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Arzneimittelsicherheit (AMS) — Pharmakovigilanz (PV)

@ Kurzer Uberblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie

/' Definition PV: wissenschaftliche und andere Aktivitaten zur Entdeckung und Beurteilung sowie zum Verstandnis und zur
Vorbeugung von unerwiinschten Wirkungen oder anderen Problemen in Verbindung mit Arzneimitteln (WHO, Europaische
Arzneimittelagentur EMA)

/' Definition AMS: Systematische Uberwachung der Sicherheit eines Arzneimittels mit dem Ziel, dessen bei
bestimmungsgemalem Gebrauch auftretende unerwiinschte Wirkungen zu entdecken, zu bewerten und zu verstehen und
Risikominimierungsmafinahmen zu ergreifen

/' Arzneimittelgesetz (AMG)
1961 Keine Verpflichtung der Prafung von Wirksamkeit und Sicherheit der Medikamente

1976 Neufassung Zulassungsverfahren mit Nachweis der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit

/I 2.Novelle 1986 AMG-Novellen / 14.Novelle 2005
I Stufenplanbeauftragter: Qualifizierte Person fur die /I Detaillierte Beschreibung eines Pharmakovigilanz- und
Koordination des Beobachtens, Sammelns und Risikomanagement-Systems
Auswertens von Arzneimittelrisiken und der /" Verwendung einer international standardisierten medizinischen
erforderlichen Zusammenarbeit mit den Behdrden Terminologie (MedDRA) fiir die Ubermittlung der
zustandig Nebenwirkungsmeldungen
/" 4.Novelle 2004 /2012 Zweites Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
I Schwerwiegende Nebenwirkungen von Arzneimitteln -> anderer Vorschriften
deutsche Bundesoberbehorde ->zentrale Datenbank I Verbesserung der Uberwachung von Arzneimittelrisiken
bei der EMA (EudraVigilance) /' Bekampfung von Arzneimittelfalschungen
I~ Unbedenklichkeitsberichte ' Werbefreie Information der Offentlichkeit

Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel.
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Arzneimittelsicherheit (AMS) — Pharmakovigilanz (PV)

@ Kurzer Uberblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie
E

/- 1968: WHO Internationales
Arzneimittelkontrollprogramm -> Geburt der
internationalen PV

Als Reaktion auf das Thalidomid
(Contergan)-Vorkommnis (Fehlbildungen —
Dysmelie/Amelie) vom 1961-1962

Sammlung, Archivierung und Publikation
unerwunschter Arzneimittelwirkungen ->
seit 1978 zentral durch Uppsala Monitoring
Centre (UMC) der WHO, Schweden

/ 2010: Directive 2010/84/EU ,
Reqgulation (EU) No 1235/2010

Good Pharmacovigilance Practices
(GPV) Module

// Leitlinie GUber gute Pharmakovigilanz-
Praktiken -> zentrales Ergebnis der
Pharmakovigilanz-Gesetzgebung von 2010
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Good pharmacovigilance practices

Table of contents

» Introduction

« Final GVP modules

« Final GVP product- or population-specific considerations

» Final GVP annex I - Definitions

s Final GVP annex II - Templates

+ Final GVP annex III - Other pharmacovigilance guidance

e Final GVP annex IV - International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) guidelines for pharmacovigilance

+ Final GVP annex V - Abbreviations

e Public consultations

Good pharmacovigilance practices (GVP) are a set of measures drawn up to facilitate the

performance of pharmacovigilance in the European Union (EU). GVP apply to marketing-

authorisation holders, the European Medicines Agency (EMA) and medicines regulatory
authorities in EU Member States. They cover medicines authorised centrally via the Agency as
well as medicines authorised at national level.

Guideline on GVP

he guideline on GVP was a key deliverable of the 2010 pharmacovigilance legislation.|

Each chapter and revisions are developed by a team consisting of experts from EMA and from EU
Member States.

