Zasady zarzadzania ryzykiem

Wprowadzenie

Kazdy lek w jakim$ stopniu wigze sie z ryzykiem, a korzysci z
jego stosowania muszag zawsze by¢ wieksze niz zagrozenia.
Stosunek korzysci do ryzyka nalezy wnikliwie rozwazy¢ i nie
wolno pozostawia¢ go przypadkowi. Nieskuteczne zarzadzanie
ryzykiem moze powodowal sytuacje kryzysowe o szkodliwych
konsekwencjach dla bezpieczenstwa pacjenta 1 zdrowia
publicznego.

Strategie zarzadzania ryzykiem

Dlaczego strategia zarzadzania ryzykiem jest potrzebna w
przypadku wszystkich nowych lekéw?

Celem strategii zarzadzania ryzykiem jest zapewnienie, ze
bilans korzy$ci i zagrozeh lekdéw pozostaje dodatni w warunkach
zwyktej praktyki medycznej. Randomizowane badania kliniczne z
grupa kontrolng rzadko doktadnie odzwierciedlajg warunki
zwyktej praktyki medycznej. Wtadze systemu ochrony zdrowia
coraz czesciej wprowadzajg nowe przepisy zobowigzujace
przedsiebiorstwa do aktywnego zarzadzania ryzykiem w
odniesieniu do wszystkich wytwarzanych lekow.

Rodzaje zagrozen

Zidentyfikowane zagrozenia

Istnieje wystarczajgcy dowdd zwigzku pomiedzy lekiem i
wystgpieniem zagrozenia.


https://toolbox.eupati.eu/resources/zasady-zarzadzania-ryzykiem/?lang=pl

Potencjalne zagrozenie

Istniejg pewne podstawy, aby podejrzewaé¢ zwigzek pomiedzy
lekiem a wystepowaniem zagrozenia, ale nie jest to
potwierdzone.

Brak informacji

Dane sg niewystarczajgce Llub brak danych. Zwykle nalezy
zgromadzi¢ dodatkowe dane lub dowody, korzystajgc z planu
zarzgdzania ryzykiem

Wykrycie sygnatu

Jest to pochodzaca z co najmniej jednego Zzrdédta informacja,
sugerujgca:

- Nowg, potencjalnie przyczynowg relacje pomiedzy
interwencjg i zdarzeniem Llub

- Nowy aspekt znanego zwigzku pomiedzy interwencjag 1
zdarzeniem (lub zespotem pokrewnych zdarzen).

Zwigzek moze by¢ albo niepozadany, albo korzystny, i jest
oceniany jako wystarczajgco prawdopodobny, aby uzasadniad
weryfikacje.

Plan zarzadzania ryzykiem

Zarzadzanie ryzykiem to proces pomiaru lub oceniania ryzyka 1
tworzenia strategii wumozliwiajgcych jego nadzorowanie.
Zarzadzanie ryzykiem opiera sie na trzech filarach:

1. Profile bezpieczenstwa
Wszystkie zagrozenia (zidentyfikowane 1lub potencjalne)
zostajg ujete *gcznie, tworzony jest takze rejestr
brakujgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania.

2. 0cena ryzyka lub plan nadzoru nad bezpieczenstwem



farmakoterapiilest to plan dalszej identyfikacji,
charakteryzowania i oceny rodzajow zagrozen. Obejmuje
zarowno rutynowe, jak i dodatkowe dziatania zwigzane z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
3. Plan zarzadzania ryzykiem (RMP)

Celem tego planu jest minimalizacja zagrozen, stanowi on
integralng czes¢ planu zarzadzania ryzykiem (ponizej).
Obejmuje zaréwno rutynowe, jak i dodatkowe dziatania
stuzace do minimalizacji ryzyka.

Szczegb6towe regulacje europejskie

Przepisy prawa dotyczace nadzoru nad farmakoterapig stale
ewoluujg. Planowanie zarzadzania ryzykiem i pokrewne dziatania
moga by¢ odmienne w roéoznych krajach/regionach, poniewaz muszg
by¢ dostosowane do infrastruktury opieki zdrowotnej, wymogoéw i
ram prawnych w kazdym kraju.

Jednak ostateczny cel kazdego planu zarzadzania ryzykiem jest
taki sam: zapewnienie bezpieczenstwa pacjentéw. W krajach Unii
Europejskiej nosi nazwe Planu Zarzgdzania Ryzykiem (RMP).
Plany zarzadzania ryzykiem muszg byl przedktadane przez firmy
w momencie wnioskowania o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Unii Europejskiej, mimo ze wymagajg ciggtej aktualizacji 1
rewizji w czasie cyklu zycia leku. Europejska Agencja Lekodw
moze takze poprosi¢ o plany zarzadzania ryzykiem w innym
czasie lub wtedy, gdy w przypadku konkretnego leku istnieje
obawa, ze ryzyko moze wptywa¢ na roéwnowage miedzy korzysciami
i ryzykiem.

Leki monitorowane dodatkowo

W ramach przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii UE przestrzega procesu, ktdéry zaktada, ze
wszystkie leki bedgce przedmiotem dodatkowego monitorowania

muszg by¢ oznaczone odwréconym czarnym trdéjkatem,V¥”. Czarny



odwrécony trdéjkat jest zawsze umieszczany na leku, aby
wskazac¢, ze jest on dodatkowo monitorowany, co zwykle trwa
pie¢ lat. Celem tego symbolu jest powiadomienie i zachecenie
pacjentow i lekarzy do zgtaszania wszelkich podejrzanych
dziatan niepozadanych za posSrednictwem odpowiednich krajowych
systeméw raportowania, tak aby mozna by*o analizowad wszystkie
nowo otrzymywane informacje. Raportowanie tego typu ma
zasadnicze znaczenie i stanowi dopeinienie wszystkich innych
dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Umozliwia lepsze poznanie zagrozen stosowania
i profilu bezpieczenstwa nowego leku w warunkach zwyktej
praktyki medycznej.

Dodatkowemu monitorowaniu mogg zosta¢ poddane takze inne leki;
na podstawie decyzji wchodzgcej w sktad organizacji EMA,
Komisji ds. oceny ryzyka w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (PRAC). Dane z tych raportéw beda analizowane w
ramach ciggtej oceny bilansu korzysci i ryzyka kazdego leku w
czasie jego cyklu zycia.

Podsumowanie

= Zarzgdzanie ryzykiem jest coraz czesciej okres$lane jako
konieczne do poprawy bilansu korzysci i ryzyka w
warunkach zwyktej praktyki medycznej. Dziatania majace
na celu minimalizacje zagrozen powinny by¢ do niego
proporcjonalne i nie powinny uniemozliwia¢ stosowania
leku u wtasciwie wybranych pacjentéw.

» Zarzadzanie ryzykiem moze by¢ trudne i kosztowne, ale
jest konieczne 1 ostatecznie warte poniesionych
naktadéw. Pozwala budowa¢ zaufanie pomiedzy
przedsiebiorstwami 1 osobami zainteresowanymi
(przejrzystos¢).

= Zarzgdzanie ryzykiem coraz cze$Sciej staje sie podstawa
do ciggtej dostepnosci na rynku ztozonych lekéw (np.
lekdw wykorzystywanych w zaawansowanych terapiach
medycznych).



= Zarzadzanie ryzykiem daje mozliwo$¢ ochrony pacjentoéw,
unikania kryzyséw i poszerzania wiedzy o produktach.
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