Kommunikation om risikoen ved
legemidler

Introduktion

Nesten alle lagemidler er forbundet med en eller anden form
for risiko. I de fleste tilfazlde kan risikoen vare ubetydelig,
men alle identificerede risici (f.eks. mulige bivirkninger
eller interaktioner) er anfgrt pa indlagssedlen.
Sundhedsmyndigheder og indehavere af markedsfgringstilladelser
(MAH — Marketing Authorisation Holders) er forpligtede til at
overvage og forbedre alle lagemidler, der er i brug.
‘Risikokommunikation’ er en del af denne forpligtelse.

Hvad er risikokommunikation?

Risikokommunikation kan defineres som en aben tovejsudveksling
af information og meninger om skader og fordele med det formal
at gge forstaelsen af risikoen og forbedre beslutninger om
brugen af lagemidler. Risikokommunikation bgr derfor dzkke:

= Sandsynligheden for, at den handelse, der er risiko for,
indtraffer

= Vigtigheden af den ugnskede hzndelse, der beskrives

- Hendelsens indvirkning pa patienten.

Under udviklingen af et 1lagemiddel skal risikostyring
beskrives i en Risikostyringsplan (RMP — Risk Management
Plan), som omfatter bade minimering af og kommunikation om
mulige risici.

Tilladelsen til markedsfgring af et lagemiddel er baseret pa,
at benefit/risk-forholdet pa tidspunktet for tilladelsen er
vurderet som positivt hos madlpopulationen for de angivne
indikationer. Men ikke alle aktuelle og potentielle risici er
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identificeret pa det tidspunkt, hvor den fgrste tilladelse
gives. Desuden er det ikke sikkert, at virkningen i klinisk
forsggsregi afspejler medicinens effektivitet ved almindelig
brug. Benefit/risk-forholdet for et lagemiddel, som det
vurderes pa tidspunktet for tilladelsen, vil ngdvendigvis
&ndre sig, nar lagemidlet bliver godkendt til brug.

Det er derfor et falles ansvar for sundhedsmyndighederne og
indehaveren af markedsfgringstilladelsen at have et system
klar, som giver mulighed for:

» Identificering og analyse af risici

 Udfgrelse af vurderingen af fordele

 Reevaluering og karakterisering af vurderingen af
benefit/risk-forholdet

 Implementering af aktiviteter, der minimerer risikoen,
for at beskytte folkesundheden

= Kommunikation af risikoen

Minimering af risikoen

Patienter og sundhedspersonale har adgang til flere kilder 1
kontrollerede og standardiserede formater med oplysninger om
lagemidler og de risici, de medfgrer. Det er indlagssedler og
produktresuméer.

Ud over indlagssedlen og produktresuméet er der andre
elementer, som kan vare med til at styre risikoen ved brug af
legemidler pa en ukontrolleret made, f.eks.:

» Pakningens stgrrelse
En lille pakkestgrrelse kan vere nyttig i begransningen
af risikoen, isar hvis der menes at vare en stor risiko
for overdosering.

= Udleveringsbhbestemmelserne for lagemidlet
Begransning af de mader, et lagemiddel ma ggres
tilgaengeligt pa, kan reducere de risici, der er



forbundet med brug eller misbrug. Det kan ske ved at
sette betingelser for, hvornar et lagemiddel ma
ordineres, eller for, hvornar en patient méd fa et
legemiddel uden recept (ogsa kaldet handkebsmedicin).

Proces 0g tidsplan for
risikokommunikation

Processen for risikostyring og -kommunikation har fem trin (se
figur 1).
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Der er fem trin i risikohandterings-cyklus

Processen for risikostyring og -kommunikation starter 1
dataindsamlingsfasen med en fgrste advarsel om en ‘mistankelig
situation’. Indehaverne af markedsfgringstilladelsen for et
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legemiddel har ansvaret for at sikre konstant overvagning af
risiciene ved lagemidlet i henhold til relevant lovgivning.
Derefter har de pligt til at rapportere resultaterne til de
relevante kompetente myndigheder.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen har ogsa ansvaret for
at traffe alle relevante foranstaltninger til minimering af de
risici, der er forbundet med lzgemidlet, og til maksimering af
fordelene. Dette indbefatter at sikre, at al information, der
udarbejdes af virksomheden vedrgrende dens 1lagemidler, er
ngjagtig, samt aktivt at opdatere og straks videregive ny
information, nar den bliver tilgangelig.

