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Kasitteita 1/2

« Potilasturvallisuus:
« terveydenhuollossa toimivien yksiléiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joiden tarkoituksena on varmistaa
hoidon turvallisuus seka suojata potilasta vahingoittumasta.

« Kattaa seka hoidon turvallisuuden, laakitysturvallisuuden etta laiteturvallisuuden.

« Laakitysturvallisuus:
- ladkkeiden kaytt6on liittyva turvallisuus, joka kattaa terveydenhuollossa toimivien yksildiden ja organisaation
periaatteet ja toiminnot, joiden tarkoituksena on varmistaa ladkehoidon turvallisuus seké suojata potilasta

vahingoittumasta.
« Laakitysturvallisuus kasittdd toimenpiteitd ladkkeiden kayttoon liittyvien haittatapahtumien ehkaisemiseksi,
valttamiseksi ja korjaamiseksi.

« Laaketurvallisuus:
« kasittdd paaasiassa |adkkeeseen valmisteena liittyvan turvallisuuden: ladkkeen farmakologisten ominaisuuksien
ja vaikutusten tuntemisen ja arvioimisen, ladkkeen laadukkaan valmistusprosessin, seka valmisteen merkitsemisen

ja valmisteeseen liittyvan informaation.
« L&akkeen tehoa ja turvallisuutta arvioidaan myyntilupamenettelyn avulla.
« Haittavaikutusten seuraaminen ja selvittdminen jatkuu myds myyntiluvan myoéntamisen jalkeen (ladketurvatoiminta).

http://www.pVvK_fi/fi/potilasturvallisuus/keskeisia-termeja/
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Kasitteita 2/2

« Laakkeen haittavaikutus: Laakkeen aiheuttama haitallinen ja muu kuin aiottu vaikutus (Laakelaki
30ayg)

« Ladketurvajarjestelma: jarjestelma, jonka avulla seurataan myyntiluvan saaneiden tai
rekisteroityjen ladkkeiden turvallisuutta ja voidaan havaita niiden riski-hyotysuhteessa havaitut muutokset
(Laékelaki 30 a §)

« Laaketurvatoiminta: Laakelaki 4a luku (30-30 p §)

Harvinaiset haittavaikutukset
Erityisryhmat

Uusi tutkimustieto

Hoitojen kehittyminen
Toimintaympariston muutokset

« HyOty-haitta —tasapaino:
Kaikkiin la&akkeisiin liittyy haittavaikutusten riski

Myyntiluvan myontamishetkella rajallinen vaikuttavuus-,

(teho-) ja turvallisuustieto

Harvinaiset haittavaikutukset havaittavissa

vasta kayttajamaarien kasvaessa

Ladkkeen oltava kayttotarkoitukseensa nahden riittavan turvallinen

Tata punnitaan yksilotasolla potilaan hoidossa, vaestotasolla ladkevalvonnassa
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Laakkeiden haittavaikutusiimoitukset
ja signalointi

» Haittavaikutusilmoitusjarjestelman paatarkoitus on havaita signaaleja
mahdollisista uusista haittavaikutuksista

» |llmoitus haittavaikutusrekisterissa ei tarkoita, etta ladkkeen ja epailtyjen
haittavaikutusten valinen mahdollinen yhteys olisi vahvistettu

* Haittavaikutuksista voivat ilimoittaa seka sote-ammattilaiset etta
kansalaiset

« lImoittaminen on vapaaehtoista
* llmoituksen voi tehda Fimeaan tai ladkkeen myyntiluvan haltijalle

* Fimea ja myyntiluvan haltija saavat toisilleen tulleet ilmoitukset
tietoonsa EMAN Eudravigilance —tietokannan kautta

 Suomessa ilmoitetut haittavaikutukset tallennetaan Fimean
haittavaikutusrekisteriin

« Uutta turvallisuustietoa kertyy myos muista lahteista (mm. kliiniset
laaketutkimukset, epidemiologiset tutkimukset)

Fimea

Haittavaikutusiimoitukset,
uudet tutkimustulokset,
muut lahteet

v 3 9

Signaalin havaitseminen

¥

Signaalin validointi

¥

Signaalin arviointi

¥

Paivitykset tuotetietoihin

Tiedottaminen
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Haittavaikutusilmoitusten kulku

>87 000 tapausta

Muiden EU-
maiden kansalliset

o  Erm iy
N

i tietokanta tietokannat
— [
Euroopan
Suo.m ESSj&l LA Laakeviraston (EMA)
haittavaikutus- haittavaikutus-
limoitukset tietokanta EV
. N EU:n ulko-

e My:r::!l_uvan ) e puolisten maiden

h 'tta '!E“t viranomaisten haitta-

e alttavalkutus- vaikutustietokannat

tietokanta !
(globaali) EudraVigilance (EV) (esim. USA)

