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Anmalningar om misstankt lakemedelsbiverkning 2014

Méngden och typen av biverkningar som anméldes till Fimea under 2014 paminde mycket om tidigare ar. Andelen anmélningar
inlamnade av konsumenter 6kade nagot. Overvagandet av balansen mellan férdelar och nackdelar pa individniva hor till
vardrelationen mellan patienten och lakaren medan det dr Fimeas uppgift att 6vervaka lakemedlens sidkerhet pa befolkningsniva.

Nar en lakemedelsbehandling inleds ar det alltid nddvandigt att dvervaga bade den nytta som patienten férvantas fa och eventuella
biverkningar. Bedomningen gors av lakaren tillsammans med patienten. Betraffande egenvardslakemedel beddomer patienten sjalv
forhallandet mellan férdelar och nackdelar med hjélp av apotekets radgivning.

Fimea ar tillstands- och &vervakningsmyndighet for Iakemedel, blod- och vavnadspreparat och for aktérer inom lakemedelsbranschen. Fimea
fungerar aven som en del av myndighetsnatverket for lakemedelsdvervakning i Europa. Fimea har skyldighet att uppratthalla ett system for
insamling av information om biverkningar orsakade av lakemedel.

| biverkningsregistret sparas alla biverkningar som missténks eller konstaterats vara orsakade av ett lakemedel och som anmailts till Fimea.
Fimea skickar information om varje biverkningsanmalning till innehavaren av forsaljningstillstandet for I1akemedlet och till
Varldshalsoorganisationens (World Health Organization, WHO) biverkningsregister. Fimea meddelar dven Europeiska
lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA) om allvarliga biverkningar.

Det ar frivilligt att géra en anmalan om biverkningar och en anmalan ersatter inte en utvardering av det eventuella behovet av behandling och
medicinering som ska géras med den egna vardande parten. Anmalningssystemet ar inte heller anslutet till eventuella férfaranden for
behandling och ersattning av lakemedels- eller patientskada.

Syftet med systemet for anmalan av biverkningar ar att upptéacka signaler, det vill siga tecken pa eventuella nya biverkningar som inte har
upptackts i forskningsskedet. Eftersom anmalningsforfarandet grundar sig pa frivillighet och riktar sig i férsta hand till nya biverkningar ger det
inte en riktig bild av forekomsten av biverkningen. Det ar méjligt att férsdka utreda férekomsten narmare till exempel genom kliniska
lakemedelsundersokningar eller epidemiologiska undersokningar. | ljuset av informationen som samlats fran dessa kallor 6vervags
lakemedlets balans mellan férdelar och nackdelar pa befolkningsniva.

Anmalningar ar 2014
Ar 2014 mottog Fimea 1 847 anmalningar om lakemedelsbiverkningar, exklusive vaccineringsbiverkningar. Under samma period var
lakemedelsforbrukningen uppskattad utifran partiférsaljningen ungefar 9,6 miljoner dygnsdoser varje dag under aret.

Omkring 62 % av anmalningarna om missténkta biverkningar gjordes av lékare, 10 % av apotekspersonal, 9 % av halsovardare eller
sjukskotare och 19 % av lakemedelsanvandare. Antalet misstankta verksamma amnen var sammanlagt 492. Betraffande 92 % av dessa
mottogs hogst tio anmaélningar och betraffande 67 % hdégst tre anmalningar.

Antalet missténkta biverkningar var totalt 6 540. | en anmalan rapporterades alltsa i genomsnitt om 3,5 biverkningar, &ven om det forekom
stora variationer i mangden. | 78 % av anméalningarna hade minst en av de beskrivna biverkningarna klassificerats som allvarlig. De flesta
anmalningarna handlade om allménna symtom, symtom pa administreringsstallet och biverkningar riktade till nervsystemet.

Det storsta antalet anmalningar gallde psykoslakemedel (klozapin och olanzapin) samt cancerlakemedel och immunsuppressiva lakemedel
(bl.a. rituximab, bevacizumab, capecitabin, fingolimod, infliximab och etanercept). Vidare mottogs éver 20 anmalningar om enskilda
lakemedel gallande levonorgestrelspiral, osteoporoslakemedlet denosumab, levodopa-carbidopapreparat som administreras i tarmen,
antikoagulanten rivaroxaban, pregabalin som anvands for behandling av neuropatisk smarta, epilepsi och angeststérning, buprenorfin och
naloxon som anvands for substitutionsbehandling, rontgenkontrastmedlet iomeprol och antibiotikan levofloxacin (tabell 1).

Tabell 1. Lak i n forekom oftast i anmal
il Om tankta lakemedelsbiverkning
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Av alla anmalningar var 19 % konsumentanmalningar jamfért med 14 % aret innan. De flesta konsumentanmalningarna géllde lakemedel
som aven i ovrigt var foremal for de flesta anmalningarna: fingolimod 15, pregabalin 14 och levonorgestrelspiral 13 anmalningar. Efter dessa
var de vanligaste terapiomradena i konsumentanmalningarna osteoporoslakemedel (16 anmalningar) och biologiska lakemedel som
anvands for behandling av ledgangsreumatism och inflammatoriska tarmsjukdomar (12 anmélningar). Inga nya signaler steg fram fran
dessa.

