Ensidigt fokus pa vaccinetilslutning
skaber tvivlerne

HPV-vaccinedebatten er pa ene side
béret af et onske om at haeve vaccina-
tionstilslutningen og pa den anden side
af en gruppe tvivlere, som ikke ser ud til
at lade sig overbevise af de argumenter,
som myndighederne fremturer med.

Kim Varming er klinisk immunolog pa Aalborg
Universitetshospital, og han en af de kritiske
rgster i HPV- vaccinedebatten. Begge hans
dgtre er vaccinerede med HPV-vaccinen, men
havde han dengang vidst, hvad han ved om
vaccinen i dag, sa havde han ikke gjort det.
Sa havde han afventet, ligesom mange andre
tvivlere ser ud til at ggre.

Kim Varming mener ikke, at den informa-
tion som Sundhedsstyrelsen leegger frem om
HPV-vaccinen er tilstraekkelig balanceret. Det
virker som om, at hovedformalet med deres
information er at fa sa hgj en tilslutning til
vaccinen som muligt, mener han.

"Set fra befolkningens synspunkt burde ho-
vedformalet med informationen vaere at sikre
at den enkelte familie kan treeffe sit eget valg
pa et oplyst grundlag,” siger han.

Tilslutningen styrtdykker

Tilslutningen til HPV-vaccinen er styrtdykket
gennem flere ar. Det kan man laese alt om
i forskellige medier, og sundhedsmyndighe-

derne ser med stor alvor og bekymring pa
udviklingen, som de gnsker at vende, og som
de derfor i disse dage s@gsaetter en stor infor-
mationskampagne for at komme i mal med.
Pa side xx her i bladet kan man blandt andet
leese, at Sundhedsstyrelsen og dens samar-
bejdspartnere vil forsgge at ramme de tvivlere,
som i dag fraveelger vaccinen, fordi de ikke fgler
sig overbeviste om den viden, der indtil nu er
blevet praesenteret for dem af myndighederne.

“Vier bekymrede for og foler med pigerne, ndr
vi hgrer historier om, at de ikke laengere kan
leve det liv, de plejede, fordi de er blevet syge.
Men samtidig er vi meget opmaerksomme pd



at holde piger med uforklarede symptomer og
HPV-vaccinen adskilt — for intet tyder pd, at
de to ting har noget med hinanden at ggre.”

Sadan skriver Sundhedsstyrelsen blandt andet
og fortseetter lidt lengere nede.

“Et ‘nej tak’ til HPV-vaccination skal respek-
teres, tvivlen skal anerkendes, og dialogen
tages — men samtidig skal foreeldre ikke lades
i tvivl om, at vi i hvert fald ikke er i tvivl om
HPV-vaccinens overbevisende effekt i kampen
mod livmoderhalskraeft.”

Livmoderhalskreeft

er en alvorlig sygdom, men ...

Kim Varming mener dog ikke, at de tal, der
leegges frem fra Sundhedsstyrelsen, i tilstraek-
kelig grad saetter familierne i stand til at seette
risikoen for at udvikle livmoderhalskraeft i det
rette perspektiv.

Sundhedsstyrelsen skriver saledes fx, at
“Livmoderhalskreeft er en alvorlig sygdom, som
hvert ar rammer ca. 370 kvinder i Danmark.
Halvdelen af kvinderne er under 45 dr og hvert
ar dgr ca. 100 dgr kvinder af sygdommen.”

Man kunne sa forledes til at tro, mener Kim
Varming, at halvdelen af dem, der dgr, er under
45 ar — men det er langt fra tilfeldet. Ifglge
Kim Varming er der kun ca. ti kvinder under 45
ar, der arligt dgr af sygdommen. Halvdelen
af dem, der dgr, er rent faktisk over 70 ar.

Til sammenligning, fortaeller Kim Varming,
dgr der arligt 400 kvinder i aldersgruppen 12-
45 ar af andre arsager. Dgd af livmoderhals-
kreeft udggr saledes kun 2,5 procent af den
samlede dgdelighed i denne aldersgruppe.
Om det sa er en stor eller lille risiko, ma den
enkelte afggre, mener Kim Varming.

