Principer for riskhantering

Inledning

Det finns inga l&dkemedel som inte innebdr nagra risker. Nyttan
med ett lakemedel maste alltid vdgas mot dess risker.Balansen
mellan nytta och risker ska noggrant beaktas och far inte
lamnas at slumpen.Om riskerna inte kontrolleras kan
krissituationer uppsta som kan skada patientsdkerheten och
folkhalsan.

Riskhanteringsstrategier

Varfor behdovs en riskhanteringsstrategi for alla nya
lakemedel?

Syftet med en riskhanteringsstrategi ar att sakerstalla att
balansen mellan nyttan och riskerna med ett specifikt
lakemedel forblir positiv under den tid som lakemedlet anvands
i verkligheten.Randomiserade kontrollerade prdvningar speglar
sallan verkligheten.Halsovardsmyndigheter har gradvis infort
nya bestammelser som kraver att foretag proaktivt ska hantera
riskerna for alla sina lakemedel.

Typer av risker

Identifierad risk

Det finns tillrackliga bevis som styrker kopplingen mellan
lakemedlet och riskforekomsten.

Potentiell risk

Det finns viss grund for misstanke om koppling mellan
lakemedlet och riskforekomsten, men detta har inte bekraftats.
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Saknar information

Det finns inte tillrackliga eller inga uppgifter.Vanligtvis
maste ytterligare information eller bevis samlas in med hjalp
av en riskhanteringsplan.

Signaldetektion

Detta ar information fran en eller flera kallor som tyder pa:

Ett nytt, potentiellt orsakssamband mellan en
intervention och en handelse, eller

= En ny aspekt av en kand koppling mellan en intervention
och en handelse (eller ett antal relaterade handelser).

Kopplingen kan vara negativ eller positiv, och anses vara
tillrackligt sannolik for att motivera att den kontrolleras.

Riskhanteringsplan

Riskhantering bestar i att mata eller beddma risker och
utforma strategier for att hantera dem.Riskhantering vilar pa
tre grundpelare:

1. Sakerhetsprofiler
Alla risker (identifierade eller potentiella)
sammanstalls tillsammans med information om vilken
sakerhetsinformation som saknas.

2. Riskbedomnings- eller sakerhetsovervakningsplan
Denna plan anvands for att identifiera, karaktarisera
och beddma risker ytterligare.Den innehaller bade
rutinmassiga och ytterligare
sakerhetsovervakningsatgéarder.

3. Riskhanteringsplan
Den har planen anvands for att minimera risken, vilket
ar en viktig del av riskhanteringsplanen (se nedan).Den
innehaller bade rutinmassiga och ytterligare atgarder
for riskminimering.



Sarskilda férordningar i Europa

Lagstiftningen kring sakerhetsOovervakning av lakemedel
utvecklas standigt.Riskhanteringsplanering och relaterade
aktiviteter kan skilja sig at mellan olika lander/regioner for
att vara anpassade efter varje lands sjukvard, infrastruktur,
lagkrav och regelverk.

Det Overgripande malet med riskhanteringsplaner &ar dock
detsamma:att sakerstalla patientsakerhet.I EU kallas det for
riskhanteringsplan.Foretag ska oOverlamna riskhanteringsplaner
samtidigt som de ansdker om godkannande for forsaljning inom
EU. Planerna ska kontinuerligt uppdateras och omarbetas under
lakemedlets livstid.Europeiska lékemedelsmyndigheten kan ocksa
begara riskhanteringsplaner vid andra tillfallen, eller om det
finns farhagor om att en risk kommer att paverka balansen
mellan nyttan och riskerna for ett specifikt lakemedel.

Lakemedel under ytterligare
overvakning

Som en del av lagstiftningen kring sakerhetsovervakning har EU
en process som foreskriver att alla lakemedel som ar foremal
for ytterligare oOvervakning ska forses med en svart upp och

nedvand triangel " V” . Ett lakemedel forses alltid med den
svarta upp och nedvanda triangeln for att visa att det ar
foremal for ytterligare Overvakning, vanligen under en
femarsperiod.Syftet med symbolen &r att informera och
uppmuntra patienter och lakare att rapportera misstankta
biverkningar via deras respektive nationella
rapporteringssystem, sa att eventuell ny information som
framkommer kan analyseras effektivt.Denna rapportering ar
viktig och fungerar som ett komplement till alla oOvriga
sakerhetsdvervakningsaktiviteter fo6r att fa en béattre
forstaelse for ett lakemedels risker och sadkerhetsprofil i
verkligheten.



Ovriga l&dkemedel kan ocksa sattas under ytterligare
overvakning efter beslut fran EMA:s kommitté for
sakerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel
(PRAC) .Uppgifter fran denna rapportering analyseras som en del
av den lopande bedomningen av balansen mellan nytta och risker
for respektive lakemedel under dess livscykel.

Sammanfattning

 Riskhantering anses i allt storre utstrackning vara
nodvandig for att forbattra balansen mellan nytta och
risker i verkligheten.Atgarder foér riskminimering ska
std i proportion till riskerna och ska inte foérhindra
att lakemedlet anvands av korrekt utvalda patienter.

» Riskhantering kan vara utmanande och dyrt, men ar
nodvandig och i slutandan givande och betryggande.Den
bidrar till att bygga upp fértroendet mellan fdretag och
intressenter (transparens).

Riskhantering blir allt viktigare fo6r en hallbar
tillgang till avancerade lakemedel pa marknaden (t.ex.
lakemedel for avancerad terapi).

» Riskhantering gor det mojligt att skydda patienter,
undvika krissituationer och forbattra kunskapen om
produkterna.
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