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Principiile gestionarii
riscurilor

Introducere

Niciun medicament nu este lipsit de riscuri, iar beneficiile
unui medicament trebuie intotdeauna puse in balanta cu
riscurile acestuia. Raportul dintre beneficii si riscuri
trebuie analizat atent si nu trebuie lasat la voia
intamplarii. Omiterea procesului de gestionare a riscurilor
poate cauza situatii de criza, cu consecinte daunatoare pentru
siguranta pacientilor si sanatatea publica.

Strategiile de gestionare a
riscurilor

De ce avem nevoie de o strategie de gestionare a riscurilor
pentru toate noile medicamente?

Obiectivul strategiei de gestionare a riscurilor este de a
asigura un raport pozitiv intre beneficiile si riscurile unui
medicament in perioada in care acesta este utilizat 1in
conditii reale. Studiile controlate si randomizate prezinta
rareori cu exactitate experienta din viata reala. Autoritatile
din domeniul sanatatii adopta in masura din ce in ce mai mare
noi reglementari care obliga companiile sa gestioneze intr-un
mod proactiv riscurile asociate tuturor medicamentelor
produse.

Tipuri de risc
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Risc identificat

Exista dovezi adecvate privind asocierea dintre medicament si
aparitia riscurilor.

Risc potential

Exista anumite motive de suspiciune privind asocierea dintre
medicament si aparitia riscurilor, insa aceasta asociere nu
este confirmata.

Informatii absente

Nu existd date sau datele sunt insuficiente. In mod normal,
trebuie colectate date sau dovezi suplimentare, prin
intermediul unui plan de gestionare a riscurilor.

Detectarea semnalelor

Acestea sunt informatii provenite din una sau mai multe surse,
care indica:

=0 noua relatie, posibil cauzala, intre o interventie si
un eveniment sau

=Un nou aspect al unei asocieri cunoscute intre o
interventie si un eveniment (sau un set de evenimente
conexe).

Asocierea poate fi nedorita sau benefica si este considerata a
avea un grad suficient de probabilitate pentru a justifica o
verificare.

Planul de gestionare a riscurilor

Gestionarea riscurilor este procesul de masurare sau evaluare
a riscurilor si de dezvoltare a strategiilor de gestionare a
acestuia. Gestionarea riscurilor are trei elemente de baza:

1. Profilurile de siguranta



Toate riscurile (identificate sau potentiale) sunt
inregistrate si este realizata o lista a informatiilor
privind siguranta care lipsesc.

2. Evaluarea riscurilor sau planul de
farmacovigilentaAcesta este planul de identificare,
caracterizare si evaluare a riscurilor pe viitor. Planul
contine atat activitati de farmacovigilenta de rutina,
cat si activitati suplimentare.

3. Planul de gestionare a riscurilor (PGR)

Acesta este planul de reducere la minimum a riscurilor
si reprezinta o parte integranta a planului de
gestionare a riscurilor (a se vedea mai jos). Planul
contine atét activitati de rutina de reducere a
riscurilor, cat si activitati suplimentare.

Reglementari specifice Europei

Legislatia privind farmacovigilenta evolueaza permanent.
Planificarea gestionarii riscurilor si a activitatilor
asociate poate diferi de la o tara/regiune la alta, aceasta
trebuind sa fie adaptata infrastructurii medicale, cerintelor
reglementarilor si cadrului legal din fiecare tara.

Obiectivul final al oricarui plan de gestionare a riscurilor
este, 1insa, acelasi: siguranta pacientilor. In Uniunea
Europeana, acest proces poarta numele de Plan de Gestionare a
Riscurilor (PGR). Planurile de gestionare a riscurilor trebuie
depuse de catre companii in momentul in care solicita
autorizatia de punere pe piata iIn Uniunea Europeana; aceste
planuri trebuie, 1insa, actualizate si revizuite pe intreaga
durata a ciclului de viata al medicamentelor. Planurile de
gestionare a riscurilor pot fi, de asemenea, solicitate de
catre AEM si in alte momente sau oricand exista motive de a
banui ca un risc poate afecta echilibrul riscurilor si
beneficiilor unui anumit medicament.
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Medicamentele supuse monitorizarii
suplimentare

Ca parte a legislatiei privind farmacovigilenta, UE mentine un
proces care prevede ca toate medicamentele supuse
monitorizarii suplimentare trebuie marcate cu un triunghi

negru cu varful in jos (VY). Acest triunghi negru cu varful in
jos este intotdeauna aplicat pe medicamente pentru a indica
faptul ca acestea sunt supuse monitorizarii suplimentare, in
general pe o perioada de cinci ani. Scopul simbolului este de
a informa si incuraja pacientii si medicii sa raporteze orice
efecte secundare banuite prin intermediul sistemelor nationale
de raportare, astfel incat orice noi informatii sa poata fi
analizate eficient. Aceasta raportare este esentiala si
completeaza toate celelalte activitati de farmacovigilenta
pentru a asigura o intelegere mai buna a riscurilor si
profilului de siguranta al unui medicament nou in conditii
reale de utilizare.

Si alte medicamente pot fi supuse monitorizarii suplimentare,
in baza unei decizii a Comitetului de Evaluare a Riscurilor de
Farmacovigilenta (CERF) din cadrul AEM. Datele din cadrul
acestor rapoarte vor fi analizate ca parte a evaluarii
permanente a raportului dintre beneficiile si riscurile
fiecarui medicament, pe parcursul intregului ciclu de viata al
acestuia.

Rezumat

» Gestionarea riscurilor este considerata necesara in tot
mai multe cazuri pentru imbunatatirea raportului dintre
beneficii si riscuri in conditiile reale de utilizare.
Activitatile de reducere a riscurilor trebuie sa fie
proportionale cu riscurile si sa nu impiedice utilizarea
medicamentelor de catre pacientii selectati
corespunzator.



Gestionarea riscurilor poate fi dificila si
costisitoare, iInsa este necesara si ofera, in cele din
urma, avantaje si siguranta. Aceasta permite sporirea
increderii in relatia dintre companii si celelalte parti
implicate (transparenta).

- Gestionarea riscurilor devine din ce in ce mai
importanta pentru disponibilitatea sustenabila pe piata
a medicamentelor complexe (de exemplu a medicamentelor
utilizate in terapiile avansate).

» Gestionarea riscurilor reprezinta o oportunitate de a
proteja pacientii, de a evita crizele si de a spori
gradul de cunoastere a produselor.
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