Lad os blive enige

om effekten af vaccinen

Pa samme made kan man saette spgrgsmals-
tegn ved HPV-vaccinefortalernes unuancerede
fokus pa HPV- vaccinens positive effekter, me-
ner Kim Varming. | virkeligheden, fortzeller han,
ved vi ikke, hvilken beskyttelse vaccinen giver
mod livmoderhalskreeft.

"Der er ikke lavet undersggelser, der kan
vise, om vaccinen beskytter mod kraeft. Hvis
vaccinen virker, som vi haber, beskytter den
mod 70 procent af de vira, der giver risiko
for kreeft, og dermed kan vi maksimalt redde
syv ud af de ti personer, der arlig dgr af liv-
moderhalskraeft fgr 45 ars-alderen. Hvis vi er
uheldige, kan vi teoretisk set risikere, at vac-
cinen ikke formar at nedsaette den samlede
dgdelighed,” lyder det fra Kim Varming.

Det har derfor karakter af en skreemme-
kampagne, nar man fx skriver, at 1.574 af de
fuldt vaccinerede piger og kvinder undgar at
udvikle livmoderhalskreeft, og at 350 af dem
undgar at dg af sygdommen, mener han.

"Det virker jo logisk, at en vaccine, der ned-
saetter risikoen for en HPV-infektion og mind-
sker hyppigheden af celleforandringer, ogsa
vil nedsaette risikoen for kraeft og kreeftdgd.
Historien har imidlertid vist os, at vi ofte har
taget fejl i sadanne logiske slutninger. Arsagen
har veeret, at biologien ofte er mere kompli-
ceret, end vi umiddelbart forestiller os — ud
fra den viden, vi har til radighed p3a et givet
tidspunkt,” siger Kim Varming.

”"Nogle af de ting vi kun ved lidt om pa
nuveerende tidspunkt er for eksempel, hvor
mange ar vaccinen er effektiv med hensyn til
at nedseette risikoen for virusinfektion, eller
hvad der sker pa leengere sigt med udviklingen
af de HPV-vira, som vi ikke er beskyttede imod
med vaccinen,” siger han.

Til bunds i bivirkningerne

Derudover kender man pa nuvaerende tids-
punkt ikke hyppigheden af de mere alvorlige
bivirkninger, som vi hgrer om i medierne fra tid
tilanden. Og det, sammen med en mangelfuld
testning af vaccinen, inden den blev godkendt,
skaber yderligere tvivl, mener Kim Varming.

”De bivirkningsundersggelser, der blev
udfgrt, fgr vaccinen blev godkendst, var ikke
tilrettelagt pa en sadan made, at man kunne
udelukke bivirkninger, der skyldes adjuvansen
(det stof der tilseettes vaccinen for at ggre
den effektiv, red.), idet kontrolgruppen ogsa
modtog adjuvans. Det er kendt, at adjuvans
kan forstyrre immunsystemet og give anled-
ning til autoimmune sygdomme. | opfglgnings-
perioden pa disse studier fandt man, at 2,3
procent af de medvirkende kvinder udviklede
symptomer, der var forenelige med en autoim-
mune sygdom. Dette var ens for gruppen, der
fik vaccinen og for kontrolgruppen, der kun
fik adjuvansen og andre tilseetningsstoffer,”
konstaterer han med henvisning til HPV-vacci-
neproducenten Gardasils produktinformation.

Siden HPV-vaccinen blev indfgrt i Danmark i
2008, har der vaeret en raekke indmeldinger om
bivirkninger til vaccinen. Antallet af indmeldte
bivirkninger er pa godt 2000 svarende til ca.
0,4 procent af de vaccinerede piger/kvinder i
Danmark. Halvdelen af de indmeldte bivirknin-
ger kan betegnes som alvorlige, og de betyder
for nogle af de syge, at de ikke kan passe deres
skole eller deres arbejde.

EMA (European Medical Agency) har udfgrt
en raekke analyser, der har forsggt at belyse
sammenhangen mellem de indmeldte bivirk-
ninger og HPV-vaccinen. Det er ikke lykkedes
at pavise en sammenhang. Det er dog ikke
er det samme som at sige, at der ikke er en
sammenhang, mener Kim Varming.

"Der er flere grunde til, at indberetninger
kan veere et darligt grundlag for dataanalyse.
Vi ved i princippet ikke, om indmeldingerne
afspejler virkeligheden, altsa hvor megen
over- og underrapportering, der finder sted.

