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Bakgrund

Ar 1961, efter att likemedlet Neurosedyn (talidomid) lanserats pa marknaden
upptéckte lakare att kvinnor som anvént denna substans i bérjan av sin graviditet fodde
barn med mycket svara fosterskador.

Som en foljd av denna folkhalsokatastrof sattes nationella och internationella
aktiviteter igang for att 6vervaka lakemedels sékerhetsprofil (farmakovigilans).
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Vem ska rapportera lakemedelsbiverkningar?

Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden (savél offentlig som privat)
skall till Lakemedelsverket snarast rapportera samtliga allvarliga biverkningar,
samtliga of6rutsedda biverkningar samt sadana biverkningar som synes 6ka i frekvens.
Detta framgar av lakemedelsverkets foreskrifter om sakerhetsovervakning av
lakemedel, senast &ndrad och omtryckt (LVFS 2006:4), www.lakemedelsverket.se.

Uppgiftsskyldigheten galler for alla som &r ansvariga for verksamhet inom den
regionala och lokala halso- och sjukvarden sasom landsting, kommuner och privata
vardgivare. Uppgiftsskyldigheten avilar landsting och kommuner inom den offentligt
bedrivna varden och saledes inte den enskilde yrkesutévaren. | den man staten bedriver
hélso- och sjukvardsverksamhet aligger dven en uppgiftsskyldighet for staten. Inom
den privata varden ansvarar vardgivaren for att uppgiftsskyldigheten fullgors pa ett
lampligt satt (jJamfor 6 § lagen (1998:543) om halsodataregister och prop.
(1997/98:108 s. 91-92).


http://www.lakemedelsverket.se/
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Varfor rapportera biverkningar?

Lakemedelsverket ansvarar, i samarbete med andra europeiska
lakemedelsmyndigheter, for att lakemedel ska vara bade effektiva och sakra och foljas
under hela sin livscykel. Detta innebar att sékerhetsuppfoljning av lakemedel &r viktig
saval fore godkannande som under anvandning i syfte att snabbt kunna identifiera
signaler om misstankta nya och allvarliga biverkningar. Myndigheterna bedémer om
dessa signaler eventuellt utgor en dkad sakerhetsrisk som kan behdva atgardas.

Nya relativt oprévade lakemedel nar idag en marknad om manga hundra miljoner
méanniskor samtidigt. Vid godk&nnandet av nya lakemedel &r i regel endast de
vanligaste biverkningarna kdanda och ovanliga biverkningar har séllan identifierats.
Biverkningar som ar specifika for vissa patientgrupper ar likasa mindre kanda och
interaktioner endast delvis kanda. Sallsynta biverkningar upptécks forst nar lakemedlet
har anvénts av ett stort antal patienter.

Biverkningsrapporteringen fran enskilda vardgivare bidrar med viktig kunskap om
dessa séllsynta biverkningar. Spontanrapporteringen kompletterar information om de
vanligaste biverkningarna av lakemedel, vilken normalt hamtas fran kliniska
vetenskapliga studier infor ett godkannande.

Spontanrapportering av biverkningar ar ett effektivt system:
o fOr att tidigt identifiera nya biverkningar
e som &r relativt billigt och enkelt
e som bidrar till att tdcka in lakemedlets livscykel i hela befolkningen,
inkluderande barn och aldre.

Vid sidan av spontanrapporteringen hdmtas kunskap om missténkta
lakemedelsbiverkningar aven fran andra kallor, t ex periodiska
sakerhetssammanstéllningar fran industrin, kliniska och epidemiologiska studier, dvrig
vetenskaplig litteratur och fran andra lander inom EU och fran WHO. Detta ger
mdjlighet till snabb och mer heltdckande bedémning av biverkningssignaler.
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Hur ska biverkningar rapporteras?

1. Anvand Lakemedelsverkets biverkningsblankett.
http://www.lakemedelsverket.se/Tpl/NormalPage 127.aspx
Blanketten finns ocksa i FASS och i tidskriften ”Information fran
Lakemedelsverket".

