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Speerpunt PROACTIEVE VIGILANTIE

Stand van zaken op 15 september 2008 - Thierry ROISIN,

coördinator van de speerpunt proactieve vigilantie

Inleiding

Vigilantie van geneesmiddelen en gezondheidsproducten (bloed, cellen, weefsels en medische hulpmiddelen) heeft als doel de ongewenste reacties (inclusief interacties) en incidenten die te maken hebben met het gebruik van geneesmiddelen en gezondheidsproducten te verzamelen en te evalueren en, waar nodig, de nodige maatregelen te nemen: o.a. informatie aan de gezondheidszorgbeoefenaars en het publiek, wijziging van bijsluiters in het geval van geneesmiddelen.

Vigilantie van geneesmiddelen en gezondheidsproducten omvat:

-
farmacovigilantie van geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik
 
(geneesmiddelenbewaking);

-
materiovigilantie van medische hulpmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik;

-
hemovigilantie van bloed en bloedcomponenten;

-
biovigilantie van cellen en weefsels van menselijke oorsprong.

In 2007 heeft het FAGG “PROACTIEVE VIGILANTIE” gekozen als één van zijn vier speerpunten.

De doelstelling van proactieve vigilantie is om een reeks acties op te zetten die het mogelijk maken het optreden van ongewenste incidenten en bijwerkingen die aan het gebruik van geneesmiddelen en gezondheidsproducten zijn verbonden te voorkomen.

1.
Visie op het gebied van proactieve vigilantie
Het uitbouwen van proactieve vigilantie in een speerpunt houdt in dat het FAGG, in de ogen van zijn externe partners (patiënten, gezondheidszorgbeoefenaars, industrie, politieke overheid en andere nationale en internationale autoriteiten), een erkende speler wordt in zijn rol bij het voorkomen en het opvolgen van bijwerkingen en ongewenste incidenten die zijn verbonden aan het gebruik van geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en van gezondheidsproducten (bloed, cellen en weefsels, medische hulpmiddelen), en dit tijdens hun hele levenscyclus.

Er moet aan verschillende voorwaarden worden voldaan vooraleer het FAGG wordt erkend voor zijn beleid van proactieve vigilantie, met name:

Beschikken over een performant systeem voor het verzamelen van de informatie inzake vigilantie
De gezondheidszorgbeoefenaars en de gebruikers van geneesmiddelen en gezondheidsproducten moeten bewust worden gemaakt van het nut en de verplichting (in de gevallen waarbij dit door de regelgeving wordt opgelegd, zoals dit het geval is voor materiovigilantie en hemovigilantie) om de bijwerkingen en ongewenste incidenten die aan het gebruik van geneesmiddelen en van gezondheidsproducten zijn verbonden, aan het FAGG te melden. Anderzijds moeten de meldingsformulieren vlot kunnen worden ingevuld en aan het FAGG overgemaakt. Het bestaande systeem moet het mogelijk maken om, in geval van nood, informatie te verzamelen over bepaalde bijzondere categorieën van geneesmiddelen en gezondheidsproducten (= doelgerichte monitoring).

Kwaliteitsevaluaties uitvoeren over de informatie van vigilantie
o.a. case reports, PSUR, jaarlijkse verslagen die het nemen van coherente en wetenschappelijk gegronde geschikte beslissingen mogelijk maken.

Een performante communicatie verzekeren op het gebied van vigilantie

zowel naar het publiek toe als naar de gezondheidszorgbeoefenaars. In tijden van internet is de snelheid van de informatiestroom een steeds belangrijkere factor in de ogen van het publiek en van de gezondheidszorgbeoefenaars. Het is dus noodzakelijk om een snelle reactie met de kwaliteit van de informatie te combineren.

2.
Acties die de realisatie van de visie van het FAGG op het gebied van het beleid van proactieve vigilantie mogelijk maken
2.1. 
Beschikken over een performant systeem van verzamelen van de vigilantie- informatie

De bewustmaking van de gezondheidszorgbeoefenaars en van de gebruikers van geneesmiddelen en gezondheidsproducten is een ontbeerlijke voorwaarde voor de ontwikkeling van een performant systeem van verzamelen van de vigilantie-informatie. Het moet gepaard gaan met de mogelijkheid van “on line” melding.