Cancerlakemedel och immunsuppressiva lakemedel

Rituximab (Mabthera, 37 anmalningar) anvands fér behandling av vissa lymfom och leukemier samt av ledgangsreumatism och polyangit,
och den ar forenad med 6kad risk for allvarliga infektioner, hjartbesvar och férandringar i blodbilden. | 14 anmalningar var indikationen
ledgangsreuma, i tio lymfom eller leukemi och i sex vaskulit eller polyangit. Av anmalningarna gallde 19 patienter som hade en infektion, ofta
aven leukopeni eller neutropeni och andra biverkningar. Hos tva patienter konstaterades progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Bevacizumab (Avastin, 33 anmalningar) ar en antikropp mot vaskular endotelial tillvaxtfaktor for behandling av olika typer av cancer. |
anmalningarna beskrevs oftast problem i anslutning till den grundlaggande sjukdomens framskridande och biverkningar som riktade sig till
magtarmkanalen, exempelvis perforeringar eller fistlar. Hojt blodtryck beskrevs i nio anmalningar.

Kapecitabin (Xeloda och generiska preparat, 21 anmalningar) anvands till exempel fér behandling av tjock- och &ndtarmscancer, magcancer
och brostcancer. | anmalningarna namndes oftast neutropeniska blodbildsférandringar och svara infektioner.

Fingolimod (Gilenya, 41 anmalningar) ar ett oralt doserat Iakemedel fér behandling av MS-sjukdom. Det paverkar omférdelningen av
lymfocyter fran lymfkortlarna genom att minska deras infiltrering i det centrala nervsystemet. Inledningen av behandlingen ar férenad med en
forbigaende risk for bradyarytmi och anvandningen med bland annat risk for infektioner, hojda levervarden och makulasvulinad. | nio
anmalningar namndes hdjda levervarden, i sex hjartrytmstérningar och i tre makulasvulinad. 15 anmélningar kom direkt fran
lakemedelsanvandare och i dem beskrevs samma typ av biverkningar som i de évriga anmalningarna. Betraffande infliximab (Remicade och
biosimilarer, 24 anmalningar) och etanercept (Enbrel, 20 anmalningar) anmaldes bland annat infektioner.

Psykosldakemedel
Klozapin (bl.a. Leponex, Froidir, 60 anmalningar) férutsatter regelbunden uppféljning av antalet vita blodkroppar pa grund av risk for
agranulocytos. | 35 av anmalningarna beskrevs agranulocytos eller leukopeni/neutropeni, i de flesta fall &ven andra symtom och infektioner.

Av de 36 anmalningarna 6ver olanzapin gallde 30 den langverkande injektionsformen (Zypadhera). | 13 av dem beskrevs typiska symtom for
syndrom efter injektion, exempelvis férvirring, sémnighet, extrapyramidala symtom och delirium.

Ovriga likemedel

De flesta av de 57 anmalningarna om levonorgestrelspiralen Mirena géllde graviditetsfall, komplikationer eller blédningar i samband med
insattning eller avlagsnande av spiralen. Av anmalningarna kom 13 direkt fran konsumenterna och de beskrev till storsta delen ovannamnda
biverkningar.

Denosumab (40 anmalningar) anvands inte bara fér behandling av osteoporos (Prolia) utan ocksa for forebyggande av patologiska benbrott
hos patienter med metastaser i skelettet (Xgeva). Den oftast anmalda biverkningen var osteonekros i kdkbenet, till stérsta delen i den andra
indikationen.

Indikationerna for pregabalin (Lyrica, 32 anmalningar) &r neuropatisk smarta, epilepsi och generell angeststdrning. Nastan halften av
anmalningarna, det vill sdga 14, gjordes av konsumenter. De flesta beskrivningarna handlade om svindel och balansstérningar samt
psykiska symtom, exempelvis forvirring och angest. | sex anmalningar férekom sjalvmordstankar och suicidalitet.

| de 35 anmalningarna gallande enteralt administrerat levodopa-carbidopapreparat (Duodopa), som anvands for behandling av langt
framskriden Parkinsons sjukdom, beskrevs manga olika biverkningar, bland annat problem i samband med administreringssattet och
komplikationer i anknytning till sjukdomens framskridande.

| 35 anmélningar géllande hammaren av den direkta koagulationsfaktorn X rivaroxaban (Xarelto) beskrevs i allmanhet
blédningskomplikationer och ventromboser. Aven nagra avvikelser i levervardena forekom.

Buprenorfin (Subutex) och buprenorfin-naloxon (Suboxone) anvands fér substitutionsbehandling av opioidberoende. | fjol inkom anmalningar
inom ramen fér en marknadsforingsundersokning. Patienten hade i 27 fall anvant Suboxone och i 25 av dessa hade aven Subutex anvants. |
ett av fallen hade patienten endast anvant Subutex. Pa grund av undersdkningens karaktér gav anmalningarna mer information om C-hepatit
som hanfoér sig till opioidberoende och problem med lakemedelsmissbruk.

Betraffande kontrastmedlet jomeprol (lomeron, 24 anmalningar) rapporterades reaktioner i samband med administreringen av
kontrastmedlet. Dessa varierade fran lindrigt illamaende och urtikaria till en anafylaktisk reaktion. Nio av anmalningarna hade gjorts av
rontgenskoétare, de dvriga av lakare.

Betraffande fluorokinolonantiobiotikan levofloxacin (bl.a. Tavanic) gjordes 20 anmalningar som till storsta delen handlade om biverkningar pa
senor, sarskilt inflammation och bristning i akillessenan. Konsumenter Iamnade in sju anmalningar som utdver biverkningar i senorna
beskrev bland annat sémnldshet, hjartklappning, trotthet och en inflammation i bukspottskoérteln.
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