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Vad ar farmakovigilans?

Vetenskapen och aktiviteterna relaterade till att identifiera,
beddmma, forsta och motverka biverkningar eller andra
lakemedelsrelaterade problem

(WHO, 2002)
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Varfor farmakovigilans?

A Upptacka sakerhetsproblem tidigt
A ldentifiera risker

A Forhindra att patienter/forsokspersoner utsatts for onodiga
risker
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Vad ar farmakovigilansdata?

A Handelser/biverkningar
A Interaktioner ‘
A Erfarenhet under graviditet och amning
A Anvandning utanfor indikation

A Oavsiktliga positiva effekter
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Vad ar farmakovigilansdata?

A Bristande effekt

A Overdos (aven osymptomatisk)

A Felanvandning
A Missbruk

A Misstankt overforing av ett smittamne
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Vad ar ett sakert lakemedel?

Ett sakert lakemedel ar inte ett lakemedel utan biverkningar,
utan ett lakemedel dar nyttan 6verstiger riskerna med att
anvanda lakemedlet.
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| bland kan behandlingen vara
varre an symptomen

-

Fyra ars anvandande
av thalidomid
resulterade i ca 10 000
missbildade barn
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Katastrofer under klinisk utveckling

TGN1412
Drug trial creates NEIl ephart
LONDONT A Two men are 1 n crit.i

London hospital and four others are in serious
condition after taking part in a clinical trial for a new
drug. o

CNN.com Thursday, March 16, 2006
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Fran reaktiv mot proaktiv

Reaktiv

/

Proaktiv
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Riskhantering

A Riskhantering kan delas in i 4 delar

A ldentifiering av risker
A Beddmning av risker
A Riskminimering

A Kommunikation
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Farmakovigilans under klinisk
utveckling
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Sponsorns ansvar

A Fortlopande evaluera sidkerheten av produkten

A Notifiera berérda prévare och myndigheter om ny information
som kan paverka forsokspersonernas eller provningens
genomfbdrande

A Skriftliga rutiner (SOPs) for insamling, validering, evaluering,
arkivering och rapportering av sakerhetsdata
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Registrering av oonskade handelser

A Detaljerad sammanstéllning av alla AE som rapporterats
A Alla handelser ska kodas med MedDRA

Behover vi en SAE-databas for att registrera allvarliga
biverkningar?
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Utvardering av oonskade
handelser

A Allvarlighetsgrad i allvarlig/icke allvarlig

A Orsakssamband mellan handelse och provningslakemedlet
och/eller annan behandling

A Ar handelsen forvantad eller inte enligt IB /SP

A Behdover atgarder vidtas?
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Paskyndad rapportering

Foljande ska rapporteras paskyndat

A Alla allvarliga, oférvantade biverkningar (7/15 dagar)

A Okat antal redan kanda allvarliga biverkningar av klinisk vikt
A SUSAR som rapporteras till Sponsorn efter avslutat studie

A Andra handelser som troligen kommer paverka
patientsédkeheten

SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions)
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Hur ska man rapportera?

A SUSAR-Elektroniskt (myndighet/Eudravigilance) E2B format
A Annan viktig information via brev
A Avblindat i Undantag maste godkannas

A Ny kausalitetsbeddmning om patienten star pa
jamforelselakemediet
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Hur ska man rapportera?

A CIOMS-rapport till etiknAmnden
A CIOMS-rapport till prévare (blindad version)

CIOMS FORM

SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT

I. REACTION INFORMATION

1. PATIENT INITIALS 1a. COUNTRY 2. DATE OF BIRTH |2a. AGE | 3. SEX | 4-6 REACTION ONSET | g.12 CHECK ALL
(first, last) Day | Month | Year | Years Day | Month | Year APPROPRIATE
TO ADVERSE

REACTION

7 + 13 DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests/lab data) = PATIENT DIED
01 INVOLVED OR
PROLONGED

INPATIENT
HOSPITALISATION

o INVOLVED
PERSISTENCE OR
SIGNIFICANT

DISABILITY OR I rw
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Periodisk rapportering

. Sammanfatta den aktuella forstaelsen av identifierade och

potentiella risker och hur de hanteras

. Beskriva nya sakerhetsfragor som kan fa konsekvenser for
skyddet av forsokspersoner

. Undersoka huruvida den information som erhallits under

rapportperioden ar i 6verensstammelse med forkunskaper
om produktens sakerhet

. Ge en statusuppdatering av utvecklingsprogrammet
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Sakerhetskommitté

Inget krav men, rekommenderas framfdrallt | provningar med:

A HOg sjuklighet/dodlighet
A Dar biverkningar &ven kan vara effektparametrar

A Studier pa t ex. barn

Ska granska accumulerad data kontinuerligt for att
rekommendera sponsorn att fortsatta, modifiera eller stoppa

studien.
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Sakerhetskommitté

Medlemmar (oberoende Sponsorn)

i Terapiomradeskunniga

I Statistiker

I Kunskaper om kliniska provningar

I Begranstat antal medlemmar

To

Skrivelse i protokollet

To

Skriftliga rutiner over arbetet




Farmakovigilans efter
godkannande
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Begransad information

Vid godkannandet av en produkt har vi begransad information.

C Liten population
C Begransad population (kon, alder, ethnicitet, sjukdomar)
C Begransad annan behandling

C Begransad anvandning (kort tid)
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The Role of thr

1:10 Very common (= 10 %)
1:100 Common (1%- <10%)
1:1000 Uncommon (0,1 %- <1%)
1:10 000 Rare (0,01%-<0,1%)

1: 100 000 Very Rare (<0,01%) Not
1-1 000 000 Known (cannot be estimated

from the available data
1:10 000 000

MJA 2004:181 (4):215-218

~

Antal patienter som maste
exponeras for att en biverkan
med 95% sannolikhet ska
observeras minst en gang

Detection

30
300 Development
program
3000
30 000
Market

Surveillance
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Vanligaste orsakerna till indragningar
1960-1999
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Farmakovigilanssystem

Alla foretag maste ha en detaljerat beskrivning av hur
farmakovigilanssystemet ar uppbyggt.

I Ska lamnas in med ansodkan
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Vilka krav finns pa systemet?

QPPV
(Qualified Person for Pharmacovigilance)

A Ytterst ansvarig for
sakerhetsovervakningen i EU.

A Farmakovigilans-erfarenhet Mr QPPV
A Bosatti EU
A Tillganglig 24/7

A Om inte lakare ska en lakare finnas
tillganglig 24/7
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