Komunikat o bezpieczenstwie

Co to jest komunikat 0
bezpieczenstwie?

Komunikat o bezpieczenstwie jest sposobem przekazywania
informacji o dzia*aniach niepozadanych organom regulacyjnym,
podmiotom stuzby zdrowia i pacjentom. Jest to szeroki termin
obejmujacy rozne typy informacji, w tym informacje zawarte w
informacjach o produkcie (takich jak charakterystyka produktu
leczniczego (ChPL), ulotka dotgczona do opakowania i etykieta)
i raportach oceny publicznej. Komunikaty o bezpieczenstwie sg
przekazywane przez podmioty odpowiedzialne posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i organy opieki
zdrowotnej, i moga zawieral ograniczenia, przeciwwskazania
(sytuacje, w ktdorych leku nie wolno stosowa¢ gdyz moze by¢
szkodliwy dla pacjenta), ograniczenia co do dawkowania,
ostrzezenia 1 zalecenia.

Cele komunikatu o bezpieczenstwie:

= Chroni pacjentéw przed doswiadczaniem dziatania
niepozadanego;

= Zapewnia terminowe, poparte dowodami informacje na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania lekéw i
odpowiedniego zarzgdzania klinicznego 1leczeniem
pacjenta;

» Utatwia zmiany w praktykach zdrowotnych (w tym
praktykach dotyczgcych samoleczenia), jesli to
konieczne;

» Zmiana nastawienia, decyzji i zachowan w stosunku do
stosowania lekéw;

= Sprzyjanie minimalizacji ryzyka; i

- tatwiejsze podejmowanie Swiadomych decyzji dotyczacych
racjonalnego stosowania lekow.


https://toolbox.eupati.eu/resources/komunikat-o-bezpieczenstwie/?lang=pl

Komunikaty o bezpieczenstwie to obowigzek w stosunku do
zdrowia publicznego, kluczowy z punktu widzenia osiggniecia
celédw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i promowania
racjonalnego, bezpiecznego i skutecznego stosowania lekow,
zapobiegania szkodom na skutek dziat*an niepozadanych i
przyczyniania sie do ochrony zdrowia publicznego.

Dlaczego komunikat )
bezpieczenistwie jest wazny?

Komunikat o bezpieczenstwie to kluczowe narzedzie w
zapobieganiu dziat*aniu niepozadanemu.

Komunikat o bezpieczenstwie moze zapewnic:

Wiedze z poprzednich doswiadczen, ktére zgtaszano i
analizowano.

»Zalecenia dotyczgce odpowiedniego zarzagdzania
klinicznego leczeniem pacjenta.

Komunikat o bezpieczenstwie skierowany do pacjenta moze takze:

 WptywaC na nastawienie pacjentédw w stosunku do pewnych
lekow.

» Utatwiad¢ zapobieganie potencjalnym dziataniom
niepozadanym.

- Redukowa¢ btedy dotyczace lekoéw.

» Zapewnic¢ pacjentom informacje na temat bezpieczenstwa
ich lekodw.

Jak zbierane sa 1informacje o
bezpieczenstwie po wprowadzeniu
leku do obrotu?

Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku 1
rozpoczeciu przyjmowania leku przez pacjentéw bardzo wazne



jest, aby dalej monitorowa¢ profil bezpieczenstwa leku. Mimo
ze stosunek korzysci do zagrozen jest doktadnie oceniany przed
wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, udostepnianie i
monitorowanie danych przez dtuzszy czas i1 w wiekszej populacji
daje lepszy poglad na ten stosunek w kontekScie rzeczywistym i
pomaga wykry¢ bardzo rzadkie dziatania niepozadane. Dlatego
tez tak wazne jest, aby monitorowal bezpieczenstwo leku w
czasie jego stosowania.

Podmioty odpowiedzialne posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu sg odpowiedzialne za gromadzenie, przegladanie i
analizowanie zgtoszen o spontanicznych przypadkach dziatan
niepozadanych na leki dokonywanych przez pacjentéow i
pracownikdéw stuzby zdrowia w literaturze naukowej i innych
miejscach w fazie nadzorowania lekéw po ich wprowadzeniu do
obrotu. Jes$li zidentyfikowano nie cierpigce zwtoki problemy
dotyczgce bezpieczenstwa, takie jak ciezkie zdarzenia
niepozgdane, zobowigzane s3 one do dzielenia sie zgtoszeniami
na temat zdarzen niepozadanych w trybie przy$pieszonym. W UE
podmioty odpowiedzialne posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu muszg zgtaszad¢ takie informacje za pomoca
elektronicznego systemu EudraVigilance. System EudraVigilance
to centralna europejska baza danych na temat podejrzewanych
reakcji niepozagdanych na 1leki, ktdére majg pozwolenie 1lub
zostaty przebadane w badaniach klinicznych w Europejskim
Obszarze Gospodarczym (EOG). Systemem operuje Europejska
Agencja Lekéw w imieniu sieci regulacyjnej lekéw Unii
Europejskiej. Komisja ds. oceny ryzyka w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (ang. Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) Europejskiej Agencji Lekoéw
dokonuje oceny sygnatdéw z systemu EudraVigilance i w
rezultacie moze zaleci¢ podjecie dziatan regulacyjnych.

