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Det midlertidige udvalg vedrgrende
medicin

HPV - vaccinen

* Baggrund for vaccinen

* Erfaringer fra ”En indgang for patienter med
uforklarede symptomer som mistaenkt
bivirkning til HPV-vaccination.”

Regionshospitalet
Silkeborg
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Baggrund

Forekomst af livmoderhalskrzeft pa verdensplan

e >500.000 nye tilfeelde pr ar
* >250.000 kvinder dgr af sygdommen

* Livmoderhalskrezeft 2. hyppigste kraeftform
blandt kvinder under 40 ar

Regionshospitalet
Silkeborg
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Baggrund

| Danmark
6500 keglesnit
400 nye tilfeelde pr ar

100 d@dsfald pr ar

De yngre/aeldres kraeft

FOREKOMSTER AF LIWVMODERHALSKRAEFT | EU

Danmark den hejeste dadelighed i verden

Regionshospitalet
Silkeborg
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Baggrund

®¥ Livmoderhalskraeft skyldes Human Papilloma
Virus (HPV)

%% Flere end 100 typer

® HpV 16 og 18 arsag til 70 % af kraefttilfaeldene

o Den f@grste vaccine mod kraeft

Regionshospitalet
Silkeborg
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Baggrund

e HPV-vaccinen blev indfgrt i 2006

 1/1 2009 del af det danske
bgdrnevaccinationsprogram for piger i 12 ars alderen.
Der er givet 3 doser til alle, men fra august 2014 kun
2 doser til de 9-13 arige.

e Catch-up programmer frem til argang 1985.

Regionshospitalet
Silkeborg
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Baggrund
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Baggrund

* Der er blevet vaccineret ca. 600.000 piger og unge
kvinder.

* Der er ikke tal pa, hvor mange drenge, der er
vaccinerede.

* Stigende fokus pa mulige bivirkninger.

Regionshospitalet
Silkeborg
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Andel vaccineret med Human papillomavirus-vaccine (HPV) fardigvaccineret, Fedselsar: 1993-2004, Ken: Kvinder
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Tabel 1

Antal solgte doser og antal bivirkningsindberetninger for arene 2009-2016

Tabel 1: Antallet af bivirkningsindberetninger vedrarende HPV-vacciner modtaget i perioden 2009 til og med 2016, samt
andelen af alvorlige indberetninger. Antal solgte doser i Danmark er ligeledes vist. (Vaer opomeaerksom pa, nar
Leegemiddelstyrelsen modtager supplerende oplysninger, kan det medfare eendringer. Det betyder, at der kan veere
mindre forskelle i kumulerede tal fra tidligere publikationer og ovennaevnte.)

Tallene i tabellen daekker kun over de indberettede formodede bivirkninger, Laegemiddelstyrelsen har modtaget, efter
HPV-vaccination blev en del af det danske bgrnevaccinationsprogram i 2009. Laegemiddelstyrelsen har ogsa modtaget
indberetninger om formodede bivirkninger til HPV-vacciner far 2009. Fra 2006, hvor den fgrste HPV-vaccine blev
markedsfart og frem til 2009 modtog Leegemiddelstyrelsen i alt 83 indberetninger om HPV-vacciner —heraf blev 11
indberetninger klassificeret som alvorlige.

HPV-vaccine 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Antal

indberetning 288 67 43 95 511 190 820 306
er

Heraf antal 26 7 10 18 192 100 488 182
alvorlige

Antal solgte 347.690 151.476 163374 349.730 488.224 114.457 53.781 56.174

doser

Total

2320

1023

1.724.916
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Baggrund

* Der er indberettet ca. 2400 mistaenkte bivirkninger,
hvilket svarer til 0,4 % af de vaccinerede kvinder.

* Heraf ca. 1/2 alvorlige, altsa ca 0,2 %

* 3 har faet tilkendt erstatning pa baggrund af
bivirkninger, er kan ses ved alle vacciner, f. eks.
Guillain Barré syndrom.

* Patienterstatningen har modtaget 257 anmeldelser
(juni 2016)

Regionshospitalet
Silkeborg
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Baggrund

* Danske Regioner besluttede per 1/6 2015

* "En indgang” i hver region til patienter med uklare
symptomer som mistaenkte bivirkninger til HPV-
vaccinationen.

* | Region Midtjylland er indgangen Diagnostisk Center,
hvor patienter pa 18 ar eller derover ses.

* Teet og velfungerende samarbejde med

Barneafdelingen, Viborg, der ser patienter op til og
med 17 ar.

Regionshospitalet
Silkeborg
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Udredning af patienter
med uforklarede symptomer

e 2129 er henvist pa landsplan d. 1/3 2017.

