Principios de la gestion de
riesgos

Introduccion

No hay ningun farmaco que no implique riesgos y los beneficios
de un farmaco siempre se deben sopesar en relacién con 1los
riesgos. El equilibrio entre los beneficios y los riesgos se
debe analizar correctamente y no se debe dejar al azar. En
caso de no controlar los riesgos, se pueden producir
situaciones criticas con consecuencias perjudiciales para la
seguridad del paciente y la salud piblica.

Estrategias de gestion de riesgos

éPor qué es necesaria una estrategia de gestion de riesgos
para todos los farmacos nuevos?

El objetivo de una estrategia de gestién de riesgos es
garantizar que el equilibrio entre los beneficios y los
riesgos de un farmaco siga siendo positivo con el tiempo
cuando se usa en un entorno real. Los ensayos controlados
aleatorizados casi nunca representan con precisién 1la
experiencia en la vida real. La autoridades sanitarias han
adoptado un nudmero cada vez mayor de normas nuevas que
establecen que las compafiias deben controlar los riesgos de
forma proactiva para todos los farmacos.

Tipos de riesgos

Riesgo identificado

Hay pruebas adecuadas de una relacidén entre el farmaco y la
aparicion de riesgos.
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Riesgo posible

Existen determinados datos que hacen sospechar de una relacién
entre el medicamento y la aparicion de riesgos, pero no se ha
confirmado.

Falta de informacion

Los datos son insuficientes o no hay datos disponibles.
Normalmente, se deben recopilar datos o pruebas adicionales
mediante un plan de gestidn de riesgos.

Deteccidon de senales

Se trata de informacidén de una o varias fuentes que indica:

= una nueva relacién de posible causa-efecto entre una
intervencién y un acontecimiento;

= un nuevo aspecto de una relacidén conocida entre una
intervencién y un acontecimiento (o conjunto de
acontecimientos relacionados).

La relacion puede ser adversa o beneficiosa y se considera
probablemente suficiente para justificar la verificacion.

Plan de gestidn de riesgos

La gestidon de riesgos es el proceso de medicién o evaluacidn
de los riesgos y desarrollo de estrategias para controlar
estos riesgos. La gestidén de riesgos se basa en tres pilares:

1. Perfiles de seguridad
Todos los riesgos (identificados o posibles) se compilan
junto con un registro de los datos que faltan en
relacion con la informacidon sobre la seguridad.

2. Plan de evaluacién de riesgos o farmacovigilanciaSe
trata del plan para la identificacidn, caracterizacién y
evaluacion adicionales de 1los riesgos. Incluye



actividades rutinarias y adicionales de
farmacovigilancia.

3. Plan de gestion de riesgos (PGR, RMP por sus siglas en
inglés)
Se trata de un plan para minimizar los riesgos. Es una
parte esencial del plan de gestién de riesgos (ver a
continuacién). Incluye actividades rutinarias vy
adicionales de minimizacién de riesgos.

Normativa especifica de Europa

La legislacidén en materia de farmacovigilancia evoluciona
constantemente. La planificacidén de la gestién de riesgos y
las actividades relacionadas pueden variar entre los distintos
paises o regiones para poder adaptarlas a la infraestructura
sanitaria, los requisitos regulatorios y el marco legal de
cada pais.

No obstante, el objetivo fundamental de cualquier plan de
gestion de riesgos es el mismo: garantizar la seguridad del
paciente. En la Union Europea, esto se llama plan de gestidn
de riesgos (PGR, RMP por sus siglas en inglés). Las empresas
deben presentar los planes de gestidén de riesgos en el momento
de solicitar la autorizacion de comercializacién en la Unidn
Europea, aunque éstos se deben actualizar y revisar
continuamente durante toda la vida Util del medicamento. La
EMA también puede solicitar los planes de gestion de riesgos
en otras ocasiones, o siempre que exista el temor de que un
riesgo pueda estar afectando el equilibrio entre 1los
beneficios y los riesgos de un medicamento concreto.

Farmacos bajo supervision adicional

Como parte de la legislacidn en materia de farmacovigilancia,
la UE mantiene un proceso que estipula que todos los farmacos
sujetos a supervisiéon adicional deben incluir un tridngulo



invertido negro «¥». Este triangulo invertido negro siempre
se incluye con un farmaco para indicar que esta bajo
supervisidén adicional, normalmente durante un periodo de cinco
afos. El objetivo de este simbolo es notificar y animar a los
pacientes y médicos a informar de cualquier posible efecto
secundario mediante los sistemas de notificacidén nacionales
correspondientes para poder analizar cualquier informacidn
nueva de forma eficaz. Esta notificacidén es esencial vy
complementaria para todas 1las demds actividades de
farmacovigilancia con el fin de comprender mejor los riesgos y
el perfil de seguridad de un fdrmaco nuevo en un entono real.

Ademas, la supervisidén adicional se puede aplicar a otros
farmacos de acuerdo con la decisién del Comité para la
Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de 1la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Los datos del informe
se analizaran como parte de la evaluacidén continua del
equilibrio entre los beneficios y los riesgos de cada farmaco
durante su ciclo de vida.

Resumen

»La gestidon de riesgos se considera cada vez mas
necesaria para mejorar el equilibrio entre 1los
beneficios y los riesgos en la vida real. Las
actividades de minimizacién de riesgos deben ser
proporcionales a los riesgos y no deben impedir el uso
del farmaco para 1los pacientes seleccionados
adecuadamente.

= La gestidon de riesgos puede ser compleja y costosa, pero
es necesaria y en Ultima instancia beneficiosa vy
tranquilizadora. Permite generar confianza entre las
compainias y los grupos de interés (transparencia).

- La gestidn de riesgos se esta convirtiendo en un factor
decisivo para la disponibilidad en el mercado de
farmacos complejos (por ejemplo, farmacos para el
tratamiento avanzado).



= La gestion de riesgos es una oportunidad para proteger a
los pacientes, evitar las situaciones criticas y mejorar
el conocimiento de los productos.
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