Lakemedelsverkets sakerhetsuppfoljning
av HPV vaccinationer

Riksstamman 2012

Ingemar Persson
2012-11-28

(/\ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY



mot vaccin
vacker oro

"Vivill ju inte att manniskor delar ut
information som saknar saklig grund”

Efteren ling iatan har
‘acdaengen met Bane-
derhals cmcer bicjat |
Wesala ommun. Wen
vacdaeriagen gilkas inteay
. Nuharsdgea starait
e motiampan] &ir fickor
anms $iratt iea vacciee-
asg

Ten broscdy « som delaes ue
i centrala Dppsala presen-
(eras en cad argument moc
vaccinet motliv modehaks
cancer Bland annac schr det
andetharoralac " dodnll
alvaniga sjukdomar™ och
At det ™ med sior sannolik-
hetkanleda cillinferlier.
1brschyren fines Oera lin
Yar till vacdokritskaw el
sidor och Bloggay menvem
eller vilka som liggerbakom
den drinee Kint

oao rla mWIRNNNGAR of
ter vacd nering e sjuks
domar e inte ovanlige. Och
ocon tyeks ha dkac efeer a

Sarisned wmallae soswsclonmw

Christi
a Stentam
ar  yeker
ane beoschy »
undeningen
ar onoande,
och  enlige _
henne inne CHRISTINA
hiller mace- STEW-
rfakt mings MANNMAR
Gkafd. U verksam-
der  tisds hetschel
gen skidks vidde-
de hoa dir hilsan
Brew infor
mationshrey
il alla skoke i ommunen
dir hon upplyste om mot
bampanjen

~Jag Knner mig oo
ligrormlig for den hir moe
Sumpanjen Vivill jainte s
ndnniskor delar ut infor
maticn som saknar saklig
grund. Der vi kan goea ma
Arane forstkasvaca pl frigor
frin 8¢ som bar fundering
ar kring et e Finns det
enorovill vi ge Aickoroa all

Jan WraruVan soee Bnne o8

998 i Mner sha etjudas
vacdner De Oickorna har
informerats genom eabrey
iveckan, och
searuar i april

BETF NS ITT
vaccinibade §

Tabian i Dpps

desvenska pil - Vaccinationsmotstindare sprider falsk

HPVwacd net

—persoatigd information om allvarliga risker med HPV-

Isk Informationom allvarligarisker med spruto

awvacdnernd vaccinet. Det dr ytterst olyckligt.

fulle ilkskeer
sedr are andy
Jidzee och dd :-'":‘f’wl “nm"‘“‘" ar
on nast vanligaste cancer-
z‘:‘&:ml‘:l:n formen blard kvinnor |
. viriden Lvmederhalzcan-
rekvinformat) cer orsakas av ett virus,
HPV (Humant papiliommi-
wan Aaxamss  rus) eo myckstvanlig in-
vaccinet jamfy fokton som dveridrs sexu-
’:::mm::in" elit och som 1 stort sett
haka befolkningsn h-\l
demrix drabbats
-Det i nagon gang Do Oesta .w

/N LAKEMEDELSVERKIE =

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

acficanhar dessa In 1aker
m:lll ut Mon om man ﬂl

tavaccinl skolan 1 drskurs
fom eIRr 5. Men eftarson
starten av vaccinationerna
| %verige kom igang sent 53
vaccineras | skolan nu tre

Kampanj mot HPV-vaccin oroar

@ Just nu pagar en
motkampanj till vacci-
neringen av livinoder-
halscancer i Uppsala,
uppger unt.se. [ en
broschyr som delats

ut i centrala Uppsala
presenteras enrad

Likemedelsverket:
HW—vaccm dar sakErt

i “—--%_3_.:__..

rd H:ﬂﬂ:'—'.-"

till i in fertllltet”

f
pane naman x:__._u._

argument mot vaccinet mot livmoderhalscancer. Bland
annat stir det att det har orsakat *dodsfall, allvarliga
sjulcdomar” och att det "med stor sannolikhet kan leda

