Principios de gestao do risco

Introducao

Todos os medicamentos apresentam riscos, e os beneficios de um
medicamento devem sempre ser ponderados comparativamente aos
seus riscos. 0 equilibrio entre os beneficios e os riscos deve
ser tido em consideracao de forma eficaz e nao deve ser
deixado ao acaso. A nao gestao dos riscos pode levar a
situacdes de crise, com consequéncias nefastas para a
seguranca dos doentes e para a saulde publica.

Estratégias de gestao do risco

Porque precisamos de uma estratégia de gestao do risco para
todos os medicamentos novos?

0 objetivo de uma estratégia de gestao de risco é garantir que
o0 equilibrio entre os beneficios e os riscos de um medicamento
permanece positivo ao longo do tempo quando é utilizado num
ambiente real. 0s ensaios controlados e aleatorizados
raramente representam com precisdao a experiéncia na vida real.
As autoridades de saude cada vez mais adotaram novos
regulamentos, obrigando as empresas a gerir proativamente o
risco de todos os seus medicamentos.

Tipos de risco

Risco identificado

Existem evidéncias suficientes de uma associacao entre o
medicamento e a ocorréncia do risco.


https://toolbox.eupati.eu/resources/principios-de-gestao-do-risco/?lang=pt-pt

Risco potencial

Existe alguma base para suspeita de uma associacao entre o
medicamento e a ocorréncia do risco, mas nao esta confirmada.

Falta de informacao

Nao existem dados ou estes sao insuficientes. Normalmente,
devem ser recolhidos dados ou evidéncias adicionais utilizando
um plano de gestao do risco.

Detecao do sinal

Sao informacdes resultantes de uma ou mais fontes, que
sugerem:

 Uma nova, potencialmente causal, relacao entre uma
intervencao e um evento ou

« Um novo aspeto de uma associacao conhecida entre uma
intervencao e um evento (ou conjunto de eventos
relacionados) .

A associacao pode ser adversa ou benéfica e é considerada como
provavelmente suficiente para justificar a verificacao.

Plano de gestao do risco

A gestdao do risco é o processo de medicao ou avaliacao do
risco e de desenvolvimento de estratégias para o gerir. A
gestao do risco baseia-se em trés pilares:

1. Perfis de seguranca
Todos os riscos (identificados ou potenciais) sao
compilados, juntamente com um registo do que esta em
falta em termos de informacao de seguranca.

2. Avaliacao do risco ou plano de farmacovigilanciaEste é o
plano para identificacao, caracterizacao e avaliacao
adicional de riscos. Contém atividades de



farmacovigilancia de rotina e adicionais.

3. Plano de Gestao do Risco (PGR)
Este é o plano para minimizacdao do risco; é uma parte
integrar do plano de gestao do risco (ver abaixo).
Contém atividades de minimizacdo do risco de rotina e
adicionais.

Regulamentos especificos na Europa

A legislacao da farmacovigilancia esta em continua evolucao. O
planeamento da gestao do risco e das atividades relacionadas
pode diferir de um pais/regiao para outro de modo a ser
adaptado a infraestrutura de saulde, aos requisitos
regulamentares e ao enquadramento juridico da cada pais.

No entanto, o objetivo final de qualquer plano de gestao do
risco é o mesmo: garantir a seguranca dos doentes. Na Uniao
Europeia, é chamado um Plano de Gestao do Risco (PGR). Os
planos de gestao do risco devem ser submetidos pelas empresas
ao mesmo tempo que efetuam o pedido de autorizacao de
introducao no mercado na Uniao Europeia, embora devam ser
atualizados e revistos continuamente ao longo do ciclo de vida
do medicamento. Os planos de gestao do risco também podem ser
solicitados pela EMA noutras situacles, ou sempre que exista a
preocupacao de que um risco possa estar a afetar o equilibrio
risco-beneficio de um determinado medicamento.

Medicamentos sob monitorizacao
adicional

Como parte da legislacao de farmacovigilancia, a UE mantém um
processo que estipula que todos os medicamentos objeto de
acompanhamento adicional devem ter um triangulo preto

invertido “VY“. Este triangulo preto invertido é sempre
aplicado a um medicamento para indicar que esta sob
monitorizacao adicional, geralmente durante um periodo de



cinco anos. 0 objetivo do simbolo é informar e incentivar os
doentes e 0s médicos a notificar quaisquer efeitos secundarios
suspeitos através dos seus respetivos sistemas de notificacao
nacionais, de modo a que novas informacdes que surjam possam
ser analisadas de forma eficiente. Esta notificacao ¢é
essencial e complementar para todas as outras atividades de
farmacovigilancia de modo a compreender melhor o perfil de
riscos e de seguranca de um medicamento novo, num ambiente da
vida real.

Outros medicamentos podem também ser colocados sob
monitorizacao adicional, com base numa decisao do
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Comité de
Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia) (PRAC) da EMA. Os
dados destas notificacb6es serao analisados como parte da
avaliacao continua da relacao risco-beneficio de cada
medicamento durante o seu ciclo de vida.

Resumo

A gestao do risco é considerada cada vez mais como
necessaria para melhorar a relacgao risco-beneficio na
vida real. As atividades de minimizacao do risco devem
ser proporcionais aos riscos e nao devem impedir a
utilizacao de um medicamento em doentes selecionados
adequadamente.

= A gestao do risco pode ser desafiadora e cara, mas é
necessaria e, em ultima andlise, gratificante e
reconfortante. Permite que seja criada confianca entre
as empresas e as partes interessadas (transparéncia).

» A gestao do risco estd a tornar-se cada vez mais numa
pedra angular para a disponibilidade sustentavel no
mercado de medicamentos complexos (por exemplo,
medicamentos de terapia avancada).

= A gestao do risco é uma oportunidade para proteger os
doentes, evitar crises e reforcar o conhecimento sobre
os medicamentos.
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