Kaikista ladkkeista yhteensa
>25 miljoonaa ilmoitusta, vastaten
>14 miljoonaa tapausta
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Milloin tehda haittavaikutusilmoitus?

https://fimea.fi/lvaestolle/laakkeiden turvallisuus/haittavaikutusiimoituksen-tekeminen

Haittavaikutus on vakava:
 Kuolema

* Hengenvaara

+ Sairaalahoito

+ Pysyva/merkittava toimintaesteisyys
* Synn. EpaAmuodostuma

« Haittavaikutus on odottamaton

« Uuden ladkkeen aiheuttama haittavaikutus

« Haitallinen yhteisvaikutus

« Haittavaikutuksen esiintymistiheys nayttaa
lisdantyvan

« Haittavaikutus liittyy myyntiluvasta

poikkeavaan kayttoon, laakitysvirheeseen tai

yliannostukseen

Fimea

* |Imoitukseen tarvittavat minimitiedot:;

1.

2.
3.
4

Potilas
Haittavaikutus
Epailty laakitys
lImoittaja

« Jos epaéilet ladkkeen haittavaikutusta:

Keskustele hoitavan tahon kanssa sen
mahdollisesti vaatimien toimenpiteiden tarpeesta

Keskustele hoitavan tahon kanssa
haittavaikutusilmoituksen tekemisesta

lImoituksen voi tehd& my0s potilas itse

https://fimea.fi/-/kansainvalinen-medsafetyweek-

kampanja-on-kaynnissa-6.-12.11.2023
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Fimean haittavaikutusrekisteri HAVA

 \Vuodesta -73 lahtien sahkodinen rekisteri, > 87 000 ilmoitusta, uusia ilmoituksia
> 10 000 vuodessa

« Terveydenhuollon ammattilaisten ja ladkkeiden kayttgjien ilmoittamat ladkkeiden
epaillyt/todetut haittavaikutukset

 Eiole tilasto Suomessa ilmenneista haittavaikutuksista

Vain osa todellisista haittavaikutuksista ilmoitetaan

lImoitukset koskevat epadiltyja yhteyksia, jotka kuvastavat ilmoittajan havaintoja ja nakemyksia

[Imoitus rekisterissa ei tarkoita, etta ladkkeen ja epaéiltyjen haittavaikutusten véalinen mahdollinen yhteys olisi vahvistettu
[Imoitusten perusteella ei voi laskea haittojen yleisyytta

[Imoitusten lukumaaran perusteella ei voi vertailla eri la&kkeiden turvallisuutta keskendan
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HAVA-IImoitusten maarat Fimeassa

Ihmisladkkeiden haittavaikutusilmoitukset
30000 kpl

25000 kpl
20000 kpl

15000 kpl

10000 kpl

5000 kpl

2018 2019 2020 2021 2022
- Kasitellyt tapaukset” - Kasitellyt ilmoitukset™

- Eudravigilance-tietokannan kautta tulleet késittelyjonossa olevat myyntiluvan haltijoiden ilmoitukset

0 kpl

- Suoraan Fimeaan tulleet kdsittelyjonossa olevat ilmoitukset

*Samasta tapauksesta on voitu tehda useampi ilmoitus, minka vuoksi ilmoituksia on enemman kuin tapauksia.

Fimea

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

8



https://www.adrreports.eu/
Eudravigilance: European database of suspected

adverse drug reaction reports

« Talla verkkosivustolla voit tarkastella Euroopan talousalueella
hyvaksyttyjen laakkeiden epailllyista haittavaikutuksista tehtyja ilmoituksia
koskevia tietoja.

« Keskitetysti hyvaksyttyjen ladkkeiden osalta ilmoituksia voi tarkastella
joko laakkeen tai vaikuttavan aineen nimen perusteella. Muiden kuin
keskitetysti hyvaksyttyjen laakkeiden osalta tietoihin paasee vaikuttavan
aineen nimen perusteella.
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Potilaiden tekemat ilmoitukset EU:ssa

EMA annual report 2022
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes

Total number of ADR repors received in EV:
Number of reports from patients

« 2022: 2908 068 22 % patient reports

2022 | -7 o 202113525827 22 %
« 2020:1 821 211 8 %

2021 R e 532« 2019: 2 002 814 8 %

2020 [ 143 958

2019 [N 1 55 as0

2018 NN 17276
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