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Oro för vacciners säkerhet….. 

• H1N1-vaccinationerna 2009-2010 (Pandemrix) 

– Oväntad händelse: Narkolepsi hos barn/ungdomar 

– Stor media aktivitet 

– Mekanism ej känd, ännu 

• Spridningseffekt: osäkerhet inför HPV-vacinationer 

– Sociala medierna 

– Intressegrupper 

– Påverkan på deltagandet?! 

• Behov av information! 



Omfattande säkerhetsdata för Gardasil…. 

• Före godkännandet: c:a 25 tusen kvinnor i studier 

– Kända biverkningar: injektions- och allergiska reaktioner, 

feber, huvudvärk, svimning 

• Efter godkännandet: EU c:a 9 miljoner vaccinerade ; 

 i världen c:a 33 miljoner  

Sällsynta/allvarliga sjd? INGEN signal ökad risk: 

– Samlade säkerhetsdata v g:  

• Dödsfall 

• Autoimmuna, reumatologiska, inflammatoriska sjd 

• Missbildningar efter vaccinering under graviditet 

– Epidemiologisk studie USA: 190’ HPV vx (Klein et al, 2012) 

  

 



Informationsinsatser  

• LV, SOS, SMI tillsammans: hemsidor 

• Frågor ’från verkligheten’, t ex: 

– Hur länge varar skyddet? 

– Är vaccinet tillräckligt testat? 

– Kan vaccinet ge biverkningar? 

– Hur vet man vilka biverkningarna är? 

– Kan man få narkolepsi av vaccinet? 

– Kan vaccinet påverka förmågan att få barn? 

• Svar utifrån en stor kunskapsbas 

 

 



Förstärkt uppföljning av sällsynta / allvarliga 

biverkningar efter HPV-vaccinering i program 

 

Ett åtagande av Läkemedelsverket 

 - Fyra grundpelare: 

 

• Spontanrapportering av biverkningar / signalspaning 

• Systematisk registeruppföljning 

• Registeruppföljning vid akuta signaler/larm 

• Aktiv uppföljning inom EU’s regulatoriska system 

 

  



I. Spontanrapportering / signalspaning 

• Systemet för biverkningsrapportering  

– Läkare, sköterskor och konsumenter 

– Elektronisk rapportering 

– Uppmaning att rapportera misstänkta biverkningar  

• Biverkningsregistret vid LV 

• EudraVigilance vid EMA 

• Regelbunden signalspaning 

– Team på Farmakovigilansenheten, LV 

• Om signal kvalificeras 

– Fortsatt utredning inom LV och med övriga medlemsländer 

 



II. Systematisk registeruppföljning 

• Vaccinationsregistrering i programmet 

– Svevac/SMI: web-baserat informationssystem; samtycke  

– Hälsodataregister: vaccinerade flickor i programmet 

• Januari 2013: Obs, bara programvaccinationer 

• Samkörning med vårdregister halvårsvis 

– Utfall av särskilt intresse: autoimmuna / immunrelaterade, 

neurologiska sjukdomar/reaktioner 

• Riskvärdering, genom jämförelse med 

– Historiska incidenstal, ovaccinerade flickor, pojkar 

 

 
 



III. Uppföljning av akuta signaler / larm 

• Upphov/källor 

– Spontanrapporter, litteratur, säkerhetsrapporter, m m 

• Behov av snabb handläggning och signalverifiering 

• Registeruppföljning 

– Exponerad kohort från vaccinationsregister 

– Diagnosdata i vårdregister 

– Färdiga incidenstal för jämförelse 

– Snabba riskanalyser 

 

 



LV’s registersystem att starta Q1 2013 

• Vaccinerade kohorter i programmet via SMI/HDR 

• Vårddata via 4 (5) landsting/vårdregioner 

– Stockholms, (Östergötlands), Norrbottens landsting; Skåne 

och Västra Götalands vårdregioner 

• Analyser av möjliga signaler via Institutionen för 

Medicinsk epidemiologi och biostatistik KI (MEB) 

• Dataleveranser, analyser och rapporter till LV 

– Var 6:e månad, samt ad hoc vid akut signal 

– Planerad studieperiod tre år, utvärdering 

 



IV. Aktiv uppföljning inom EU-systemet 

• För Gardasil - Sverige är Rapportör, direkt ansvar 

• För Cervarix - samarbete med Rapportör i Belgien 

• Signalspaning i Eudravigilance 

• Företagen: säkerhetsrapporter, riskhanteringsplaner/ 

uppföljningsstudier 

• Litteratursökningar 

• Regelbundna värderingar via EU-myndigheten EMA 



 
Uppföljning av ’opportunistiska’ HPV vaccinationer  
(via receptförskrivning) 
 

- Registerstudie i samarbete SMI/KI – SSI/Danmark: 

Syfte: 

Att identifiera allvarliga, potentiella, biverkningar hos flickor 

som är HPV- vaccinerade (Gardasil och Cervarix) från 2006 

jämfört med dem som inte vaccinerats  

/ Institutionen för medicinsk epidemiologi/biostatistik, KI (Lisen Arnheim 
Dahlström) 

 



                       Uppläggning? Första resultat? 

 
Befolkningsregistret– identifierar 
alla flickor i Danmark och Sverige 
födda mellan 1988 och 2000 
 
Svevac och Läkemedelsregistret- 
identifierar alla flickor som 
vaccinerades mellan 2006 och 2010 
 
 
Patientregister – flickor som har 
fått diagnos 
 
Potentiella biverknigar: 
Autoimmuna sjukdomar 
Neurologiska 
Akuta allergiska reaktioner 
Tromboembolism 
(Total 53 diagnoser) 
 

5 år innan 
vaccination 

diagnos 
 

vaccination 

3-månader  

2010 

Icke vaccinerade flickor 

900 000 flickor i kohorten 
 
300 000 vaccinerade 
 

Resultat: Inga signaler identifierade 

 

Första register-baserade studien som 

undersöker biverkningar i Europa  



Sammanfattning 

• Programmet för HPV-vaccinationer igång (Gardasil) 

• Läkemedelsverket tar ansvar för förstärkt säkerhets-

uppföljning  

• SE leder uppföljningsarbetet inom EU-systemet 

• Omfattande erfarenheterna av HPV-vaccinationer  

– Betryggande bild 

• Uppföljningssystemet i funktion Q1 2013 

– Samla och rapportera säkerhetsdata i åtminstone tre år 
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