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Geachte heer Laméris en mevrouw Bleeker,

Omdat wij helaas niet in het bezit zijn van het postadres, sturen wij u deze reactie per email toe.

et vriendelijike groet,

Marieke van Limburg Brouwer en/of Patricia Geiger
Secretariaat prof.dr. R.A. Coutinha
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{ | Postbus 1 (interne postbak 14)
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Onderwerp
HPV vaccinatie

Geachte heer Laméris en mevrouw Bleeker,

Met veel interesse hebben wij uw brief van 11 maart jl. gelezen. In uw brief uit u uw
twijfel over het nut en de veiligheid van de HPV-vaccinatie. Qok geeft u aan dat de
overheid onterecht stelt dat nooit iemand is overleden door een HPV-inenting. Graag
informeren wij u over de bronnen die wij hanteren en op basis waarvan wij kunnen
zeggen dat het vaccin veilig is. Er is geen reden tot ongerustheid. Ons HPV-Team heeft
de heer Laméris dit op 9 maart jl. ook per mail laten weten. Via deze weg beantwoorden

- wij graag uw brief.

Over het nut en de veiligheid van de HPV-vaccinatie

Helaas is het zo dat er meisjes overlijden, soms na HPV-vaccinatie, maar niet door de
vaccinatie. Altijd wordt grondig onderzocht of de prik hier iets mee te maken kan
hebben. Tot nu toe is dat voor geen van beide vaccins aangetoond.

Er zijn 2 vaccins beschikbaar tegen baarmoederhalskanker, Cervarix en Gardasil. In
de Verenigde Staten worden meisjes gevaccineerd met Gardasil. In Nederland en
Engeland wordt Cervarix gebruikt.

In de Verenigde Staten kan iedereen, net als in Nederland en andere landen, een
melding doen van een mogelijke bijwerking. Het systeem waarin de meldingen in
de Verenigde Staten worden opgeslagen, heet VAERS (vaccine adverse event
reporting system). Zo'n spontaan meldsysteem kan signalen oppikken van mogelijke
bijwerkingen, die met onderzoeken, waarin kleinere aantallen vrouwen worden
onderzocht, niet opgespoord kunnen worden.

Tot 1 januari 2010 zijn in de Verenigde Staten ongeveer 28 miljoen doses van
Gardasil gegeven. Hierover hebben ze bij VAERS bijna 16.000 meldingen van
mogelijke bijwerkingen ontvangen. Hieronder zijn 49 meldingen van overlijden. Bij
21 van deze meldingen kon de informatie niet bevestigd en aangevuld worden
omdat er geen identificeerbare patiéntgegevens beschikbaar waren.

Bij de andere 28 meldingen in de Verenigde Staten kon de informatie wel worden
aangevuld en bevestigd. Deze 28 meldingen zijn door experts bekeken en hun
oordeel was dat er geen oorzakelijk verband met de vaccinatie was. Dit wordt ook
ondersteund door de volgende feiten:

- de ziektegeschiedenissen hebben geen gemeenschappelijk kenmerk, maar zijn
allemaal heel verschillend;

- ook het interval tussen het overlijden en de vaccinatie was bij elke vaccinatie
verschillend;
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- de incidentie van meldingen van overlijden na HPV is niet hoger dan de
achtergrondincidentie van overlijden bij dezelfde leeftijdsgroep.

¢ In Engeland is 1 melding gedaan van overlijden na Cervarix, op meer dan 3,5
miljoen doses. Na onderzoek bleek dat dit meisje een gezwel in haar borstholte had
en dus niet overleden is door de HPV-vaccinatie.
In Nederland zijn geen meldingen van overlijden gedaan na Cervarix, terwijl er in
2009 ruim 550.000 doses zijn gegeven en 635 meldingen van mogelijke
bijwerkingen zijn gerapporteerd.

¢ Bovenstaande informatie kan worden nagekeken op:
http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Vaccines/HPV/gardasil.html
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Generalsafetvinformationandadvice/Pro
ductspecificinformationandadvice/HumanpapillomavirusHPVvaccine/CON023340
http://www.rivm.nl/cib/themas/HPV -vaccinatie/#index 7

Melden van mogelijke bijwerkingen is heel belangrijk, zeker als het ernstige beelden
betreft, zoals meisjes, die overlijden. RIVM heeft een elektronisch meldformulier
beschikbaar op de website (hier link daar naar toe aangeven). Melden kan ook per mail
(libris@rivm.nl) of telefonisch (030-2742424). Zoals uit de informatie over de
sterfgevallen uit de VS al duidelijk wordt, hebben wij de gegevens van de personen in
kwestie nodig zodat we het tot in detail kunnen onderzoeken. Deze gegevens worden
natuurlijk vertrouwelijk behandeld en niet openbaar gemaakt. Opvragen van gegevens
bij derden wordt alleen gedaan na toestemming van de ouders. RIVM geeft alle
meldingen door aan het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb. Deze meldingen
worden vervolgens ook doorgegeven aan de Europese registratie autoriteiten, EMA
(European Medicines Agency). Zij zijn verantwoordelijk voor de registratie van vaccins
en de veiligheid hiervan na registratie.

De overheid is het aan de ouders en meisjes verplicht informatie te geven over de
vaccinatie. Dat is dan ook wat wij doen. Logisch dat we daarvoor middelen inzetten in
de belevingswereld van de doelgroep. En aangezien het RIVM daar vorig jaar
onvoldoende thuis in bleek te zijn, hebben we een communicatieadviesbureau om
advies gevraagd. Zij hebben onderzocht aan welke informatie behoefte is. Die
informatie geven wij. En we beantwoorden alle vragen die ouders en meisjes hebben.
Dat zijn we aan hen verplicht. Het besluit te vaccineren is aan henzelf.

U dringt aan op rectificeren, maar wij zien daar gezien de inhoud van deze brief geen
reden toe. Ook zien wij geen reden tot het stopzetten van de inentingen.

Met vriendzliikg groet,
Prof.m

Directeur Centrum Infectieziektebestrijding
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