En anden problematik er, at hovedparten af de
indmeldte patienter er diagnostisk uafklarede
uden en egentlig diagnose, hvilket ggr det van-
skeligt at sammenligne med hyppigheden af
disse tilstande i normalbefolkningen. Vi kender
saledes ikke hyppigheden af eventuelle alvor-
lige bivirkninger,” konstaterer Kim Varming.

Han mener dog ikke, at vi skal stille os til-
freds med status quo, og han mener, at der er
flere muligheder for at afklare det spgrgsmal,
man sidder med i forhold til bivirkningerne.

"Jeg ser to muligheder. Man kunne lave nye
lodtraekningsforsgg, hvor halvdelen far vaccine,
og halvdelen far saltvand, eller man kunne
lave grundige epidemiologiske undersggelser,
der omfatter hele den kvindelige population
i bestemte aldersgrupper, og som ikke kun
kigger pa diagnoser, men som ogsa kigger pa
sygelighed ved fx at kigge pa antallet af kon-
takter til sundhedsvaesenet. Et sadant studie
er undervejs i Danmark, og det ser jeg frem til
at se resultatet af,” siger kim Varming.
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Sundhedsstyrelsen er ikke enig i de pree-
misser og konklusioner, Kim Varming nar
frem til i sit indleeg.

Om informationskampagnen
Vaccination er frivillig, og foreeldre og deres
dptre skal treeffe en beslutning pa et informeret
grundlag. Sundhedsstyrelsen vil gerne ga i dialog
med foraeldre og piger, der star med tvivl og
spgrgsmal, som de ikke har faet svar pa.

Sundhedsstyrelsen har som landets gverste
sundhedsfaglige myndighed et klart ansvar for
og mandat til at hjaelpe borgerne med at navi-
gere i den information, der foreligger omkring
vaccinens effekt og sikkerhed, sa den enkelte
ikke overlades til tilfaeldig information pa inter-
nettet, tv udsendelser mv., som alene har ftil
formal at skabe tvivl om vaccinen eller til selv
at finde hoved og hale i videnskabelige studier.
Vi har faet udfgrt en analyse af befolkningens
viden om HPV- vaccinen, og den viste klart,
at der er behov for saglig information, og at
borgerne efterspgrger myndighedernes hjalp
til at navigere i informationsstrgmmen. Der
er generelt en hgj tillid til myndighederne, og
mange tvivlere har aldrig veeret i tvivl om, at
de skulle vaccinere deres bgrn men anfgrer
selv, at den meget negative mediefokus har
gjort dem i tvivl.

Forebyggelse af livmoderhalskreeft
Sundhedsstyrelsen er en uvildig instans og har
ikke nogen egeninteresser i at pigerne tager
imod vaccination, men vi har en klar holdning
til, at det er en god ide. Det er vigtigt for os
at kommunikere, at formalet med at lade sit
barn vaccinere er at forebygge risikoen for
livmoderhalskraeft, samt at HPV-vaccinen er
sikker og effektiv. Sundhedsstyrelsen anbefaler
HPV-vaccinen som en del af bgrnevaccinations-
programmet, fordi vi har et gnske om, at piger
og kommende generationer af unge kvinder i
Danmark bedst muligt beskyttes mod livmo-
derhalskreeft og forstadier hertil.

| sidste ende ma de enkelte forzeldre selv
afggre, om de vil vaccinere deres bgrn, men
Sundhedsstyrelsen har en forpligtigelse til at
forholde os til, om vi synes det er en god ide
og til at kommunikere det, sa den enkelte ikke
overlades til selv at vurdere, om risikoen for at

blive ramt af livmoderhalskraeft er stor nok til at
man bgr vaccinere sine bgrn. Her ma Sundheds-
styrelsen have en holdning, og den kan man sa
vaere enig eller uenig i. Hvis vi var i tvivl, ville
vores anbefalinger afspejle det. Vores vurdering
afspejler bade risikoen for at dg af livmoderhals-
kraeft og risikoen for at overleve sygdommen
med de store gener, det kan medfgre for den
enkelte og de pargrende.

HPV-vaccinen er effektiv

Vacciner bliver kun godkendt af laegemiddel-
myndighederne, hvis der er dokumenteret
videnskabelig evidens for, at de virker.

