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Ladketurvatoiminta edistéad ladkkeiden turvallista kéyttéa

e Laaketurvatoiminta tarkoittaa haittavaikutusten ja muiden laakkeen kayttoon
liittyvien ongelmien havaitsemiseen, arviointiin, ymmartamiseen ja ehkaisemiseen

tahtaavaa tutkimusta ja toimintaa

* Toiminnan tavoitteena on varmistaa laakkeen asianmukainen ja turvallinen kaytto

* Laakeyritykset myyntiluvan haltijoina vastaavat tuotteistaan ja seuraavat aktiivisesti
|aakkeiden turvallisuutta niiden koko elinkaaren ajan yhdessa viranomaisten kanssa

» Tarkoituksena on saada mahdollisimman kattavat tiedot ladkkeista keraamalla haittavaikutus- ja
kayttokokemustietoa
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Ladketurvatoiminta edistéad ladkkeiden turvallista kéyttéa

e Jatkuvalla seurannalla pyritaan varmistamaan potilaiden turvallisuus ja tarvittaessa
ryhdytaan asianmukaisiin toimiin, esimerkiksi

» valmisteyhteenvetoon ja/tai pakkausselosteeseen lisatyt varoitukset
» kayton rajoitukset
» tehostettu seuranta

» terveydenhoitohenkiloston lisdkouluttaminen jne.
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Ladketurvatoimintaa ja haittavaikutusten keraémisté
sddtelevat sekda EU-lait ettd kansalliset lait

EU:

* Directive 2010/84/EU

* Regulation (EU) No 1235/2010

* Commission Implementing Regulation (EU) No 520/2012
e Regulation (EU) No 1027/2012

* Directive 2012/26/EU

* Directive 2001/83/EU

* Regulation (EC) No 726/2004

* Good Pharmacovigilance Practices (GVP)

Suomi (mm.):

» Ladkelaki (395/1987)

» Maérdys Ladketurvatoiminta 4/2013

* Ohje Ladkkeiden haittavaikutusten ilmoittaminen 1/2017
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Ladketurvatoiminta hyédyttdad terveydenhuollon
ammattilaisia pdivittdisessda tyossda — potilaan parhaaksi

Valmisteyhteenvedon paivitykset

Esimerkki: Ladkkeen X haittavaikutusraporttien perusteella havaittiin harvinainen, mutta vakava taudin
paheneminen pienelld osalla Ladkkeen X lopettaneista potilaista. Ladkkeen X valmisteyhteenvetoa
paivitettiin lisaamalla ohjeet ladkityksen lopettamisen jalkeiseen potilaan seurantaan.

Pakkausselosteen paivitykset

Esimerkki: Pistettavan ladkkeen Y haittavaikutusraporttien perusteella tarkennettiin pistosohjeita.
Pakkausselostetta paivitettiin sisaltamaan havainnollistavia kuvia pelkan tekstin sijaan, jotta
valtettaisiin annosteluvirheista johtuvat liian alhaiset annokset ja siita johtuva tehon puute.

. . Etusivu / Ldadkehaut ja luettelot / Ladkehaku
Valmisteyhteenvedot ja

pakkausselosteet Fimean
sivujen kautta:

Ladkehaku - Fimea.fi - Fimea (5% LCI(]kEthU
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Viranomaisten laaketurvatiedotteet terveydenhuollon ammattilaisille [6ytyvat Fimean sivuilta

Esimerkki: Fluorokinoloni-antibiootit: muistutus kéytoén
rajaamisesta pitkdkestoisten, mahdollisesti
korjaantumattomien haittavaikutusten takia

15.5.2023

Pdivitetty 23.5.2023

Euroopan lédakeviraston (EMA) ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) muistuttaa
terveydenhuollon ammattilaisia tabletteina, pistoksina tai hengitysteiden kautta annettavien
fluorokinoloni-antibioottien kaytén rajaamisesta pitkdkestoisten, mahdollisesti

korjaantumattomien haittavaikutusten takia.

