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Resultater fra rapportering til
Bivirkningsgruppen 2023

\ Lars Bjérkman, forskningsleder, Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer

Fra starten i 1993 til utlepet av 2023 har Bivirkningsgruppen for
odontologiske biomaterialer mottatt mer enn 2 700 bivirkningsrap-
porter, hvorav 42 ble mottatt i lopet av 2023. I 2023 utgjorde ande-
len rapporter relatert til metaller og legeringer den heyeste hittil,
mens andelen rapporter relatert til amalgam var den laveste til na
(figur 1).

I de siste arene har Bivirkningsgruppen observert en okning av
rapporter om reaksjoner relatert til bittskinner (1). Samtidig har det
i Norge blitt tatt i bruk nye materialer/teknikker ved fremstilling av
bittskinner. Flere laboratorier benytter seg for eksempel 3D-prin-

ting, en teknikk som involverer bruk av en rekke kjemikalier hvor

kunnskapen om risiko for bivirkninger er mangelfull. P4 bakgrunn

av dette vil denne type materialer folges noye i tiden fremover.

Alle mistenkte reaksjoner bor rapporteres

Alle mistenkte bivirkninger fra odontologiske biomaterialer ber
rapporteres til Bivirkningsgruppen. Gruppen registrerer rapporte-
ne i et bivirkningsregister og folger pa denne méten med pa om et
produkt plutselig rapporteres uvanlig ofte (signalgenerering) eller
om det meldes om nye typer reaksjoner. Registeret kan fange opp
sjeldne bivirkninger, langtidseffekter og om det oppstdr endringer

over tid. For at registeret skal ha best mulig kvalitet, er det viktig at
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Figur 1. Type materiale som er involvert i rapporter (% for hvert ar). En og samme rapport kan omhandle flere materialkategorier og derfor er

summen av de fire materialkategoriene mer enn 100%.
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Tabell 1. Tentative arsaksbegrep vedrerende uenskede reaksjoner knyttet til tannmaterialer. Tilpasset fra WHO-UMC Causality

Categories for pharmacovigilance.

® Respons p& avbrutt eksponering / seponering plausibel (toksikologiske mekanismer, allergologiske mekanismer

Arsaksbegrep Vurderingskriterier*
Sikker e Unormal/ugnsket reaksjon, med sannsynlig tidsforhold til tannbehandling
e Kan ikke forklares med sykdom eller annen eksponering
eller andre mekanismer)
e Objektiv og spesifikk reaksjon
* Re-eksponering (rechallenge) gir tilsvarende uansket reaksjon
Sannsynlig e Unormal reaksjon, med rimelig tidsforhold til tannbehandling
e Reaksjonen kan mest sannsynlig ikke filskrives sykdom eller annen eksponering
e Relevant respons pd avbrutt eksponering (tegn og symptomer reduseres)
e Re-eksponering (rechallenge) ikke nedvendig
Mulig e Unormal reaksjon, med rimelig tidsforhold til tannbehandling
e Kan ogsé forklares med sykdom eller annen eksponering
e Informasjon om avbrutt eksponering kan vaere mangelfull eller uklar
Usannsynlig

e Unormale reaksjoner, med uklar tidsrelasjon til tannbehandling som gjer et forhold usannsynlig (men ikke umulig)

e Sykdom eller annen eksponering gir plausible forklaringer

*Alle punkter ber i rimelig grad veere oppfylt

alle bidrar med sine observasjoner. Dersom en pasient mistenker at
tannmaterialer gir reaksjoner og helseplager bor ogsa dette rappor-
teres, selv om objektive tegn pé reaksjon ikke er til stede.

I de tilfellene materialet som mistenkes & vere arsak til reaksjo-
nen er kjent, skal det sendes rapport til produsenten i tillegg. Der-
som reaksjonen er alvorlig (arsaket alvorlig skade eller dedsfall),
skal reaksjonen rapporteres via melde.no (https://melde.no/skje-

maregistrering).

Tolkning

Tallene i statistikken fra Bivirkningsgruppen gjelder mistenkte bi-
virkninger, ikke verifiserte og sikre bivirkninger. For at en reaksjon
skal bli klassifisert som sikker bivirkning er kravene strenge (2). De
fleste reaksjoner kan klassifiseres som sannsynlig eller mulig. For &
bli regnet som sikker bivirkning kreves det at re-eksponering gir
tilsvarende reaksjon (tabell 1). I NTFs Tidende (2021; 131: 276-9)
ble en reaksjon som kan klassifiseres som sikker beskrevet. Re-ek-
sponering med sgvnapnéskinne gav en tydelig objektiv og spesifikk
reaksjon. Allergitest viste sikker allergi mot metylmetakrylat (3).
Uten at mistenkt material blir fjernet (avbrutt eksponering) og tegn
og symptomer reduseres, kan en reaksjon vanligvis ikke klassifise-

res som sikker eller sannsynlig.
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1 2024 er Helfos takst for innsending av bivirkningsskjema til
Bivirkningsgruppen kr 658.

Utredning og radgivning

Bivirkningsgruppen kan besvare spersmal om materialer og bivirk-
ninger samt gi rad i forbindelse med pasientutredning. Dersom det
er behov, kan tannlege og lege henvise pasienter for utredning ved
Bivirkningsgruppen. Bivirkningsgruppen dekker kostnader for rei-
se og utredning.

Mer informasjon
For utfyllende informasjon, se www.bivirkningsgruppen.no. Bivir-
kningsskjema kan lastes ned fra https://bivirkningsgruppen.norce-

research.no/verktoy.
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