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Jean Clay  

MHRA 


    

 

17th October 2016 

 

Dear Ms Clay, 
 
FOI 16/485 

 

Thank you for your email dated  17th  September  2016, where you requested  two  line listings  of 
individual case reports  submitted with regards to  the Human Papilloma Virus (HPV) vaccines  for 
reports categorised as serious and non-serious, to include the drug name, age or age group at the 
time of vaccination, a list of the reactions reported and outcomes.   

 

I can confirm that the MHRA has received a total of 8651 UK spontaneous suspected ADR reports 
in association with the HPV vaccine between 1st January 2008 and 26th September 2016, of which 
2890 were categorised as serious and 5761 were categorised as non-serious.  Please see the 
attached tables for a breakdown of the data as requested. Table 1 lists all the serious reports and 
Table 2 lists all the non-serious reports received since 1st January 2008. 
 
A suspected ADR report is considered ‘serious’ according to two criteria; firstly whether the original 
reporter considers the report to be serious. The seriousness criteria for ADR reporting were 
determined by a working group of the Council for International Organizations of Medical Sciences 
(CIOMS) and are defined as 6 possible categories which are documented on the Yellow Card. We 
ask reporters to select one of the following criteria by ticking the appropriate box on the Yellow Card. 
The criteria are: (1) patient died due to reaction (2) life threatening (3) resulted in hospitalisation or 
prolonged inpatient hospitalisation (4) congenital abnormality and (5) involved persistent or 
significant disability or incapacity or (6) if the reaction was deemed medically significant. In addition 
to this, seriousness of reaction terms has also been defined by the MHRA in our medical dictionary. 
Therefore an ADR report can be serious because the reporter considers the reaction to be serious 
or because the reaction term itself is considered serious in our medical dictionary. 
 
It is important to note that the reporting of a reaction does not necessarily mean it has been caused 
by the vaccine, only that the reporter had a suspicion it may have. More than 8 million doses of HPV 
vaccine have been given in the UK since 2008, with close to 90% eligible teenagers vaccinated, and 
when any vaccine is administered to very large numbers of people, some recipients will inevitably 
experience illness following vaccination. The fact that symptoms occur after use of a vaccine, and 
are reported via the Yellow Card Scheme, does not in itself mean that they are proven to have been 
caused by the vaccine. Underlying or concurrent illnesses may be responsible and such events can 
also be coincidental.  
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For these reasons, it is very important that the data provided is not interpreted as a list of possible 
side effects, nor should these data be used to estimate the frequency of side effects or to compare 
the safety profile of different vaccines.  For a list of the known, possible side effects and their 
frequency please refer to the Patient Information Leaflet (PIL) or the Summary of medicinal Products 
Characteristics (SmPC) for healthcare professionals. These documents can be accessed on the 
Electronic Medicines Compendium (eMC) websit

