Fran: Anheller Gunilla <Gunilla.Anheller@mpa.se>

Datum: tisdag den 18 oktober 2011 16.21

Till: 'Tore Persson' <Tore.Persson@ki.se>

Amne: Svar pd anmilan om innehall av arsenik (As) och tenn (Sn) i Pandemrix
(Dnr 2911:2011:513086)

Basta Dr Tore Persson!

Med anledning av er anmélan om innehall av arsenik (As) och tenn (SN) i
Pandemrix.

GlaxoSmithKline AB har med hjalp av tillverkaren GlaxoSmithKline Biologics,
Belgien, |atit analysera referensprov av antigen och adjuvans (AS03) som ingar i
vaccinsatsen A81CA246A, vilken innehaller den av dig testade adjuvanssatsen
AA03B020AA. Vidare har referensprov fran ytterligare fyra satser av produkten
vilka distribuerats till Sverige analyserats. Analyserna har gjorts av externt
laboratorium.

Foljande svar har inkommit till Lakemedelsverket fran GlaxoSmithKline Biologics,
Belgien:

- The following summary on the analysis that was done:

The Company has outsourced measurement of arsenic and tin levels to an
independent laboratory. Analysis was completed in 5 lots of Pandemrix that
were distributed in Sweden.

For each of the 5 lots of Pandemrix, 1 sample of antigen and 1 sample of
adjuvant (AS03) were tested.

- Identification of the method we used and our conclusions:

The antigen and adjuvant lots were tested separately for arsenic and tin content
using inductively coupled plasma-mass spectrometry (ICP-MS) method, which
has a reporting limit (LOQ - limit of quantification) of 0.050 ppm. All the results
for arsenic and tin are below the reporting limit (below 0.050 ppm).

Lakemedelsverket planerar vidare att i egen regi genomféra omanalys pa fem
satser av Pandemrix som levererats till Sverige, inklusive den batch som
analyserats av laboratoriet pa KTH pa uppdrag av dig.

Notera! Med anledning av planerad omanalys i Likemedelsverkets regi vill
personal fran LV labbet, denna vecka, senast fredag 21 oktober 2011, hamta 4
st prover av vardera adjuvant (lot AAO3B020AA) respektive antigen som
efterfragades till dig per e-post 18 oktober 2011.
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Aterkom till mig, om proverna finns tillgangliga denna vecka samt med
information om adress dar proverna kan hamtas?

Som svar pa din fraga i ditt ebrev 11 oktober 2011: Maxvarden for de
ingredienser som ingar i adjuvanset ar

1-3 ppm for arsenik och

5-20 ppm for tungmetaller totalt

Innehall av arsenik och tungmetaller kommer att spadas ut vid tillverkningen av
adjuvanset.

Pa Lakemedelsverkets vagnar
Gunilla Anheller
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