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Angaende utdrag ur Lakemedelsverkets databas for
spontant rapporterade misstankta biverkningar

Rapporter om misstankta biverkningar

Till Lakemedelsverket inkommer rapporter om misstankta biverkningar fran den svenska hélso- och

sjukvarden samt fran konsumenter och patienter. Rapporterna registreras i den svenska databasen for
spontant rapporterade misstankta biverkningar.

For att underlatta tolkningen av statistik och uppgifter fran databasen, har nedanstaende information

sammanstéllts.

Varfor behdvs rapporter om misstankta biverkningar?

Vid godkannandet av nya lakemedel &r de vanligaste biverkningarna k&nda. Kunskapen om mer
ovanliga eller sallsynta biverkningar ar oftast mer begrénsad. En bra rapportering om misstankta
biverkningar ar darfor viktig vid évervakning av riskprofilen hos lakemedel nar de sen anvénds av en
storre grupp patienter.

Vad ska rapporteras?

Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvard dvs. sjukvardshuvudmannen (i praktiken
anstallda lakare, tandlékare, sjukskoterskor, farmaceuter) ska rapportera alla misstéankta biverkningar
till Lakemedelsverket. Det ar sarskilt viktigt att allvarliga och/eller okénda misstankta biverkningar
rapporteras. Biverkningsdefinitionen har sedan juli 2012 breddats och omfattar nu samtliga negativa
effekter av lakemedel inkluderande &ven biverkningar vid anvandning utanfor godkand indikation.

Vad ar en allvarlig misstankt biverkning?

En allvarlig biverkning &r en sadan som leder till doden, ar livshotande, nddvandiggor sjukhusvard
eller forlangd sjukhusvard, leder till invalidisering, medfor missbildning eller ar annan medicinskt
viktig héndelse.

Hur gors en sambandsbeddmning av rapporter om misstankta
biverkningar?

Lakemedelsverket uppmanar halso- och sjukvarden att rapportera redan vid misstanke om en
lakemedelsbiverkning. Det innebdr att den som rapporterar in den missténkta biverkningen inte
behdver ha faststéllt ett samband mellan I&kemedlet och handelsen.

I de flesta fall kan ett samband med lakemedlet bekraftas forst efter analys av flera liknande rapporter
samt med stod fran den samlade vetenskapen, dar alla rapporter om misstankta biverkningar &r ett
viktigt tillskott till det stérre pusslet. Sambandsbedémning kommer att géras i det samlade underlaget
vid detektion och utredning av en potentiell sékerhetsrisk. Viktiga faktorer att ta hansyn till vid denna
bedémning &r bland annat patientens sjukdom, samtidigt intag av andra l&kemedel, tidsforlopp for
intaget och handelsen samt méjlig mekanism.

Hur ska uppgifterna fran databasen for spontant rapporterade
misstankta biverkningar tolkas?

Rapporteringen om missténkta biverkningar ska ses som en viktig pusselbit av flera i ett sammanhang
dar lakemedelssékerheten Gvervakas av Lakemedelsverket. Rapporteringen &r ett redskap for att
identifiera signaler om misstankta sakerhetsproblem med lakemedel.

For Lakemedelsverket
Veronica Arthurson
Enhetschef, Enheten for lakemedelssakerhet
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Utdrag ur Lakemedelsverkets databas for spontant rapporterade misstdnkta biverkningar

Biverkningsrapporteringen ar ett viktigt verktyg for den 16pande sékerhetsdvervakningen av
godkénda likemedel. Men enskilda rapporter kan inte ge svaret pa ett eventuellt samband
mellan lakemedlet och den rapporterade biverkningen. Den samlade vetenskapen behdvs for
att konstatera om det finns en riskokning for en viss misstdnkt biverkning eller e;j.
Inrapporterade biverkningar behdver alltsé inte vara orsakade av lakemedlet, utan kan bero
pa andra faktorer.

Lakemedelsverket kodar rapporter enligt den internationella MedDR A-terminologin for
biverkningar, sjukdomar och indikation for lakemedel. MedDRA (Medical Dictionary for
Regulatory Activities) dr ett system som anvénds for kodning av medicinsk terminologi. Sist
i sammanstillningen finns en prelimindr Gversittning av MedDRA-termer till svenska.

SOC
Blood
Card
Cong
Ear
Endo
Eye
Gastr
Genrl
Hepat
Immun
Infec
Inj&P
Inv
Metab
Musc
Neopl
Nerv
Preg
Psych
Prod
Renal
Repro
Resp
Skin
SocCi
Surg
Vasc

SOC - Systemorganklass

Blodet och lymfsystemet

Hjértat

Medfodda och/eller genetiska storningar

Oron och balansorgan

Endokrina systemet

Ogon

Magtarmkanalen

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Lever och gallvégar

Immunsystemet

Infektioner och infestationer

Skador och forgiftningar och behandlingskomplikationer
Undersokningar

Metabolism och nutrition

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper)
Centrala och perifera nervsystemet

Graviditet, puerperium och perinatalperiod

Psykiska storningar

Produktrelaterade fel och hindelser

Njurar och urinvégar

Reproduktionsorgan och brostkortel

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Hud och subkutan véivnad

Sociala férhallanden

Kirurgiska och medicinska atgérder

Blodkarl
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Utdrag ur Lakemedelsverkets databas for spontant rapporterade misstdnkta biverkningar

Comirnaty, rapporter handlagda till och med 2022-01-27

Antal handlagda rapporter Totalt

Comirnaty 10,808

Rapportor / allvarlig eller icke allvarlig ~ Ej allvarlig = Allvarlig Totalt

Halso och Sjukvérd 1,319 2,597 3,916

Konsument 3,643 3,249 6,892

Antal rapporter 4,962 5,846 10,808

Allvarlighetsgrad Allvarlig Allvarlig Allvarlig Ej allvarlig Ej allvarlig Ej allvarlig

