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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Terveys- ja vanhusasiainministeri

Pohjoismaiden neuvoston jasen Jan-Erik Messmann (DF) on esittdanyt seuraavan ky-
symyksen Pohjoismaiden ministerineuvostolle:

Pohjoismaiden ministereitd pyydetddn kertomaan, kuinka HPV-rokotteen sivuvaiku-
tukset rekisterdidddn kussakin maassa ja kuinka paljon haittavaikutuksia on rekiste-
réity?

Onko kyseisessd maassa néhtdvissd lukumddrdn kasvua tapauksissa, joissa on rekis-
terdity tyttéjen/naisten huimausta, pyértyilyd tai nivelkipuja sekd vdsymysoireyhty-

mdada?

Onko kyseisessd maassa néhtdvissd kasvua kroonisen vdsymysoireyhtymdn, POTS-
oireyhtymdn tai muun vastaavan sairauden lukumddrdssd?

Tanskan ladkintohallitus on hakenut vastaukseen myds Suomea, Ruotsia, Norjaa ja Is-
lantia koskevat tiedot. Seuraavassa on tiivistelma kunkin maan vastauksesta. Vasta-
ukset I6ytyvat kokonaisuudessaan liitteesta.

Tanska:
Tanskan laakintdhallitus on ilmoittanut seuraavat tiedot:

”Laakintohallitus rekisteréi HPV-rokotteiden epdillyt haittavaikutukset yllapitdmaansa
tietokantaan. Ladkintohallitus kdyttaa rekisterdinnissa samaa koodausjarjestelmaa
kuin muiden EU-maiden viranomaiset.

Ladkareilla, hammaslaakareilla, eldinladkareilla ja katiloilla on velvollisuus ilmoittaa
ladkeaineiden jne. epaillyista haittavaikutuksista haittavaikutusten ilmoittamista kos-
kevan asetuksen § 4 mukaisesti. Kahden vuoden kuluttua ladkeaineen markkinoinnin
aloittamisesta ilmoitusvelvollisuus koskee kuitenkin vain vakavia tai odottamattomia
haittavaikutuksia. Muulla terveydenhuollon henkilstélla ja kansalaisilla on myos
mahdollisuus ilmoittaa epaillyista haittavaikutuksista.

lIImoitukset HVP-rokotteiden epadillyista vakavista haittavaikutuksista lahetetdaan yh-
teiseurooppalaiseen haittavaikutustietokantaan (EudraVigilance). Kaikki ilmoitukset
epaillyistd haittavaikutuksista ldhetetddan WHO:n haittavaikutustietokantaan (Vigi-
base) seka sille Iadkintdviranomaiselle, jolla on lddkkeen markkinointilupa.

Ladkintohallitus on 28. Lokakuuta 2015 mennessa rekisterdinyt 1 916 ilmoitusta HPV-
rokotteiden epaillyista haittavaikutuksista.

Vastaanotettujen ilmoitusten vertailu osoittaa, etta oireita (huimaus, pyortyily, nivel-
sarky ja vasymys) koskevien ilmoitusten maara on lisddantynyt vuodesta 2013 lahtien.”
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Taman lisaksi ldakintdhallitus ilmoittaa, ettd vertailtaessa ajanjaksolla 2009 —
30.6.2015 saapuneiden ilmoitusten haittavaikutusten alkamisajankohtaa, voidaan to-
deta, etta eniten ilmoituksia on tehty vuonna 2013 alkaneista haittavaikutuksista,
seuraavaksi eniten ilmoituksia on tehty vuosina 2012 ja 2009. Juuri kyseisind vuosina
HPV-rokotteita on myyty eniten.

Laakintohallituksen mukaan seka POTS-oireyhtyma etta krooninen vasymysoireyhty-
ma ovat yleisesti ottaen harvinaisia diagnooseja. Rekisterdityjen tapausten maara
Tanskan potilasrekisterissa vuosina 2005-2014 osoittaa, ettda POTS-diagnoosin saa-
neiden maara on kasvanut. Kasvu oli huomattavinta vuosina 2012—2014. Diagnosoi-
tujen vasymysoireyhtymatapausten maara puolestaan laski vuosina 2005-2007 ja
nousi vuosina 2013-2014. Tarkempia tietoja Tanskan tilanteesta |0ytyy oheisesta
taulukosta. Koska kyse on harvinaisista diagnooseista, terveydenhuoltohenkil6ston
rekisterdintikdytantdjen muutokset voivat vaikuttaa huomattavasti vuosittain rekiste-
roityjen tapausten maaraan.