The guideline on GVP is divided into chapters that fall into two categories:

+« modules covering major pharmacovigilance processes;
« product- or population-specific considerations.
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Arzneimittelsicherheit (AMS) — Pharmakovigilanz (PV)

2010: Richtlinie 2010/84/EU

Geanderte Definition Nebenwirkungen, sodass

Medikationsfehler inkludiert sind

AMS als Bestandteil der Pharmakovigilanz

Pharmazeutische Unternehmer und Behorden haben die
rechtliche Verpflichtung zur Meldung der Medikationsfehler

Medikationsfehler:

Ein unbeabsichtigter Fehler im medikamentosen
Behandlungsprozess, der zu einer Schadigung des

Patienten fuhrt oder fihren kann

Fehler bei der Verschreibung, Abgabe, Lagerung,
Zubereitung und Verabreichung eines Arzneimittels sind
die haufigste vermeidbare Ursache fur unerwunschte
Nebenwirkungen in der Arzneimittelpraxis und stellen eine
grole Belastung fur die offentliche Gesundheit dar
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Kurzer Uberblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie

(5)

Aus Griinden der Klarheit sollte die Definition des Be-
griffs ,Nebenwirkungen” so gedndert werden, dass sicher-
gestellt wird, dass er nicht nur schidliche und unbe-
absichtigte Wirkungen bei genehmigungsgemifer An-
wendung des Arzneimittels in normaler Dosierung um-
fasst, sondern auch solche bei Medikationsfehlern und
Anwendungen des Arzneimittels, die iiber die Bestim-
mungen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hi-
nausgehen, einschlieflich Fehlgebrauch und Missbrauch
des Arzneimittels. Der Verdacht auf eine Arzneimittel-
nebenwirkung, d. h. zumindest die begriindete Moglich-
keit, dass ein kausaler Zusammenhang zwischen einem
Arzneimittel und einem unerwiinschten Ereignis besteht,
sollte ein ausreichender Grund fiir eine Meldung sein.

-— - B



Arzneimittelsicherheit (AMS) — Pharmakovigilanz (PV)

@ Kurzer Uberblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie

/ 2012: Directive 2012/26/EU , Requlation (EU) No 1027/2012 , Commission implementing
Reqgulation (EU) No 520/2012

Risikomanagementplane (RMPs), Unbedenklichkeitsberichte (PSURS) - erweitert
beinhalten Informationen Uber:

/- Umfassende und kritische Analyse des Nutzen-

/- Das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels Risiko-Verhaltnisses des Produkts, unter
Berucksichtigung neuer oder aufkommender
Sicherheitsinformationen im Zusammenhang mit
/" Plane flr Studien und andere Tatigkeiten, kumulativen Informationen zu Risiken und Nutzen

um mehr Wissen uber die Sicherheit und :
Wirksamkeit des Arzneimittels zu erlangen; I EU PSUR single assessment (PSUSA) procedure
/- Messung der Wirksamkeit von # EURD Liste
Malinahmen zur Risikominimierung /" PSUR repository
Meldung von Nebenwirkungen durch Patienten und medizinisches Fachpersonal

/- Risikominimierende MaBnahmen (RMMs)

/I Das Recht einzelner europaischer Burger, vermutete Nebenwirkungen direkt den nationalen
Arzneimittelzulassungsbehdrden und Inhabern von Genehmigungen fur das Inverkehrbringen zu
melden

/' Informationen zu vermuteten Nebenwirkungen von Arzneimitteln konnen in der Europaischen
Datenbank fur Berichte uber vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln eingesehen werden.
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“  Arzneimittelsicherheit (AMS) — Pharmakovigilanz (PV)

Kurzer Uberblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie

/- 2015: Leitlinien Medikationsfehler:

Good practice quide on recording, coding, reporting
and assessment of medication errors G?CE{ESHEQMFB‘SENESAGENCY =

Good pra CtiCe q u id e On riSk mi n i misatio n a nd Medicines v Human regulatory v Veterinary regulatory v Committees v  News & events v  Partners & networks v  About us v
prevention of medication errors Safer use of medicines by preventing medication errors

News 27/11/2015

W i rksa m e reg u | ato ri SCh e M a B n a h m e n Zu r EMA makes new webpage and good practice guide available
GeWé h rl eiStu n g e i n er Siche re n u nd Wi rksa me n The European Medicines Agency (EMA) has published a good practice guide on medication errors to improve

the reporting, evaluation and prevention of medication errors by regulatory authorities and pharmaceutical

Anwe nd u n g VO n Arznei m ittel n industry throughout the EU. In parallel, EMA has launched a webpage highlighting measures recommended by

the Agency to prevent medication errors for specific medicines. This page will include clear and easy-to-
understand information to patients and healthcare professionals to further promote the safe use of medicines.

