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Varfor ny organisation?

» Ny farmakovigilanslagstiftning 1 juli 2012

initierad av EU-kommissionen, EU-direktiv v

- Okade kvalitetskrav i regelverket

- Krav pa samordning och transparens i EU

- Nya europeiska gemensamma guidelines

- LVFS 2012:14

- Lokala instruktioner
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Enheten for lakemedelssakerhet

» Biverkningsrapportering

» Sighalspaning
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Rapportkallor

Spontanrapporter fran:

> Halso- och sjukvarden

> Konsumenter

> Veterinarer

- Elektroniskt
- Per post
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Vem ansvarar for att rapportera biverkningar?

Samlat ansvar:

> Lakemedelsverket pa uppdrag av Social-
departementet, ansvarar for att lakemedel ska vara
bade effektiva och sékra och féljas under hela sin
livscykel.

> Halso- och sjukvarden ansvarar for att rapportera
lakemedelsbiverkningar till LAkemedelsverket.
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Rapportdrer halso- och sjukvard

Sjukvardshuvudmannen

!

> Lakare
» Tandlakare
» Sjukskoterskor

» Farmaceuter - Slutenvard - Apotek/detaljhandel

Veterinarer, konsumenter

LVFS 2012:14
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Vad ar en lakemedelsbiverkning?

EU och LVFS 2012:14

"En skadlig och oavsedd reaktion pa ett lakemedel”

Ny lagstiftning - utokad definition 2012

- anvandning utanfor godkannandet
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Lakemedelsbiverkningar
- Problemets omfattning

» Vanliga

» Orsakar besvar och lidande for patienten
» Forsamrar foljsamhet

> Belastar sjukvarden

» Belastar ovriga samhallet ekonomiskt

» Kan inte undvikas helt

» Allvarliga biverkningar ar sallsynta och de flesta
lakemedel ar acceptabelt sakra

Vilken risk kan accepteras? $
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Hur vanliga ar lakemedelsbiverkningar?

* En av de vanligaste orsakerna till att vuxna tas in pa sjukhus

e Over 10% av alla inldggningar pa sjukhus beror pa
biverkningar — forebyggbara!

 >90% av biverkningar som leder till sjukhusvard eller intraffar
pa sjukhus ar dosberoende och forutsagbara

* Biverkningarna ar darfor till stor del mojliga att undvika
genom:

- Okad noggrannheten i val och kombinationer av lakemedel
- Dosering och uppfoljning/kontroll av patienterna.

(Ur Léakemedelsbokens webupplaga)
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Varfor bristfallig kunskap om biverkningar vid
registrering av lakemedel?

Kliniska provningar:

- Korta (4-8 v)
- Begransat antal patienter
- Selektion av patienter
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Vilken information saknas?

» Langtidseffekter
» Sallsynta biv.

> Barn

> Aldre

» Multisjuka n
> Interaktioner
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Det var sa det borjade....

1961 ?

(/I\ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY



Spontanrapportering - Fordelar

e Billigt — enkelt att administrera .

 Omfattar alla lakemedel under hela deras
livslangd

* Modjlighet till sarskild dvervakning

* Tacker hela populationen och subgrupper

* Genererar biverkningssignaler, ofta fére andra k

(/’\ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY



Spontanrapportering - nackdelar

» Begransad information om det enskilda fallet kan
forsvara bedémningen

» Selektiv rapportering
» Svart (omojligt) skatta biverkningsincidensen
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Hur yttrar sig en biverkning?

En biverkning kan se ut som vilket symtom som

...eller som ett avvikande resultat i en
laboratorieundersdkning )

Ldkemedel kan orsaka samma féréndringar i alla organ
som man ser vid olika sjukdomstillstand
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Alla organsystem/funktioner kan drabbas
av biverkningar

Huden

Blodet

Hjart-karl

Lungor
Mag-tarmkanalen
Lever

Njurar
Nervsystemet
Endokrina systemet

Psykiska biverkningar
Sexuella biverkningar
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Typ A biverkningar

» Vanligaste typen (ca 75%)

» Orsakas av lakemedlens kdnda
farmakologiska verkningsmekanismer eller
fysikaliska/kemiska egenskaper

» Oftast dosberoende

» Hog morbiditet/lag mortalitet

‘ Till stor del mojliga att undvika!
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Typ B biverkningar

» Avviker helt fran vad som kan forvantas utifran
lakemedlens kanda farmakologiska effekter

» Ofta immunologiska eller idiosynkratiska

» Ovanliga - 1ag morbiditet, hog mortalitet

» Oftast allvarliga

» Sallan dosberoende

‘ Oforutsagbara
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Vad ska rapporteras?

