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Wspotpraca w obrebie UE wzmacnia nadzor nad
bezpieczenstwem lekow

Komisja Europejska opublikowata obejmujacy trzy lata raport z
implementacji ustawodawstwa w sprawie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Blizsza wspoétpraca pomiedzy Europejska Agencjg Lekow (European Medicines Agency; EMA), Komisjg
Europejska i panstwami cztonkowskimi UE, po wprowadzeniu w zycie nowego europejskiego
ustawodawstwa w sprawie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, wzmocnita - z korzyscia dla
pacjentow- nadzor nad bezpieczenstwem dopuszczonych do obrotu lekéw stosowanych u ludzi.
Zostato to podkreslone w opublikowanym dzisiaj raporcie Komisji Europejskiej w sprawie dziatan
podejmowanych przez europejskiej organy regulacyjne w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Raport opisuje dziatania podejmowane w ramach systemu UE z zakresu monitorowania i zarzadzania
bezpieczenstwem lekdéw stosowanych u ludzi od czasu wejsécia w zycie nowego ustawodawstwa
dotyczacego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, tj. od lipca 2012 do lipca 2015 roku.

Utworzenie specjalnego komitetu naukowego ds. zarzadzania bezpieczenstwem lekéw - Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee; PRAC), oraz narzedzi regulacyjnych udostepnionych na mocy
znowelizowanego ustawodawstwa, pozwalajg na bardziej aktywne zapewnianie bezpieczenstwa
stosowania lekow. Dziatania z obszaru nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sq dla wszystkich
lekéw planowane na wczesnym etapie rozwoju tak, aby kazdy lek wchodzit na rynek ze szczegétowym
planem pozyskiwania informacji o korzysciach i ryzyku zwigzanych z jego przyjmowaniem. Analiza
wykazuje, ze nowy system szybko i skutecznie wykrywa problemy zwigzane z bezpieczenstwem, co
umozliwia organom regulacyjnym podejmowanie w razie koniecznosci natychmiastowych dziatan i
zapewnia przekazywanie ostrzezen i porad osobom stosujacym leki. Ten system skutecznie angazuje
pacjentow i przedstawicieli zawodow medycznych, ktorzy zgtaszajg podejrzenie wystgpienia dziatan
niepozadanych dzieki czemu majg wktad w proces podejmowania decyzji w przypadku watpliwosci
dotyczacych bezpieczenstwa i zapewniajg bezcenng opinie 0sdb w sposéb bezposredni dotknietych
przez choroby i sposoby ich leczenia.

Niektore z konkretnych osiggnie¢ z okresu ostatnich trzech lat to:

e Plany zarzadzania ryzykiem, ktoére identyfikujg badania i srodki minimalizacji ryzyka wymagane
w celu zarzadzania istotnym znanym, lub potencjalnym ryzykiem, sg teraz statg czescig aktywnego
zarzadzania bezpieczenstwem. PRAC ocenia rocznie ok. 600 planéw zarzadzania ryzykiem w
odniesieniu do lekéw dopuszczanych w ramach procedury scentralizowanej, a ponad 20 000
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planow zarzadzania ryzykiem ztozono w czasie objetym raportem w panstwach cztonkowskich dla
lekéw dopuszczonych w ramach procedur narodowych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych ulegto poprawie; w szczegdlnosci bezposrednie zgtaszanie
przez pacjentow wzrosto o 50%. Zgtaszanie dziatan niepozadanych przez wszystkie strony
zainteresowane stanowi podstawe gromadzenia wiekszej ilosci informacji o korzysciach i ryzykach
zwigzanych ze stosowaniem lekow w warunkach codziennej praktyki klinicznej.

Blisko 200 sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa (informacje o nowych dziataniach
niepozadanych lub zmieniajacych ocene bezpieczenstwa stosowania danego leku) zostato
zbadanych do konca 2014 roku. Potowa potwierdzonych sygnatéw doprowadzita do aktualizacji
drukéw informacyjnych, a takze do podjecia dalszych dziatan. Dzieki szybkiemu wykrywaniu i
zarzadzaniu sygnatami, europejski system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zapewnia
szybsze przekazywanie pacjentom i przedstawicielom zawodéw medycznych porad w zakresie
bezpiecznego i skutecznego stosowania lekow

Regularna ponowna ocena stosunku korzysci do ryzyka dla lekéw dopuszczonych do obrotu jest
realizowana poprzez sktadanie okresowych raportow o bezpieczenstwie w celu ich oceny
przez organy regulacyjne. Panstwa cztonkowskie ocenity ponad 12 000 okresowych raportow o
bezpieczenstwie dla lekow dopuszczonych jedynie w ramach procedur narodowych. Dodatkowo,
PRAC przeanalizowat i zakoriczyt 900 ocen lekéw dopuszczonych w ramach procedury
scentralizowanej, lub substancji czynnych znajdujacych sie w lekach dopuszczonych do obrotu przy
zastosowaniu obu wymienionych procedur. Okresowe raporty o bezpieczenstwie moga prowadzié
bezposrednio do wprowadzania wigzacych zmian w drukach informacyjnych, co pozwala na szybsze
przekazywanie pacjentom ostrzezen.

PRAC przeprowadzit 31 procedur wyjasniajacych dotyczacych bezpieczenstwa. Ten typ procedury
pozwala komitetowi PRAC na przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa, lub stosunku korzysci do
ryzyka dla leku, lub klasy lekéw, z jednoczesnym przedstawieniem zalecen w celu ustanowienia
jednolitego stanowiska w UE.

Corocznie przeprowadzanych jest ok. 200 inspekcji z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

Wykorzystujac nowe wytyczne duzy nacisk potozono takze na btedy w stosowaniu lekow.
Zgtoszenia dziatan niepozadanych zwigzanych z btedami w stosowaniu lekéw wzrosty z ok. 4 500 w
2012 do ponad 7 000 w 2014 roku, czesciowo ze wzgledu na wzrost Swiadomosci a czesciowo
dzieki wyrazniejszej podstawie prawnej do ich zgtaszania.

Raport oraz powigzane, szczegotowe dokumenty robocze sg juz dostepne na stronie internetowej
Komisji Europejskiej.
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