Program zé6ttej karty - przyktad
gromadzenia informacji na temat


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000537.jsp&mid=WC0b01ac058058cb18

bezpieczenstwa

W Wielkiej Brytanii Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych i
Wyrobow Medycznych (ang. Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency, MHRA) i Komisja ds. Lekdédw Stosowanych u
Ludzi (ang. Commission on Human Medicines, CHM) prowadza
program zgtaszania spontanicznych dziatan niepozadanych
nazywany ,Programem zO0ttej karty”. Dziata jako system
wczesnego ostrzegania do identyfikacji poprzednio
nierozpoznanych dzia*ahAn niepozgdanych. Pacjenci moga
skorzysta¢ z programu zéttej karty, aby zgtosi¢ dowolne
dziatanie niepozgdane, ktdorego dosSwiadczajag podczas
przyjmowania leku, natomiast opiekunowie 1lub rodzice moga
skorzysta¢ z niego, aby zgtosi¢ dowolne dziatanie niepozadane
w imieniu pacjenta, ktorym sie opiekujg. Pracownicy stuzby
zdrowia mogg takze skorzysta¢ z programu w celu zgtoszenia
potencjalnych dziatan niepozadanych leku.

Informacje zebrane w ramach programu zo6ttej karty mogg pomdc
MHRA w identyfikacji i poprawie zrozumienia czynnikéw ryzyka,
ktére moga wptywal na zarzgdzanie kliniczne pacjentami.
Informacje o charakterze korzysci i zagrozen zwigzanych z
lekiem moga poméc pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom w
podejmowaniu $wiadomych decyzji dotyczacych mozliwosSci
leczenia 1 zarzgdzania dzia*aniami niepozagdanymi w przypadku
ich wystgpienia.

Web-RADR - aplikacja stuzgca do
gromadzenia informacji o bezpileczenstwie

W ramach realizacji projektu IMI WEB-RADR (https://web-
radr.eu) podjeto wspoOtprace z krajowymi organami opieki
zdrowotnej w celu opracowania trzech aplikacji na smartfony
dla pacjentéw, opiekunéw i pracownikéw stuzby zdrowia do
zgtaszanlia niepozgdanego dziatanie 1leku 1 otrzymywania
aktualnych informacji i komunikatéw.


https://web-radr.eu
https://web-radr.eu

= UK (z6%tta karta) — wdrozenie 14 lipca 2015 r.
 Holandia (LAREB) — wdrozenie 29 stycznia 2016 r.
= Chorwacja (HALMED) — wdrozenie 18 maja 2016 r.

Kluczowe cechy:

 Wygodna alternatywa dla papierowych lub elektronicznych
formularzy do zgtaszania dziatan niepozadanych.

» Latwy sposdb na zgtoszenie dziatania niepozadanego.

= Darmowe dla wszystkich w systemach i0S i Android.

= Pozwala uzytkownikom:

= tworzy¢ 1listy obserwowanych 1lekéw w celu
otrzymywania oficjalnych aktualizacji 1
komunikatéw,

= przeglgda¢ liczne raporty otrzymywane od krajowych
odnosnych wtadz (MHRA, LAREB 1lub HALMED) dla
lekéw, ktére ich interesuja,

widzie¢ od razu, ze zgtoszenie dotyczace dziatania
niepozgdanego zostato przyjete,

=przesyta¢ aktualizacje do przekazanych juz
zgtoszen dotyczacych dziatan niepozadanych,

- przeglada¢ poprzednie zgtoszenia dotyczace dziatan
niepozadanych przestane przez aplikacje.

W jaki sposdéb przesytane sa nowe
informacje o bezpieczenstwie?

Zgtoszenia dotyczgce bezpieczenstwa same w sobie nie
poprawiajg bezpieczenstwa — chodzi o reakcje na te zgtoszenia,
ktéra prowadzi do zmian poprawiajgcych bezpieczenstwo. Na
przyktad jesli powstang nowe obawy co do bezpieczenstwa leku,
informacje zawarte w ulotce dotgczonej do opakowania i w
charakterystyce produktu 1leczniczego (ChPL) zostang
zaktualizowane.

W zalezno$ci od powagi nowych informacji o bezpieczenstwie



mozna rozwazy¢ rozne kanaty komunikacji. Mogg to by¢ m.in.:

» Bezposrednia komunikacja z pracownikami stuzby zdrowia
przez podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub krajowe odnosne wtadze.

