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Inledning

TUVA/ILMO/TK

Biverkning: Skadlig och annan an avsedd effekt av lakemedlet (lakemedelslagen 30 a §)

Anmalan om biverkningar: Yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden som
konstaterar eller misstanker biverkningar av ett vaccin eller en vaccination har oberoende av
sekretessbestammelserna ratt att anmala detta till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (lagen om smittsamma sjukdomar 1227/2016 52 §)

Uppfoljningen av vaccinsakerheten sker i samarbete mellan THL och Fimea: (lagen om
smittsamma sjukdomar 51-53 §, lakemedelslagen 30 e §)

* THL ansvarar for fragor i anknytning till vaccin, vaccinationernas sakerhet, fortsatta
vaccinationer samt ordnande och genomfdorande av vaccinationer

* Fimea ansvarar for fragor i anknytning till antalet anmalningar om biverkningar och hur
anmalan gors samt begaran om uppgifter fran biverkningsregistret
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Sakerhetsuppfoljning av vacciner THL — Fimea
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Syftet med anmalningar om biverkningar

Syftet ar att upptacka signaler om eventuella nya biverkningar eller andra
sakerhetsbekymmer

Anmalan i biverkningsregistret innebar inte att ett eventuellt samband mellan vaccinet
och de misstankta biverkningarna skulle ha bekraftats

Anmalan kan leda till en narmare utredning och bedomning for att starka en eventuell
forbindelse

Vaccinets balans mellan nytta och biverkningar bedoms kontinuerligt som en helhet i
ljuset av den information som samlas in fran olika kéllor

Bade halso- och sjukvardspersonal och medborgare kan anmala biverkningar

Anmalan ar frivillig

Biverkningsregistret ar inte statistik over biverkningar som forekommit i Finland
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Nar ska man gora en anmalan om biverkningar?

® Detfinnsingen tidsgrans for anmalan

® Misstanke om biverkningar racker for anmalan

® Ny biverkning
* Kand biverkning, nagot avvikande
° Allvarlig kand biverkning trots atgarder for att minimera risker

® Biverkningar i anslutning till en specialsituation: till exempel
medicineringsfel, samverkan, dverdosering, anvandning som avviker fran
forsaljningstillstandet osv.
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Ammattilaisille

Ladkehoitojen arvioin...

Fimea tuottaa ja kokoaa
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voi tehda sahkoisella
haittavaikutusilmoitusloma

or man en anmalan om biverkningar?

1. Elektronisk anmalningskanal
(stark identifiering)

ELLER
2. PDF/pappersanmalan

3. Minimiuppgifter for anmalan:
1. Patient

. Biverkning

3. Misstanktvaccin

4. Anmalare (e-postadress)

N
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Viktigt i anmalan om biverkningar

¢ Det misstankta vaccinets preparatnamn och satsnummer alltid nar det ar kant:

* Tillexempel VaxigripTetra (inte ”sasongsinfluensavaccin®)

¢ Beskrivning av biverkningar:

*  Medicinskt en sa exakt beskrivning som mojligt av biverkningen, till exempel:

*  Nasselutslag (battre an "myggbettsliknande/bulnande utslag pa varierande
stallen”)

*  De biverkningar som beskrivs i anmalan definieras i strukturerad form med
medicinsk terminologi sa att de kan analyseras i databaser

MedDRA = Medical Disctionary for Regulatory Activities)

*  Biverkningen i anmalan kodas enligt vad som angetts, i lagringsskedet kan inga
diagnoser stallas
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Forloppet for anmalningar om
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Vaccinernas sakerhetsinformation i produktinformationen

(produktresumeé och bipacksedel)

° Eventuella biverkningar av varje vaccin beskrivs i produktresumén och bipacksedeln

¢ https://fimea.fi/sv/soktjanster_och_forteckningar/lakemedelsoktjanst

°*  Exempel pa de vanligaste biverkningarna (mycket vanlig (= 1/10)):

*  VaxigripTetra:

Fluenz:

TUVA/ILMO/TK

smarta vid vaccinationsstallet * Comirnaty JN.1:

huvudvark .
muskelsmarta
illamaende

andra reaktioner vid vaccinationsstallet

nastappa/svar snuva

smarta och svullnad vid
vaccinationsstallet

huvudvark
muskelsmarta, ledsmarta
diarré

trotthet, feber

illamaende *  Abryxvo och Arexvy:

minskad aptit

huvudvark

feber

huvudvark
muskelsmarta

smarta vid vaccinationsstallet

4.9.2025

Triaxis

smarta, svullnad och rodnad vid
vaccinationsstallet

huvudvark
allman smarta eller muskelsvaghet
diarré

trotthet, kraftloshet

Nirsevimab*:

hudutslag.
reaktion vid injektionsstallet

feber

*ganska sallsynta (= 1/1 000, <1/100)
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}Il%ugrlpTetra anmalningar om biverkningar 2024,

e Dosersomgetts (THL): 1 347 848
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\ZI%(igripTetra anmalningar om biverkningar 2024,

® 98 anmalningar:
* 14 anmalda som allvarliga
* 17 aven misstankt som coronavaccin
®* Devanligaste anmalda biverkningarna:
* olika reaktioner vid vaccinationsstallet 46

* muskelsmarta/ledsmarta/smartai extremitet 38
* Feber 17
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Fluenz och FluenzTetra anmalningar om biverkningar
2024

®* 12 anmalningar, alla icke-allvarliga

* Aldersfordelning 2—6 ar

°* Anmalare: halsovardare 7, konsument/lakare 5

®* Devanligaste anmalda biverkningarna:
* Symtom i Gl-kanalen (t.ex. diarré) 6
* Hudsymtom (t.ex. hudutslag) 8
» Ogonsymtom (t.ex. kldda i 6gonen) 5

®* Dosersom getts (THL): 69 103
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Fluad anmalningar om biverkningar 2024

®* 1 anmalan: aldre person, allmanna symtom

®* Dosersom getts (THL): 91 897

Zoonotic Inluenza Vaccine Seqirus anmalningar om
biverkningar 2024

°* 1 anmalan: personiarbetsfor alder, allmanna symtom

®* Dosersom getts (THL): 948
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Coronavacciner anmalningar om biverkningar 2024,

1/2

Doser som getts (THL): 907 776

Koronarokotteet 2024 ilmoittaja
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Coronavacciner anmalningar om biverkningar 2024,

2/2

« 188 anmalningar:

 De vanligaste anmalda biverkningarna:
 olika reaktioner vid vaccinationsstallet 28
* trotthet 22
» feber 22
* smarta i extremitet 22
* muskelsmarta 18
* huvudvark 17

TUVA/ILMO/TK

89 anmalda som allvarliga

167 Comirnaty och dess varianter

14 Spikevax

12 Vaxzevria

17 aven misstankta som sasongsinfluensavaccin
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DTaP-vaccin (Triaxis) 2024

°* DTaP-vaccin for gravida i det nationella vaccinationsprogrammet fran
och med juli 2025

® Alla Dtap-vacciner:
* 26 anmalningar, 3 anmalda som allvarliga
*  Kvinnor 18, man 8
+ Aldersfordelning 14-62 &r, med betoning pa unga
* Anmalare: halsovardare/sjukskotare 18, konsument, annan vardpersonal
* De vanligaste anmalda biverkningarna:
* Olika reaktioner vid vaccinationsstallet 40

*  Smartaiextremitet/muskelsmarta/ledsmarta 9

*  Hudsymtom (t.ex. rodnad, kldda, hudutslag) 8
® Gravida 3 anmalningar, liknande de som beskrivs ovan

® Dosersom getts (THL): 147 649
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glci)lggvimab (Beyfortus) anmalningar om biverkningar

Borjade anvandas i Finland i oktober—november 2024

Preparatet har erbjudits for nyfodda pa forlossningssjukhus samt barnradgivningar for
barn under 3 manader

Tackningen i hela malgruppen var i genomsnitt 90 procent

7 anmalningar, 1 anmald som allvarlig
Aldersfbrdelning: knappt 2 veckor-4 manader

Anmalare: halsovardare 4, konsument/lakare/annan yrkesutbildad person inom halso-
och sjukvarden
De vanligaste anmalda biverkningarna:

* allmanna symtom (t.ex. feber) 6

https://palveluvalikoima.fi/-/nirsevimabi-respiratory-syncytial-viruksen-rsv-aiheuttaman-alempien-hengitysteiden-infektion-estossa-suosituksen-paivitys-kommentoitavana
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https://palveluvalikoima.fi/-/nirsevimabi-respiratory-syncytial-viruksen-rsv-aiheuttaman-alempien-hengitysteiden-infektion-estossa-suosituksen-paivitys-kommentoitavana

RSV-vacciner (Abrysvo och Arexvy) 2024

®* 7 anmalningar, 3 anmalda som allvarliga
* Aldersfordelning: 43-77 ar

°* Anmalare: konsument, halsovardare, sjukskotare, annan
vardpersonal

®* Devanligaste anmalda biverkningarna:
* Olika reaktioner vid vaccinationsstallet 9
* muskelsmarta/ledsmarta/smarta i extremitet 5

® Dosersom getts (THL): 1 850
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www.adrreports.eu

EudraVigilance - European database

of suspected adverse drug reaction reports
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EU:n tietokanta |ddkkeiden epdiltyjd haittavaikutuksia koskevis
m Europeiska databasen for rapporter om misstankta lakemedelst
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EU:n tietokanta epdiltyja haittavaikutuksia

koskevista ilmoituksista

Tietoa sivustosta Ilmoitusten sisdllén ymmartaminen Haku Ladketurvallisuus Switch to Veterinary

suomi (fi)

Yhteystiedot | Usein kysyttyja kysymyksia | Sanasto
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Vastuuvapauslauseke

Joka kerta, kun haet tiettyd web-raporttia, nakyy vastuuvapauslauseke. Voidaksesi tarkastella yksittaisia ilmoituksia, sinun on vahvistettava, etta olet

lukenut ja ymmartanyt vastuuvapauslausekkeen.

Vastuuvapauslauseke sisiltas seuraavat tiedot:

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

)

Talla verkkosivustolla olevat tiedot eivat tarkoita sitd, ettd ladkkeen ja havaittujen vaikutusten valinen mahdollinen yhteys olisi
vahvistettu.

Tallg verkkosivustolla olevat tiedot koskevat epailtyjd yhteyksis, jotka kuvastavat ilmoittajan havaintoja ja ndkemyksis. Laskkeen ja
jonkin vaikutuksen valisen syy-seuraussuhteen tieteellinen arviointi on osa laakkeen hyétyjen ja haittojen jatkuvaa valvontaa. Arvioinnissa
otetaan huomioon myés monia muita tekijsitd, esimerkiksi potilaan sairaus ja |48ketieteelliset taustatiedot.

Tietoihin voi sisdltyd tunnettuja haittavaikutuksia, jotka on jo lueteltu valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa.

EudraVigilancessa olevien epailtyjen haittavaikutusten maaraa ei tule kayttaa perusteena haittavaikutuksen ilmenemisen
todennidkéisyyden madrittdmisessa. Madra on suhteutettava muihin tekijéihin, esimerkiksi siihen, kuinka monta henkilsa kayttas lasketts ja
kuinka kauan lddke on ollut markkinoilla.

Kukin ilmoitus EudraVigilancessa koskee yleensd yhta potilasta, mutta yhdessa ilmoituksessa on voitu ilmoittaa useampi kuin yksi
haittavaikutus. Sen vuoksi haittavaikutusten lukumaara ei ole aina sama kuin ilmoitusten lukumaara.

EudraVigilancen haittavaikutusilmoitukset eivat edusta kaikkea saatavissa olevaa tietoa laakkeen hyodyista ja haitoista, eika niitd tule
kayttaa erillddn muista tiedoista tehtiesss pastsksid potilaan hoito-ohjelmasta, vaan ensin on tutkittava muita tietoldhteits, kuten
valmisteiden tuoteinfoermaatio.

Potilaiden ja kuluttajien ei tule lopettaa tai vaihtaa heille maarattyd 1a4kitystd ennen kuin ovat keskustelleet asiasta
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
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http://www.adrreports.eu/
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