* Region Midt har modtaget ca. 445 henvisninger, hvor
ca. 1l/3 er under 18 ar.

* QOvervejende kvinder, (2 mand).

* Henvisningstallet er faldet de sidste maneder over
hele landet.

Regionshospitalet
Silkeborg
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Baggrund

Henvisninger, pabegyndte udredningsforlgh, ventelister og ventetider pr. 1.marts

2017

Region Antal henviste Antal pabegyndte udred- Pa venteliste pr.1. | Estimeret ventetid
pr.1.mar. 2017 | ningsforlgb pr.1. mar.2017 mar. 2017 pr.1. mar.2017

Region Syddanmark 330 330 0 0
-HCA Barnehospital 120 120
- Infektionsmed. Afd. 210 210
Region Sjelland 335 233 5
-Barneafdeling. 144 128 1 29 dage
-Medicinzk. afd. 191 115 4% ]
Region Nordjylland 218 210 g
-Barneafd. 87 86 1 <4 yger
-Neurol Afd. 131 124 7 2 mdr.
Region Midtjylland** 453 422 5
-Barneafd. 113 98 2 <4 uger
-Diagnostisk Center 340 324 3 <4 uger
Region Hovedstaden 793 781 12¥*% -
-Under 18 ar 183 178 5
-18 ar+ 610 603 7
I alt 2129 1976 30

*Passivt ventende, dvs. efter eget gnske

** Diagnostisk Center varetager patienterne over 18 ar og Bern & Unge tager patienterne
under 18 ar.

**x )0 ugaf 12 pt. har faet tid til undersggelse

Regionshospitalet
Silkeborg
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Udredning af patienter

med uforklarede symptomer

 Formalet med det regionale tilbud er at sikre, at de
henviste undersgges tilstraekkeligt grundigt med
henblik pa pa sigt at

— Afklare om der er en sammenhang mellem
symptomer og HPV-vaccination

— Ensrettede udredning og behandlingstilbud i alle
regioner

— Evt. udvikle en dokumenteret effektiv behandling

Regionshospitalet
Silkeborg
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Udredning af patienter

med uforklarede symptomer

* Der er etableret et fagligt netveerk mellem
regionerne

- feelles malgruppeafgraensning.
- feelles udredningsprogram og blodprgver.

- feelles spprgeskema og behandlingstilbud er under
udarbejdelse.

* Sundhedsstyrelsen blev inddraget i arbejdet og
nedsatte en arbejdsgruppe, der er kommet med
anbefalinger for ensretningen af forlgbene.

Regionshospitalet
Silkeborg
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Udredning af patienter
med uforklarede symptomer
* Henvisningskriterier:
- Tidsmaessig sammenhaeng
- Ingen specifik symptomatologi

- Medsende oplysninger om vaccinationsdatoer,
tidspunkt for fgrste kontakt til egen lzege med
relevante symptomer og gerne kopi af journal fra
egen laege og evt. specialleegeepikriser

Regionshospitalet
Silkeborg
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Udredning af patienter

med uforklarede symptomer
* Information til patienterne:

- Der foretages en helhedsvurdering ud fra et bio-
psyko-socialt helhedsperspektiv.

- Det er sjeeldent muligt at fastleegge, om
symptomerne har sasmmenhaeng med HPV-

vaccinationen.
- Vidensopsamling og vidensdeling.
- Eventuelle videnskabelige projekter.

Regionshospitalet
Silkeborg
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Udredning af patienter

med uforklarede symptomer

 Udredning i Diagnostisk Center, Regionshospitalet
Silkeborg

* 1 Gastroenterolog og 1 Reumatolog.

* | Viborg er det en del af det almindelige paediatriske
ambulatorium med mulighed for tveerfaglig indsats.

e 1% -2 time per patient med anamneseoptagelse og
fysisk undersggelse.

* Blodpregver og EKG
e Orthostatisk BT-maling til screening for POTS

Regionshospitalet
Silkeborg
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Karakteristika

* Ofte lange forlgb — symptomvarighed 2 — 6 ar
e Alder 16 —46 ar

* Meget heterogengruppe

* - tidligere kontakter til sundhedsvaesenet
psykosocial

uddannelsesmaessig baggrund

ikke kan gennemfgre folkeskole, toppraestationer.
tid fra vaccination til symptomdebut til henvisning

Regionshospitalet
Silkeborg
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Karakteristika

* Funktionsniveuet meget forskelligt
* - Lettere begraensninger i hverdagen
* - Fgrtidspensionerede, kgrestolsbrugere.

* Mange er grundigt udredt inden de henvises.

* Debuttidspunktet er usikkert, sveert at vurdere en
tidsmaessigt sammenhaeng.

