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Aterrapportering av vidtagna och planerade dtgéirder angiende
rapportering av Liikemedelsbiverkningar

Arendet

Styrelsen beslutade vid sitt sammantrdde den 18 februari 2016 bla att ge
forvaltningen i uppdrag att genomféra uppfélining av gillande riktlinjer
avseende anmélan om lakemedelsbiverkningar samt att gora en sarskild
férdjupad uppf6ljning av tillimpningen av tillimpningen av riktlinjerna inom
berorda verksambheter.

Slutligen beslutade styrelsen att ge forvaltningen i uppdrag att besvara ett
“oppet brev i drendet.

Foljande atgirder har genomforts och planerats under ledning av
chefldkaren:

Att ge forvaltningen i uppdrag att genomfora en uppféljning av
gallande riktlinjer avseende anméilan om liikemedelsbiverkningar.

Atgirder:

1. Uppdatering av SLSO:s riktlinje "Lakemedelsbiverkning rapportering —
riktlinjer inom SLSO”. (Genomfort))
Informera SLSO:s verksamheter om uppdateringen.(Skall genomforas))

2. Paminna om befintlig dokumentationsrutin fér licensmotivering i
journalsystemet Take Care.(Skall genomforas)

3. For att oka kunskapen i SLSO:s organisation om Likemedelsverkets
forskrift HSLF-FS 2016:50 och SLSO:s riktlinje "Likemedelsbiverkning
rapportering — riktlinjer inom SLSO” finns direktatkomst till LV:s
uppdaterade utbildning ”Utbildning: Biverkningsrapportering i praktiken”
via riktlinjen och SLSO:s interna hemsida.(Genomfért)

Att ge forvaltningen i uppdrag att utifran inkommen skrivelse gora
sérskild fordjupad uppfiljning av tilliimpningen gillande riktlinjer
inom berorda verksamheter.

Atgirder:

1. Chefldkare anlitar Klinisk Farmakologi pa Karolinska
universitetssjukhuset for att granska anmilarens sammanstillning av
biverkningar beskrivna i
licensmotiveringar av specialister i psykiatri verksamma i SLSO med
primaért fokus pé:

- allvarliga biverkningar

- okénda misstdnkta biverkningar

- ldkemedel under ut6kad dvervakning mirkta med svart triangel

Granskningen sammanstélls i en skriftlig rapport. (Genomfort)
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2. Ienlighet med Socialstyrelsens féreskrifter och allménna r&d 2011:9 om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, 5 kap. 2§ om vardgivarens
egenkontroll, granskar SLSO patientjournaler utifrin ATC-kod No6BA for
dren 2014-2015 avseende biverkningsrapportering for forskrivna
licenspreparat.. (Pagér)

3. Cheflékare informerar verksamhetschefer i SLSO:s psykiatri om resultaten
av granskningarna.(Skall genomforas)

4. Verksambhetschefer ombesorjer att verksamheten biverkningsrapporterar
utifran resultaten av granskningarna. Verksamhetschefer inrapporterar till
cheflidkare. (Skall genomforas)

5. Pa verksamhetsniva ansvarar verksamhetschef for att:
- "Lékemedelsbiverkning rapportering — riktlinjer inom SLSO” foljs.
- Resultatet sammanstélls i verksamhetens rliga verksamhetsberittelse.

P& virdgivarnivd genomfors egenkontroll av verksamheterna genom
uppfoljning av verksamhetsberittelser. (Skall genomforas)

Att ge forvaltningen i uppdrag att besvara Oppet brev (2016-02-12)
genom detta beslut.

Atgirder:
Genomifort 2016-02-18

Forslag till beslut

Styrelsen for Stockholms léns sjukvardsomrade foreslas besluta

att  godkidnna genomférda och planerade &tgirder vad géller anmilan av
lakemedelsbiverkningar

samt

att  forklara paragrafen omedelbart justerad
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I\‘/Iikael Ohrling
Sjukvardsdirektor
Elizabet Haking
Chefldkare
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Bilaga: Granskning av av JL:s inskickade biverkningsrapporter
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Granskning av Janne Larssons (JL) inskickade prelimindra
biverkningsrapporter i hans ”Projekt Biverkningar Licenser — Stockholms ldns

sjukvardsomrade”, SLSO 14-1075

Enligt uppdrag har en genomgéng av JLs material genomférts. Genomgangen omfattar vilka
lakemedel/substanser som ingar i materialet samt de biverkningar som har uppgettsi de
inskickade preliminadra biverkningsrapporterna.

Varfor licenslikemedel?

Ldkemedel som ordineras och forskrivs pa recept maste uppfylla flertal krav och vara
godkdnda av lakemedelsmyndigheter for forséljning i Sverige. | vissa situationer kan andra
ldkemedel behdvas, likemedel som finns godkidnda i andra lander och som dirfér maste
genomga ett licensférfarande, dvs. en licensmotivering och licensansékan maste beviljas fran
Lakemedelsverket, innan de kan forskrivas i Sverige. Den forskrivande ldkaren ska skriva en
licensmotivering géllande licenslakemedlet och tydligt motivera behovet med uppgifter om
varfor patienten inte kan anvdnda de godkénda ldkemedel som finns tillgéngliga pa
marknaden. Ett apotek/en apoteksaktér anséker ddrefter om licens, dvs. tillstadnd till
forsaljning av det specifika ldkemedIet.