= Dokumenty publikowane w prostym jezyku (na przyktad w
formacie pytan i odpowiedzi), ktdére majg pomdc pacjentom
i spoteczenAstwu w zrozumieniu dowodow naukowych i
dziatan regulacyjnych zwigzanych z obawami co do
bezpieczenstwa.

= Komunikacja prasowa — w tym notki prasowe i komunikaty
informacyjne przeznaczone gt6wnie dla dziennikarzy.
Dziennikarze sg waznym kanatem komunikacji z szerszag
publikg. Niemniej w przypadku, kiedy wystepuje takze
komunikacja bezposrednia z pracownikami stuzby zdrowia,
pracownicy stuzby zdrowia powinni otrzyma¢ informacje
przed prasg lub w tym samym czasie.

»Witryny internetowe krajowych odnosnych wtadz i
podmiotdéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ktdore mogag stanowil %tatwo
dostepne i zrozumiate Zrédto informacji. Nowe przepisy
prawa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii stanowi, ze UE bedzie odgrywa¢ bardziej
istotng role w publikowaniu informacji w sieci, poprzez
utworzenie portalu internetowego UE dotyczacego lekdw z
informacjami na temat wszystkich lekdédw z pozwoleniami w
UE i odnosnikami do krajowych portali internetowych o
lekach.

= Inne formy komunikacji sieciowej, takie jak portale
spotecznosciowe.

» Ulotki i biuletyny przekazywane przez odnosne wtadze.

= Komunikacja miedzy organami, np. dokumenty okres$lajace
linie postepowania, przygotowywane przez organy, aby
utatwié¢ wtasnemu personelowi reakcje na zapytania
zewnetrzne 1lub utatwié¢ komunikacje w zakresie
szczegdlnych kwestii bezpieczenstwa.

»Systemy wdrazane przez podmioty odpowiedzialne



posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
odno$ne wtadze w celu reakcji na zapytania od osoéb
prywatnych.

» Magazyny naukowe i publikacje profesjonalne.

Witryny internetowe 1lub publikacje organizacji
pacjentoéw.

Komunikacja z pracownikami s*uzby zdrowia to wazna czes$¢
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Te procesy mogg
mie¢ charakter globalny lub lokalny. Na przyktad niektdre
kliniki i szpitale dysponuja specjalnymi narzedziami dla
pacjentéw do osiggniecia okreslonych celdéw, np. pozyskania
opinii pacjenta na temat stosowanych metod leczenia choroby.

Jaka jest rola pacjenta w
informowaniu o bezpieczenstwie?

Wazne jest, aby w réznych etapach procesu opracowywania,
oceny, rejestrowania 1 monitorowania 1lekdéw wtagczad
doswiadczenie i wiedze pacjentdéw. Pacjenci powinni by¢
zaangazowani w proces identyfikacji i zgtaszania powiktan
leczenia i zdarzen niepozadanych.

Pacjenci sg teraz zaangazowani w te dziatania w EMA. Na
przyktad w odniesieniu do komunikatow bezpieczenstwa:

= Teraz przedstawiciel pacjentéw jest petnoprawnym
cztonkiem Komisji ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (ang. Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee, PRAC);

 Europejska Agencja Lekéw rozpoczeta projekt pilotazowy
angazowania pacjentéw w dialog z Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ang. Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP); i

= Pacjenci odbywajag teraz konsultacje na tematy, takie jak
zarzgdzanie chorobg, jakos¢ zycia i wykonalnos¢
programéw zarzgdzania ryzykiem.



Zgtaszanie niepozadanych dziatan to kluczowy obowigzek.
Gromadzenie, ocena 1 analiza informacji o zdarzeniach
niepozadanych moze:

» By¢ przyczyng zmiany w informacji o produkcie i profilu
stosunku korzysci do zagrozen leku.

 Poméc w identyfikacji zagrozen.

» Zapewni¢ informacje dotyczace potencjalnych probleméw z
bezpieczenstwem systemu opieki zdrowotnej.

Pacjenci moga aktywnie zgtasza¢ zdarzenia niepozgdane — na
przyktad za posrednictwem programdéw, takich jak program zéttej
karty czy aplikacji WEB-RADR. Pacjenci w zgtoszeniach na temat
podejrzanych dziatan niepozadanych skupiajg sie na czym$ innym
niz pracownicy stuzby zdrowia — mimo ze istniejg pewne cechy
wspOlne — pacjenci mogg przyczyni¢ sie do nowych potencjalnych
sygnatéw dotyczgcych bezpieczenstwa i opisal podejrzewane
dziatania niepozgdane z wystarczajgcg iloscig szczeg6tdw, aby
dostarczy¢ uzytecznych informacji na temat przyczynowo$ci i
wptywu na zycie pacjentow (1).
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