Fimea

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Rokotteiden turvallisuusseuranta

THL webinaari: Ajankohtaista hengitystieinfektioista ja —-rokotuksista

4.9.2025
Tiina Karonen

Haittavaikutusilmoitusjaosto, Fimea



Johdanto

¢ Haittavaikutus: Ladkkeen aiheuttama haitallinen ja muu kuin aiottu vaikutus (Laakelaki 30 a §)

¢ Haittavaikutusten ilmoittaminen: Terveydenhuollon ammattihenkilolla on
salassapitosdannosten estamatta oikeus ilmoittaa toteamastaan tai epailemastaan rokotteen
tai rokotuksen haittavaikutuksesta Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle

(Tartuntatautilaki 1227/2016 52 § )

¢ Rokotteiden turvallisuusseuranta on THL:n ja Fimean valista yhteistyota: (Tartuntatautilaki
§ 51-53, Ladkelaki§30e)
* THL vastaa rokotteisiin, rokotusten turvallisuuteen, jatkorokotuksiin seka rokotusten
jarjestamiseen ja toteuttamiseen liittyviin kysymyksiin

* Fimea vastaa haittavaikutusilmoitusten maariin ja ilmoituksen tekemiseen liittyviin
kysymyksiin seka haittavaikutusrekisterin tietopyyntoihin
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Rokotteiden turvallisuusseuranta THL - Fimea

Euroopan ladkevirasto EMA
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« Laakkeiden myyntiluvat
* Myyntiluvan jalkeinen
turvallisuuseuranta
« Haittavaikutusilmoitukset
ja kans. signalointi
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Haittavaikutusiimoitukset,
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muut lahteet
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Haittavaikutusilmoitusten tarkoitus

Tarkoitus on havaita signaaleja mahdollisista uusista haittavaikutuksista tai muista
turvahuolista

Ilmoitus haittavaikutusrekisterissa ei tarkoita, etta rokotteen ja epailtyjen
haittavaikutusten valinen mahdollinen yhteys olisi vahvistettu

Ilmoitus voi johtaa tarkempaan selvittelyyn ja arvioon mahdollisen yhteyden
vahvistamiseksi

Rokotteen hyoty-haittatasapainoa arvioidaan jatkuvasti kokonaisuutena eri lahteista
kertyvan tiedon valossa

Haittavaikutuksista voivat ilmoittaa seka terv.huollon ammattilaiset etta kansalaiset

Ilmoittaminen on vapaaehtoista

Haittavaikutusrekisteri ei ole tilasto Suomessa ilmenneista haittavaikutuksista
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Milloin tehda haittavaikutusilmoitus?

* |lmoittamiselle ei ole aikarajaa

* Ilmoittamiseen riittaa epaily haittavaikutuksesta

® Uusi haittavaikutus
® Tunnettu haittavaikutus, jotakin poikkeavaa
® Vakava tunnettu haittavaikutus riskinminimointitoimista huolimatta

® Erityistilanteeseen liittyva haittavaikutus: esim. laakitysvirhe, yhteisvaikutus,
yliannostus, myyntiluvasta poikkeava kaytto, jne.
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Miten tehda haittavaikutusilmoi
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Kansalaisen ladketieto
Ajankohtaista
Apteekit
Eldinladkkeet
Kehittdminen ja HTA
Ladkehaut ja luettelot

Ladketurvallisuus ja -
tieto

Ladkinnalliset laitteet
Myyntiluvat

Valvonta
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Ammattilaisille

Ladkehoitojen arvioin... =
Fimea tuottaa ja kokoaa
laakkeiden hoidollisen ja

taloudellisen arvon gy

Erityisluvat =
4 Fimea voi erityisista 2
sairaanhoidollisista syista

) myontad L[l

~ Vaaratilanteista ilmoi...
Laakinnallisten laitteiden

Usein kysyttyd koron...

