for nogen af de
anfarte lidelser. | et case-control stu-
die fandt man ikke gget hyppighed af
autoimmune lidelser efter HPV-vacci-
nation (2).

For coeliaki, fascialisparese og epi-
lepsi var forekomsten lavere blandt de
vaccinerede.

HPV- vaccinen Gardasil® og
Complex Regional Pain Syndrome
EU’s bivirkningskomité, PRAC, vurde-
rede i april méned et bivirkningssig-
nal om en sjeelden tilstand, Complex
Regional Pain Syndrome (CRPS),
kendetegnet ved blandt andet lokal
braendende smerter, faleforstyrrelser,
rysten (tremor) og afkreaeftelse, som
mulig bivirkning til HPV-vaccinen
Gardasil®. Bivirkningssignalet kom
fra de japanske myndigheder, som
havde modtaget flere indberetninger
om tilfeelde af CRPS hos kvinder, der
var blevet vaccineret med Gardasil®.
Konklusionen pé bivirkningskomiteens
vurdering var, at der ikke var grundlag
for at misteenke Gardasil®- vaccinen
som arsag til CRPS.

Der vil fortsat vaere opmaerksomhed
omkring CRPS i overvagningen af sik-
kerheden ved anvendelse af Gardasil®.

HPV-vaccinen blev per 1. januar
2009 en del af det danske barne-
vaccinationsprogram. Det bety-
der, at alle 12-&rige piger siden
januar 2009 har fet tilbudt vac-
cinen gratis, og vaccinerne skal
veere givet, inden de fylder 18 &r.
Derudover har der veeret 'catch-
up' programmer af unge piger
og kvinder.

Indikation for Gardasil®
Gardasil® er en vaccine, der kan
anvendes fra 9-ars alderen til
forebyggelse af:

— preemaligne, genitale laesioner
(cervikale, vulvale og vaginale)
og cervixcancer kausalt relate-
ret til visse onkogene typer af
human papillomavirus (HPV).

— kondylomer (condyloma acu-
minata) kausalt relateret til
specifikke HPV-typer.
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Alle sager, der refereres til i artiklen, stammer fra Sundhedsstyrelsens egen bivirkningsdatabase. Sagerne er udsendt til alle relevante leegemiddel-

virksomheder og til Eudravigilancedatabasen. Leegemiddelvirksomheder skal derfor ikke indberette disse sager til Sundhedsstyrelsen.
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Kort nyt

Sundhedsstyrelsens arsrapport for overvagning
af bivirkninger 2013

Vores arsrapport for 2013 er nu offent-  fa et indblik i forskellige kampagner,
liggjort p& Sundhedsstyrelsens hjem-  fokusomrader og det europaeiske sam-
meside. Her kan du blandt andet lzese  arbejde pé bivirkningsomradet.

om udviklingen i antallet af bivirk-

ningsindberetninger, se top 5-listen Laes Sundhedsstyrelsens drsrapport for
over, hvilken medicin vi modtog flest overvagning af bivirkninger 2013.
bivirkningsindberetninger om samt

Ny rapport fra Sundhedsstyrelsen om brugere og
bivirkninger af antiepileptika i Danmark

Sundhedsstyrelsen har netop udarbej-  Lees Sundhedsstyrelsens rapport:
det en rapport om brugere og bivirk- Brugere og bivirkninger af antipileptika
ninger af antiepileptika i Danmark. i Danmark.

Rapporten indeholder en analyse af
antal brugere af leegemidlerne og de
formodede bivirkninger, der er indbe-
rettet til Sundhedsstyrelsen i perioden
2003 - 2012. Derudover indeholder rap-
porten en gennemgang af de nyeste
publikationer pa omrédet.
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