Befé h i g u ng Von Pati ente n d u rCh Beri Chte rstattu ng A medication error is a mistake in the use of a medicine that can be harmful for a patient. Medication errors

can occur for many reasons at the time of prescribing, dispensing, storing, preparation or administration of a

u n d B etel | I g u n g medicine. It is estimated that among hospitalised patients 18.7% to 56% of adverse events are caused by

medication errors(1),

Hoheres Mald an Transparenz und bessere
Kommunikation
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Was passiert mit den Nebenwirkungsmeldungen

Ziel der Gesetzgebung und Europaische Datenbank

/- Die Pharmakovigilanz-Gesetzgebung zielt darauf ab, Europsische Datenbark gemeldete Verdachtsfall E—
. . . imitt i eutsch (de v
die Zahl der Nebenwirkungen in der EU durch R
Folgendes Zu verringern: Startseite Info Interpretation von Meldungen Suche Arzneimittelsicherheit Switch to Veterinary

Online-Zugriff auf Verdachtsfallmeldungen liber

Bessere Pharmakovigilanz-Datenerhebung el

Auf dieser Website werden Daten zu
Verdachtsféllen von Nebenwirkungen angezeigt,
auch als Verdachtsfalle von
Arzneimittelnebenwirkungen bezeichnet, fir Hier kénnen Sie nach

[ X Eine Meldung suchen

Schnelle Bewertung der Arzneimittelrisiken

. . Arzneimittel, die im Europaischen Wirtschaftsraum Verdachtsfallmeldungen tiber
W“"ksame regu |at0r|SChe MaBnah men Zu r (EWR) zugelassen sind. :::E:i“mittelnebenwirkungen

Bei zentral zugelassenen Arzneimitteln wird Zugriff

sowohl tber den Namen des Arzneimittels als auch

tiber den Namen des Wirkstoffs gewahrt. Bei nicht Wichtige Informationen
zentral zugelassenen Arzneimitteln wird Zugriff nur zu COVID-19 Impfungen
uber den Namen des Wirkstoffs gewahrt.

B efé h i g u n g Vo n Pati e nte n d u rCh B e ri Chte rstattu n g :mj::ilsumr:g::':i:::i‘::lr::.:nllr:;:f"s:gf‘:;;jr;\-lzeigen, folgen Sie bitte diesem link, dann klicken Sie auf den Buchstaben C und bewegen den
und Beteiligung

Gewabhrleistung einer sicheren und wirksamen
Anwendung von Arzneimitteln

Key information ®

H 6h e reS M a B a n Tra nS pa re nZ u n d besse re 4 Die Angaben auf dieser Website betreffenVerdachtsfédlle von Nebenwirkungen, also

medizinische Ereignisse, die im Rahmen der Anwendung eines Arzneimittels beobachtet wurden,
die aber nicht notwendigerweise mit dem Arzneimittel in Zusammenhang stehen oder

KO m m u n i katio n U ElneiNsbenwirkungimeidan von ihm verursacht wurden.

A Angaben zu Verdachtsféllen von Nebenwirkungen diirfen nicht so verstanden werden, als

E u ro pé iS Ch e D ate n b a n k fl..:l r B e ri C h te U b e r hatte das Arzneimittel oder der Wirkstoff die beobachtete Wirkung verursacht oder als sei das

Arzneimittel oder der Wirkstoff nicht sicher in der Anwendung. Nur die detaillierte

H H H Auswertung und die wissenschaftliche Uberpriifung aller verfligbaren Daten erlaubt es,
Ve rm utete N e be nWI rku n q e n VO n Arzn el m Ittel n belastbare Schiussfolgerungen tber Nutzen und Risiken eines Arzneimittels zu ziehen.’
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D Was passiert mit den Nebenwirkungsmeldungen
Art der Nebenwirkungsmeldungen, die an die Pharma-Unternehmen berichtet werden

,Klassische® Nebenwirkungsmeldungen (= ein unerwinschtes medizinisches Ereignis nach Exposition
gegenuber einem Arzneimittel, das nicht unbedingt durch dieses Arzneimittel verursacht wurde)

Medikationsfehler

Off-Label-Use

Missbrauch

Uberdosierung

Berufs- und Umweltexposition
Unerwarteter therapeutischer Nutzen

Schwangerschaft -> Exposition Uber Mutter/Vater (Exposition wahrend Empfangnis, Schwangerschaft, Geburt
und Stillzeit)

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten
Sucht / Abhangigkeit

Entzugserscheinungen

Fehlende Arzneimittelwirkung / Fehlende Wirkung
Verdacht auf Ubertragung eines Infektionserregers
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Was passiert mit den Nebenwirkungsmeldungen

