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Bakgrund

» Ca 197 000 dér arligen inom EU

» En god sdkerhetsévervakning
(pharmacovigilans) behover starkas
ytterligare

Ny farmakovigilanslagstiftning

(Requlation (EL! No 1235/2010 and Directiva 2070784 /EL)

» Ny kommitté for
riskbeddmning/sakerhetsdvervakning

» Centraliserat register inom EU

» Farmaceuter och patienter/konsumenter far
rapportera

» Elektronisk rapportering genomfors




v

Lakemedel under sarskild 6vervakning

v

Produkt och sdkerhetsinformation via webportaler

v

Uppfoljning av nyttan och riskerna - sdkerhets och
effektstudier

-

Inspektion av féretagens sdkerhetsévervakning utokas

-

Europeisk webportal - information om alla godkdnda
lakemedel i Europa

v

Utokad definition av "biverkning”
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Utékad definition

» "En skadlig eller oavsedd reaktion pa
ett lakemedel” (LVFS 2012:14)

Vad ska rapporteras?

» LVFS 2012:14, 19§ rapporteras:

» Snarast rapportera samtliga misstankta
biverkningar av lakemedel till
Lakemedelsverket.

Aven misstidnkta biverkningar som har
samband med exponering i arbetet ska
rapporteras.

» Aven forgiftningar med och missbruk av nya
lakemedel rdaknas som biverkningar vad galler

rapporteringskrav enligt EU:s regler.




Och vem ?

» LVFS 2012.14 Den som
bedriver verksamhet inom
halso- och sjukvard skall
snarast rapportera till
Lakemedelsverket
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Rapportorer enligt LY

» Lakare
» Tandlakare

» Sjukskoterskor med
forskrivningsratt

» Sjukskoterskor inom barn-
och skolhdlsovarden

» Ovriga sjukskéterskor

» Konsumenter

» Apotekare/receptarier

Inkluderar biverkningar som uppkommit av

» Anvdndning inom villkoren for godkannandet
» Anvdandningen utanfér villkoren for
godkannandet
- inklusive 6verdos, off-label, felanvandning,
missbruk, medicineringsfel

Exponering i arbetet




» Off-label: lakemedIet avsiktligt anvands for
ett medicinskt syfte som avviker fran den
godkanda

» Overdos: administrering som dverstiger den
maximalt rekommenderade dosen

» Missbruk: ett avsiktligt och 6verdrivet intag,
enstaka tillfdllen eller kontinuerligt, skadliga
effekter
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» Felanvidndning: ldkemedlet anvints pa ett
avsiktligt och felaktigt satt

» Felmedicinering: oavsiktligt fel vid
forskrivning, expediering, administrering

» Exponering i arbetet: exponering av ett
ldkemedel i yrkesarbete

Utebliven effekt

» Exempel pa vad som bor rapporteras:
- ldkemedel som inte har effekt ndr de
anvénds vid kritiska tillstand eller vid
behandling av livshotande tillstand

- Vid livshotande infektion dar effekt uteblir
pga nyupptdckt resistens

- P-piller och graviditet




Férdelar {(nyttan)

» Battre definierade roller och ansvar
» Minska dubbelarbetet

» Minska kostnader/administration

» Starka systemet for rapportering

» Noggrannare och vetenskaplig
tillvigagangsitt
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Barn och likemedelssikerhet

» Oka medvetenheten om barns
lakemedelsanvandning
- t ex off-label anvandning

- Biverkningspanoramat hos barn kan skilja sig
mot vuxna

- Okad risk for lakemedelsrelaterade problem

-t ex p g a avsaknad av barnanpassade
lakemedel

- Biverkningsrapporteringen viktig verktyg

Likemedelssdkerhet, ett pussel

Socialstyrelsen

Lakemedelsverket

Patientnamnden Hélso-och

sjukvérden




» Okat engagemang patienter/konsumenter
och sjukvardspersonal

» Okad/bdttre information till allmanheten

» Okad 6ppenhet
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Och vad ska man vinna pa detta ?

» 5000 dodsfall tros kunna sparas arligen

» Ca 25 miljarder kr/ar

» Stegvis inférande inom EU
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Varfor?

» Begrdansad kunskap om nya lakemedel
» Allt ar inte kant vid godkdnnadet

» Stort lidande for samhallet

» Krav att rapportera

Spontanrapportering forts...

» Syfte:

> fokusera rapporteringen pa nya
preparat de forsta aren

> allvarliga biverkningar av alla lakemedel

Allvarlig biverkning

» En biverkning som leder till déden, ar
livshotande, nédviandiggér sjukhusvard eller
forlang sjukhusvard, leder till bestaende eller
allvarlig funktionsnedsattning, eller utgérs av
en medfodd missbildning eller defekt.




Hur rapporterar man da?

» Elektroniskt, via Likemedelsverkets hemsida:

http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Rapportera-
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biverkningar/

» | undantagsfall anvand en blankett

Elektronisk rapportering

» Moderna, smidiga metoder nédvandiga
» Rapportering en sallan aktivitet
» Anvdndarvanligt

» Stora ekonomiska vinster

Vad sker i Sverige da?

» Patient/konsumentrapportering sedan juli
2007, webformular

» Forstudie genomforts: "mdjliggora
elektronisk rapportering av.....”




» Standardiserat - E2B (gdngse EU-standard)
» Pilotprojekt (sjukhus/vardcentral)

» Inte konsumentrapporter, veterinarmedicin
» Datainspektionen - OK

» Aterkoppling till rapportéren - viktig !
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Vad maste en rapport innehalla ?

- Rapportor

- Misstdnkt biverkning
- Misstankt ldkemedel
. Patient

Vad leder en bra rapportering till 7

» En 6kad kunskap om biverkningar och andra
icke onskvarda effekter av lakemedel.

» Tilldgg och andringar i FASS och SPC
» Risk/nytta bedémning

» Begrdansad anvandning
» Indragning av lakemedel




Om man nu vill veta mera om

» Er regional biverkningsfunktion
- Svenska biverkningsregistret
- WHO:s internationella databas

- European Medical Agency (EMA):
http://www.adrreports.eu/SV/index.html
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Sammanfattning

» Kunskap och medvetenheten avseende
biverkningar ar viktiga for att kunna
upptacka/forebygga dessal

Sa hir pa slutet......

» Aldrig fel att rapportera.
» Aldrig for sent.
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» Tack for visat intresse
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