Farmakovigilans:sakerhetsover
vakning av lakemedel

Inledning

Farmakovigilans innebar att man oOvervakar lakemedelsanvandning
for att upptacka negativa utfall eller "incidenter”.En mer
formell definition ar "vetenskap och praktik avseende
upptackt, bedomning, foérstaelse och foérebyggande av
biverkningar eller andra 1lakemedelsrelaterade problem”.
Varldshalsoorganisationen (WHO) upprattade sitt program for
internationell o&vervakning av lakemedel som en reaktion pa
talidomidkatastrofen som avsldojades 1961. Detta markerade
borjan av internationell farmakovigilans.

Foretaget som innehar godkannandet for fdorsaljning av ett
lakemedel, innehavaren av godkannandet for forsaljning, har
lagstadgad skyldighet att fortlopande samla in data och
sakerstalla farmakovigilans.Data maste Overfodras till
myndigheterna inom bestamda tidsramar, och eventuell oro som
uppstar betraffande nytta-riskbalansen maste komma till deras
kannedom omedelbart.Myndigheterna kan begara ytterligare
utredningar, aven formella studier, vid behov.Det finns
regulatoriska forfaranden for att uppdatera produktinformation
och vidta andra sdkerhetsatgarder.

Grundlaggande information om
farmakovigilans:syften och
omfattning

Farmakovigilansatgéarder har féljande syften:

- forbattra patientvarden och sédkerheten i samband med
anvandning av lakemedel och alla medicinska


https://toolbox.eupati.eu/resources/farmakovigilanssakerhetsovervakning-av-lakemedel/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/resources/farmakovigilanssakerhetsovervakning-av-lakemedel/?lang=sv

interventioner

» forbattra folkhalsan och sakerheten i samband med
anvandning av lakemedel

 pbidra till beddmningen av nytta, skada, effektivitet och
risker med lakemedel

- framja kunskaper, undervisning och klinisk utbildning i
farmakovigilans.

Farmakovigilansatgarder omfattar

- ldkemedelsprodukter av sma molekyler, som vanligtvis
harror fran kemisk syntes

» vaxtbaserade lakemedel och kosttillskott

» traditionella och alternativa lakemedel

 blodprodukter

- biologiska ldkemedel (lékemedel som héarror fran en
biologisk kalla eller levande celler, till exempel
antigener eller vacciner)

= medicintekniska produkter

= undermaliga lakemedel och forfalskade lékemedel.

Balans mellan nytta och risker

Lakemedel kan paverka kroppen pa skadliga och odnskade
satt.Dessa effekter, som kallas sidoeffekter eller
biverkningar, representerar riskerna med 1lakemedel (se
avsnittet "Incidenter” nedan).Nar ett nytt lakemedel far ett
godkédnnande for forsaljning har det testats och utifran data
har man kunnat dra slutsatsen att nyttan med lakemedlet
uppvager riskerna (status fore godkannande foOr
forsaljning).Nar lékemedlet har fatt ett godkdnnande for
forsaljning (status efter godkannande for forsaljning) kommer
det emellertid att anvandas i vanliga vardsammanhang f6r manga
patienter som kan skilja sig fran studiepopulationen (som
valdes ut enligt definierade kriterier), till exempel nar det
galler alder eller ytterligare sjukdomar.Dessutom kanske
sallsynta biverkningar visar sig forst efter 1langre



anvandningsperioder, till skillnad fran de begréansade
tidsperioderna vid kliniska provningar.Det ar darfor viktigt
att identifiera eventuella nya eller forandrade risker med ett
lakemedel sa snabbt som méjligt och att vidta atgarder for att
minimera riskerna och framja en saker och effektiv anvandning.

Incidenter

En incident (AE) a&ar varje negativ eller skadlig medicinsk
handelse hos en patient som behandlas med en
lakemedelsprodukt, oavsett om incidenten anses ha samband med
den aktuella produkten eller inte.En incident har inte
nédvandigtvis ett orsakssamband med behandlingen.Nagra exempel
pa incidenter ar

»misstankta interaktioner med andra lakemedel
(interaktioner mellan tva lakemedel)

» lakemedelsmissbruk

» lakemedelsfel (till exempel for stort intag av
lakemedlet)

» tekniska anmarkningar mot produkten

 handelser som orsakas av oOverdos

 utebliven forvantad lakemedelseffekt

= forvarrande av sjukdom efter anvandning av en produkt

»medfdodda missbildningar och andra handelser efter
anvandning av produkten under graviditet.

Allvarliga incidenter (SAE) innefattar

= dodsfall

 direkt livshotande handelse

» sjukhusvistelse eller forlangd sjukhusvistelse

betydande eller bestdende funktionsnedsattning

medfodd missbildning eller avvikelse

=varje viktig medicinsk handelse som kan utsatta
patienten for risker eller krava interventioner for att
forhindra nagot av utfallen som anges ovan.



Periodiska sakerhetsrapporter
(PSUR)

Periodiska sakerhetsrapporter (PSUR) ar
farmakovigilansdokument som ar avsedda att ge en utvardering
av nytta-riskbalansen for en lakemedelsprodukt.Periodiska
sdkerhetsrapporter maste lamnas in av en innehavare av ett
godkannande for forsaljning vid definierade tidpunkter i fasen
efter godkannandet.De innehaller en heltéckande, koncis och
kritisk analys av nytta-riskbalansen for en lakemedelsprodukt,
dar hansyn tas till eventuell ny information som framkommer ur
den globala samlade informationen om
lakemedelsprodukten.Europeiska Llakemedelsmyndigheten (EMA)
uppratthaller en lista Over EU-referensdatum (EURD) och
inlamningsfrekvens for periodiska sakerhetsrapporter for
aktiva substanser i lakemedelsprodukter inom EU.EMA utfor
enskilda bedodomningar av narbeslaktade periodiska
sakerhetsrapporter for lakemedelsprodukter som innehaller
samma aktiva substanser eller kombinationer av aktiva
substanser.