 Halvdelen er fastlaste i tanken om, at vaccinen er
arsagen.

Regionshospitalet
Silkeborg



Hospitalsenhed Midt regionmidtjylland m]dt

Karakteristika

* Bredt symptombillede fra alle organsystemer

- Treethed, hovedpine, svimmelhed, besvimelser,
(POTS), koncentrations og hukommelsesbesveer.

- Synsforstyrrelser, lysoverfglsom, lydoverfglsom

- Mavesmerter, kvalme, diarre, obstipation,
veegttab/vaegtegning,

- Infektionstendens, feberfornemmelse,

- Hjertebanken, andengd, brystsmerter,

Regionshospitalet
Silkeborg
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Karakteristika

- Ledsmerter, muskelsmerter,

- Foleforstyrrelse, muskelsvaekkelse, kramper,
- Hyppig vandladning, menstruationssmerter
- Hududlset, acne

- Allergier, fedevareintolerance

Regionshospitalet
Silkeborg
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POTS

* Postural orthostatisk tachycardisyndrom
- Klinisk symptomkompleks

- Pulsstigning pa > 30 slag per min indenfor 5-10 min
eller pulsstigning >120 slag per min ved
stillingsaendring fra liggende til staende

- (> 40 slag per min hos b@grn og unge 12 — 19 arige)

- Hovedpine, traethed, svimmelhed, besvimmelser
eller neerbesvimmelser, kvalme, palpitationer

- > 6 maneders varighed

Regionshospitalet
Silkeborg
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Diagnoser

* D-vitamin-, B-vitamin- og C-vitaminmangel

e Stofskiftesygdom

* Anaemi

* Immundefekt

* Discusprolabs, springhofte, carpaltunnelsyndrom
* Irritabel tyktarm

* Kroniske smerter, fibromyalgi

 POTS

* Bodily Distress Syndrom (BDS)

Regionshospitalet
Silkeborg
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Behandling

* Der er ingen dokumenteret sammenhang mellem
vaccinenerne og de beskrevne symptomer og
dermed ingen dokumenteret behandling.

* EMA iverksatte en undersggelse af eksisterende
litteratur og rapport har fortsat konkluderet, at der
ikke er pavist sammenhang mellem HPV-
vaccinationen og POTS eller CRPS.

* En gruppe sveert syge patienter.

Regionshospitalet
Silkeborg
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Hospitalsenhed Midt

Behandling

* Etablering af tilbud ved fysioterapeuter og
ergoterapeuter:
— Patienterne ses til individuel vurdering og
testning.
— Gruppeforlpb pa 4 gange med 2-3 ugers
mellemrum med dels fokus pa let traening og
kognitiv indsats med fokus pa sygdomshandtering.

* Der har veeret tilknyttet diaetist og psykolog til
gruppeforlgbet.

* Patienterne ses til opfglgning med fornyede
sporgeskemaer og testning.

Regionshospitalet
Silkeborg
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Behandling

* Tid til at lytte og danne overblik over hele forlgbet.

* Symptombehandling ved POTS, colon irritable,
udbredte smerter.

 Center for funktionelle lidelser
* Hovedpineklinik
 Smerteklinik

e C-vitamin, hgjdosis iv, ikke nogen dokumenteret
effekt

* Mange alternative behandlinger er forsggt, men der
er ikke en gennemgaende tendens.

Regionshospitalet
Silkeborg



Fremtid
2 arig kampagne for at gge tilslutningen
Sundhedstyrelsen, Kraeftens Bekaempelse
Malgruppen er tvivlerne

Faldende antal af henvisninger til ”En indgang” pa
landsplan.

Mere viden om gruppen af patienter med
symptomer.
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Fremtid
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Hvad ved vi om HPV?

M

reqionmidtjylland

Faktaark om HPV vaccination
til forebyggelse af livmoderhalskraft

Et faktaark til personale i sundhedssektoren til brug ved vejledning af unge og foreldre.
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Opsamling

* HPV-vaccinerne er testet i store undersggelser, hvor
der ikke er fundet gget forekomst af bivirkninger.

* Der er effekt af vaccinationsprogrammet med fald i
forekomst af celleforandringer og kondylomer.

* Vaccinationstilslutningen er faldet alarmerende.

* Symptomerne, der er mistaenkt som bivirkninger, er
kendt fra tidligere isaer pa bgrneafdelinger og
neurologiske afdelinger.
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Opsamling

* Der er ikke pavist sammenhang mellem
vaccinationerne og symptomerne.

* De syge piger skal hjeelpes med dokumenteret
behandling.

* Forskning kan bidrage til mere viden om gruppen og
maske om sygdomsmekanismer ved funktionelle
lidelser generelt.
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Tak for opmaerksomheden
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