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Hvorfor overvakingsliste?

© - Fokus pa aktuelle problemstillinger
D — Signaler under avklaring

& —_2.4_ PN — Potensielle bivirkninger pga
¢ <, virkningsmekanisme
—’
\. — Samle datagrunnlag

* Oppmerksomhet rundt bivirkninger




Hva havner under overvaking? ;

* Nye virkestoff

* Nye behandlingsprinsipper eller
virkningsmekanismer

« Uavklarte bivirkningssignaler

» Virkestoff som har eller kan fa et
stort antall brukere




Hva far vi ut av det?

* Okt rapportering
- Bevissthet \ ]
rundt problemsﬁ%ger

» Bivirkninger pa
"dagsordenen”

Overvaknings-

Antall (%) liste (%)
Tﬁfgﬁ ii”gtear“ 524 (100) 55 (10)
Pﬂf;f;”ggefr 391 (75) 38 (10)
Meldinger fra annet 55 (10) 9 (16)

helsepersonell




Hva skjer etterpa?

1. Ingenting

2. Oppdatering
av produktinformasjon

3. Tilbaketrekking




Handelsnavn Virkestoff Satt pa Suspendert/ |Arsak til tilbaketrekking
overvakingsliste |avregistrert

Vioxx rofekoksib Jan 2001 Okt 2004 @kt risiko for hjerteinfarkt og slag

Avandia rosiglitazon inkl | Mai 2001 Okt 2010 @kt risiko for hjerte-karsykdom

Avandamet kombinasjoner | Nov 2004

Avaglim Aug 2009

Reductil sibutramin Mai 2003 Aug 2010 @kt risiko for hjerteinfarkt og slag

Bextra valdekoksib Aug 2003 Apr 2005 Alvorlige hudreaksjoner, for hjerte-
karsykdom og mage-tarmbivirkninger.

Raptiva efalizumab Mars 2005 Juni 2009 Alvorlige bivirkninger: Progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML),
Guillain-Barré-, Miller-Fisher
syndrom, encefalopati,
hjerne(hinne)betennelse, sepsis og
andre infeksjoner

Acomplia rimonabant Juli 2006 Jan 2009 Psykiske bivirkninger og darligere

effekt enn ventet




Antall bivirkningsmeldinger
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* Kilde: Nasjonalt
folkehelseinstitutt.
Legemiddelforbruket i Norge
2000-2004 { Grossisttall)




Hva med fremtiden?

« Tilleggsovervaking:
— Alle nye virkestoff etter1.1.2011
— Biologiske legemidler
Inkludert biosimilars etter 1.1.2011
— Andre ved behov

 Merkes med et sort symbol _ |
* Forklaring og veiledning 1 produktinformasjon




Oppsummering og oppfordring

 Overvakingslisten
— gker rapportering
—er kjent blant helsepersonell

« Meld bivirkninger pa mistanke
 Fglg med pa overvakingslisten;
www.legemiddelverket.no/overvakingsliste



http://www.legemiddelverket.no/overvakingsliste