Arliga sakerhetsrapporter (DSUR)

Arliga sakerhetsrapporter (DSUR) &r dokument som &r avsedda
att vara en gemensam standard for periodisk rapportering om
lakemedelsprodukter under utveckling (aven l&ékemedel pa
marknaden som genomgar ytterligare studier).Deras huvudsyfte
dar att presentera en heltdckande arlig granskning och
utvardering av tillamplig studieinformation som samlats in
under rapporteringsperioden, for att forsakra
tillsynsmyndigheter om att sponsorer utfor tillracklig
overvakning och wutvardering av provningslakemedlens
framvaxande sakerhetsprofil.Det ar aven viktigt att informera
tillsynsmyndigheter och andra intresserade parter (till
exempel etikkommittéer) om resultaten av sadana analyser och
underratta dem om foreslagna eller vidtagna atgarder for att



1l0sa sakerhetsproblem.

Effektstudier efter godkannande
(PAES)

Det huvudsakliga syftet med farmakovigilans ar att oOvervaka
lakemedelsproduktens sakerhet, men all ny information som
framkommer eller nya signaler om sakerhetsrisker som upptacks
kan ha en méjlig inverkan pa den overgripande bedémningen av
produkten, sarskilt pa nytta-riskbalansen.Enligt den nya
lagstiftningen om farmakovigilans kan effektstudier efter
godkannande (PAES) och sakerhetsstudier efter godkannande
(PASS) anvandas for att samla in data for beddmning av effekt
eller sakerhet for humanlakemedel i daglig medicinsk praxis.

Effektstudier efter godkannande kan kravas om oro for
lakemedelsproduktens effekt, som kan atgardas forst efter att
lakemedelsprodukten har kommit ut pa marknaden, uppkommer vid
tidpunkten for det initiala godkannandet for
féorsaljning.Effektstudier efter godkannande kan ocksa kravas
om kunskaperna om sjukdomen eller den kliniska metodiken
indikerar att tidigare effektutvarderingar kan behova en
betydande revidering.Effektstudier efter godkannande ar
avsedda att forse behoriga myndigheter och innehavaren av
godkannandet for forsaljning med den information som kravs
antingen for att komplettera initiala bevis eller for att
kontrollera om godkannandet for forsaljning ska fortsatta
beviljas, andras eller till och med &aterkallas med
utgangspunkt fran de nya data som framkommer genom studien.

Sakerhetsstudier efter godkannande
(PASS)

En sakerhetsstudie efter godkannande (PASS) definieras som en
studie avseende en godkand lakemedelsprodukt som utfors i
syfte att identifiera, karakterisera eller kvantifiera en



sakerhetsrisk, bekrafta lakemedelsproduktens sakerhetsprofil
eller mata effektiviteten av riskhanteringsatgarder.En
sakerhetsstudie efter godkannande kan initieras, hanteras
eller finansieras frivilligt av en innehavare av ett
godkannande for forsaljning eller till foéljd av en
forpliktelse som alagts av en behdrig myndighet.

Offentliga utfragningar

En offentlig utfragning ar ett forum dit allmanheten bjuds in
for att lamna sina synpunkter, under vagledning av en
forutbestamd uppsattning fragor, pa problem som galler
sakerheten for en viss lakemedelsprodukt, medicinsk substans
eller terapeutisk klass, dar man aven tar hansyn till de
terapeutiska effekterna av produkten.

Offentliga utfragningar ger kommittén for sdkerhetsdvervakning
och riskbeddmning av lakemedel (PRAC) — som ar den EMA-
kommitté som ansvarar for bedomning och Overvakning av
sakerhetsproblem for humanldakemedel — en m6jlighet att hdéra
allmanhetens synpunkter och ta hansyn till dem vid
opinionsbildning.Detta galler sarskilt nar alternativ for
regleringsatgarder och riskhanteringsaktiviteter maste
overvagas i en vidare folkhdlsokontext.Offentliga utfragningar
kan tillfora olika aspekter till debatten.

Det huvudsakliga syftet med en offentlig utfragning ar att
lyssna pa synpunkter pa acceptansen av riskerna som ar
forknippade med den berodorda
lakemedelsprodukten/lakemedelssubstansen/klassen av
lakemedelsprodukter, sarskilt i forhallande till dess
terapeutiska effekter och eventuella tillgangliga terapeutiska
alternativ.0ffentliga utfragningar syftar &ven till att fa
forslag och rekommendationer om genomfOorbarheten och
acceptansen for riskhanterings- och minimeringsaktiviteter.

Offentliga utfragningar ar oppna for hela
allmanheten.Kommittén fOor sakerhetsdvervakning och



riskbedomning av Llakemedel Kkan proaktivt bjuda in
representanter for patienter, konsumenter, sjukvardspersonal
eller forskare med speciell expertis om de berodrda
lakemedlen.Innehavarna av godkannandet for forsaljning har
ocksa mojlighet att beratta om sina asikter for deltagarna i
den offentliga utfragningen.
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