Principper for risikostyring

Introduktion

Ingen lagemidler er helt uden risiko, og fordelene ved et
lagemiddel skal altid afvejes i forhold til dets risici.
Balancen mellem fordele og risici skal overvejes omhyggeligt,
og intet ma overlades til tilfaldighederne. Hvis risiciene
ikke bliver kontrolleret, kan det fgre til krisesituationer
med skadelige konsekvenser for patientsikkerheden og den
offentlige sundhed.

Risikostyringsstrategier

Hvorfor skal vi bruge en risikostyringsstrategi til alle nye
legemidler?

Formdlet med en risikostyringsstrategi er at sikre, at
balancen mellem fordele og risici for et legemiddel hele tiden
er positiv i lgbet af den tid, hvor det bruges i den virkelige
verden. Randomiserede kontrollerede forsgg afspejler sjzldent
anvendelsen 1 den virkelige verden. Sundhedsmyndighederne har
gradvist indfgrt flere og flere nye bestemmelser, der kraver,
at virksomhederne proaktivt skal styre risiciene for alle
deres lagemidler.

Risikotyper

Identificeret risiko

Der er tilstrakkelig evidens for en association mellem
legemidlet og risikoforekomsten.


https://toolbox.eupati.eu/resources/principper-for-risikostyring/?lang=da

Potentiel risiko

Der er begrundet mistanke om en association mellem lagemidlet
og risikoforekomsten, men den er ikke bekraftet.

Manglende information

Der er utilstrekkelige eller ingen data. Normalt skal der
indsamles flere data eller mere evidens ved hjalp af en
risikostyringsplan.

Signaldetektion

Dette er information, der kommer fra en eller flere kilder,
hvilket tyder pa:

En ny og potentiel kausal forbindelse mellem en
intervention og en handelse eller

Et nyt aspekt af en kendt forbindelse mellem en
intervention og en handelse (eller en rezkke relaterede
hendelser).

Forbindelsen kan enten vare ugnsket eller fordelagtig, og den
skgnnes at vare sandsynlig nok til at retferdiggere, at den
kontrolleres.

Risikostyringsplan

Risikostyring er processen til maling eller vurdering af
risici og udvikling af strategier til at styre risiciene.
Risikostyring hviler pa tre grundpiller:

1. Sikkerhedsprofiler
Alle risici (identificerede eller potentielle) indsamles
sammen med en optegnelse af, hvilke
sikkerhedsoplysninger der mangler.

2. Risikovurdering eller lagemiddelovervagningsplanDette er
planen til yderligere identifikation, karakterisering og



vurdering af risici. Den indeholder bade rutinemassige
og ekstra lagemiddelovervagningsaktiviteter.

3. Risikostyringsplan
Dette er planen til at minimere risikoen. Den er en
vigtig del af risikostyringsplanen (se nedenfor). Den
indeholder bade rutinemassige 0g ekstra
risikominimeringsaktiviteter.

Specifikke forordninger i Europa

Lovgivningen vedrgrende lagemiddelovervagning udvikler sig
hele tiden. Risikostyringsplanlagning og relaterede
aktiviteter kan adskille sig fra et land/omrade til et andet
for at kunne blive inkorporeret i hvert Tlands
sundhedsinfrastruktur, regulatoriske krav og lovgivningsramme.

Det ultimative formal med alle risikostyringsplaner er dog det
samme: at sikre patientsikkerhed. I EU kaldes det en
risikostyringsplan. Risikostyringsplaner skal indsendes af
virksomheder, samtidig med at de sgger om
markedsfgringstilladelse i EU. Planerne skal opdateres og
revideres kontinuerligt gennem lagemidlets levetid. Det
Europaiske Lagemiddelagentur kan ogsa anmode om
risikostyringsplaner pa andre tidspunkter, eller nar der er
bekymringer om, hvorvidt en risiko kan pavirke afvejningen af
fordele og risici for et bestemt lzgemiddel.

Legemidler under yderligere
overvagning

Som en del af lovgivningen vedrgrende lagemiddelovervagning
fastholder EU en proces, der kraver, at alle lagemidler, der
er underlagt yderligere overvagning, skal udstyres med en sort

omvendt trekant, “V“. Denne sorte omvendte trekant anbringes
altid pa et lazgemiddel for at indikere, at det er under
yderligere overvagning, normalt i en periode pa fem ar.



Formalet med dette symbol er at underrette og opfordre
patienter og lager til at rapportere enhver mistanke om
bivirkninger via deres respektive nationale
indrapporteringssystemer, sa eventuelle nye oplysninger, der
kommer frem, kan analyseres effektivt. Denne indrapportering
er essentiel og fungerer som et supplement til alle andre
lagemiddelovervagningsaktiviteter for at fa en bedre
forstaelse af et nyt lagemiddels risici og sikkerhedsprofil i
den virkelige verden.

Andre lagemidler kan ogsd sattes under yderligere overvagning
baseret pa en beslutning fra Udvalget for Risikovurdering
inden for Lagemiddelovervagning (PRAC) under Det Europaziske
Lzgemiddelagentur. Data fra denne rapportering bliver
analyseret som en del af den lgbende vurdering af balancen
mellem fordele og risici for hvert lagemiddel i lgbet af dets
livscyklus.

Sammenfatning

»Risikostyring betragtes i stigende grad som en
ngdvendighed i forhold til at forbedre balancen mellem
fordele o0g risici 1 den virkelige verden.
Risikominimeringsaktiviteterne skal vare passende 1
forhold til risiciene og bgr ikke forhindre brugen af
legemidlet pa korrekt udvalgte patienter.

» Risikostyring kan vare udfordrende og dyrt, men det er
ngdvendigt og i sidste ende givende og beroligende. Det
betyder, at der kan opbygges tillid mellenm
virksomhederne og interessenterne (gennemsigtighed).

» Risikostyringen bliver 1 hgjere og hgjere grad et
fokusomrade i forhold til baredygtig tilladelse af
komplekse lagemidler pad markedet (f.eks. lagemidler til
avanceret terapi).

»Risikostyring giver mulighed for at beskytte
patienterne, undgd kriser og g@ge kendskabet til
produkterne.
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