Alder T
% = r‘m ett olhru

a.\noa om vaccination av
flicker som Ar Mdda 1093
318, det com Kallas catch
up vaccination | Vaster
noerland har vivalt att oF
Ebfuda ocksd denna vaccina-
tion ute 1 skolorna

don £ upphov il :dlbr
som efter ettan-

ul Ar kan &werga | an vmo-
hos kvinnor

2o
pa samma sitt Vi E0r det
Mr att kunna na 53 man,
som majligt Do Nos

1 Svorige har vi
Wyckals mer &n hak-
@ra antalet kvinnor
gom drabbas av -
moderhalscancer
tack vare att vl re-
dan pa ¥y o-1akt In-
feede rogeibundna
gynskologiska coll
rovskontrolier dit
innor kallas re-
gelbundst Men dot
ar feetiarande 30000 kvin-
nor | Serige som arligsa
drabbas &

g erbjuder vaccina-
tionsn sndast pa
vardcsatrakma vik
ket gor att manga
Ints o

Dat ar Lutt att 1drstd
att manga Rrildrar
och ungdomar ir
oroliga r stt mytt
vaccin | Juset av de
myckst bekhgliga
konsskvenserna av
vacdneringen mot
wininfiuenzan. Men till
skillnad fran di Arvaccinet

mol v moderh ut-

ar som ska cket oo
och som hzior e andling
och upp®ijning pi olika
satt Cenom HPV -vaccina-
tion kanvi nu f2esbygzade

omordentligt noggrant ut
provat 31), somvlan-
vander har getts | mer dn 87
miljoner doser och Ingar
sedan fora 47 1de festa lin-

Nesta fallen av

Alla fiickor kommer |
alt erbjudas dst-

dersv I
Pi internet Arvaccine
tionsmotstindare aktwa
och sprider falsk Infbrma-

r medvaccinet Dettadryt

b oraanakx kvinaoe som
drabites 3¢ Wmodr@IE
Tackvan regatuindro el
provssnnmoler.

tion om alvarliga risker

terst olyckligt Precis som
med ally vacciner finns
dvergionds blerkningar
Vissa Massas som vanliga-
flor 4n V10 - smirta | aF
men, rodnad, svullnad,
huudvark Andr blverk-
ningar & mindre vanliga
(lamaends, kber Enstaka
ficker har svimmat | sam-
band med vacdnationon,
vilket naturigtsis ocksd
kanbli le dramatiskt Msn
nigra bestiende berk
ningar eller komplika tio-
ner som kan kopphs til
vaccinet Anns Inte beshrk
vat Vi miste kunna lita pd
don kungkap som Kag
fnns samlat kring detta
vaccin och 58 dot som sa
fantastisk mojlighst att &
ot bra skydd mot yiteriigs
1% on gukdom om gar att
mrebyigs.

Carn Nises
Virto oty

Py

mot Ivmoderhalscan

=2 Vaccinet dr valdigt sakert

an vinu Rrdbygga daflesta fllkenav calFocindringar.
D A

val beprovat och
rat om tidigare.




Oro for vacciners sakerhet.....

« H1N1l-vaccinationerna 2009-2010 (Pandemrix)

— Ovéantad handelse: Narkolepsi hos barn/ungdomar
— Stor media aktivitet
— Mekanism ej k&nd, annu

« Spridningseffekt: osakerhet infor HPV-vacinationer

— Sociala medierna
— Intressegrupper
— Paverkan pa deltagandet?!

* Behov av information!

CCCCCCCCCCCCCCCCCCCCC



Omfattande sakerhetsdata for Gardasil....

 FOre godkannandet: c:a 25 tusen kvinnor i studier

— Kanda biverkningar: injektions- och allergiska reaktioner,
feber, huvudvark, svimning

« Efter godkannandet: EU c:a 9 miljoner vaccinerade ;
| varlden c:a 33 miljoner
Sallsynta/allvarliga sjd? INGEN signal okad risk:

— Samlade sakerhetsdata v g:
« Dodsfall
« Autoimmuna, reumatologiska, inflammatoriska sjd
« Missbildningar efter vaccinering under graviditet

— Epidemiologisk studie USA: 190" HPV vx (Klein et al, 2012)
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Informationsinsatser

e LV, SOS, SMI tillsammans: hemsidor

« Fragor ’fran verkligheten’, t ex:

— Hur lange varar skyddet?

— Ar vaccinet tillrackligt testat?

— Kan vaccinet ge biverkningar?

— Hur vet man vilka biverkningarna ar?

— Kan man fa narkolepsi av vaccinet?

— Kan vaccinet paverka formagan att fa barn?

