Informowanie o0 ryzyku w
przypadku lekoéw

Wprowadzenie

Niemal kazdy lek niesie ze sobag jakis poziom ryzyka. W
wiekszosci wypadkow jest ono znikome, ale kazde
zidentyfikowane ryzyko (takie jak mozliwe zdarzenia
niepozgdane, interakcje) jest wymienione na ulotce dotaczanej
do opakowania. Wtadze ds. zdrowia publicznego 1 podmioty
odpowiedzialne posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu sg zobowigzane do monitorowania 1 udoskonalania
wszystkich stosowanych lekdéw. CzeScig tego zobowigzania jest
»informowanie o ryzyku”.

Co to jest informowanie o ryzyku?

Informowanie o ryzyku mozna zdefiniowa¢ jako otwarta
dwustronng wymiane informacji 1 opinii o szkodach 1
korzysciach, ktdérej celem jest lepsze zrozumienie ryzyka i
podejmowanie lepszych decyzji o stosowaniu lekéw. Informowanie
0 ryzyku powinno zatem obejmowac:

» Prawdopodobienstwo wystagpienia ryzyka
= Znaczenie opisywanych zdarzen niepozadanych
» Wptyw takich zdarzen na pacjenta.

Podczas rozwoju leku, zarzadzanie ryzykiem musi by¢
przedstawione w Planie Zarzadzania Ryzykiem, ktdéry obejmuje
zaréwno minimalizacje zagrozen, jak 1 informowanie o
potencjalnym ryzyku.

Podstawg rejestracji leku jest fakt, ze w momencie rejestracji
stosunek korzysci do ryzyka zostat uznany za korzystny w
docelowej populacji dla okreslonych wskazan. Jednak w momencie


https://toolbox.eupati.eu/resources/informowanie-o-ryzyku-w-przypadku-lekow/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/informowanie-o-ryzyku-w-przypadku-lekow/?lang=pl

rejestracji nie wszystkie rzeczywiste 1 potencjalne zagrozenia
bedg zidentyfikowane. Ponadto, skutecznos¢ w badaniach
klinicznych moze nie odzwierciedlad¢ rzeczywistej skutecznosci
leku w powszechnej praktyce medycznej. Stosunek korzysci do
ryzyka danego 1leku oceniony w momencie rejestracji
niewgtpliwie zmieni sie po dopuszczeniu leku do obrotu.

Dlatego zardéwno wtadze ds. zdrowia publicznego, jak podmiot
odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu s zobowigzani do wdrozenia systemu umozliwiajagcego:

- Identyfikacje i analize zagrozen

= Przeprowadzenie oceny korzysci

= Ponowng ocene i charakterystyke oceny stosunku korzys$ci
do ryzyka

 Wdrozenie dzia*an minimalizujacych ryzyko w celu ochrony
zdrowia publicznego

= Informowanie o ryzyku

Minimalizowanie ryzyka

Pacjenci 1 pracownicy stuzby zdrowia majg dostep do kilku
Zzrodet kontrolowanych i wystandaryzowanych formatéw informacji
o lekach i zwigzanym z nimi ryzyku. Sa to ulotka dotaczana do
opakowania i Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL).

Oprocz ulotki dotaczanej do opakowania i Charakterystyki
produktu leczniczego istniejg inne elementy, ktdre moga pomdc
w zarzadzaniu zagrozeniem stosowania lekdéw w niekontrolowany
sposob, na przyktad:

- Wielkos¢ opakowania
Mate opakowania mogg by¢ pomocne w kontrolowaniu ryzyka,
szczegdlnie jesli przedawkowanie jest uwazane za powazne
zagrozenie.

- Kategoria dostepnosci leku
Kontrolowanie warunkdw udostepniania leku moze



zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem lub
nieprawidtowym stosowaniem. Mozna to o0siggnad,
nadzorujgc warunki przepisywania leku lub warunki
sprzedazy leku bez recepty (inaczej OTC — ang. over-the-
counter).

Proces 1 czas informowania o ryzyku

Proces zarzadzania ryzykiem i informowania o nim jest
pieciostopniowy (zob. Rys. 1).

Cykl zarzadzania ryzykiem

Implementacja
minimalizacja/charakterystyka
ryzyka i maksymalizacja korzysci

Gromadzenie
.. . monitorowanie
Wybor i planowanie skutecznosci,
techniki gromadzenie nowych
charakterystyki/minimalizacji
ryzyka i maksymalizacji
korzysci

Identyfikacja i analiza
ocena ilosciowa ryzyka
Ocena i ocena korzysci

relacji korzysci do ryzyka
i mozliwosci zwiekszenia i/lub
charakterystyka
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Cykl zarzadzania ryzykiem sktada sie z pieciu etapdw.

Proces zarzadzania ryzykiem i informowania o nim zaczyna sie w
fazie gromadzenia danych od poczgtkowego alarmu dotyczacego
spodejrzanej sytuacji”. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odpowiada za ciggte
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monitorowanie zagrozen zwigzanych ze swoimi lekami zgodnie z
odpowiednimi przepisami prawa. Jest takze zobowigzany do
zgtaszania wynikéw wtasciwym wtadzom.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu odpowiada takze za podejmowanie odpowiednich dzia%an
majacych na celu minimalizacje zagrozen zwigzanych z lekiem i
maksymalizacje korzysci. Obejmuje to zapewnienie doktadnosci
wszystkich informacji firmy o swoich lekach, aktualizowanie
tych informacji i szybkie przekazywanie nowych danych, kiedy
tylko stang sie dostepne.

