Riskkommunikation inom
lakemedel

Inledning

Nastan alla lakemedel medfor vissa risker.I majoriteten av
fallen kan denna risk vara forsumbar, men alla identifierade
risker (potentiella biverkningar, interaktioner) ar namnda 1
bipacksedeln.H&dlsovardsmyndigheter och innehavare av
godkédnnande for forsaljning maste overvaka och forbattra alla
lakemedel som anvands.Riskkommunikation ingar i de kraven.

Vad ar riskkommunikation?

Riskkommunikation kan definieras som ett Oppet tvavagsutbyte
av information och asikter om skador och nytta, med syftet att
forbattra riskmedvetande och beslut om hur Llakemedel
anvands.Riskkommunikationen bor darfor tacka:

= sannolikheten att risken uppstar,
» vikten av att incidenten beskrivs,
- effekten incidenten har pa patienten.

Medan ett lakemedel utvecklas maste riskhantering behandlas i
en riskhanteringsplan, dar bade minimering och kommunikation
av potentiella risker bor inga.

Ett lakemedel blir godkdnt baserat pa att balansen, vid tiden
for godkannandet, mellan nytta/risk har bedodmts vara
fordelaktig for malpopulationen med de specificerade
indikationerna.Alla faktiska eller potentiella risker maste
dock ha 1identifierats vid tiden for det foOrsta
godkannandet.Dartill kanske inte effekten 1 den kliniska
provningen reflekterar den verkliga effektiviteten lakemedlet
har inom daglig medicinsk praktik.Nytta/risk-balans hos ett
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lakemedel vid tiden for godkannandet kommer oundvikligen att
andras nar lakemedlet ar godkant att anvanda.

Det ar darfor ett gemensamt ansvar hos halsovardsmyndigheten
och innehavaren av godkannandet for forsaljning att ha ett
system for att:

identifiera och analysera risker,

utfora nyttoanalys,

omvardera och karaktarisera nytta-riskbedomningen,
implementera aktiviteter som minimerar risken for att
skydda folkhalsan.

Kommunicera risken

Minimera risken

Patienter och vardpersonal har tillgang till flera
informationskallor av kontrollerade och standardiserade format
om lékemedel och deras risker.De bestar av bipacksedel och
produktresumé.

Forutom bipacksedel och produktresumé finns det andra satt att
hantera risken for att anvanda lakemedel pd ett okontrollerat
satt, t.ex.:

- Forpackningsstorleken
En liten forpackningsstorlek kan vara en hjalp att
kontrollera risker, sarskilt om oOverdosering ar en stor
risk.

- Lakemedlets rattsliga status
Om villkoren for lakemedlets tillganglighet kontrolleras
kan det minska risker som associeras med anvandning
eller missbruk.Detta kan uppnads genom att kontrollera
villkoren for hur lakemedlet forskrivs eller villkoren
for hur en patient kan fa tag pad ett lakemedel
receptfritt (aven kallat OTC, over-the-counter).



Process och tidpunkt for
riskkommunikation

Processen for hantering och kommunikation av risker bestar av
fem steg (se figur 1).

Processen for hantering och kommunikation av risker startar
under datainsamlingsfasen med en fdérsta varning for en
misstankt situation.Innehavarna av lakemedlets godkannande for
forsaljning ar ansvariga for att se till att lakemedlets
risker konstant oOvervakas, enligt gallande lagstiftning.De
maste sedan rapportera resultaten till 1&mplig behdrig
myndighet.

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ar ocksa ansvarig
for att vidta alla lampliga atgérder for att minimera
lakemedlets risk och maximera nyttan.Dar ingar att se till att
all information om lakemedlet som framstalls av foretaget ar
korrekt och uppdateras aktivt och att ny information
kommuniceras sa snart den ar tillganglig.

Det andra steget i riskkommunikationsprocessen ar att
identifiera och analysera risken och bedoma den i relation
till nyttan.Detta kraver viss tid, och innebar en period av
osdkerhet dar beslut maste fattas med forsiktighet.N&sta fas
ar att evaluera och kvantifiera risk och nytta.Detta foljs av
valet av en plan for att minimera risker och maximera
nyttor.Det sista steget ar att implementera planen.

Under hela kommunikationsprocessen ar det viktigt att 1lamna
tydliga och konsekventa meddelanden vid ratt
tidpunkt.Principerna for att kommunicera sakerhet/risk bor
tillampas.Dessa principer innefattar:

= lamplig koordinering och samarbete mellan de olika
inblandade parterna,
 meddelanden bor vara relevanta, tydliga, korrekta och



konsekventa, nd ratt publik vid ratt tillfalle sa att
det gar att vidta atgarder,

= kommunikationen boOr vara skraddarsydd for mottagaren
genom att ha ratt niva pa spraket,

» riskkommunikationen bor presenteras i kontexten av
lékemedlets nytta och bor innehdlla tillganglig och
relevant information om biverkningar,

- eventuella osakerheter betraffade sdkerhet maste framga,

= information om konkurrerande risker (competing risks)
bor bifogas i tillampliga fall,

- de lampligaste kvantitativa atgarderna bor anvéndas vid
beskrivning och jamforelse av risker,

= uppfoljande kommunikation med ytterligare information
bor ges ut nar sakerhetsproblemet ar 16st,

= kommunikationens effektivitet bor utvarderas.

Det finns utmaningar inom riskkommunikation.Hinder som dalig
rakneformaga, otydligt sprak och ramverket (hur risken
presenteras) kan paverka hur informationen tas emot.

Halsokompetens ar en av de storsta utmaningarna 1inom
riskkommunikation.Bade patienter och vardpersonal kan ha svart
att tolka, inkorporera och/eller minnas riskinformation,
sarskilt de statistiska aspekterna.

FOr majoriteten av alla patienter forskrivs lakemedel av
lakare och lamnas ut av apotekare.Nytta/risk-hantering for
patienter bestdr primart av att:

- folja behandlingsscheman och rekommendationer,

= vara medveten om viktiga risker och atgarder mot dem,

 rapportera alla negativa effekter till lakare, apotekare
och nationell behdrig myndighet.

Det finns dock, beroende pa land, vissa lékemedel som kan
kbpas direkt utan radgivning fran vardpersonal (receptfria
lakemedel, OTC).Patienter behover forsta den potentiella
nyttan och risken med dessa produkter, och vilka atgarder som



ska vidtas for att lakemedlen ska kunna anvandas sakert och
effektivt.

Patientdelaktighet 1
riskkommunikation

Patientens roll 1 riskkommunikationen ar mycket viktig.De kan
delta pa manga satt:

genom att sakerhetsinformation samlas in om deras
erfarenheter fran lékemedel - detta &r viktigt eftersom
de paverkas direkt,

genom att konsultera dem nar sakerhets- eller
riskmeddelanden formuleras och testa sddana meddelanden
och sakerstalla att de ar relevanta, tydliga och
begripliga,

= genom att vara involverade i framtagningen av ett antal
dokument som gors tillgangliga for allmanheten — t.ex.
offentligt europeiskt wutredningsprotokoll (EPAR),
bipacksedlar och sakerhetskommunikation,

genom att regelbundet fora dialog med de olika
intressenterna,

= genom att informera om och sprida riskkommunikation i
media (sociala media, pressmeddelanden osv.).
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