Kirjallinen kysymys koski my6s muita vastaavia sairauksia. Ladkint6hallitus ilmoittaa,
etta fibromyalgia-diagnoosin esiintyvyys on Tanskan potilasrekisterissa paljon suu-
rempi kuin kroonisen vasymysoireyhtyman ja POTS-oireyhtyman. Tanskan potilasre-
kisteriin vuosina 2008—-2014 rekisterdityjen tapausten maara osoittaa, etta fibromy-
algia-diagnoosien maara nousi vuoteen 2011 saakka, jolloin diagnosoitujen tapausten
madra oli korkeimmillaan. Sen jalkeen niiden maara on ollut laskussa. Tanskan liitteen
kuvat 1 ja 2 havainnollistavat tata.

Seuraavassa viittaan muista Pohjoismaista tulleisiin vastauksiin:

Suomi:

Suomessa ilmoitukset epaillyistd haittavaikutuksista rekisterdidaan Laakealan
turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimean tietokantaan, johon seka terveyden-
huollon henkildsto etta kansalaiset voivat ilmoittaa ladkeiden tai rokotteiden
epadiltyja haittavaikutuksia.

Terveydenhuollon henkildstolld on lakisdateinen velvollisuus ilmoittaa rokottei-
den epaillyistd haittavaikutuksista.

Fimea on 26. lokakuuta 2015 mennessa rekisterdinyt yhteensa 205 ilmoitusta
HPV-rokotteiden epaillyista haittavaikutuksista.

Kuudessa vastaanotetuista epdiltyja haittavaikutuksia koskevista ilmoituksista on
kyseessa POTS-oireyhtyma, erilaiset neurologiset oireet tai vasymysoireyhtyma.
Kaikki kuusi ilmoitusta on vastaanotettu helmikuun 2015 jalkeen.

Hoitoilmoitusjarjestelmdassa (HILMO) on tehty vertailu alle 18-vuotiaiden PANS-,
POTS- ja CFS/ME/SEID-oireyhtymien rekisterdinneistd vuosina 2000-2009 sek3
2010-2013. Vertailussa ei loydetty viitteitd PANS-, POTS- tai CFS/ME/SEID-
oireyhtymatapausten maaran lisdantymisesta.

Islanti:

limoitukset epaillyistd haittavaikutuksista tulee tehda Islannin ladkealan viranomaisel-
le IMAlle (Icelandic Medicines Agency). HVP-rokottetta koskevat ilmoitukset kasitel-
Iadn samalla tavalla kuin muiden |lddkkeiden epaillyista haittavaikutuksista tehdyt il-
moitukset.

Vuodesta 2011 tdahan pdivddan mennessa Cervarix-nimisen HPV-rokotteen epaillyista
haittavaikutuksista on vastaanotettu kaikkiaan 10 ilmoitusta .
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IMAlla ei ei ole tietoa siitd, ovatko tapaukset, joissa tytdilla/naisilla esiintyy huimaus-
ta, pyortyilya, nivelkipuja tai vasymysoireyhtymaa lisdantyneet Islannissa. IMAlla ei
ole talla hetkella mydskaan saatavilla tietoa, jonka perusteella voisi todeta, onko
kroonisen vasymysoireyhtyman, POTS-oireyhtymén tai muiden vastaavien sairauksien
maara lisdantynyt.

Norja:

Terveydenhuollon henkilosto Iahettaa ilmoituksia epaillyista haittavaikutuksista kan-
santerveyslaitokselle (FHI).

limoitukset rekisteréiddan Norjan haittavaikutustietokantaan, joka on yhteydessa
muihin kansainvalisiin tietokantoihin, muun muassa eurooppalaiseen haittavaikutus-
tietokantaan (EudraVigilance). Potilaat voivat ilmoittaa epaillyt haittavaikutukset ni-
mettdmadsti suoraan lddkevalvontavirastolle.

lImoitukset epaillyista vakavista haittavaikutuksista lahetetdan edelleen EudraVigilan-
ceen seka ladkkeen markkinointiluvan haltijalle.

