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Lakemedelsbiverkningar

= Def: skadliga och oavsedda reaktioner till foljd av
anvandning av ett lakemedel,

-men ocksa biverkningar som uppkommit i samband med
anvandning utanfoér godkand indikation t.ex. felaktig anvandning och
missbruk av lakemedlet.
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VARFOR ? Vid godkdnnandet av ett nytt lakemedel &r de
vanliga biverkningarna oftast kanda

Kliniska provningar

+ Begransad population

» Selekterad population

+ Begransad duration
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Syftet med biverkningsrapportering : Fanga upp
sakerhetssignaler

= Biverkningar ar vanliga

= Forekomst: varierande i olika material, 5% av
sjukhusinlaggningar i Sverige?

JJ& Stockholms lans sjukvardsomrade
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Nya biverkningar (spontanrapportering)

= ketoacidos hos patienter med behandling av typ 2 diabetes med
SGLT2-hdmmare. Tillstdndet &r extra forradiskt eftersom négra av
patienterna hade en mindre uttalad forhdjning av blodsockret an
forvantat (< 14mmol/l) i relation till acidosen.

= narkolepsi efter vaccinering mot svininfluensa

= spelberoende vid behandling med dopaminerga preparat (vid
Parkinson) a@r andra exempel
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HSLF-FS 2016:50 (LVFS 2012:14)

= Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska
snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel
till Lakemedelsverket.

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

= Det ar sarskilt viktigt att rapportera allvarliga och/eller okdanda
misstankta biverkningar eller de som tycks oka i frekvens samt

v

* Lakemedel under utékad 6vervakning,

__y& Stockholms lins sjukvardsomrade
Konsekvenser av sakerhetsproblem (biverkningar)

= Begransningar i anvandandet

= Andringar i produktinformationen
= DHPC (DDL)

= Ytterligare studier

= Suspendering, indragning

2017-03-13




J& Swdh&lnm:gm sjukvardsomrade

LV hemsida
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Riktlinje - SLSO

Lakemedelsbiverkning
rapportering - riktlinje
for SLSO
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Relaterad informabion

o Rapportering frdn
konsumenter/patienter
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o Utbildning:

(u:e-ulﬂldmnq)

o Utdkad Gvervakning
= Biologiska likemede!
~ Svensk fdrfattningssamling
- Lakemedelstorsikringen

= EMA GVP modules I to XvV1

Bakgrund

Klagomal via skrivelse till SLSO:

Klagomalet inneholl:
« Lista namngivna forskrivande specialister
« Forifyllda biverkningsrapporter utan patientuppgifter

J][L Stockholms lins sjukvardsomrade
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Uteblivna biverkningsrapporter till Ldékemedelsverket (LV) avs.
behandling med centralstimulantia vid ADHD ar 2014.
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Styrelsebeslut 160216 och 161025

1. Att genomféra en uppfélining av géllande riktlinjer
avseende anmadlan om ladkemedelsbiverkningar

Atgéarder:

1. Uppdatering av SLSO:s riktlinje “"Ldkemedelsbiverkning
rapportering - riktlinje for SLSO”.

Informera SLSO:s verksamheter om uppdateringen.

2. PAminna om befintlig dokumentationsrutin fér licensmotivering i
journalsystemet Take Care.

3. For att 6ka kunskapen i SLSO:s organisation om
Lakemedelsverkets foreskrift HSLF-FS 2016:50 och SLSO:s riktlinje
“Lakemedelsbiverkning rapportering - riktlinje for SLSO” finns
direktatkomst till LV:s uppdaterade utbildning “Utbildning:
Biverkningsrapportering i praktiken” via riktlinjen och SLSO:s
interna hemsida.

Stockholms ldns sjukvardsomrade
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2. Att utifrdn inkommen skrivelse gora sarskild férdjupad
uppfélining av géllande riktlinjer inom berdrda
verksamheter

Atgarder:

1. Cheflakare anlitar Klinisk Farmakologi pa Karolinska
universitetssjukhuset for att granska anmaélarens sammanstallning av
biverkningar beskrivna i licensmotiveringar av specialister i psykiatri
verksamma i SLSO med primart fokus pa:

- allvarliga biverkningar

- okdanda misstankta biverkningar

- lakemedel under utdkad dvervakning markta med svart triangel

Granskningen sammanstalls i en skriftlig rapport.

2. I enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad 2011:9
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, 5 kap. 2§ om
vérdgivarens egenkontroll, granskar SLSO patientjournaler utifrdn ATC-
kod NO6BA for aren 2014-2015 avseende biverkningsrapportering for
forskrivna licenspreparat.

JJ& Stockholms léns sjukvardsomrade
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3. Cheflakare informerar verksamhetschefer i SLSO:s psykiatri om
resultaten av granskningarna.