Weg der Nebenwirkungsmeldung

3 =

Melder An EudraVigilance

» Patienten / Zugehorige * Arzneimittelkommissionen @ < Europaische Datenbank fir
. Arzte - Bundesoberbehdrden Berichte uber vermutete

* Apotheker * Pharma-Unternehmen Nebenwirkungen von
Arzneimitteln
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BfArM AMTS Meldungen, inklusive Medikationsfehler

Anzahl der direkten AMTS-Meldungen (u.a. Medikations-
fehlermeldungen) an das BfArM ab 2013
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BfArM AMTS Meldungen, inklusive Medikationsfehler

Direkte AMTS-Meldungen (u.a. Medikationsfehlermeldungen)
ab dem Jahr 2017 mit und ohne UAW- halbjihrlich

400
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518 257
250
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150 137 138 132
113
99
100 86
51 57
) 0 I I
. Al
1 HI2017 2. H1 2017 1.HJ 2018 2. HI 2018 1. H12019 2. HI12019 1. H1 2020 2. HJ 2020 1. HI 2021 2.H1 2021
M ochne UAW B mit UAW
* I Bundesinstitut
filr Arzneimittel
und Medizinpradukte

90. Routinesitzung. 15. Marz 2022, 4
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BfArM AMTS Meldungen, inklusive Medikationsfehler

Spektrum der 692 direkten AMTS-Meldungen im 2. Halbjahr 2021
(inklusive 193 ADRED-Fille)

250
ADRED = Adverse Drug Reactions in Emergency Departments
199
200 184
150
100
100
63
45
50
2t 34
. - e =
0 |
| i fehler (davon 48 Substitutionsprobleme (davon  Sonstige {u.a. offJable und Treatment non-compliance  Irrefihrende Bezeichnungen Misshrauch qualititsfragen Look-und Soundalikes
omission-Falle] 48 Rab age | accidental exp ]

* Bundesinstitut
fr Arznoimittel
und Medizinprodukie

90. Routinesitzung, 15. Marz 2022, 5
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https://www.adrreports.eu/
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Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle =
von Arzneimittelnebenwirkungen Dautsen

Startseite Uber die Datenbank Interpretation von Meldungen Suche Arzneimittelsicherheit Switch to Veterinary
Suche

Bei zentral zugelassenen Arzneimitteln wird Zugriff sowohl Uber den Namen des Arzneimittels als auch Uber den Namen des Wirkstoffs gewahrt.

Bei nicht zentral zugelassenen Arzneimitteln wird Zugriff nur Gber den Namen des Wirkstoffs gew&hrt.

Meldungen iiber Verdachtsfalle von Meldungen liber Verdachtsfille von
Nebenwirkungen bei Produkten Nebenwirkungen bei Substanzen

Suche A-Z

A B C D E F G H I J KLMNOWZPQWIRSTUV W X Y Z 09

ABASAGLAR
ABASAGLAR KWIKPEN
ABECMA

ABEVMY

ABILIFY

ABILIFY MAINTENA
ABLAVAR

ABRAXANE
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¢ https://www.adrreports.eu/

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen — Gruppierung Alter, Geschlecht

Number of Individual Cases Number of Individual Cases received over time Number of Individual Cases by EEA countries Number of Individual Cases By Reaction Groups Number of Individual Cases for a selected Reactior

The number of individual cases identified in EudraVigilance for_Ts 26,329 (up to 10/09/2022)

Number of individual cases by Age Group

Age Group Eands e Not Specified 5,765
Not Specified 5,765 21.9%
0-1 Month 277

0-1 Month 277 1.1%

2 Months - 2 Years 815 3.1% 2 Months - 2 Years

3-11 Years 1,663 6.3% 3-11 Years

12-17 Years 1,325 5.0% 1217 Years

18-64 Years 11,917 45.3%

65-85 Years 3,816 14.5% LR e
More than 85 Years 751 2.9% 65-85 Years

Total 26,329 100.0% More than 85 Years

oK 2K 4K 6K 8K 10K 12K 14K
Number of individual cases

Number of individual cases by Sex

e B i Female 12,964

Female 12,964 49.2%
Male 11,223 42.6%

Not Specified 2,142 8.1% Male
Total 26,329 100.0%

Not

Specified

0K aK 6K 8K 10K 12K 14K

Number of individual cases

1 11 I ISISI 1 G = L IWIURIUTY GUS IV UST | GG U ST DLt £U2e
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Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen — Gruppierung UAW-Kategorie (Verletzungen, Vergiftungen und durch

