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HVORFOR SKAL LÆGEMIDLER
OVERVÅGES?
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Godkendelse

Placebo kontrollerede studier ”Den virkelige verden”
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LÆGEMIDDELOVERVÅGNINGENS
TREENIGHED

Lægemiddelstyrelsen

LægemiddelvirksomhedSundhedspersoner

og patienter
Illustrationer: Colourbox.dk

Spontane

indberetninger
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vacciner

Danmark (per år)

40.000 alvorlige bivirkninger

1.500 dødsfald

Kun ca. 1% bliver indberettet til myndighederne

PHAIR
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HVAD VED VI OM BRUG AF
KUNSTIG INTELLIGENS TIL

LÆGEMIDDELOVERVÅGNING?
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ANTAL
PUBLIKATIONER

2010 - 2022
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“Pharmacovigilance and artificial intelligence”
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MAGNUS SKAL VACCINERES

Er der nok

viden om 

bivirkninger

til vaccinen?

Twitter siger

at det er 

farligt!

Jeg tog min 

medicin i

morges, er 

det ok?  

Har jeg en

højere

risiko end 

andre? 8



3 PROJEKTER

Jimenez-Solem E et al. Nature Scientific Reports, 2021.Frost MT et al. Crit Care 24, 677 (2020) Lorenzen SS et al. Sci Rep. 2021 Sep 23;11(1).

The Adaptive COVID-19 Treatment

Trial-1 (ACTT-1) in a real-world population

Developing and validating COVID-19 

adverse outcome risk models

Developing machine learning models for 

predicting hospital resource requirements

The Adaptive COVID-19 Treatment

Trial-1 (ACTT-1) in a real-world population

Developing machine learning models for 

predicting hospital resource requirements
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PHAIR
PHARMACOVIGILANCE BY AI REAL-TIME 

ANALYSES 

Jesper Kjær, Lægemiddelstyrelsen, Data Analyse Center

Espen Jimenez Solem, Bispebjerg og Frederiksberg Hospital

Mads Nielsen,  Datalogisk Institut



PHAIR –
DATA OG INFORMATION FLOW
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PHAIR - DELTAGERE

Metode
Videnskabelig

ekspertise
Dataejere

Patient-

perspektiv

Infra-

struktur

Bispebjerg og 

Frederiksberg 

Hospital

Datalogisk

Institut

(KU)

Sundhedsdata-

styrelsen

Statens Serum 

Institut

Danske 

Patienter

Data Analyse 

Center, 

Lægemiddel-

styrelsen

Danske 

Regioner
Trifork

Syddansk

Universitet

Regulatorisk

anvendelse

Offentlig institution

Den akademiske verden

Patientrepræsentant

Privat virksomhed

Center for 

Bioetik og 

Risikovurdering

(KU)

PLO



Primær

sektor

Sekundær

sektor

Nationale

Sundhedsregistre

Hospitals 

journaler

Journaler i primær-

sektoren

Data kilder

Diagnoser

Procedurer

Blodprøver

Vital 

parametre

Diagnoser

Lægebesøg

Lægemidler

Procedurer

Blodprøver

Andre

Ydelser

Vital statusDødsårsag

Alder, køn

Lægemidler
Ustruktureret

data

Billeddiagnostik

1. fase

(6-12 måneder) 

2. fase

(13-24 måneder) 

3. fase

(25-36 måneder) 

Ustruktureret

data

PHAIR - PROGRES
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Samarbejde

Adgang til 
primær- og 
sekundær sektor
data

CPR

Vaccinereg

LPR3

BIV

Kronikerreg

EPJ

Sygesikringsreg

Lægem.statistik

Signalgenerering

HypoteserRealtids-
data

Funding

Standardisering 
af grænseflader

Sammenstilling af data 
og forberedelse til AI

Fremtid

AI-baseret signalgenerering 

BIV koblet med nationale registre

2022

Vaccinereg

Onboarding af 
nationale registre 
til analyse-
platform

LPR3

LMST i 
samarbejde med 
SDS og SSI

BIV

Kronikerreg

Sammenstilling af BIV 
data med vaccinedata 
og nationale registre

Overvågning af 
vacciner via 
dataanalyse

CPR

Traditionel bivirkningsovervågning

2020

Dataindberetning:

Eudravigilance

meldenbivirkning
.dk

Signalanalyse

BIVVia EPJ
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LÆGEMIDDELSTYRELSENS STRATEGI



PHAIR - HYPOTESEGENERERING

Data

AI hypotese-

generering

Hypoteser

Hypotese test



Primær sektor 
journaler

Nationale registre

Data
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FREMTIDENS LÆGEMIDDELOVERVÅGNING*

Anvende

AI

Automatisere 

pipeline

Real-time

overvågning

Generering af 

signaler og 

hypoteser

Hospitals journaler

*Drives af Lægemiddelstyrelsen


