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Komunikazzjoni dwar ir-riskji fil-medicini
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Introduzzjoni

Kwazi I-medicini kollha jkollhom xi livell ta’ riskju marbut maghhom. Fil-maggor
parti tal-kazi dan ir-riskju jista’ jkun negligibbli, imma kull riskju identifikat (bhal
effetti negattivi potenzjali/side effects, effetti reciproci/interactions) ikun imnizzel
fil-fuljett. Awtoritajiet tas-Sahha u Marketing Authorisation Holders (MAHS) huma
obbligati li jissorveljaw u jtejbu I-medicini kollha li jkun hemm fis-sug.
‘Komunikazzjoni dwar ir-riskji’ hi parti minn dan I-obbligu.

X'inhi I-komunikazzjoni dwar ir-riskji fil-medicini?

Komunikazzjoni dwar ir-riskji tista’ tigi definita bhala skambju miftuh ta’
informazzjoni u opinjonijiet dwar zvantaggi u vantaggi, bl-iskop li tghin lil dak li
jkun jifhem ahjar ir-riskji u jiehdu decizjoni aktar infurmata dwar I-uzu tal-medicini.
Ghaldagstant, il-komunikazzjoni dwar ir-riskji ghandha tkopri:

o ll-probabilita li jkun hemm riskju
o L-importanza li jinghataw id-dettalji ta’ kull riperkussjoni li jista’ jkollha I-
medicina

o L-effett ta’ din ir-riperkussjoni fuq il-pazjent.

Matul l-izvilupp ta’ medicina gdida, il-mod kif ghandu jigi ttrattat ir-riskju (risk
management) ghandu jigi indirizzat permess ta’ pjan apposta maghruf bhala Risk
Management Plan (RMP), li jkunu jinkludi kemm il-mizuri biex jithaggsu riskji
potenzjali kif ukoll il-komunikazzjoni taghhom.

Medicina tigi awtorizzata abbazi tal-fatt li, fil-mument tal-awtorizzazzjoni, ikun gie
stabbilit li I-bilan¢ bejn il-benefi¢éji u r-riskji hu favorevoli ghall-kategorija specifika
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tal-popolazzjoni li ghaliha tkun intiza I-medi¢ina. Madanakollu, meta tinghata I-
awtorizzazzjoni inizjali xorta wahda ma jkunux gew identifikati r-riskji attwali jew
potenzjali kollha. Apparti minn dan, |-effikacja fl-ambitu ta’ studju kliniku tista’ ma
tkunx tirrifletti kemm verament il-medic¢ina tkun effettiva fil-prattika medika ta’
kuljum. ll-bilan¢ bejn il-vantaggi u r-riskji ta’ medicina kif analizzat fil-mument tal-
awtorizzazzjoni bla dubju jinbidel wara li I-medic¢ina tigi awtorizzata biex tibda
tintuza.

Ghalhekk I-awtoritajiet tas-sahha u I-Marketing Authorisation Holder (MAH) it-
tnejn li huma jgorru l-istess grad ta’ responsabilita biex ikun zgurat li jkun hemm
sistema li tippermetti:

L-identifikazzjoni u I-analizi tar-riskji

L-efficjenza fl-analizi tal-vantaggi

o L-evalwazzjoni mill-gdid u |-karatterizzazzjoni tal-analizi tal-vantaggi u r-
riskji

o L-implimentazzjoni ta’ attivitajiet li jnaqqsu r-riskji bil-ghan li tkun imharsa s-
sahha pubblika

o ll-komunikazzjoni tar-riskji

(@)

o

Kif innaqqsu r-riskji

Pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom access ghal diversi sorsi
ta’ informazzjoni f'format ikkontrollat u skont kriterji standard dwar il-medic¢ini u r-
riskji taghhom. Dawn huma I-fuljetti li jkun hemm fil-pakkett (Package Leaflets,
PL) u I-gabra tal-karatteristic¢i tal-prodott (Summary of Product Characteristics,
SmPC).