Eingriffe bedingte Komplikationen)

« - of Indvidual Cases Number of Individual Cases received over time

Number of Individual Cases by EEA countries

Number of Individual Cases By Reaction Groups Number of Individual Cases for a selected Reaction Group

Choose a Reaction Group to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for __(up to 10/09/2022)

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Geographic Origin

Reaction Groups

[7] Blood and lymphatic system disorders
[ Cardiac disorders

[] congenital, familial and genetic disorders
[) Ear and labyrinth disorders

[J Endocrine disorders

) Eye disorders

[ Gastrointestinal disorders

Age Group & Sex

[J General disorders and administration site conditions
[ Hepatobiliary disorders

[J Immune system disorders

[ Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

[ Investigations

[T] Metabalism and nutrition disorders

) Musculoskeletal and connective tissue disorders

[[J Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
] Nervous system disorders

[] Pregnancy, puerperium and perinatal conditions

([ Product issues

[ Psychiatric disorders

[J Renal and urinary disorders

[) Reproductive system and breast disorders

Reporter Group

] Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
[0 skin and subcutaneous tissue disorders

[ social circumstances

[ Siwniral and madiral nracadirac
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Not Specified

0-1 Month

2 Months - 2 Years
3-11 Years

12-17 Years

18-64 Years

65-85 Years

More than 85 Years
0 500

1,000 1,500 2,000
Number of individual cases
W Male

2,500 3,000

H Female M Not Specified

Healthcare

Professional 4,558

Non

Healthcare 1,268
Professional
Not

Specified | ©

0 1,000 2,000 3,000

Number of individual cases

4,000 5,000
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Unerwinschte Arzneimittelwirkungen — Medikationsfehler

« ceived over time Number of Individual Cases by EEA countries Number of Individual Cases By Reaction Groups MNumber of Individual Cases for a selected Reaction Group Number of Individual Cases for a selected Reaction

Choose a Reaction Group and then a Reported Suspected Reaction to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for _ (up to 10/09/2022)

Reaction Groups & Reported Suspected Reaction

Reaction Groups

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Outcome

Injury, poisoning and procedural complications =l Not Specified
=
Reported Suspected Reaction % LM
ligament rupture = & 2 Months - 2 Years
Ligament sprain = 3-11 Years
Limg crushing injury 2 12-17 Years
Limb injury (T
Lip injury i 18-64 Years
Lower limb fracture g’ 65-85 Years
Lumbar vertebral fracture More than 85 Years
Maternal drugs affecting foetus
Maternal exposure before pregnancy 0 5 10 15 20 25 30 35 40
Maternal exposure during breast feeding Number of individual cases
Maternal exposure during deliver -
Maternal exgosure during pregna\:wcy W Female W Male I Not Specified
Maternal exposure timing unspecifiesd
iMedication error
Meniscus injury
Metal poisoning
Mouth injury
Multiple fractures
Multiple injuries
Muscle rupture
Muscle strain o P'r-loefgggifl 60
MNasal injury o
Near drowning 9 Mon
Neck injury b Healthcare
Nerve injury ‘g Professional
Occupational exposure to product a Nt
Off label use & Spec&ﬁ:d 0
Optic nerve injury
Overdose 0 10 20 30 40 50 60 70
Palate injury

Patella fracture
Paternal exposure before pregnancy
Paternal exposure durina oreanancy
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Number of individual cases
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Unerwinschte Arzneimittelwirkungen — Probleme mit dem Produkt

1]
)

« ceived over time Number of Individual Cases by EEA countries Number of Individual Cases By Reaction Groups Number of Individual Cases for a selected Reaction Group Number of Individual Cases for a selected Reaction Line Listi »

Choose a Reaction Group and then a Reported Suspected Reaction to see the number of individual cases identified in EudraVi'giIance for _up to 10/09/2022)