2. Alternativt skickar Du en kopia av journalanteckning t ex epikris.
Om Du har fragor om hur Du rapporterar ring Regionalt biverkningscentrum
(http://www.lakemedelsverket.se/Tpl/NormalPage 929.aspx).

FOr att kunna beddma rapporten &r foljande uppgifter nédvéandiga:
e Misstankt/-a lakemedel
e Biverkningsdiagnos eller beskrivning av reaktionen
e Patientdata (namn eller initialer, lder AAAAMMDD) och kén)
e Information om Dig som rapporterar rapportéren (namn, titel,
kontaktadress och/eller telefonnummer)

Skicka den information Du har tillgdnglig. Kompletterande information kan gérna
skickas senare. | vissa fall kan d&ven kompletterande uppgifter komma att efterfragas
fran regionalt biverkningscentrum.

Lakemedelsverket och dess regionala biverkningscentra har samma sekretessregler for
patientuppgifter som galler inom sjukvarden.

Kom ihag att det aldrig ar fel att rapportera en lakemedelsbiverkning!

Rapportering av biverkningar av naturlakemedel

Vid rapportering av naturlakemedelsbiverkningar ar det vardefullt att ocksa ange
féljande:

e Produktens anvandningsomrade och innehall

e Tillverkare/forsaljningsstélle (adress/telefonnummer)

Rapportering av vaccinbiverkningar

Vid rapportering av vaccinbiverkningar ar det vardefullt att ocksa ange féljande:

e Batchnummer, for att identifiera eventuella problem med en tillverkningssats
(batch).
e Eventuella tidigare vaccinationstillfallen.

Misstanke om vaccinationssvikt ska ocksa rapporteras.


http://www.lakemedelsverket.se/Tpl/NormalPage____127.aspx
http://www.lakemedelsverket.se/Tpl/NormalPage____929.aspx
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Vad ska rapporteras?

For samtliga lakemedel, inklusive naturldkemedel, ska féljande rapporteras:

Ddodsfall

Livshotande reaktioner

Biverkningar som leder till permanent skada eller langvarig
funktionsnedséttning

Biverkningar som leder till sjukhusvard eller forlangd sjukhusvard
Nya ovéntade biverkningar och interaktioner

Biverkningar som tycks oka i frekvens eller allvarlighetsgrad

For nya lakemedel ska, under de forsta aren, alla misstankta biverkningar férutom de
som aterfinns som “vanliga” i FASS-texten rapporteras (www.fass.se).

Enligt EU:s regler for rapportering ska aven forgiftningar med och missbruk av nya
lakemedel rapporteras.

Rapportera redan vid misstanke om biverkning!


http://www.fass.se)./
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Regionala Biverkningscentra

I Sverige &r biverkningsrapporteringen decentraliserad till sex regionala
biverkningscentra (RBC); Géteborg, Linkoping, Lund, Stockholm, Umea och Uppsala
(http://www.lakemedelsverket.se/Tpl/NormalPage 929.aspx).

Fran den svenska hélso- och sjukvarden inkommer arligen ca 4000
biverkningsrapporter till Lakemedelsverket via RBC. Pa RBC kvalitetssakras
biverkningsrapporterna av forskningssjukskoterskor och farmaceuter tillsammans med
kliniska farmakologer. Data fran rapporterna matas in i det svenska
biverkningsregistret, SWEDIS. Rapporterna vidarebefordras till Lakemedelsverkets for
vidare bedémning och eventuell atgard.



http://www.lakemedelsverket.se/Tpl/NormalPage____929.aspx
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Definitioner

WHO:s definition pa en lakemedelsbiverkning:

"En skadlig och oavsedd reaktion pa ett lakemedel som intraffar vid doser som normalt
anvands pa manniskor vid profylax, diagnos, behandling av sjukdomar

eller for aterstallande eller korrigering for att paverka fysiologiska funktioner.”

Allvarlig biverkning: biverkning som leder till doden, &r livshotande, n6dvéndiggor
sjukhusvard eller forlangd sjukhusvard, leder till bestaende eller allvarlig
aktivitetsbegrénsning eller funktionsnedséttning, eller utgors av en medfédd anomali
eller defekt.