Biverkningar
Redan misstanken om en ldkemedelsbiverkning ska rapporteras, den behdver inte vara

utredd eller bekraftad.

Biverkningar som ska rapporteras enligt HSLF-FS 2016:50

19§ Rapportering fran halso- och sjukvarden

Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden ska snarast rapportera samtliga
misstdnkta biverkningar av ldkemedel till Likemedelsverket.

Aven misstinkta biverkningar som har samband med exponering i arbetet ska rapporteras.
Rapporterna ska lamnas elektroniskt pa av Lakemedelsverket anvisat satt.

Rapporterna kan dven i undantagsfall limnas pa annat sitt. Aven de eventuella ytterligare
uppgifter som behovs for utvarderingen av biverkningsrapporterna ska pa begiran
tillhandahallas Lékemedelsverket.

Dispens
20 § Lakemedelsverket kan meddela undantag fran bestdmmelserna i dessa
foreskrifter.

Genomgang av JLs material

JLs lista innehaller namn pa 23 SLSO-forskrivare. De prelimindra biverkningsrapporterna (53
st identifierade av oss) géller for dessa 23 forskrivare. Ytterligare 2 forskrivare, som inte finns
med pa JLs lista, hade dock varsin biverkningsrapport bifogad i det inskickade materialet

(bilaga2). Totalt saledes 25 forskrivare.

All var information &r tagen fran rutan ”"Beskrivning av det intrdffade”, da inget &r ifyllt i
rutorna for ”Biverkningens diagnos” eller “Misstdnkt likemedel/preparat” i blanketterna
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”Biverkningsrapport fran sjukvarden”. (Ldkemedelsverkets wordblankett Biverkningsrapport
fran sjukvarden bifogas.)

137 ganger tror vi oss ha identifierat nagot lakemedel, nagon gang i rapporterna. Detta ar
lagt raknat da vissa rapporter beskriver ”olika beredningsformer” och olika “preparatval”.
Det ar 9 olika lakemedelsnamn férdelade pa fem substanser samt icke namngivna
centralstimulerande lakemedel. Dessa lakemedel har i materialet genererat totalt 281
misstdnkta biverkningar, fordelade pa av oss, 41 symtomgrupper. Av totalen pa 281
misstdnkta biverkningar dr 48 “ingen/otillracklig effekt” och 32 “okanda” i
sammanstédllningen av materialet.

Om man undantar termerna/symtomen “ingen/otillracklig effekt “och ”okdnda
biverkningar” &r de beskrivna biverkningsdiagnoserna till helt 6vervidgande del kidnda i
ldkemedlens produktresumé (SPC, den av ldkemedelsmyndigheter godkidnda

produktinformationen).

For ldkemedlen Elvanse och Strattera finns biverkningar angivna i materialet som inte finns
angivna i respektive SPC. For lakemediet Elvanse har vi klassificerat biverkningssymtom torr
hud, dalig andedrakt, haravfall, myalgi och spanda muskler som icke listade i
produktresumén. Motsvarande har vi klassificerat feber/influensaliknande symtom,
vatskeansamling och haravfall (i 2 rapporter) som icke listade i produktresumén for

Strattera.

Det dr endast en biverkan (anafylaktisk reaktion) gillande Elvanse som bedéms som allvarlig.
Underlag for att géra motsvarande bedémningar (allvarlig/icke allvarlig) for de 6vriga
rapporterade misstankta biverkningarna saknas i materialet.

36 av rapporterna innehaller ldkemedlet Elvanse (lisdexamfetamin). D& detta preparat star
under “utékad 6vervakning” finns det ett sdrskilt skél att rapportera dessa biverkningar.

Ur JLs material framgar inte om detta dr utdrag tagna fran den primaéra licensmotiveringen
eller om det dr fornyelse av tidigare beviljad licens. En godkand licens ar giltig hogst ett ar.
Om behov av fortsatt behandling finns, kan licens beviljas pa nytt efter prévning. | vissa fall
vill Léakemedelsverket da ha in en ny licensmotivering. Om licens har sokts pga. biverkningar
kan biverkningar vara anmalda i ett tidigare skede. Det finns inga uppgifter i materialet kring
dateringen nar biverkningarna upptradde.

Da nastan alla rapporter innehaller fler dn ett lakemedel dr det inte heller mgjligt att
bed6ma huruvida dessa anvants konsekutivt eller om det funnits tilifallen med

kombinationsterapier.

For att Likemedelsverket ska kunna gdra en bedédmning av en biverkningsrapport behover
de vissa uppgifter om aktuell patient och en beskrivning av det intréffade och/eller kopia av
epikris inklusive ev. laboratoriedata for att kunna gora en helhetsbedémning.