Het systeem moet ook het verzamelen van informatie over bepaalde categorieën van geneesmiddelen of gezondheidsproducten mogelijk maken als het nodig is om meer informatie te verzamelen om het veiligheidsprofiel van een (groep van) geneesmiddel(en) of gezondheidsproduct(en) beter te kennen (= doelgerichte monitoring).

2.1.1. Sensibiliseringsacties

· Geneesmiddelenbewaking van geneesmiddelen voor menselijk gebruik
Naast de sensibiliseringsacties die al voorzien zijn in het kader van het project “Actieve Geneesmiddelenbewaking” (zie @ctua van 02.07.2008) en die na 2009 zullen verder gezet, lijkt het belangrijk om de materie geneesmiddelenbewaking in het programma van de studies van geneeskunde, farmacie, tandheelkunde en verpleegkunde verder te integreren. Hiervoor moet contact worden opgenomen met de faculteiten.

· Geneesmiddelenbewaking van geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik

Bepaalde sensibiliseringsacties zoals het sturen van een eenvoudige handleiding (met een meldingsformulier) aan de dierenartsen en aan de apothekers is al gebeurd. Deze eenvoudige gids is ook beschikbaar op de website van het FAGG (www.fagg.be/genees-middelen/diergeneeskundiggebruik/vigilantie). Presentaties bestemd voor regionale verenigingen van dierenartsen en voor de faculteiten diergeneeskunde zijn begonnen begin 2008.
· Materiovigilantie

Hoewel de melding van de voorvallen met medische hulpmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik verplicht is, wordt er vastgesteld dat weinig voorvallen werkelijk worden gemeld. De voortzetting en de versterking van de sensibiliseringsacties die al zijn uitgevoerd, zijn dus nodig maar de planning ervan zal van de middelen afhangen die voor deze activiteit kunnen worden vrijgemaakt.
· Hemovigilantie

In december 2007 is het jaarverslag 2006 van het centrum voor hemovigilantie van het FAGG voorgesteld aan de sector (instellingen voor bloedtransfusie en ziekenhuizen) en daarna gepubliceerd op de website van het FAGG (www.fagg.be/geneesmiddelen/menselijkgebruik /vigilantie/hemovigilantie). Een gelijksoortige actie wordt nu jaarlijks voorzien (herfst 2008 voor het jaarverslag 2007).

· Biovigilantie

In december 2007 is een informatiesessie gehouden voor de sector. De bedoeling was een systeem van biovigilantie op vrijwillige basis op te zetten, in afwachting van de omzetting van de Europese Richtlijn (2004/23/EG) die binnenkort wordt voorzien. Hiertoe zijn begin 2008 meldingsformulieren en een gebruikshandleiding verdeeld aan de sector.

Andere sensibiliseringsacties zullen in de toekomst moeten worden voorzien, in het bijzonder de presentatie van het jaarverslag.

2.1.2. Online melding

Op het vlak van het verzamelen van de vigilantie-informatie zijn projecten in ontwikkeling om een online melding mogelijk te maken van de bijwerkingen die zijn verbonden aan het gebruik van geneesmiddelen voor menselijk gebruik (project “Actieve geneesmiddelenbewaking”) en van de verslagen van hemovigilantie (project in finalisatie). De methode zou moeten worden uitgebreid naar de geneesmiddelenbewaking van geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik, materiovigilantie en biovigilantie. In een eerste fase zal het nodig zijn om een analyse van de noden uit te voeren.

2.1.3. Doelgerichte monitoring

Eind 2007 heeft het FAGG een programma van specifiek toezicht op nieuwe geneesmiddelen (“black triangle” = symbool opgenomen in de Gecommentarieerd Geneesmiddelenrepertorium van het BCFI) opgezet met als doel om de gezondheidszorgbeoefenaars aan te sporen om aan het FAGG de bijwerkingen te melden die met geneesmiddelen met een nieuw actief bestanddeel worden vastgesteld. Het specifieke toezicht op deze nieuwe geneesmiddelen wordt gerechtvaardigd door het feit dat, per definitie, hun veiligheidsprofiel minder goed is gekend dan dat van geneesmiddelen die al geruime tijd in de handel zijn.

Een eerste evaluatie van de resultaten van dit programma zal worden uitgevoerd eind 2008/begin 2009.