Olika typer av biverkningar
Traditionellt brukar biverkningar delas in i typ A- respektive typ B-reaktioner.

Typ A-reaktioner

Typ A-reaktioner beror pa lakemedlets verkningsmekanism och lakemedlets brist pa
selektivitet, d v s lakemedlet binder oselektivt till obnskade organ, t ex muntorrhet i
samband med tricykliska antidepressiva och illamaende av SSRI-preparat. Kan aven
vara orsakat av en dverdriven farmakologisk effekt vid normal dos som inte beh6ver
bero pa bristande selektivitet, t ex 6verdriven blodtryckssankning av betablockerare
och blédningar av antikoagulantia.

Utmarkande for typ A-reaktioner ar biverkningar som ar teoretiskt forutséagbara,
vanligen dosberoende och forsvinner oftast pa sankt dos eller vid utsattning av
lakemedlet.

Typ B-reaktioner

Typ B-reaktioner innebar vanligen en paverkan som man inte véntar sig utifran de
kanda farmakologiska effekterna av lakemedlet. Exempel pa sadana biverkningar ar
allergiska reaktioner, allvarliga hud- och leverreaktioner.

Utmarkande for typ B-reaktioner:
Inte férutsagbar och sallan dosberoende.

Barn och lakemedelsbiverkningar

Alla misstankta biverkningar som intraffar hos barn bor rapporteras, aven for
lakemedel som funnits lange pa marknaden, oavsett om medicinen ar avsedd for
behandling av barn eller inte, eftersom biverkningsmonstret kan skilja sig mellan barn
och vuxna. Barn exponeras sallan for lakemedel i kliniska prévningar, varfor kunskap
om eventuella biverkningar hos barn ar mindre kand.
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Aldre och lakemedelsbiverkningar

Aldre personer kan vara mera benigna att utveckla biverkningar, eftersom de inte
bryter ner lakemedel lika effektivt som yngre och ofta anvander manga lakemedel,
vilket medfor risk for interaktioner

Hur upptacker man lakemedelsbiverkningar?

Vanligast &r att patienten sjalv berattar om sina symtom som har upplevts i samband
med medicinering. Dina egna observationer som rapportor ar ocksa mycket viktiga.
Ibland &r det svart att avgéra om uppkomna symtom beror pa medicineringen eller
bakomliggande sjukdom. Aven interaktioner mellan tva eller flera lakemedel samt
forekomst av receptfria lakemedel och naturlakemedel bor beaktas.

Endast misstanken om en eventuell biverkning racker for att rapportera och sambandet
behover inte vara sékerstéllt!

Tidssamband

Tiden fran intag av lakemedlet till dess reaktionen uppkommer kan vara bade typisk
och atypisk for reaktionen i fraga. Merparten av alla biverkningar upptrader inom de
forsta manaderna efter behandlingsstart. Anafylaxi upptrader oftast inom minuter efter
intag av ett lakemedel. Andra reaktioner kan visa sig forst efter manader eller ar och
kan bero pa en kumulativ effekt av lakemedlet.
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Information till sjukvard och allmanhet

Biverkningar har stor betydelse bade som halsoproblem och ur sjukvardsekonomisk
synvinkel eftersom de &r en av de vanligaste orsakerna till att vuxna tas in pa sjukhus.
En svensk studie visar att 12 % av de patienter som lades in pa en klinik for
invartesmedicin har en biverkning som huvudsaklig eller bidragande intagningsorsak.!

Vid misstanke om sékerhetsproblem kan halso- och sjukvarden och allménheten
meddelas genom Lakemedelsverkets informationsskrift ”Information fran
Lékemedelsverket” och L&dkemedelsverkets webbsida (www.lakemedelsverket.se).
Eventuellt kan tillagg behdva goras i produktinformationen och FASS.
Lakemedelsverket, tillsammans med ansvarigt lakemedelsbolag, kan ibland skicka
brev till berdrda forskrivare i sjukvarden. | enstaka fall, da biverkningen bedoms vara
allvarlig och risken évervager nyttan, kan forsaljningstillstandet for lakemedlet dras in.