Uppgifter fran en licensmotivering &r inte en fullgod biverkningsrapport. Det kan ses som en
"indikator” pa att ga tillbaka i journalen for att kunna beskriva ett férlopp men da maste
patienten kunna identifieras. De forifyllda prelimindra biverkningsrapporterna innehaller
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‘inga patientuppgifter och dirfér kan dessa inte kopplas till hég"bn patient, vilket gravt
forsvarar for respektive forskrivare att komplettera rapporterna.

Vissa forskrivare fran JLs lista har enligt uppgift skickat in biverkningsanmélningar. Hur dessa
anmalningar har kopplats ihop med licensmativeringarna i materialet 4r oklart.

I 3 av rapporterna har JL uppgivit att patienten har "Tillfrisknat utan men”. Vi hittar ingeti
materialet som stéder detta.

Sammanfattning
De 53 férifylida biverkningsrapporterna giller 9 olika likemedelnamn fordelade pa fem

lakemedelssubstanser samt icke namngivna centralstimulerande likemedel. Dessa figurerari
281 biverkningsdiagnoser fordelade pa 41 diagnosgrupper. Biverkningsrapporterna
innehaller biverkningssymtom utan ndgon kontext.

Uppgifter fran en licensmotivering ar inte en fullgod biverkningsrapport. De av JL forifylida
prelimindra biverkningsrapporterna innehaller inga patientuppgifter och darfér kan dessa
inte kopplas till ndgon patient. | de fall férskrivare inte rapporterat biverkningar bor
rapportering ske av respektive férskrivare med kunskap om patientens medicinska historia.

Stockholm 2016-10-17

Stefan Mejyr
Informationssjukskoterska
Karolinska Universitetssjukhuset

Britta Bjorkhag Johansson
Handldggare SLSO
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Blanketten skickas fill:

Ldkemedelsverket
Enheten for Izkemedelssakerhet

Biverkningsrapport fran sjukvarden

For rapportering av biverkningar som har uppkommit vid behandling med likemede!
och/eller véxtbaserade ldkemedel eller om biverkningarna uppkommit pa grund av

Biverkningsgruppen . ener v 1 er or . \ 1P
medicineringsfel, missbruk, exponering i arbetet eller anvéndning vid sidan av de

Box 26
751 03 Uppsala

vx: 018-174600

vilikor som angivits i produktinformationen (SPC)
OBS! Patienter/konsumenter ska rapportera biverkningar via e-tjanst eller annan
blankett, se www.lakemedelsverket.se/biverkningar

Alla uppgifter i rapporten behandlas med full sekretess

Rapportor
Rapportérens namn Datum
Titel
Sjukvardsinrattning/Apotek Klinik/avdelning/enhet
Adress Postnummer Ort
Telefon E-postadress
Patient och biverkning
Patientens namn
Personnummer Kén
1 Man [ Kvinna

Biverkningens diagnos

Datum da biverkningen upptradde

Om patienten ar gravid, ange nér i graviditeten preparatet gavs

Grundsjukdom

Beskrivning av det intréffade (eller kopia av epikris inklusive labdata)

Forlopp

Allvarlighetsgrad

[] Titifrisknat utan men

[[] Annu ej tillfrisknat

[1 Aterstalld med funktionsnedsattning
[1 Patienten avled Datum:

Orsak
[] Okant

[ Dodsfall

[ Livshotande

[1 Sjukhusinlaggning eller f6rlangd sadan
["1 Bestaende funktionsnedsattning

[] Missbildning

[1 Ovrig medicinsk viktig héandelse

[1 Inget av ovanstéende

Upphorde reaktionen vid utsattning?

Aterkom reaktionen vid insattning?

[ Ja [] Nej
[1 Okant [] Ej utsatt

[ Ja ] Nej
[1 Okant [1 Ej aterinsatt

Tidigare lakemedelsreaktioner

Version 2015-12-18

1(2)
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Missténkt lakemedel/preparat

(fér vacciner och biologiska Im &ven batchnr.)

Admin.

Likemedelsform

vig

Form Styrka

Dosering

Behandlingens
varaktighet

Fr.o.m

T.o.m.

Indikation

{om annan &n
grundsjukdom)

Ovriga lakemedel/preparat

[ Inga andra lakemedel/preparat

Bilagor
[0  Journalanteckning
[1 Epikrs
[0 Lablista
| [0 Lakemedelslista

Version 2015-12-16

2(2)
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Aterrapportering av vidtagna och planerade atgirder angaende

rapportering av likemedelsbiverkningar
SLSO 15-1401

Styrelsen for Stockholms ldns sjukvardsomréde beslutade

att  godkianna genomférda och planerade &tgirder vad géller anmélan av
lakemedelsbiverkningar, samt

att  forklara paragrafen omedelbart justerad.

Utdragsbestyrkande
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Eva Gustafsson