Rekisteriin on 28. lokakuuta 2015 mennessa ilmoitettu yhteensa 620 tapausta Gar-
dasil-nimisen HPV-rokotteen epaillyista haittavaikutuksista.

Norjassa ei ole tehty vdestotutkimuksia, joissa verrattaisiin kysymyksessa mainittujen
oireiden (huimaus, pyortyily, nivelkivut ja vasymysoireyhtyma) esiintyvyyttad HPV-
rokotetuilla ja niilld, jotka eivat ole saaneet rokotusta. Taman vuoksi ei voida sanoa,
onko esiintyvyydessa tapahtunut muutoksia. Norjassa on sen sijaan tehty rekisteri-
tutkimus, jossa kartoitettiin ME/CFS:n esiintyvyys Norjassa idn ja sukupuolen mukaan
2008-2012. Tutkimus osoitti, etta naisilla on miehia suurempi riski saada ME/CFS ja
ettd oireet ilmaantuvat useimmin tietyissa ikaluokissa.

On huomioitava, ettd taman tyyppisen ilmoitusjadrjestelman haittavaikutusilmoituksia
ei voi kayttaa esiintyvyyden muuttumisen maarittelyn pohjana kliinisten tutkimusten
tapaan. Siihen, ldhetetdanko haittavaikutuksia koskeva ilmoitus vai ei, vaikuttavat
monet tekijat ja sattuma. Haittavaikutuksia koskevat ilmoitukset/spontaanit raportit
antavat kuitenkin arvokasta tietoa mahdollisista uusista haittavaikutuksista. On myds
tarked huomata, etta syy- ja seuraussuhdetta ei ole vield ilmoitushetkelld, koska hait-
tavaikutuksia koskeva ilmoitus ldhetetdaan epailtdessa yhteytta ladkkeen ja ilmenneen
oireen/sairauden vilill3.

Useisiin rokotteisiin liittyy huimaus- ja pyortyilyoireita. Ne johtuvat usein vasovagaa-
lista reaktiosta, jonka aiheuttaa muun muassa pelottava tai epamiellyttava aistivaiku-
telma (esimerkiksi injektiotoimenpide). Tyypillisid vasovagaalisia oireita ovat huima-
us, kalpeus, pahoinvointi, hidas syke, lyhytaikainen verenpaineen lasku ja toisinaan
pyortyminen. Haittavaikutusilmoituksista saatavaa tietoa tulkittaessa on tarkeas, etta
myos oireiden kestoa tarkastellaan.

Ruotsi:

Ladkevalvontaviraston ladketurvallisuuden yksikko rekisteroi ja kasittelee vastaanote-
tut ilmoitukset epadillyista haittavaikutuksista samalla tavalla riippumatta siitd, mita
ladketta ilmoitus koskee. IImoituksia vastaanotetaan terveydenhuollon henkildstolta
seka kansalaisilta/potilailta. Kaikki epailtyja vakavia haittavaikutuksia koskevat rapor-
tit lahetetdan ruotsalaisesta jarjestelmasta eteenpain EudraVigilanceen.

Fimea on mennessa Ruotsissa on rekisterdity 800 raporttia, jotka koskevat Gardasilin
epadiltyja haittavaikutuksia ja kolme raporttia, jotka koskevat Cervarixin epadiltyja hait-
tavaikutuksia.

Sivu 3



Sivu 4

Yhteensa viisi raporttia koskee POTS-oireyhtymaa. Yksi raporteista on vastaanotettu
vuonna 2013 ja nelja kesasta 2015 Iahtien. Suurin osa raporteista, jotka koskevat mui-
ta oireita (huimaus, pyortyily, vdsymys) on vastaanotettu vuoden 2012 aikana. Tama
nayttda olevan tilanne myos artralgiatapauksissa (nivelkivut).

Ystavallisin terveisin

Sophie Lghde