! Mjorndal T et al. Advers drug reactions as a cause for admissions to a department of internal medicine.
Pharmacoepidemiol Drug Saf 2002; 11:65-72.


http://www.lakemedelsverket.se/
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Biverkningsregistret

Information fran biverkningsrapporterna lagras i det nationella biverkningsregistret
SWEDIS vid Lakemedelsverkets biverkningsenhet i Uppsala. Registret ar offentligt.
Undantaget ar personuppgifter.

Rapporterade uppgifter behandlas i registret i enlighet med férordningen (2001:710)
om biverkningsregister angaende ldakemedel hos Lakemedelsverket.

Om Du sjalv vill ha information fran det svenska registret & Du valkommen att
kontakta ett regionalt biverkningscentrum eller Lakemedelsverkets biverkningsenhet.

Lakemedelsverket vidarebefordrar sedan 1960-talet regelbundet uppgifter om de
inrapporterade biverkningarna i Swedis till WHO:s biverkningsdatabas, Vigibase.
Information om denna databas hittar du pa www.who-umc.org.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMEA har uppréttat en motsvarande databas,
EudraVigilance.


http://www.who-umc.org)/
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Ytterligare information och ordforklaringar

Ytterligare information
Lakemedelsverket (www.lakemedelsverket.se)

FASS, kapitel Biverkningar av lakemedel, (www.fass.se)
Utgivare: Lakemedelindustriféreningen (LIF)

Lakemedelsboken, kapitel: Lakemedelsbiverkningar,
Utgivare Apoteket AB, Almqvist och Wiksell Tryckeri AB, Uppsala
ISBN 91-85574-45-7.

Pharmacoepidemiology, kapitel: Spontanrapporterings systemet utanfor USA.
Utgivare Brian I. Strom. - 2th ed. John Wiely & Sons, Ltd. ISBN 0 471 94058 5.

Lakemedels Guiden, kapitel: Sa verkar lakemedel; Verkningsmekanismer, effekter
och biverkningar, lakemedelsinteraktioner.

Lékemedelsverket i samarbete med Svenska Lakarsallskapet.

Utgivare Prof B Beermann, Globograf AB. ISBN 91 88524 25 6.

LVFS 2006:4 : Lakemedelverkets foreskrift om sakerhetsévervakning av lakemedel
Backstrom M. Akademisk avhandling, Umea Universitet, 2005: Spontaneous

reporting of adverse drug reactions-possibilities and limitation.
http://www.diva-portal.org/umu/theses/abstract.xsgl?dbid=525

Hedenmalm K. Akademisk avhandling, Uppsala Universitet, 2005: Hazards of
Drug Therapy. On the Management of Adverse Drug Reactions: From Signal
Detection and Evaluation to Risk Minimization.
http://urn.kb.se/resolve?urn=urn:nbn:se:uu:diva-5866

Ordforklaringar
Farmakodynamik : Lakemedlets verkningsmekanism.

Farmakokinetik: Ldkemedlets omséttning i kroppen, d v s absorption, distribution,
metabolisering och utsondring.

Icke godkand indikation: Detta galler anvandning av ett lakemedel pa en indikation
som inte finns med i lakemedlets produktresumé. Ofta géller detta forskrivning till
barn. Den fria forskrivningsrétten ger denna mojlighet om forskrivare anser det
lampligt for behandlingen av patientens tillstand.

Interaktion: En lakemedelsinteraktion kan upptrada nar en patient far tva eller flera
lakemedel samtidigt. Interaktioner intraffar exempelvis nar kroppen bryter ned tva
lakemedel pa samma satt med hjalp av samma leverenzym.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.diva-portal.org/umu/theses/abstract.xsql?dbid=525
http://urn.kb.se/resolve?urn=urn:nbn:se:uu:diva-5866
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Viéxelverkan mellan olika lakemedel som inverkar pa varandras effekter sa att de
samordnar och/eller motverkar varanda.

I FASS finns ett sarskilt kapitel om kénda interaktioner och for varje lakemedel finns
uppgifter om interaktioner med hénvisning till detta kapitel.

