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Forespørsel om GMP – anbefalinger i 1980 og om den gamle kikhostevaksinen
 

Jeg kontakter deg i anledning ditt verv i EU´s vaksinesikkerhetsutvalg. Jeg trenger hjelp til å finne ut hva "GMP" sa om et bestemt spørsmål i 1980.
 

Kunne samme person eller samme innstans være ansvarlig for både fremstilling og kvalitetskontroll av et legemiddel eller vaksine?
 

Dagens norske regelverk sier at produsent og kontrollør må være uavhengig av hverandre. Hadde ikke GMP noe om dette i forbindelse med vaksineproduksjon, og som gjaldt i 1980?
 

Sa regelverket i GMP den gang noe om hvor lenge data fra kvalitetskontroll av vaksiner skulle oppbevares?
 

Har du skrevet noe om alvorlige bivirkninger som kunne forekomme etter den gamle helcelle kikhostevaksinen som ble benyttet i Sverige før den ble fjernet fra DPT-vaksinen i 1979 (og senere erstattet av den nye acellulare vaksinen)?
 

Jeg er særlig interessert i artikler eller foredrag av deg om alvorlige reaksjoner på DPwcT vaksine som encefalit eller encefalopati. Hvor lenge etter at vaksinen var gitt mener du at slike sjeldne "adverce reactions" kunne forekomme?
 

Jeg ser at de store undersøkelsene som f. eks. NCES og IOM -94 (Institute of medicine, US) diverse Textbooks, Geir & Geir (Brain and Development 2004) etc. opererer med enten 7 døgn eller 72 timer.
Miller and associates skriver: “85% of children who developed afebril seizures and 44% of children who developed prolonged febrile convulsions within seven days of their vaccination died or were left with neurologic dysfunction.”
 

Mener du at det kunne forekomme slike alvorlige reaksjoner på den gamle uraffinerte vaksinen man benyttet for 25 år siden etter 7 døgn, eller mener du at det ikke forkom etter at det var gått 72 timer?
 

Jeg har sett en dansk nevrolog skrive at slike alvorlige reaksjoner den gang kunne forekomme innenfor 7 døgn, men at det aller fleste reagerte innen 72 timer.
 

Jeg har sett flere vitenskapelige artikler som lik Miller skriver at slike alvorlige reaksjoner kan forekomme både febrilt og afebrile. Hva mener du?
 

Den gamle helcelle kikhostevaksinen som ble produsert på 70- tallet og primo 80 i Norge og Sverige var etter hva jeg har forstått en litt "primitiv" 1. generasjons vaksine som gjennomgikk betydelige forbedringer (raffinering) gjennom 80- og 90-tallet inntil den ble erstattet av den nye acellulare vaksinen. Er grunnen til at forskere opererer med ulike latensperioder og ulike meninger om hvorvidt alvorlige reaksjoner kunne forekomme febrilt eller afebrile den at man har tatt utgangspunkt i ulike vaksineproduksjoner? Kanskje helcellevaksinen produsert sent på 90-tallet ikke ga så alvorlige bivirkninger som den vaksinen som ble produsert rundt 1980? Og kanskje var latensperioden for alvorlige reaksjoner etter helcellevaksinen lengre på 70- og 80-tallet enn på 90-tallet når vaksinen var raffinert på en helt annen måte?
 

Dette var mye på en gang. Men da du er en kjent vitenskapsmann på området med tungt internasjonalt verv, ville jeg sette veldig stor pris på å få høre din personlige mening om disse spørsmål. Jeg forventer ikke noen lang utredning, men vil være fornøyd med korte svar. 
 

Jeg forsøker å forske litt på hvilke skadevirkninger den gamle vaksinen kunne gi. Etter hva jeg har lest meg til, er den nye vaksinen svært sikker, og til god hjelp i kampen mot kikhoste.
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner
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