Apparti I-PL u I-SmPC, hemm elementi ohra li jistghu jghinu biex ikun indirizzat ir-
riskju li jgib mieghu |-uzu mhux ikkontrollat tal-medicini, bhal perezempju:

o Id-dags tal-pakkett
Pakkett ta’ dags zghir jista’ jkun utli biex jigi kkontrollat ir-riskju, specjalment
jekk ikun hemm riskju gawwi ta’ overdose.

o L-istatus legali tal-medicina
ll-kontroll tal-kundizzjonijiet li jaghmlu medi¢ina disponibbli wkoll jista’
jnaqqas ir-riskji assocjati mal-uzu tajjeb jew hazin tal-medicina. Dan jista’ jsir
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billi jigu kkontrollati I-kundizzjonijiet tal-preskrizzjoni tal-medicina, jew il-
kundizzjonijiet biex pazjent jir¢ievi medi¢ina minghajr preskrizzjoni (maghrufin
ukoll bhala over-the-counter (OTC)).

ll-proc¢ess u I-ahjar mument ghall-komunikazzjoni dwar ir-
riskji

ll-proc¢ess tal-immaniggjar u I-komunikazzjoni hu pro¢ess magqsum fhames stad;i
(ara Tabella 1).

ciklu manigjjar tar-riskju

Implimenta

tnaqqis ta 'riskju / karatterizzazzjoni
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I-karatterizzazzjoni tar-riskji
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I¢-¢iklu tal-immaniggjar tar-riskji
Hemm hames passi li jiffurmaw i¢-Ciklu tal-immaniggjar tar-riskiji.
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ll-proc¢ess tal-immaniggjar u I-komunikazzjoni tar-riskji jibda waqt il-fazi tal-gbir
tal-informazzjoni b’sinjal inizjali ta’ ‘sitwazzjoni suspettuza’. ll-Marketing
Authorisation Holders (MAHSs) ta’ medi¢ina huma responsabbli li jizguraw is-
sorveljanza kontinwa tar-riskji tal-medicini taghhom fl-ambitu tal-ligijiet relevanti.
Imbaghad huma obbligati jirrappurtaw ir-rizultati lill-awtoritajiet kompetenti f'dan
is-settur. L-MAH hu responsabbli wkoll li jiehu I-azzjonijiet kollha mehtiega biex
jitnaqqgsu r-riskji tal-medic¢ina u jigu massimizzati I-vantaggi. Fost dawn, irid
jizgura li kull informazzjoni mahruga mill-kumpanija dwar il-medicini taghha tkun
preciza u jrid jaggorna regolarment waqt li jikkomunika mill-ewwel kull
informazzjoni gdida li tidhol.

It-tieni stadju tal-process tal-komunikazzjoni tar-riskji hu dak li fih jigi identifikat
u analizzat ir-riskju u jsir paragun mal-vantaggi. Dan jiehu xi ftit taz-Zzmien u dan
ifisser li jkun hemm perjodu ta’ incertezza li jkun jirrikjedi ‘decizjonijiet ta’
prekawzjoni’. ll-fazi li jkun imiss hi dik li fiha ssir evalwazzjoni u

kwantifikazzjoni tar-riskji u I-vantaggi. Dan ikun segwit bl-ghazla ta’ pjan biex
ir-riskji jitnaqqsu kemm jista’ jkun u I-vantaggi jigu massimizzati. L-istadju finali hu
dak tal-implimentazzjoni tal-pjan.

Tul il-process ta’ komunikazzjoni, hu importanti li jigu pprovduti messaggi ¢ari u
konsistenti minghajr dewmien. Hawnhekk ghandhom jigu applikati I-principji tal-
komunikazzjoni dwar is-sigurtd/riskju. Dawn il-prin€ipji jinkludu:

Koordinazzjoni adegwata u koperazzjoni bejn il-partijiet differenti involuti

o

o [I-messadgi ghandhom ikunu rilevanti, ¢ari, precizi u konsistenti. Iridu jilhqu
l-udjenzi li ghalihom huma intizi fil-hin opportun biex tkun tista’ tittiehed
azzjoni

o ll-komunikazzjoni ghandha tkun imfassla skont I-udjenza bl-uzu ta’
lingwagg adegwat

o ll-komunikazzjoni dwar ir-riskji ghandha tkun ipprezentata fil-kuntest tal-

benefi¢cji tal-medicini u ghandha tinkludi I-informazzjoni disponibbli u rilevanti
dwar reazzjonijiet negattivi li jista’ jkun hemm

o Kull in¢ertezza relatata ma’ dubiji dwar is-sigurta wkoll ghandha tkun
indirizzata

o Informazzjoni dwar riskji kompetituri ghandha tkun inkluza fejn ikun
possibbli

o Ghandhom jintuzaw l-aktar mizuri kwantitattivi xierqa meta wiehed
jiddeskrivi u jgabbel ir-riskji
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o Ghandha tinhareg informazzjoni kumplimentari u li sservi bhala follow-up
dwar kif dubiji fuq is-sigurta jistghu jigu rizolti
o L-effettivita tal-komunikazzjoni ghandha tkun evalwata

Fil-komunikazzjoni dwar ir-riskji hemm ukoll sfidi. Ostakli bhal diffikultajiet bazici
fil-matematika, lingwagg mhux preciz, u I-mod kif ji§i pprezentat ir-riskju (maghruf
bhala framing) kollha jista’ jkollhom impatt fuq il-mod kif tinftiehem I-
informazzjoni.

[I-litterizmu fis-sahha hu wiehed mill-akbar sfidi tal-komunikazzjoni dwar ir-riskji.
Kemm il-pazjenti kif ukoll il-professjonisti jistghu jsibu diffikulta biex jinterpretaw,
jinkorporaw, u/jew jiftakru informazzjoni dwar ir-riskji, spec¢jalment mill-aspett ta’
statistika.

Ghall-pazjenti, il-maggoranza tal-medicini jigu preskritti mit-tobba u mgassma
mill-ispizjara. L-immaniggjar tal-vantaggi u r-riskji mill-pazjenti primarjament
jinvolvi:

o Li jzommu mal-iskedi u mar-rakkomandazzjonijiet tat-trattament
Li jkunu konxji ta’ riskji importanti u x’azzjonijiet iridu jiehdu
o Li jirrappurtaw kull effett inkonvenjenti lit-tabib taghhom, lill-ispizjar, u lill-
awtorita nazzjonali kompetenti

Madanakollu, hemm xi medicini li jistghu jinxtraw direttament minghajr il-gwida
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha (over-the-counter (OTC) medicines). Dan
jiddependi mill-pajjiz. ll-pazjenti jridu jifthmu I-beneficéji potenzjali u r-riskji ta’
dawn il-prodotti, u x’mizuri jridu jiehdu biex juzaw il-medi¢ini b’mod sigur u
effettiv.

Involviment tal-pazjent fil-komunikazzjoni dwar ir-riskji
Ir-rwol tal-pazjenti fil-kkomunikazzjoni dwar ir-riskji hu importanti hafna. Huma
jistghu jipparte€ipaw b’diversi mezzi:

o Billi jigbru informazzjoni dwar is-sigurta b’rabta mal-esperjenza taghhom
mal-medicini — dan hu importanti, ghax huma effettwati direttament
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Billi jigu kkonsultati fit-tfassil tal-messaggi dwar is-sigurta jew ir-riskji u fl-
istadju ta’ gabel I-ittestjar ta’ dawn it-tip ta’ messaggi biex ikun zgurat li huma
rilevanti, ¢ari u miktubin b’mod li jinftiehem

Billi jigu involuti fit-tfassil ta’ numru ta’ dokumenti li jigu ppubblikati —
perezempju, is-sommarji tal-European Public Assessment Report (EPAR),
Fuljetti tal-Pakketti tal-medicini, u komunikazzjoni dwar is-sigurta

Billi jkunu involuti fi djalogu regolari mal-imsiehba differenti

Permezz ta’ kontribut u tqassim ta’ komunikazzjoni dwar ir-riskiji fil-midja
(midja so¢jali, stgarrijiet, ecc¢.)



