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Vad är farmakovigilans?

Vetenskapen och aktiviteterna relaterade till att identifiera, 

bedömma, förstå och motverka biverkningar eller andra 

läkemedelsrelaterade problem 

(WHO, 2002)



Varför farmakovigilans?

ÅUpptäcka säkerhetsproblem tidigt

ÅIdentifiera risker

ÅFörhindra att patienter/försökspersoner utsätts för onödiga 

risker



Vad är farmakovigilansdata?

ÅHändelser/biverkningar

ÅInteraktioner

ÅErfarenhet under graviditet och amning 

ÅAnvändning utanför indikation

ÅOavsiktliga positiva effekter



Vad är farmakovigilansdata?

ÅBristande effekt

ÅÖverdos (även osymptomatisk)

ÅFelanvändning

ÅMissbruk

ÅMisstänkt överföring av ett smittämne



Vad är ett säkert läkemedel?

Ett säkert läkemedel är inte ett läkemedel utan biverkningar, 

utan ett läkemedel där nyttan överstiger riskerna med att 

använda läkemedlet. 



I bland kan behandlingen vara 

värre än symptomen

Fyra års användande 

av thalidomid 

resulterade i ca 10 000 

missbildade barn



Katastrofer under klinisk utveckling

TGN1412

Drug trial creates ñElephant Manò

LONDON ïñTwo men are in critical condition in a 

London hospital and four others are in serious 

condition after taking part in a clinical trial for a new 

drug.ò

CNN.com Thursday, March 16, 2006 



Från reaktiv mot proaktiv

Reaktiv

Proaktiv



Riskhantering 

ÅRiskhantering kan delas in i 4 delar

ÅIdentifiering av risker

ÅBedömning av risker

ÅRiskminimering

ÅKommunikation



Farmakovigilans under klinisk 

utveckling



Sponsorns ansvar

ÅFortlöpande evaluera säkerheten av produkten

ÅNotifiera berörda prövare och myndigheter om ny information 

som kan påverka försökspersonernas eller prövningens 

genomförande

ÅSkriftliga rutiner (SOPs) för insamling, validering, evaluering, 

arkivering och rapportering av säkerhetsdata



Registrering av oönskade händelser

ÅDetaljerad sammanställning av alla AE som rapporterats

ÅAlla händelser ska kodas med MedDRA 

Behöver vi en SAE-databas för att registrera allvarliga

biverkningar?



ÅAllvarlighetsgrad ïallvarlig/icke allvarlig

ÅOrsakssamband mellan händelse och prövningsläkemedlet 

och/eller annan behandling 

ÅÄr händelsen förväntad eller inte enligt IB /SPC

ÅBehöver åtgärder vidtas?

Utvärdering av oönskade 

händelser



Påskyndad rapportering 

Följande ska rapporteras påskyndat

ÅAlla allvarliga, oförväntade biverkningar (7/15 dagar)

ÅÖkat antal redan kända allvarliga biverkningar av klinisk vikt

ÅSUSAR som rapporteras till Sponsorn efter avslutat studie

ÅAndra händelser som troligen kommer påverka 

patientsäkeheten 

SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions)



Hur ska man rapportera?

ÅSUSAR-Elektroniskt (myndighet/Eudravigilance) E2B format

ÅAnnan viktig information via brev

ÅAvblindat ïUndantag måste godkännas 

ÅNy kausalitetsbedömning om patienten står på 

jämförelseläkemedlet



Hur ska man rapportera?

ÅCIOMS-rapport till etiknämnden 

ÅCIOMS-rapport till prövare (blindad version)



Periodisk rapportering

1. Sammanfatta den aktuella förståelsen av identifierade och 

potentiella risker och hur de hanteras

2. Beskriva nya säkerhetsfrågor som kan få konsekvenser för 

skyddet av försökspersoner

3. Undersöka huruvida den information som erhållits under 

rapportperioden är i överensstämmelse med förkunskaper 

om produktens säkerhet

4. Ge en statusuppdatering av utvecklingsprogrammet 



Säkerhetskommitté

Inget krav men, rekommenderas framförallt i prövningar med:

Å Hög sjuklighet/dödlighet

Å Där biverkningar även kan vara effektparametrar

Å Studier på t ex. barn

Ska granska accumulerad data kontinuerligt för att 

rekommendera sponsorn att fortsätta, modifiera eller stoppa

studien.



Säkerhetskommitté

Medlemmar (oberoende Sponsorn)

ï Terapiområdeskunniga

ï Statistiker

ï Kunskaper om kliniska prövningar

ï Begränstat antal medlemmar

Å Skrivelse i protokollet

Å Skriftliga rutiner över arbetet



Farmakovigilans efter 

godkännande



Begränsad information

Vid godkännandet av en produkt har vi begränsad information.

ÇLiten population

ÇBegränsad population (kön, ålder, ethnicitet, sjukdomar)

ÇBegränsad annan behandling

ÇBegränsad användning (kort tid)



The Role of threeAntal patienter som måste 

exponeras för att en biverkan  

med 95% sannolikhet ska 

observeras minst en gång

MJA 2004;181 (4):215-218



Vanligaste orsakerna till indragningar
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Farmakovigilanssystem

Alla företag måste ha en detaljerat beskrivning av hur  

farmakovigilanssystemet är uppbyggt.

ïSka lämnas in med ansökan

Detailed Description of Pharmacovigilance System (DDPS)



Vilka krav finns på systemet?

QPPV

(Qualified Person for Pharmacovigilance)

ÅYtterst ansvarig för 

säkerhetsövervakningen i EU.

ÅFarmakovigilans-erfarenhet

ÅBosatt i EU

ÅTillgänglig 24/7

ÅOm inte läkare ska en läkare finnas 

tillgänglig 24/7

Mr QPPV


