Rapportering av lakemedelsbiverkningar

Varfor?

Rapportering av misstinkta biverkningar ar en viktig del i sdkerhetsarbetet
med likemedel. I de kliniska prévningar som foregér godkdnnande av ett
lakemedel studeras likemedlet under en begriansad tid, pa ett mindre antal
personer och under kontrollerade former. Nar ldakemedlet sedan kommer ut pa
marknaden anvidnds det inte alltid under samma férhallanden som under de
kliniska prévningarna; likemedlet anvénds i stillet av ett stort antal personer
med varierande 4lder, olika sjukdomar och som tar andra lakemedel samtidigt.
Rapportering av misstankta biverkningar ar darfor ett mycket viktigt verktyg i
arbetet med sidkerhetsévervakning av godkédnda lakemedel i praktisk anviand-
ning.

Vad?

Det riacker att man har en misstanke om att det kan vara en biverkan; den
behover inte vara utredd eller bekréaftad. Enligt lag ska alla misstankta biverk-
ningar rapporteras av hilso- och sjukvardspersonal men det finns vissa som &ar
extra viktiga att komma ih&g att rapportera:

o Missténkta biverkningar for ldkemedel som ar under utékad dvervakning
(markta med en upp- och nedvénd svart tringel V¥ i produktinformationen,
bipacksedeln eller p& FASS.se)

e Nya/okidnda biverkningar

e Allvarliga biverkningar

e Biverkningar som verkar oka i frekvens

Kom ih&g att biverkningar efter felanvindning, missbruk, 6verdosering eller
biverkningar i samband med exponering pa arbetet ocksé ska rapporteras.

Hur?

Rapportering gors enklast via Lakemedelsverkets e-tjanst for rapportering av
misstankta biverkningar.

Vad hander sen?

Alla rapporter om missténkta biverkningar handliaggs pa Lakemedelsverket
och registreras i Likemedelsverkets biverkningsdatabas. Likemedelsverket
kodar rapporten enligt den internationella MedDRA! -terminologin for biverk-
ningar, sjukdomar och indikation for lakemedel. Om mer information behovs


https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar

kan Lakemedelsverket kontakta rapportoren for komplettering. Den fardig-
hanterade rapporten skickas avidentifierad till den europeiska biverkningsda-
tabasen EudraVigilance. I EudraVigilance utgor rapporten en del av underlaget
for den gemensamma likemedelsovervakningen inom EU. Samtliga rapporter i
EudraVigilance ingdr &ven i det globala biverkningsarbetet inom WHO.

Biverkningsrapporter tillsammans med omvirldsbevakning och vetenskaplig
litteratur anvdnds som underlag for signalspaning, dar avsikten ar att finna
okénda sikerhetsproblem. Lakemedelsmyndigheterna i Europa samarbetar
kring sdkerhetsovervakning av likemedel, bevakning av rapporter och utred-
ning av mojliga signaler om sdkerhetsproblem. Information om misstéankta
signaler skickas fran de nationella myndigheterna till Europeiska ldkemedels-
myndighetens sikerhetskommitté PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee). PRAC bestar av medlemmar frén varje medlemsland. De utreder
signaler om risker och kan sedan rekommendera regulatoriska dtgiarder. Exem-
pel pé majliga dtgarder dr uppdatering av varningar i produktinformationen,
forandrad indikation och &terkallande av forsaljningstillstand.

Nagra exempel pa likemedel som dragits in frén marknaden till f6ljd av sig-
nalspaningsarbete dr astemizol, terfenadin och grapafloxacin (férlingd QT-tid
och hjartrytmstorningar). Det finns exempel ddr en enda rapport i slutindan
resulterat i en regulatorisk atgard; tillagg av "hemolytisk anemi” i produktre-
suméns biverkningsavsnitt for iomeprol (rontgenkontrastmedel) gjordes efter
ett signalspaningsarbete som initierats av en enskild rapport som inkommit till
Likemedelsverket.

Din rapport kan gora skillnad!
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