Andet stadium 1 risikokommunikationsprocessen er at
identificere og analysere risikoen og vurdere den i forhold
til fordelene. Dette tager noget tid, og det betyder, at der
er en periode med uvished, hvor der kraves ‘forelgbige
beslutninger’. Naste fase er at evaluere og kvantificere
risici og fordele. Dette fglges af valget af en plan for
minimering af risici og maksimering af fordele. Det sidste
stadium er implementering af planen.

Gennem hele kommunikationsprocessen er det vigtigt, at der
rettidigt gives klare og konsistente meddelelser. Principperne
for sikkerheds-/risikokommunikation skal anvendes. Disse
principper omfatter:

» Tilstrekkelig koordinering og samarbejde mellem de
forskellige involverede parter

» Meddelelser skal vare relevante, klare, pracise og
konsistente og na ud til de rigtige malgrupper pad det
rigtige tidspunkt, sa de kan na at handle

« Kommunikation skal tilpasses den relevante malgruppe ved
hjelp af passende sprogbrug

 Risikokommunikation skal prasenteres i sammenhang med
legemidlernes fordele og bgr omfatte tilg®ngelig og
relevant information om bivirkninger

 Eventuel uvished med hensyn til sikkerhedsproblemet bgr



0ogsa bergres

=« Information om konkurrerende risici skal ogsa medtages,
nar det er relevant

-De mest relevante kvantitative mal skal bruges ved
beskrivelse og sammenligning af risici

» Opfglgende kommunikation med supplerende oplysninger
skal udsendes, nar sikkerhedsproblemet er lgst

= Kommunikationens effektivitet skal evalueres

Der er udfordringer ved risikokommunikation. Barrierer sasom
darlig talanvendelse, upracis sprogbrug og opstillingen
(hvordan risikoen prasenteres) kan pavirke opfattelsen af
informationen.

Sundhedsforstdelse er en af de stgrste udfordringer ved
risikokommunikation. Bade patienter og sundhedspersonale kan
have svart ved at tolke, 1indarbejde og/eller huske
risikoinformation, is@&r nar det galder statistik.

For patienternes vedkommende ordineres stgrstedelen af
lagemidlerne af lager og udleveres af apoteket. Patienternes
styring af fordele og risici omfatter isar:

 Overholdelse af behandlingsplaner og -anbefalinger

- At vere opma&rksom pad vigtige risici, og hvad der skal
gares

» Rapportering af eventuelle bivirkninger til 1lazgen,
apoteket og den nationale kompetente myndighed

Afhengigt af landet er der dog nogle lzgemidler, som kan kgbes
direkte uden vejledning fra sundhedspersonale
(handkgbsmedicin). Patienterne md forsta de potentielle
fordele og risici ved disse produkter, og hvilke
forholdsregler de skal tage for at bruge lzgemidlerne sikkert
og effektivt.



Patientinvolvering 1
risikokommunikation

Patienternes rolle i risikokommunikation er meget vigtig. De
kan deltage pa forskellige mader:

Ved at indsamle sikkerhedsinformation om deres erfaring
med lagemidler — dette er vigtigt, da de er direkte
pavirket

Ved at blive radspurgt ved udarbejdelsen af sikkerheds-
eller risikomeddelelser og ved test af sadanne
meddelelser for at sikre, at de er relevante, pracise og
forstaelige

Ved at vaere involveret i udviklingen af en rakke
dokumenter, der offentliggeres — f.eks. EPAR-sammendrag
(europeisk offentlig vurderingsrapport), indlagssedler
og sikkerhedsmeddelelser

Ved at vere i regelmassig dialog med de forskellige
interessenter

= Gennem input og udbredelse af risikomeddelelser 1
medierne (sociale medier, pressemeddelelser mv.)
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