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Konsumentrapportering av biverkningar — de tvahundra forsta
e-rapporterna

Den 10e juni i ar lanserade Likemedelsverket sin e-tjanst pa hemsidan for att systematiskt
kunna ta emot biverkningsrapporter direkt fran konsumenter/patienter. Gensvaret har
varit mycket positivt och det har ocksa visat sig i antalet rapporter som skickats in bade via
e-tjansten, men ocksa via pappersformular. Det ar gladjande att allmédnheten vill bidra till
uppfoljningsarbetet kring lakemedels sakerhet genom att dela med sig av sina upplevelser.

Kompletterar sjukvardens rapportering

En del av rapporterna handlar om kdnda biverkningar, men dven de kan vara av intresse
eftersom de innehaller information om hur biverkningen paverkat konsumentens vardag
och hur de hanterat sin biverkning. En del av rapporterna innehaller allvarligare
biverkningar och biverkningar som hittills inte rapporterats eller bedémts ha samband
med lakemedlet. Rapporter pa allvarligare biverkningshandelser har eftersokts i databasen
for sjukvardens rapporter for att upptacka duplikat, och i de kontrollerade fallen har ingen
sjukvardsrapport registrerats. Detta visar att konsumentrapporteringen i vissa fall
kompletterar sjukvardens rapportering.

God kvalitet

Generellt visar rapporterna pa god informationsmangd- och kvalitet. For att en
biverkningsrapport ska kunna skickas in via e-tjansten maste atminstone de obligatoriska
falten vara ifyllda (kon, fodelsear, atminstone ett misstankt lakemedel, atminstone en
biverkningsterm), men i alla rapporter som mottagits hittills har fler falt fyllts i.

Statistik

Denna forsta statistiska sammanstéllning &r gjord pa de drygt 200 f6rsta elektroniska
rapporter som inkommit under fem manader efter starten av Lakemedelsverkets e-tjanst.
En rapport kan innehalla en eller flera misstankta lakemedel och en eller flera
biverkningstermer. Dessutom kan rapporten innehalla andra Iakemedel och andra
sjukdomar. Statistiken ar i dagslaget gjord pa de misstankta lakemedlen och de
biverkningstermer som listats som svar pa fraga 10 i e-tjanstens formular. En uppdaterad
sammanstallning kommer att produceras i framtiden och analysen av alla fallrapporter
kommer att fortga kontinuerligt.

Rapporteringsfrekvens

I samband med lanseringen av e-tjansten sags en rapporteringstopp, men aven efter har
rapporteringen fortsatt kontinuerligt (upp till 6 rapporter/dag), och férdelat 6ver tid blir
det minst en rapport varje dag. Eftersom e-tjansten finns tillganglig dygnet runt har
rapporteringen skett under dygnets alla timmar och dven under helgdagar.
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Rapporteringsfrekvens
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Vem rapporterar

Tyngdpunkten i rapporteringen géller lakemedelskonsumenter i vuxen alder, men
eftersom man dven kan rapportera for en ndra anhorig sa har dven biverkningar hos barn
rapporterats. Kvinnor rapporterar i en hogre grad an man.

Rapporter per dldersklass
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Konsumentens alder

Misstankta lakemedel

Lakemedlen som rapporterades som misstdankta hade i férsta hand erhallits via apotek
efter en forskrivning av en lakare (84 %), men de misstankta lakemedlen har ocksa
erhallits via andra forskrivare (barnmorska, tandlakare), men ocksa utan recept (6 %) . | en
stor andel av rapporterna har biverkningen inte lett till nagon forandring i
lakemedelsbehandlingen, men i vissa fall har det dock lett till att konsumenten avslutat

lakemedelsbehandlingen.

Andrades likemedelsbehandlingen nér biverkningen uppstod?

m Nej

® Ja, slutade ta lakemed/et

® Ja, minskade dosen avlakemed|et
W Ja, okade dosen av ldkemedlet

| Vet gj
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| de fall en forandring (dndrad dos eller slutat medicineringen) gjorts i
lakemedelsbehandlingen, och ett man sett resultatet av denna férandring, svarade 55 %
att biverkningen férsvann, 26 % svarade att biverkningen minskade och 19 % sag ingen
skillnad i biverkningen.

ATC star for ‘Anatomical Therapeutic Chemical’ och ar ett klassificeringssystem for
lakemedel. Konsumentrapporterna innehaller lakemedel fran valdigt manga av dessa ATC-
grupper som visar att biverkningar kan uppsta i behandling med alla typer av lakemedel.

Tabellen nedan visar fordelningen pa ATC-grupper fér de misstankta ldkemedel som
rapporterats i mer an ett fall.

A02 Medel vid syrarelaterade symtom 4
A10 Diabetesmedel 3
BO1 Antikoagulantia 4
co7 Beta-receptorblockerande medel 3
C08 Kalciumantagonister 4
co9 Medel som paverkar renin-angiotensinsystemet 4
C10 Medel som paverkar serumlipidnivaerna 13
D10 Medel mot akne 2
G02 Ovriga medel for gynekologiskt bruk 2
G03 Kénshormoner 8
G04 Urologiska medel 3
HO02 Kortikosteroider for systemiskt bruk 2
HO3 Tyreoideahormoner och antityreoida substanser 2
Jo1 Antibakteriella medel for systemiskt bruk 12
Jo7 Vacciner 8
LO1 Cytostatiska/cytotoxiska medel 3
LO4 Immunsuppressiva medel 4
M01 Antiinflammatoriska och antireumatiska medel 16
MO02 Utvartes medel vid led- och muskelsmartor 2
NO2 Analgetika 8
NO3 Antiepileptika 17
NO5 Neuroleptika, lugnande medel och somnmedel 12
NO6 Psykoanaleptika 31
NO7 Ovriga lakemedel med verkan p& nervsystemet 8
P01 Medel mot protozoer 5
RO1 Medel vid nassjukdomar 2
RO3 Medel vid obstruktiva luftvdagssjukdomar 4
RO6 Antihistaminer for systemiskt bruk 5
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Biverkningar

Den storsta majoriteten (71 %) av rapportorerna har kontaktat den behandlande ldkaren
eller nagon annan vardpersonal nar biverkningen uppstod. De vanligaste
biverkningsomradena innefattar biverkningar inom nervsystemet, psykiatri, allmanna
symtom, mag- och tarmkanalen och huden, men biverkningar ar rapporterade inom de
flesta biverkningsomraden, s.k. systemorganklasser.

Rapporterade biverkningsomraden

Graviditet och perinatala tillstand

Immunologi

Skador, forgiftningar och procedurkomplikationer
Blod- och lymfatiska systemet

Infektioner

Urinvagssystemet

Amnesomsattning och naringsrubbningar

Oron

Vaskuldra

Hjartat

Reproduktionssystemet

Ogon

Undersokningar

Luftvagen och brostkorgen

Muskel, skelett och bindvéav

Psykiatri

Hud

Mag- tarmkanalen

Generella symtom och symtom vid administreringsstallet
Nervsystemet
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