;32?:;5; 3 /el:tin Kvinna Man Okiint Kvinna Man Okiint Totalt
0-9 ar 1 1
10-19 ar 55 91 41 17 204
20-29 ar 259 157 395 86 897
30-39 ar 550 256 760 143 1,709
40-49 ar 625 317 854 150 1,946
50-59 ar 757 403 1,027 175 1 2,363
60-69 ar 553 356 510 111 1,530
70-79 ar 424 286 231 125 1,066
80-89 ér 319 236 135 66 756
90+ 130 47 70 19 266
oként 14 7 4 38 6 1 70
Antal rapporter 3,686 2,156 4 4,061 899 2 10,808
Ursprungsregion for rapporter fran

hilso- och sjukvirden (rapporter fran Antal

privatpersoner ej medriknade) rapporter

0 Lansuppgift saknas 629

AB Stockholm 598

AC Visterbotten 56

BD Norrbotten 67

C Uppsala 146

D Sédermanland 100

E Ostergotland 170

F Jonkoping 112

G Kronoberg 68

H Kalmar 89

I Gotland 32

K Blekinge 37

M Skane 470

N Halland 98

O Vistra gotaland 420

S Véarmland 199

T Orebro 79

U Vistmanland 64

W Dalarna 87

X Gévleborg 77

Y Visternorrland 96

Z Jamtland 46
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Utdrag ur Lakemedelsverkets databas for spontant rapporterade misstdnkta biverkningar

Ursprungsregion for rapporter fran

hilso- och sjukvarden (rapporter frian raAnziier
privatpersoner ej medriknade) PP
Antal rapporter 3,707

I tabellen nedan visas antal rapporter per aldergrupp dar dodsfall ar angivet som utfall av den missténkta
biverkningen. Dessa rapporter ingar dven i tabellerna ovanfor.

Likemedelsverket kan inte med bestdmdhet sdga hur manga som faktiskt avlidit pa grund av
vaccinationerna. Vi kan endast aterge hur manga rapporter som har inkommit dar patienten uppges ha
avlidit. De rapporterade dddsfallen kan vara forknippade med de misstiankta vaccinen i fréga, men de kan
dven bero pa patientens eventuella andra sjukdomar, andra ldkemedel som patienten anvénder, eller andra
faktorer.

Dodsfall
Aldersfordelning/ 10-1920-29 3039 40-49 50-59 6069 7079 8089 g0, kit Totalt
. ar ar ar ar ar ar ar ar

kon

Kvinna 1 1 3 3 15 29 58 46 156
Man 1 1 1 3 7 13 36 50 16 1 129
Oként 1 1
Antal rapporter 2 1 2 6 10 28 65 108 62 2 286
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Handlagda rapporter

Diagrammet visar fordelningen av handlagda rapporter om misstankta biverkningar per systemorganklass. Vart att notera ar att en rapport
kan innehalla flera misstankta biverkningar.

Systemorganklasser

General disorders and administration site Conditio S — e 50 50
Nervous system disorders mE ————SSS—— 4 ) 09
Musculoskeletal and connective tissue disorders T  — — ——E—EEEEEEEEEEEEEESS——— ) 039
Gastrointestinal disorders S 1781
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders T S ———— 1504
Skin and subcutaneous tissue disorders ——— 1012
Cardiac disorders m—— 93
Vascular disorders m—— 747
Reproductive system and breast disorders m———— 59
Investigations = 585
Eye disorders mmmmmm 430
Blood and lymphatic system disorders mmsmmm 398
Infections and infestations mmm 373
Psychiatric disorders mmmm 334
Immune system disorders mmmm 305
Ear and labyrinth disorders wssm 305
Injury, poisoning and procedural complications mm 194
Metabolism and nutrition disorders = 116
Renal and urinary disorders m 94
Surgical and medical procedures m 77
Pregnancy, puerperium and perinatal conditions ® 49
Endocrine disorders 1 45
Hepatobiliary disorders 1 26
Neoplasms benign, malignant and unspecified (ind cysts and...1 17
Congenital, familial and genetic disorders = 5
Social circumstances @ 4

0 1000 2000 3000 4000 5000 6000
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Tabellen visar de tio systemorganklasser med flest rapporterade misstankta biverkningar.
Under respektive systemorganklass visas de tre vanligaste misstankta biverkningarna om
fler an tio. Siffrorna inom parentes bakom termerna motsvarar antalet handlagda rapporter
dar dessa termer forekommer.

Systemorganklass Antal

exempel pa rapporterade misstankta biverkningar rapporter

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet 5250
feber (1969), trotthet (1941), smarta vid vaccinationsstallet (1067)

Centrala och perifera nervsystemet 4209
huvudvark (2189), yrsel (1091), domningar (469)

Muskuloskeletala systemet och bindvav 2939
muskelvark (1275), ledvark (1115), smarta i extremitet (769)

Magtarmkanalen 1781

illamaende (1022), krakning (276), diarré (271)

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum 1524
tungt att andas (640), lungemboli (255), hosta (176)

Hud och subkutan vavnad 1012
klada (205), rodnad (162), urtikaria (157)

Hjarta 982
hjartklappning (301), myokardit (176), perikardit (95)

Blodkarl 747
hogt blodtryck (149), trombos (139), djup ventrombos (110)

Reproduktionsorgan och brostkortel 659

utebliven menstruation (126), kraftig mensblddning (112), mensstérning (91)
Undersokningar 585
Okad puls (187), 6kat blodtryck (101), minskat blodtryck (89)
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