Kolejny etap procesu informowania o ryzyku to identyfikacja i
analiza ryzyka i jego relacji do korzysci. Wymaga to czasu i
oznacza, ze 1istnieje okres niepewnos$ci, ktdéry wymaga
,0stroznych decyzji”. Celem kolejnego etapu jest ocena 1
ujecie ilosciowe zagrozen i korzysci. Nastepny etap to wybdr
planu minimalizacji ryzyka i maksymalizacji korzys$ci. Ostatnim
etapem jest implementacja planu.

Wazne jest, aby w ciggu cat*ego procesu informowania
przekazywa¢ terminowo jasne i spdéjne komunikaty. Nalezy
postepowad zgodnie z zasadami informowania 0
bezpieczenstwie/ryzyku. Zasady te obejmuja:

- Wtasciwg koordynacje i wspétprace pomiedzy réznymi
zaangazowanymi stronami

= Komunikaty powinny by¢ istotne, jasne, doktadne i
sp6jne; powinny dociera¢ do wtasciwych odbiorcéw w
odpowiednim czasie pozwalajgcym na podjecie dziatania

- Informacje powinny by¢ dostosowane do wtasciwych
odbiorcow za pomoca odpowiedniego jezyka

»Informacje o ryzyku powinny by¢ przedstawiane w
kontekScie korzysci lekéw i powinny zawiera¢ dostepne i
istotne informacje o dziataniach niepozadanych

» Nalezy odnie$¢ sie do wszelkich niejasnos$ci w kwestiach
bezpieczenstwa

= Jesli jest to wtasciwe, nalezy uwzgledni¢ informacje o



ryzykach konkurujgcych

Do opisywania i pordownywania rodzajow ryzyka nalezy
stosowa¢ odpowiednie wskazniki iloSciowe

 Po rozwigzaniu probleméw bezpieczenstwa powinien zostac
opublikowany komunikat zawierajgcy informacje
uzupetniajgce

= Nalezy ocenic skutecznos$¢ procesu informowania

Informowanie o ryzyku niesie ze soba wyzwania. Takie
przeszkody jak st*abe umiejetno$ci liczenia, nieprecyzyjny
jezyk i sposéb prezentacji ryzyka moga wptywal na przyswajanie
informacji.

Jednym z najwiekszych wyzwan zwigzanych z informowaniem o
ryzyku jest $Swiadomos¢ zdrowotna. Zardwno pacjenci, jak i
pracownicy stuzby zdrowia mogg mie¢ trudnosSci z
interpretowaniem, wykorzystaniem 1i/lub zapamietaniem
informacji o ryzyku, szczegdélnie w aspektach statystycznych.

W przypadku pacjentéw wiekszos¢ lekdéw jest przepisywana przez
lekarzy i dostarczana przez farmaceutdw. Zarzadzanie
korzysciami i ryzykiem przez pacjentéw obejmuje przede
wszystkim:

- Przestrzeganie harmonograméw i zalecen dotyczgcych
leczenia

- Swiadomo$¢ waznych zagrozerh i dziatan, ktdére nalezy
podjac

» Zgtaszanie wszelkich nieprzewidzianych efektoéw
lekarzowi, farmaceucie i krajowym odnos$nym wtadzom

Jednak zaleznie od kraju istniejg leki, ktdére mozna kupowad
bezposrednio, bez wskazan ze strony pracownikéw stuzby zdrowia
(leki dostepne bez recepty, OTC). Pacjenci muszg znac
potencjalne korzysci i ryzyko stosowania tych produktéw, oraz
srodki, jakich potrzebujg, aby stosowad¢ leki bezpiecznie i
skutecznie.



Uwzglednianie pacjentow w procesie
informowania o ryzyku

Rola pacjentow w procesie informowania o ryzyku jest bardzo
wazna. Mogg uczestniczy¢ w nim réznymi sposobami:

» Mogag gromadzi¢ informacje o bezpieczefistwie na podstawie
wtasnych doswiadczen z lekami — jest to bardzo wazne,
poniewaz pacjenci bezposrednio doswiadczajg dziatania
leku

= Mogg byC¢ konsultantami podczas prac nad komunikatami o
bezpieczenstwie i ryzyku, a takze wstepnie testowad
takie komunikaty, aby zapewnié, ze s3g odpowiednie, jasne
1 zrozumiate

= Mogg wtgcza¢ sie w opracowywanie wielu dokumentéw
udostepnianych publicznie — na przyktad streszczen
Europejskich Publicznych Sprawozdan Oceniajacych (ang.
European Public Assessment Report, EPAR), ulotek do
opakowan i informacji o bezpieczenistwie.

= Mogg odbywa¢ regularne rozmowy z réznymi stronami
zainteresowanymi

= Mogg przekazywa¢ i publikowa¢ informacje o ryzyku w
mediach (media spotecznosciowe, informacje prasowe itd.)
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