Nar leegemiddelmyndigheder godkender
nye vacciner, gnsker de dokumentation for,
hvor effektivt vaccinen beskytter mod den
sygdom, den skal virke imod. Ingen leegemid-
delmyndighed vil af etiske arsager godkende et
studie, der tester en vaccine mod kraeft ved at
bruge en kontrolgruppe. Det vil nemlig forud-
saette, at man lader forsggsdeltagere udvikle
livmoderhalskraeft, blot for at fa bekraeftet at
feerre vaccinerede end uvaccinerede udvikler
kreeft. Derfor opstilles der i stedet nogle male-
punkter, der ligger fgr udvikling af kraeft. Det
er en metode man ogsa bruger i forhold til
andre leegemidler.

HPV-vaccinens effekt blev blandt andet vur-
deret ved at male immunforsvarets reaktion
efter vaccination og ved at male den beskyt-
tende effekt af vaccination overfor forstadier
til kreeft. Alle de tre HPV-vacciner, der findes i
Danmark er undersggt i store kliniske studier,
som alle samstemmende viser, at kvinder, som
vaccineres mod HPV, i mindre grad udvikler cel-
leforandringer i livmoderhalsen i forhold til de,
kvinder der ikke er HPV-vaccinerede.

| et studie af HPV-vaccinen Gardasil® blev der
anvendt en placebo-vaccine uden tilsaetning af
hjeelpestoffet aluminium. Der viste sig at veere
flere lokale reaktioner ved indstiksstedet i grup-
pen, der fik HPV-vaccinen i forhold til gruppen,
der havde faet placebo-vaccinen. Der var dog
ikke forskel mellem grupperne i forhold til ande-
len, der fik feber, hovedpine, halssmerter eller
andre bivirkninger. Hjeelpestoffet aluminium har
vaeret anvendt i vacciner i artier og betragtes
af legemiddelmyndighederne som velafprgvet
og sikkert.

HPV-vaccinen er sikker

Selvom der er udfgrt store kliniske studier, fgr
HPV-vaccinerne blev godkendt, kan man aldrig
lave studier, der er store nok til at finde sjeeldne
bivirkninger. Derfor bliver vaccinerne grundigt
overvaget af laegemiddelmyndighederne efter,
at de er kommet pa markedet.

Nar Leegemiddelstyrelsen modtager en
indberetning om formodning om en bivirk-
ning, behandles indberetningen individuelt og
gennemgar en laegefaglig vurdering, hvor det
undersgges, om der kan findes videnskabeligt
belaeg for, at det symptom, der er indberettet,
kan have sammenhang med vaccinationen.

Nar sa mange vaccineres, som det er sket i
vaccinationsprogrammet for HPV-vaccination,
vil man statistisk forvente at se mange ind-
beretninger om formodede bivirkninger pa
grund af et tidsmaessigt sammenfald mellem
udvikling af sygdom og vaccination. Derfor er
det, i vurderingen af formodninger om bivirk-
ninger, vigtigt at se pa, om en sygdom eller
et symptom forekommer hyppigere blandt
dem, der er vaccineret, sammenlignet med
dem, der ikke er. Der er lavet en raekke meget
store gennemgange og befolkningsstudier af
HPV-vaccinerne, og i disse studier har man
ikke fundet tegn pa sammenhang mellem
HPV-vaccination og de undersggte symptomer
og sygdomme.

Det er korrekt, at vi i princippet ikke ved,
hvor meget over- og underrapportering, der
finder sted, men vi kan konstatere, at der i Dan-
mark, hvor der har veeret meget mediefokus
pa vaccinens sikkerhed, er blevet indrappor-
teret langt flere formodninger om bivirkninger
end i hvad der er tilfeeldet i de gvrige nordiske
lande som fx Norge, hvor tilslutningen til HPV-
vaccination er hgj.

HPV-vaccination anbefales af WHO og ind-
gar i bgrnevaccinationsprogrammer verden
over.

Pa verdensplan er der givet ca. 248 mio.
doser HPV-vaccine og per november 2015
har 65 lande indfgrt HPV-vaccination. Det er
en tredjedel af verdens lande, og mange er
pa vej. Se listen over lande i Europa, der har
HPV-vaccine som en del af deres vaccinati-
onsprogram: http://vaccine- schedule.ecdc.
europa.eu/pages/scheduler.aspx