« Svar utifran en stor kunskapsbas
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Forstarkt uppfoljning av sallsynta / allvarliga
biverkningar efter HPV-vaccinering | program

Ett atagande av Lakemedelsverket
- Fyra grundpelare:

Spontanrapportering av biverkningar / signalspaning
Systematisk registeruppfoljning

Registeruppfoljning vid akuta signaler/larm

Aktiv uppfdljning inom EU’ s regulatoriska system

CCCCCCCCCCCCCCCCCCCCC



. Spontanrapportering / signalspaning

« Systemet fOor biverkningsrapportering
— Lakare, skdterskor och konsumenter
— Elektronisk rapportering
— Uppmaning att rapportera misstankta biverkningar

* Biverkningsregistret vid LV
 EudraVigilance vid EMA

 Regelbunden signalspaning
— Team pa Farmakovigilansenheten, LV

« Om signal kvalificeras
— Fortsatt utredning inom LV och med 6vriga medlemslander
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Il. Systematisk registeruppfoljning

« Vaccinationsregistrering | programmet
— Svevac/SMI: web-baserat informationssystem; samtycke
— Halsodataregister: vaccinerade flickor | programmet
« Januari 2013: Obs, bara programvaccinationer
« Samkorning med vardregister halvarsvis
— Utfall av sarskilt intresse: autoimmuna / immunrelaterade,
neurologiska sjukdomar/reaktioner
* Riskvardering, genom jamforelse med
— Historiska incidenstal, ovaccinerade flickor, pojkar
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Ill. Uppfoljning av akuta signaler / larm

« Upphov/kallor
— Spontanrapporter, litteratur, sakerhetsrapporter, m m

« Behov av snabb handlaggning och signalverifiering
* Registeruppfoljning

— Exponerad kohort fran vaccinationsregister

— Diagnosdata i vardregister

— Fardiga incidenstal for jamforelse
— Snabba riskanalyser
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LV’ s registersystem att starta Q1 2013

« Vaccinerade kohorter | programmet via SMI/HDR

« Varddata via 4 (5) landsting/vardregioner

— Stockholms, (Ostergétlands), Norrbottens landsting; Skane
och Vastra Goétalands vardregioner

* Analyser av mojliga signaler via Institutionen for
Medicinsk epidemiologi och biostatistik KI (MEB)

« Dataleveranser, analyser och rapporter till LV

— Var 6:e manad, samt ad hoc vid akut signal
— Planerad studieperiod tre ar, utvardering
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IV. Aktiv uppfoljning inom EU-systemet

 FOr Gardasil - Sverige ar Rapportor, direkt ansvar

* FOr Cervarix - samarbete med Rapportor i Belgien

« Signalspaning | Eudravigilance

 FoOretagen: sakerhetsrapporter, riskhanteringsplaner/
uppfdljningsstudier

e Litteratursokningar

 Regelbundna varderingar via EU-myndigheten EMA
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Uppféljning av ’ opportunistiska’ HPV vaccinationer
(via receptforskrivning)

- Registerstudie i samarbete SMI/KI — SSI/Danmark:
Syfte:

Att identifiera allvarliga, potentiella, biverkningar hos flickor
som ar HPV- vaccinerade (Gardasil och Cervarix) fran 2006
jamfort med dem som inte vaccinerats

/ Institutionen for medicinsk epidemiologi/biostatistik, K| (Lisen Arnheim
Dahlstréom)

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/’\ LAKEMEDELSVERKET



Upplaggning? Forsta resultat?

Befolkningsregistret— identifierar
alla flickor i Danmark och Sverige
fodda mellan 1988 och 2000

Svevac och Lakemedelsregistret-
identifierar alla flickor som
vaccinerades mellan 2006 och 2010

Patientregister — flickor som har
fatt diagnos

Potentiella biverknigar:
Autoimmuna sjukdomar
Neurologiska

Akuta allergiska reaktioner
Tromboembolism

(Total 53 diagnoser)
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900 000 flickor i kohorten

diagnos

300 000 vaccinerade

Resultat: Inga signaler identifierade

FOrsta register-baserade studien som
undersoker biverkningar i Europa



Sammanfattning

* Programmet fér HPV-vaccinationer igang (Gardasil)

« Lakemedelsverket tar ansvar for forstarkt sakerhets-
uppfdljning

« SE leder uppfdljningsarbetet inom EU-systemet

« Omfattande erfarenheterna av HPV-vaccinationer

— Betryggande bild
« Uppfoljningssystemet i funktion Q1 2013
— Samla och rapportera sakerhetsdata i atminstone tre ar
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LV’ s arbetsgrupp

 Agneta Aust-Kettis
« Charlotta Bergquist
« Kerstin Jansson
 Rebecca Chandler
« Maria Szirmai

« Charlotta Backman

 Tomas Salmonson
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