Produktresumé: Av myndigheter godkénd information om lakemedlet som
tillhandahalls av tillverkaren. Som namnet antyder ger det detaljer om kliniska
indikationer, administrationssatt, kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsangivelser, interaktioner med andra lakemedel, kdanda biverkningar och
farmakologiska egenskaper sdsom farmakodynamik och farmakokinetik.
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Fragor och svar

Varfor vander vi oss nu till sjukskoterskor for rapportering av biverkningar?
Studier gjorda i Sverige och internationellt visar att rapporteringen av viktiga
biverkningar kan utokas med hjélp av sjukskoterskor. Dessa tyder ocksa pa att
sjukskaterskor kan lamna kompletterande information jamfort med den som vi far fran
lakarkaren.

Alla metoder for att samla in data har dock sina begransningar. Vi far acceptera att inte
alla biverkningar rapporteras. Systemet med spontanrapportering av biverkningar ar
under kontinuerlig utvardering och atgarder sétts in for att gora det mer effektivt som
ett verktyg att upptacka nya biverkningar. En sadan atgard ar att 6ka basen for
insamlingen av data och tiden &r nu mogen att inkludera sjukskoterskor.

Hur &ar det med tillstand for att sjukskoterskor kan skicka kopior pa ex epikriser
eller andra foér rapporten vitala delar som t ex lablistor, PAD-svar o s v?

Enligt Patientjournallagen (1985:562)168, ska fragor om utlamnande av en
journalhandling enligt forsta och andra stycket prévas av den som &r ansvarig for
patientjournalen.

Patienten har fatt en biverkning av ett lakemedel som nagon annan har
forskrivit. Kan jag rapportera den?

Ja, det behdver inte vara den som har skrivit ut som rapporterar. Vi vill att skéterskor
rapporterar alla misstankta biverkningar av lakemedel de forskrivit sjélva eller som
nagon annan inom sjukvarden forskrivit liksom av receptfria lakemedel och
naturldkemedel. Det &r forstas onskvart att man ger aterkoppling till den som forskrivit
lakemed]et.

Patienten har namnt biverkningen fér nagon annan inom sjukvarden, men jag
vet inte om denne rapporterat. Skall jag rapportera sjalv?

Ja, om Du misstanker att en patient fatt en biverkning skall Du rapportera den dven om
Du missténker att den kan ha rapporterats tidigare. Om Du ar osaker, kontakta Ditt
regionala centrum. Om vi har fullstdndiga patientuppgifter upptécker datasystemet att
patienten tidigare rapporterats for samma lakemedel

Jag tror att patienten har reagerat pa sin medicinering men patientens doktor
tror inte att symtomen har nagot med lakemedlet att géra. Bor jag rapportera?
| sddana hér situationer &r det viktigt att lita till sin kliniska erfarenhet och sitt
professionella omdome och diskutera situationen med lakaren. Har Du nagon
misstanke om ett samband bor Du rapportera.

Patienten ar dvertygad om att hans symtom orsakats av lakemedlet som han tar
och kraver att jag skall rapportera detta som en biverkning, men jag tror inte att
det finns ndgot samband. Skall jag rapportera fallet?
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| sddana har fall bor Du aterigen lita till Ditt professionella omdome och om Du i alla
fall skulle rapportera &r det viktigt att Du noterar Din egen asikt om sambandet och
vad Du baserar den pa.

Om jag rapporterar en biverkning, kommer jag da fa en massa merarbete?

Det kan tankas att vi ber Dig att komplettera Din rapport med mer information sa att vi
battre skall kunna bedéma sambandet. Men det ar inte sa att vi ber om uppféljning for
varje rapport, det beror pa vilken typ av reaktion som rapporteras och pa hur mycket
information som foljer med rapporten.

Vi ber bara om mer information i de fall vi tycker att det ar viktigt att f veta mera. Vi
kanske stéller specifika fragor om en sérskild reaktion eller ber om viktig information
som inte kommit med, t ex forlopp eller datum for reaktionen. Om Du inte vet mer
eller inte kan fa tag i viss information &r det bra om Du talar om det i Din rapport. Da
slipper vi besvéara Dig i onddan med begaran om information som Du inte har.
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