Vastauksia usein

esitettyihin kysymyksiin
Sy mm. koronarokotteista,

Ladkkeiden tilaamine...
Monista suomalaisista
apteekeista voit tilata

laakkeita apteekkien

# vaaratilanneilmoituksen voi K &
tehdd sahkoisella

Tuotevirheistd ilmoitt...
Tuotevirheilmoitukset
tehdadan puhelimitse
numeroon 029 522 3202

Euroopan farmakopea
Euroopan farmakopea on
Euroopan neuvoston (EN)
julkaisu, jota toimittaa

Haittavaikutuksista il...
limoituksen
haittavaikutuksesta voi
tehda sahkoisesti tai

Kutm*="_odcast

Miten arvioida ladketi...
Kaikkeen internetista

loytyvadan tietoon

kannattaa suhtautua
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Haittavaikutusilmoitu...
Haittavaikutusilmoituksen
voi tehda sahkoisella
haittavaikutusilmoitusloma

tus?

1. Sahkoinen ilmoituskanava
(vahva tunnistautuminen)

TAI
2. PDF/paperi-ilmoitus

3. Minimitiedot ilmoitukseen:
1. Potilas

. Haittavaikutus

3. Epailty rokote

4. Ilmoittaja
(sahkopostiosoite)

N

Fimea



Haittavaikutusilmoituksessa tarkeaa

® Epaillyn rokotteen valmistenimi ja eranumero aina kun tiedossa:

* esim. Vaxigriptetra (ei ’kausi-influenssarokote’)

¢* Haittavaikutusten kuvaus:

* Laaketieteellisesti mahdollisimman tasmallinen kuvaus haittavaikutuksesta,
esim:

*  Nokkosrokko (parempi kuin ’paikkaansa vaihtava,
hyttysenpistomainen/paukamainen ihottuma’)

* |lmoituksessa kuvatut haittavaikutukset termitetaan rakenteiseen muotoon
ladketieteellisella termistolla, jolloin niita voidaan analysoida tietokannoissa

MedDRA= Medical Disctionary for Regulatory Activities)

* |lmoituksen haittavaikutus koodataan sen mukaan mita on ilmoitettu,
tallennusvaiheessa ei voida tehda diagnooseja
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Haittavaikutusilmoitusten kulku

| S aittavaikutus.

S tietokanta

Suomessa tehdyt
haittavaikutus-

iimoitukset
Myyntiluvan
*— haltijan
® haittavaikutus-

fietokanta

(globaali)
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Rokote-
iimoitukset

Muiden EU-
maiden kansalliset
haittavaikutus-
- tietokannat
N
Euroopan
Laakeviraston (EMA)

haittavaikutus-
tietokanta EV

.Q EU:n ulko-

puolisten maiden
viranomaisten haitta-
vaikutustietokannat

EudraVigilance (EV) (esim. USA)

Kaikista laakkeistd yhteensa
=29 miljoonaa ilmoitusta, vastaten
=16 miljoonaa tapausta
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Rokotteiden turvallisuustiedot tuotetiedoissa
(valmisteyhteenveto ja pakkausseloste)

° Kuhunkin rokotteeseen liitetyt mahdolliset haittavaikutukset on kuvattu sen valmisteyhteenvedossa ja
pakkausselosteessa

¢ https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku)

®* Esimerkkeja yleisimmista haittavaikutuksista (hyvin yleinen (= 1/10)):

* Vaxigriptetra:

rokotuskohdan kipu
paansarky
lihaskipu
huonovointisuus

muut rokotuskohdan reaktiot

Fluenz:

TUVA/ILMO/TK

nenan tukkoisuus/voimakas nuha
huonovointisuus

ruokahalun vaheneminen
paansarky

kuume

Comirnaty JN.1:

rokotuskohdan kipu ja turvotus

paansarky
lihaskipu,nivelkipu
ripuli

vasymys, kuume

Abryxvo ja Arexvy:

paansarky
lihaskipu

rokotuskohdan kipu

4.9.2025

Triaxis

rokotuskohdan kipu, turvotus ja
punoitus

paansarky
yleinen kipu tai lihasheikkkous
ripuli

vasymys, voimattomuus

Nirsevimabi*:

ihottuma
pistokohdan reaktio

kuume

*melko harvinaisia (=1/1 000, <1/100)

Fimea


https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku

Vaxigriptetra haittavaikutusilmoitukset 2024, 1/2

 Annetut annokset (THL): 1 347 848

Vaxigriptetra 2024 ilmoittaja Vaxigriptetra 2024 ika
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Vaxigriptetra haittavaikutusilmoitukset 2024, 2/2