Myyntiluvanhaltijat lahettavat laaketurvatiedotteita terveydenhuollon ammattilaisille

Esimerkki: Tiedote terveydenhuollon ammattilaisille

Pdivdys: 7.3.2022

Infliksimabi (Remicade, Inflectra, Remsima ja Zessly): Eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia
sisdltavien rokotteiden kdyttd imevdisilld, jotka ovat altistuneet infliximabille sikidkaudella
tai imetyksen aikana

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Infliksimabia sisaltavien ladkevalmisteiden myyntiluvan haltijat, yndessa Euroopan ladkeviraston ja
Ladkealanturvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean kanssa, haluavat tiedottaa seuraavaa: o .
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Koulutusmateriaalit terveydenhuollon ammattilaisille loytyvat mm. Terveysportista

Esimerkki: Ladkkeen Z haittavaikutusraporttien perusteella havaittiin, etta Ladketta Z oli aloitettu osalle
potilaista ilman vaadittuja, hoitoa edeltavia verikokeita johtaen maksavaurioihin. Ladkkeen Z
maaradjille toimitettiin erillinen tarkistuslista muistuttamaan mm. vasta-aiheista seka vaadituista
verikokeista ja referenssiarvoista, ennen kuin hoito on mahdollista aloittaa.

Musta karkikolmio —merkinta laakkeiden tuotetiedoissa

Lisdaseurantaan asetetaan laakkeita, joista on saatavilla vahemman tietoa kuin muista laakkeista
esimerkiksi sen vuoksi, etta ne ovat uusia tai niiden pitkaaikaisesta kaytosta on rajallisesti tietoa.
Terveydenhuollon ammattilaisilta ja potilailta toivotaan ilmoituksia erityisesti lisdseurannassa olevien

ladkkeiden epaillyista haittavaikutuksista.

V Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisaseuranta.
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Haittavaikutusten raportoinnilla edistét IGdkkeiden oikeaa ja
turvallista kayttod

Fimean ohje 1/2017 Haittavaikutusten ilmoittaminen:

Ladkkeen madraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuja henkil6ita kehotetaan ilmoittamaan Fimealle
toteamansa tai epailemansa laakkeiden kayttoon liittyneet haittavaikutukset, erityisesti kun

- [adkkeen kayton epdillddn / todetaan aiheuttaneen vakavan haittavaikutuksen

- ladkkeen kayton epdillddan / todetaan aiheuttaneen haitallisen yhteisvaikutuksen toisen ladakkeen kanssa

- haittavaikutus on odottamaton

- haittavaikutus on uuden ladakkeen aiheuttama tai sen aiheuttamaksi epailty

- haittavaikutuksen esiintymistiheys nayttaa lisddantyvan

- haittavaikutus liittyy lIadkitysvirheeseen

- haittavaikutus liittyy ladkkeen yliannostukseen

- haittavaikutus liittyy myyntiluvasta poikkeavaan kaytto6n, mukaan lukien vaarinkaytto ja tyoperadinen altistus.
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Haittavaikutusten raportointi joko Fimealle tai ld&keyritykselle

* Fimea:
Ladaketurvallisuus ja -

https://www.fimea.fi/laaketurvallisuus ja tieto/laakkeiden turvallisuus/ ® gieto
haittavaikutuksista ilmoittaminen

Ladakkeiden turvallisuus -

> Sahkodinen haittavaikutusilmoituslomake
Haittavaikutuksista

» Taytettdva pdf-lomake Fimean turvapostilla osoitteeseen attteinties
FIMEA.EV@fimea.fi (tai kirjepostitse)

e Laakeyritykset:

»  Yhteystiedot esim. valmisteyhteenvedosta, Terveysportin osoitetietokannasta,
|aakeyritysten Internet-sivuilta

HUOM! Seka Fimea etta ladkeyritykset |lahettavat tiedot kaikista saamistaan
haittavaikutusilmoituksista Euroopan laakevirastolle (EMA), jonka kautta Fimea,
laakeyritys seka WHO:n haittavaikutusrekisteri saavat ilmoitukset kayttoonsa laakkeen
hyoty-riskitasapainon arvioimiseksi.
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Kiitos!

Lisatietoja:
Erityisasiantuntija Pauliina Ehlers
p. 0400 845899, pauliina.ehlers@laaketeollisuus.fi




