Effekt och sakerhet for
lakemedel

Inledning
Lakemedel maste balanseras mellan effekt och sadkerhet.

Ett lakemedel ar gynnsamt nar det ger onskad verkan (effekt)
vid en acceptabel niva av biverkningar (sakerhet).

Effekt kontra effektivitet

Effekt anvands for att beskriva hur val en behandling fungerar
i kliniska provningar eller laboratoriestudier.Effektivitet a
andra sidan anvands for att beskriva hur val en behandling
fungerar i praktiken nar ett lakemedel har blivit allmant
tillgangligt.

Nytta kontra risk

Nyttan med att ta ett lakemedel madste Overstiga riskerna med
att ta det.

Aven om ingen teknik &r helt s&ker kan uppfattningen om en
acceptabel riskniva variera mellan patienter,
sjukvardspersonal och tillsynsmyndigheter.

Erfarenheten har visat att vissa patienter ar mer villiga att
acceptera hogre risker an tillsynsmyndigheter och
sjukvardspersonal.

Overvakning av effekt och sédkerhet

Nar ett lékemedel har blivit tillgangligt for patienter maste
effekten och sakerheten fortsatta att overvakas.Detta kallas
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farmakovigilans.

Varldshalsoorganisationen (WHO) definierar farmakovigilans som
“[..] vetenskapen och aktiviteterna i samband med upptackt,
bedémning, forstaelse och forebyggande av biverkningar eller
andra lakemedelsrelaterade problem”.

Idag har ett lakemedel vanligtvis testats (beroende pa
sjukdomen) pa minst 5 000 personer under en begréansad
tidsperiod innan det blir tillgangligt for patienter.

Lakemedlets langsiktiga effekt och sakerhet maste Overvakas
och kontinuerligt utvarderas medan det finns pa marknaden, det
vill sdga under verkliga fdérhallanden.

Allteftersom biverkningar rapporteras blir mer information
tillganglig om sakerheten for ett lakemedel.

Om patienter upplever biverkningar bor de tala med
sjukvardspersonal.Detta innefattar eventuella m6éjliga
biverkningar som inte finns angivna i bipacksedeln.I manga av
EU:s medlemsstater kan biverkningar rapporteras direkt via det
nationella rapporteringssystemet pa den nationella behdriga
myndighetens webbplats.
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