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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lagemidlerne ”“Gardasil og
Silgard”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 14. september 2006.

Gardasil og Silgard anvendes til forebyggelse af forstadier til kreeft i livmo-
derhalsen, cancer i livmoderhalsen, forstadier til kreeft i de ydre kensorga-
ner og udvendige k@nsvorter, der er forarsaget af human papillomavirus af
typerne 6, 11, 16 og 18. Vaccinerne bestar af hagjtoprensede viruslignende
partikler (VLP’er) af det vigtigste overflade-protein fra ovenneaevnte typer af
virus. VLP’erne indeholder ikke noget virus-DNA. De kan ikke inficere cel-
ler, reproducere sig eller forarsage sygdom.

Som felge af at vaccination med Gardasil eller Silgard farer til dannelse af
type-specifikke antistoffer, beskytter vaccinerne mod disse tilstande. Effekt
er pavist hos kvinder mellem 16 og 26 ar, mens antistofproduktion (og der-
med immunitet) er pavist hos bade piger og drenge i alderen 9 til 15 ar.
Den starste effekt opnas, nar personer vaccineres far udseettelse for smitte
med HPV; er en person allerede smittet med én eller flere af de 4 HPV-ty-
per, kan der dog opnas beskyttelse mod de resterende vaccine-typer. Vac-
cinerne anbefales ikke til bgrn under 9 ar pa grund af manglende data ved-
rgrende sikkerhed og effekt.

Vaccinerne gives som 3 injektioner i form af 0,5 ml intramuskuleert til tiden
0, 2 og 6 maneder — intervallet mellem 1. og 2. dosis skal vaere mindst 1
maned, intervallet mellem 2. og 3. dosis skal veere mindst 3 maneder og
hele serien skal veere givet inden for 1 ar. Det er endnu ikke afklaret, om
der kan blive behov for en booster dosis. Vaccinerne har ingen pavist tera-
peutisk effekt, d.v.s. vaccinerne anvendes ikke til behandling, og vaccinati-
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on erstatter ikke rutinemeessig gynaekologisk undersggelse for kraeft eller
forstadierne hertil.

Vaccination med Gardasil eller Silgard kan medfere lette bivirkninger i form
af feber samt redme, smerte og haevelse pa injektionsstedet. Vaccinerne
ma ikke gives til personer, der er overfglsomme for de aktive eller anvendte
hjeelpestoffer, og der skal som med alle injicerbare vacciner veere relevant
medicinsk behandling umiddelbart tilgeengelig for det tilfaelde, at der skulle
opsta sjaeldne anafylaktiske reaktioner efter indgivelse af vaccinen.

Vaccinerne skal anvendes i overensstemmelse med officielle anbefalinger.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at de pageeldende laegemidler fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kva-
litet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af de pa-
geeldende laegemidler kan indebzere en reduktion i antallet af cancer-
tilfeelde, og i den sammenhaeng udger forslagene en bedring af sundheds-
beskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