Wat de geneesmiddelenbewaking van geneesmiddelen voor menselijk gebruik betreft, kan een doelgerichte monitoring ook worden toegepast op andere categorieën van geneesmiddelen of op andere specifieke geneesmiddelen.

Het principe van doelgerichte monitoring kan bovendien worden toegepast op de geneesmiddelenbewaking van geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik en op gezondheidsproducten.

Op het gebied van de geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik is een eerste initiatief genomen in het kader van de behandeling van de “blue tongue” aangezien de informatie die de dierenartsen ter beschikking is gesteld nu zal verzoeken om de vastgestelde bijwerkingen te melden en dat hiertoe een formulier ter beschikking wordt gesteld.

Alvorens dergelijke doelgerichte monitoring te ontwikkelen is het nodig om het meldingssysteem te ontwikkelen en uit te breiden naar geneesmiddelenbewaking van diergeneesmiddelen, materiovigilantie, hemovigilantie en biovigilantie.

2.2.
Kwaliteitsevaluaties uit te voeren van de vigilantie-informatie

Een versterking van de beschikbare expertise binnen het FAGG op het gebied van de pro-actieve vigilantie is noodzakelijk. Er moeten inspanningen worden geleverd op het gebied van de voortgezette opleiding van de evaluatoren.

Het FAGG zal ook de ontwikkeling van zijn netwerk van externe experten moeten voortzetten.
2.3.
Een performante communicatie verzekeren op het gebied van vigilantie

Het voorkomen van het optreden van bijwerkingen en ongewenste incidenten voorvallen die aan het gebruik van geneesmiddelen en gezondheidsproducten zijn verbonden, hangt samen met de informatie van de gezondheidszorgbeoefenaars en van het publiek qua de risico’s die aan het gebruik van deze geneesmiddelen en gezondheidsproducten zijn verbonden.

Tegenwoordig publiceert het FAGG regelmatig op zijn website mededelingen betreffende vigilantieproblemen.

Er wordt nu nagedacht om de mogelijkheid te beoordelen, om meer informatie te verdelen over de gebruiksveiligheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten (vb. de publicatie van de risicobeheerplannen).

Anderzijds zal de medewerking met het Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie (BCFI) worden voortgezet aangaande de verspreiding van informatie betreffende de farmacovigilantie van de geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik.
Conclusie

Het opzetten van een beleid van pro-actieve vigilantie binnen het FAGG via het speerpunt PROACTIEVE VIGILANTIE zal het mogelijk maken om op termijn het veiligheidsprofiel van geneesmiddelen en gezondheidsproducten beter te kennen en zal dan ook een veiliger gebruik ervan bevorderen. Dit zal nuttig zijn voor alle betrokken spelers: patiënten, industrie, gezondheidszorgbeoefenaars en het FAGG.

De ontwikkeling van een dergelijk beleid van proactieve vigilantie is een proces dat verschillende jaren zal duren. Gezien de heel belangrijke rol in het verzamelen van informatie wordt nu prioriteit gegeven aan de sensibiliseringsacties die voor de gezondheidszorgbeoefenaars bestemd zijn wat de doelstellingen en het belang van vigilantie betreft. Samen met de bewustmaking moeten middelen worden ingezet om de meldingen van bijwerkingen of ongewenste incidenten die aan het gebruik van geneesmiddelen en gezondheidsproducten zijn verbonden aan het FAGG te bevorderen (in het bijzonder de mogelijkheid van online melding). De eerste verkregen resultaten in het kader van het project “Actieve geneesmiddelenbewaking” (zie @ctua 02.07.2008) zetten het FAGG aan om deze weg te volgen en om de ondernomen acties voor dit project naar de andere vigilantietypes uit te breiden.
Meer informatie?

Voor iedere vraag aangaande het speerpuntdomein PROACTIEVE VIGILANTIE in het algemeen, kan u Thierry ROISIN contacteren op het e-mail adres: thierry.roisin@afmps.be
Voor al uw vragen omtrent het project « Actieve geneesmiddelenbewaking » kan u het projectteam contacteren via adversedrugreactions@fagg-afmps.be of via 02 524 82 27.

Gebruikte afkortingen
BCFI
Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie

PSUR 
Periodic Safety Update Report
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