4. Verksamhetschefer ombesorjer att verksamheten
biverkningsrapporterar utifran resultaten av granskningarna.
Verksamhetschefer inrapporterar till cheflakare.
5. P8 verksamhetsniva ansvarar verksamhetschef for att:

- "Lakemedelsbiverkning rapportering — riktlinje for SLSO” foljs

- Resultatet sammanstills i verksamhetens arliga
verksamhetsberdttelse

P& vardgivarniva genomfors egenkontroll av verksamheterna genom
uppféljning av verksamhetsberattelser.
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Granskning av Metamina receptférskrivning och
biverkningsrapportering till LV

1) Lista tillhandahalls 6ver forskrivare av ADHD preparat
dar saknas biverkningsrapportering.

2) Data uttag frdn TC : férskrivarens namn, ATC koder,
klinik och enhet, patientens personnummer, datum -
recept skapat

3) Tva forskrivare fran listan har ej hittas att dessa har
forskrivit recept enl. angivna koder under perioden
2014-2015

4) Journalgranskning omfattade:
*Diagnoser
*Granskning av Journaltexten - journalanteckningar
*Ldkemedelsjournal: lakemedelslista
*Receptforskrivning datum for receptférskrivning
*Granskning av dokument under “scannade
dokument” - lakemedel

Datum
16
Amne
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Biverkningar beskrivna i journalanteckningar och/
alternativ i licensmotiveringen

« otillracklig, utebliven effekt pd annan behandling
¢ hjartklappning, huvudvark

« sexuell dysfunktion

« nedstamdhet, angest, 6kad aggressivitet, oro

e rastloshet

e trotthet

« illamdende, minskad aptit

* svettningar

« bristande koncentrationsférmaga, somnsvarigheter
¢ angioddem i ansiktet

e darrningar

 hérbortfall

e yrsel

« forhdjda transaminaser

JJ& Stockholms léins sjukvardsomrade

LANS LANDSTING

Andra observationer:

* Journaler spdrrade - ej kunnat granskas
+ L3dkemedel insatta av privata lakare
+ Ldkemedel insatt utomlands - fungerar bra

e PSS anvander biverkningsformular vid ADHD for uppféljning
forekomsten av biverkningar (sparas i pappers form?)
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Granskningens resultat:

Inga ldkemedelsbiverkningsrapporter till LV hittades dokumenterade
i TE,

JIIL stockholms lans sjukvardsomrade
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Granskning av forifyllda biverkningsrapporter
53 forifylida biverkningsrapporter granskades enligt féljande:
+  Vilka lakemedel/substanser?
« Vilka biverkningar har uppgetts?
- Arbetat utifrdn punkterna | 3tgardsplanen
- Okénda
- Allvarliga
- Utdkad dvervakning

Genomaang av materialet:
Totalt 25 SLSO-forskrivare
Identifierat nagot lakemedel 137 ganger

9 olika lakemedel fordelade pd 5 substanser samt icke namngivna centralstimulerande
medel

Genererat 281 missténkta biverkningar férdelade pa 41 symtomgrupper

2017-03-13
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Biverkningar

= I stor utstrdckning “ingen, otillracklig effekt” och “okanda
biverkningar”. I évrigt ar huvuddelen av de misstankta
biverkningarna i materialet kdnda i produktresuméerna.

= For Elvanse och Strattera — anges biverkningar som €j finns i
produktresuméerna. Dessa biverkningar &ar icke allvarliga.

= En biverkan (anafylaktisk reaktion) gédllande Elvanse bedéms som
allvarlig.

= FElvanse ar foremal for sa kallad utékad évervakning - sérskilt
viktigt att rapportera biverkningar.

(Elvanse -finns namnd i 36 forifyllda biverkningsrapporter)
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Slutsats

= De forifyllda biverkningsrapporterna innehaller biverkningssymtom
utan ndgon kontext.

= De forifyllda biverkningsrapporterna innehaller inga
patientuppgifter och darfor kan dessa inte kopplas till ndgon
patient.

= Uppgifter fran en licensmotivering &r inte en fullgod
biverkningsrapport.

= I de fall forskrivare inte rapporterat biverkningar, bor rapportering
ske av respektive forskrivare med kunskap om patientens
medicinska historia.
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Sammanfattning av dtgarder
inom berorda verksamheter

Verksamhetschef:

A.

Implementerar i sin verksamhet den uppdaterade riktlinjen
"Lakemedelsbiverkning rapportering - riktlinje for SLSO".

LV:s utbildning ska anvandas.

P&minner verksamheten om befintlig dokumentationsrutin for
licensmotivering i TC.

Ombesdérijer att biverkningsrapportering atgardas med stéd av
journalgranskningsresultatet. Verksamhetschefen far
journalgranskningsresultatet for sin verksamhet.
Aterrapporterar slutférd biverkningsrapportering enligt D till
cheflakare.

Slutfért 170531

Antal inskickade biverkningsrapporter till LV som ar journalférda,
samt antal medarbetare som genomgatt LV:s utbildning
sammanstélls i verksamhetens arliga verksamhetsberattelse.
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