Den 2011-10-21 11.21 skrev Stjarnkvist Peter
<Peter.Stjarnkvist@mpa.se>:

Hej Tore,

I flera e-postmeddelanden har fragor angaende forekomst av tenn (Sn)
och arsenik (As) i det adjuvans som ingar i vaccinet Pandemrix
stallts. Detta till f6ljd av analyser av en batch adjuvans som har
inrapporterats, angaende mangder av arsenik om 2,4 ppm och tenn om
1,5 ppm. Angdende dessa analyser pagar vidare utredning som
kommunicerats med er via annan kanal.

I dessa e-postmeddelanden hdavdas att As och Sn forekommer i kollodial
form. Dock har Lakemedelsverket inte nagon uppgift att sa ar fallet,
och det ar oklart vad detta pastaende bygger pa.

Angaende risker med de uppmatta nivaerna som inrapporterats kan
foljande uppskattning av mangder goras:

Mangd adjuvans: 0.25 ml
Uppmatt mangd: Sn: 1,5 ppm; As: 2,4 ppm

Uppskattad mangd / dos (©.25 ml = ©.25 g adjuvans)

Sn: 1,5 ppm = 0.4 microg / dos
vaccin

As: 2,4 ppm = 0.96 microg / dos
vaccine

Det finns grédnsvarden for bade arsenik och tenn i livsmedel /
dricksvatten. F6r As ar det 10 micro/l dricksvatten (SLVFS 2001:30),
samt for Sn: 50 mg/kg for modersmjolksersattning (http://www.slv.se/
sv/grupp2/Livsmedelsforetag/sarskilda-naringsandamal/
Modersmjolksersattning-och-tillskottsnaring/)

De mangder As och Sn som uppmdtts i vaccinet bedéms inte utgdra nagon
som helst hdlsofara, beaktat de gransvarden som finns antagna for
dessa amnen.

De kliniska studier som legat till grund for godkannande har utforts
enligt gallande regelverk.
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Vanliga halsningar
Peter 4941

----- Ursprungligt meddelande-----

Fran: Tore Persson [mailto:Tore.Persson@ki.se]
Skickat: den 11 oktober 2011 12:20

Till: Stjarnkvist Peter

Kopia: Registrator; Socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
Amne: SV: Ang. férekomst av tungmetaller i vaccin dnr
2911:2011/513086

Prioritet: Hog

Hej Peter.

Den 1 okt 2011 utbad jag mig om en nojaktig forklaring till vad
kolloidalt tenn (Sn) och arsenik (As) gor for medicinsk nytta i
Pandemrixvaccinets adjuvansdel samt varfoér forekomst av arsenik (As)
och tenn (Sn) inte anges i innehdllsférteckningen.

Du svarade den 3 okt 2011:

"Varken tenn eller arsenik gor formodligen nagon nytta i vaccinet."

F6ljdfragan blir:

Hur ser det vetenskapliga underlaget ut for Ert formella godkannande
av Pandemrix-adjuvanset?

Vilka studier dr gjorda pad manniska samt ingadr bed av etisk kommitté?
Om inte; skalen dartill.

Finns Overensstammelse med Patientsdkerhetslagens krav pa att all
medicinsk behandling ska ske i enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet?

Om inte; skalen dartill.

Vidare anger Du:

“De [dvs. tenn och arsenik, min anm.] finns med i restmdngder fran
tillverkningen av skvalen som ingar i adjuvanset till vaccinet, och
utvinns ur hajlever."

F6ljdfragan blir da:

Vilka fordelar har hajlever (inkl de enl Dig kanda restprodukterna As
och Sn) framfor t.ex. skvalen som dven (som bekant) kan utvinnas ur
t.ex. oliver?

Vidare anger Du:

"Restmangderna har varit kanda vid utredningen infér vaccinet
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godkdannande. Restmdngder fran tillverkningen anges normalt inte i
produktinformationen. Endast sadana restsubstanser som kan ge
overkanslighetsreaktioner finns med."

Foljdfragan blir da:

Vilka halter av As och Sn var kdanda vid utredningen infdor vaccinet
godkannande?

Om jag begriper lagstiftningen kring omradet i fraga, finns ingen
godtycklighet i valet av angivande av ingdende amnen i ldkemedel.

I all synnerhet inte nar det gdller hadlsovadliga amnen som t.ex.
arsenik och tenn. Som ju i sin kolloidala form kan stalla till mkt
oreda i nervsystemet.

Antingen finns ett visst amne i ett visst lakemedel eller sa finns
det inte.

Papperna pa bordet, om man sa sager! Osdkerhet foder radsla.
Ratta mig garna om det ar ngt jag missuppfattat.

Utforligt svar emotses tacksamt.

MVH

Dr Tore Persson MD, Consultant anaesthetist

Karolinska Institutet

Stockholm
Sweden



