Bezplieczenstwo stosowania 1
skutecznos¢ lekow

Wprowadzenie

Leki wymagajg zréwnowazenia skutecznosSci i bezpieczenstwa
stosowania.

Lek jest korzystny, jesli wywoituje pozagdany skutek
(skutecznos$¢) przy akceptowalnym poziomie dziatan ubocznych
(bezpieczenstwo stosowania).

Skutecznos¢ a efektywnosc

Skutecznos¢ dotyczy dziatania 1leczenia podczas badan
klinicznych 1lub 1laboratoryjnych. Efektywnos¢ natomiast
wskazuje, jak leczenie sprawdza sie w praktyce po ogdlnym
udostepnieniu leku.

Korzys¢ a ryzyko

Korzy$s¢ z przyjmowania leku musi przekracza¢ zwigzane z tym
ryzyko.

Nawet jesli zadna technologia nie jest catkowicie bezpieczna,
pacjenci, lekarze i odpowiednie organy nadzorujgce mogg réznie
postrzega¢ akceptowalny poziom ryzyka.

Doswiadczenie uczy, ze niektdrzy pacjenci sa sktonni podja¢
wieksze ryzyko niz wtadze i lekarze.

Monitorowanie skutecznosci 1


https://toolbox.eupati.eu/resources/bezpieczenstwo-stosowania-i-skutecznosc-lekow/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/bezpieczenstwo-stosowania-i-skutecznosc-lekow/?lang=pl

bezpieczenstwa stosowania

Po udostepnieniu leku pacjentom nalezy nadal monitorowad jego
skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania. Okresla sie to jako
»nadzdér nad bezpieczenstwem farmakoterapii”.

Zgodnie ze Swiatowg Organizacjg Zdrowia (WHO) nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii jest okreslany jako ,[..] nauka
i dziatania zwigzane z wykrywaniem, ocenianiem i rozumieniem
dziatan niepozadanych i zapobiegania im oraz wszelkim innym
problemom powigzanym z lekami”.

Obecnie, przed udostepnieniem pacjentom, lek jest zwykle
badany (zaleznie od choroby) na co najmniej 5000 o0s6b przez
ograniczony czas.

Dtugoterminowe bezpieczehAstwo stosowania i skutecznosc¢ leku
muszg by¢ monitorowane i stale oceniane podczas obecnosci leku
na ryku, innymi stowy w warunkach ,prawdziwego zycia”.

W miare zgtaszania dziatan ubocznych uzyskuje sie coraz wiecej
informacji o bezpieczenistwie stosowania leku.

Zaleca sie, aby pacjent, u ktdorego wystgpia jakiekolwiek
dziatania uboczne, powiedziat* o nich lekarzowi. Dotyczy to
takze wszelkich mozliwych dziatan ubocznych niewymienionych w
ulotce do produktu. W wielu krajach cztonkowskich UE dzia*ania
uboczne mozna zgtasza¢ bezposSrednio za poSrednictwem krajowego
systemu zgtoszen w witrynie internetowej wtasciwego organu
krajowego.
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