* 98 ilmoitusta:
* 14 vakavana ilmoitettua
* 17 myos koronarokote epailtyna
®*  Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset:
* erilaiset rokotuskohdan reaktio 46
* lihaskipu/nivelkipu/raajakipu 38
* kuume 17
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Fluenz ja Fluenztetra haittavaikutusilmoitukset 2024

* 12 ilmoitusta, kaikki ei-vakavia
* lkajakauma 2-6v
®* Ilmoittajat: terv.hoitaja 7, kuluttaja/laakari 5

® Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset:
* G-i—kanavan oireet (esim.ripuli) 6
* |lho-oireet (esim. ihottuma) 8
* Silmaoireet (esim. silmien kutina) 5

® Annetut annokset (THL): 69 103
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Fluad haittavaikutusilmoitukset 2024

®* 1ilmoitus: iakas henkilo, yleisoireita

®* Annetut annokset (THL): 91 897

Zoonotic Inluenza Vaccine Seqirus
haittavaikutusilmoitukset 2024

®* 1ilmoitus: tyoikainen henkilo, yleisoireita

® Annetut annokset (THL): 948
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Koronarokotteet haittavaikutusilmoitukset 2024, 1/2

¢ Annetut annokset (THL): 907 776

Koronarokotteet 2024 ilmoittaja Koronarokotteet 2024 ika
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Koronarokotteet haittavaikutusilmoitukset 2024, 2/2

188 ilmoiltusta:

89 vakavana ilmoitettua

167 Comirnaty ja sen variantit

14 Spikevax

12 Vaxzevria

17 myds kausi-influenssarokote epailtyna

 Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset:

« erilaiset rokotuskohdan reaktiot 28
e vasymys 22

* kuume 22

* raajakipu 22

* lihaskipu 18

« paansarky 17
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DTaP-rokote (Triaxis) 2024

®* Raskaana olevien DTaP-rokote kansallisessa rokotusohjelmassa
heinakuusta 2025 lahtien

® Kaikki Dtap-rokotteet:

« 26 ilmoitusta, 3 vakavana ilmoitettua

Naisia 18, miehia 8

Ikajakauma 14-62 v, painottuen nuoriin

Ilmoittajat: terv.hoitaja/sair.hoitaja 18, kuluttaja, muu th-ammattilainen

Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset:
* Erilaiset rokotuskohdan reaktiot 40
* Raajakipu/ lihaskipu/nivelkipu 9

* |ho-oireet (esim. punoitus, kutina, ihottuma) 8
® Raskaana olevista 3 ilmoitusta, ylla kuvatun kaltaisia

®* Annetut annokset (THL): 147 649
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Nirsevimabi (Beyfortus) haittavaikutusilmoitukset 2024

® Suomessa kayttoon loka-marraskuussa 2024

® Valmistetta tarjottu vastasyntyneille synnytyssairaaloissa seka alle 3 kk ikaisille
lastenneuvoloissa

¢ Kattavuus koko kohderyhmassa oli keskimaarin 90 %

* 7 ilmoitusta, yksi vakavana ilmoitettu
* lkajakauma: vajaa 2 vk- 4kk
* Ilmoittajat: terv.hoitaja 4, kuluttaja/laakari/muu terv.huollon ammattilainen

®  Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset:
* yleisoireet (esim.kuume) 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-rokotteet (Abrysvo ja Arexvy) 2024

°* 7ilmoitusta, 3 vakavana ilmoitettua
* lkajakauma: 43-77 v

* Ilmoittajat: kuluttaja, terv.hoitaja, sair.hoitaja, muu th-
ammattilainen

®  Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset:
* Erilaiset rokotuskohdan reaktiot 9
* Lihaskipu/nivelkipu/raajakipu 5

®* Annetut annokset (THL): 1850
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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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Etusivu

EU:n tietokanta epdiltyja haittavaikutuksia

koskevista ilmoituksista

Tietoa sivustosta Ilmoitusten sisdllén ymmartaminen Haku Ladketurvallisuus Switch to Veterinary

suomi (fi)

Yhteystiedot | Usein kysyttyja kysymyksia | Sanasto

~

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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