LVFS 2012:14
Rapportering fran halso- och sjukvarden

"19 § Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden ska

snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel
till Lakemedelsverket”.

”Rapporterna ska lamnas elektroniskt pa av Likemedelsverket
anvisat satt”.

”Rapporterna kan dven i undantagsfall Iimnas pa annat sitt. Aven
de eventuella ytterligare uppgifter som behdvs for utvarderingen av

biverkningsrapporterna ska pa begaran tillhandahallas
Lakemedelsverket".
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Nyheter | biverkningsrapportering

Biverkningar inkluderar aven medicinskt oonskade
handelser som uppkommer genom: o

> Overdosering (jmf med normal dos)
» Felanvandning (indikation, illegalt) \
» Missbruk “&‘
» Medicineringsfel (forvaxlingar, feladministrering )
» Bristande effekt (bl.a. vacciner, antikonception)
» Exponering i arbetet
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Intoxikation ska ocksa rapporteras

Intoxikation med godkanda lakemedel ar anvandning utanfor
godkannandet (ny farmakovigilansslagstiftning 2012)

Intoxikationsrapporter kan ge information om:

« Om nagot hande vid intoxikationen, ange vad i rapporten:
symtom, reaktioner osv.

* Inget hande med patienten trots intoxikation, dvs inga
symtom

« Okad anvandning av specifikt l1akemedel for intoxikation

« Pagaende lakemedelsbehandling som leder till
Intoxikation
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Utokad oOvervakning — Additional
monitoring

* Lakemedel och biologiska lakemedel som innehaller
nya aktiva substanser registrerade pa den europeiska
marknaden efter 1 januari 2011

* Listor over de lakemedel som omfattas pa
Lakemedelsverkets hemsida

« Sarskild information (text och symbol) i SPC och
bipacksedel.

Upp-och-ner-vand triangel ¥V
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En biverkningsrapport maste minst
innehalla:

* Patient - identifierbar

* Rapportor - identifierbar

* Misstankt biverkning — minst 1
* Misstankt lakemedel — minst 1

* Allvarlighetsgrad (sjukhusvard osv.)

Biologiska lakemedel inkl. vacciner — Batchnummer!
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Biverkningsrapport via journal -
epikriskopia

Forenklad biverkningsblankett

Tillsammans med signerad = kvalitetssakrad
journal - epikriskopia, med journalanteckning

om biverkningsrapportering.

Arbetskopior.........
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Vad leder biverkningsrapportering till?

Okad kunskap om biverkningar:
> Andringar i SPC / FASS.

» Information till hdlso- och sjukvarden och
allmanheten.

Risk/nyttabedémning
» Begransad anvandning.
» Indragning av lakemedel.
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HALSO- & SIUKVARD

APOTEK & HAMDEL

ALLMAMNHET

FORETAG

Om Likemedelsverket
Lagar & reagler

Arbeta hos oss
Publikationer
Blanketter

Om webbplatsen

Lankar

(I

Kontakta oss -
== English Utikad sikning | A-O

Vilkommen till Likemedelsverket

Likemedelsupplysningen Likemedelsriksdagen
2016 — 15 mars i
Kontakta Likemedelsupplysningen sStockholm

for cbercende information om
lakemedel. Telefonnummer: 0771-
46 70 10. Oppettider: helgfria
vardagar 08-20.
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2 Likemedelsupplysningen

EU-symbol for sdiker Likemedelsboken

webbhandel med

ladkemedel Den senaste
ubtgawvan av LB finns

bade i tryckt format

far ldsning pd mobil,

- - P i e
mmm Klicka har for l&splatta och dator.

att kontrollera

om webbplatsen = www.ldkemedelsboken.se

ar laglig
MNu inférs en EU-gemensam symbol Rapportera biverkningar
for alla som saljer lakemedel pa
webben. P3 =8 satt kan Rapportera misstankta o -

. ) - a \

konsumenter enkelt avgdra om bl‘-ﬂ.‘?rkl‘lll‘lgar via wvara &/
handeln &r laglig. e-tjanster:
B Lis mer om att kipa = E-tjdnst sjukvardspersonal
ldkemedel pd internet i E-ysnst konsumenter

@ uUtbildning om
biverkningsrapportering

Likvdrdigt ldkemedel till = Biverkningar p3 djur
lagre pris = Mer om rapporteringen
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ebba.hallberg@mpa.se
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