Reaction Groups & Reported Suspected Reaction

Reaction Groups

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Outcome

Product issues | Not Specified
s
Reported Suspected Reaction % 04 Mot
Device delivery system issue Pa ] L s
Device dislocation o 311 Years
Device expulsion o 12-17 Years
Device failure 0
Device information output issue % 1R 0A e
Device occlusion <L 65-85 Years
Liguid product physical issue More than 85 Years
Manufacturing issue 0 40 80 120 160 200 240
Manufacturing materials issue s
Packaging design issue Number of individual cases
Eiﬂs‘z;d;;}lgi C\?ngélln?;lslzgtv W Female W Male [ Not Specified
Product after taste
Product availability issue
Product blister packaging issue
Product cleaning inadequate
Product coating issue
Product colour issue
Product commingling
Product complaint Ith
Product container issue % P'r-f;gsmg?{; 317
Product contamination physical el
Product counterfeit o Non
Product delivery mechanism issue b Healthcare
Product deposit g Professional
Product distribution issue o Not
Product dosage form issue I Specified 0
Product formulation issue
Product label issue 0 50 100 150 200 250 300 350

Product lot number issue

Product measured potency issue
Product odeur abnormal

Product packaging difficult to open
Product packacina issue
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Number of individual cases
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& Medikationsfehler vermeiden — Wie?

Medikationsfehler -> die Auswirkungen auf Patienten und Gesundheitssysteme kdnnen erheblich grol} sein

Strategien um solche Fehler zu vermeiden, von Aufsichtsbehorden auferlegt:

e \orgeschlagener Name eines
Arzneimittels soll nicht ahnlich wie
der Name eines anderen
Arzneimittels klingen

e Etikettierung eines Arzneimittels soll
nicht ahnlich aussehen wie die
Etikettierung anderer Arzneimittel

e Die Anweisungen in der
Produktinformation zur Anwendung
des Arzneimittels sollen eindeutig
sein, um Medikationsfehlern zu
vermeiden

21

Zusatzliche MalRnahmen:

¢ Infomaterialien

e Schulungsprogramme fir
Angehorige der Gesundheitsberufe
und/oder Patienten



Medikationsfehler vermeiden — Wie?

/ Strategien um solche Fehler zu vermeiden, seitens Pharma-Unternehmen:

Arzneimittelherstellung

* Form, Farbe, Verabreichung,
Dosierung

» Behalter, Schachtel
» Packungsbeilage
* Name

Schulung und Materialien

* Medizinisches Personal
* Patienten
« Angehorige

22 /Il Arzneimittelsicherheit - Entwicklung aus Sicht der Pharmaindustrie/// SEP 2022

Technologie

» Barcode Systeme

» Automatische
Distributionssysteme

» Software und Apps

Kommunikationsstrategie

 Klare Anweisungen

* Verbesserte Kommunikation
(barrierefrei, patientengerecht,
omnichannel)

+ Mitgestaltung mit
Patientenorganisationen und
Patienten, Anwender und Arzte

Uberwachung

* Rekonzilierung Medikation bei
Aufnahme und Entlassung

» Ubergangsphase ->
niedergelassener Arzt




Und wenn doch etwas schief gelaufen ist...
Mogliche Malnahmen - Beispiele

Anderungen Fachinformation,
Packungsbeilage

Informationen an die HCPs, Patienten

‘Q Schulungsprogramme

Q Risikomanagementplane und Mallnahmen

T
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Und wenn doch etwas schief gelaufen ist...
@) Mogliche MaRnahmen - Beispiele

Rote-Hand Briefe

30. Juli 2020

_Depotarzneimittel: Notwendigkeit der genauen

Einhaltung der Ahweisungen zur Zubereitung bzw. Verabreichung
zur Verringerung des Risikos von Ahnwendungsfehlern, die zu einer
verminderten Wirksamkeit fiihren kénnen

Sehr geehrte Damen und Herren,

in Abstimmung mit der Europédischen Arzneimittelagentur (EMA) und dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mochten Sie die Zulassungsinhaber von
Depotarzneimitteln tber das Folgende informieren:
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Wichtige Mitteilung iliber ein Arzneimittel

11. November 2016

Darreichungsformen der 100 mg/ml Lésung
zum Einnehmen: Sicherheitshinweise zum Risiko einer
Uberdosierung durch Medikationsfehler

Sehr geehrte Damen und Herren,

die unten aufgefiihrten Zulassungsinhaber informieren Sie in Abstimmung mit der Europ&ischen
Arzneimittel-Agentur und dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte iber Folgendes:

Zusammenfassung

* Bei Patienten, die _zum Einnehmen erhielten, wurden Falie einer bis zu

zehnfachen versehentlichen Uberdosierung berichtet. Die Mehrzahl der Falle trat bei Kindern im
Alter zwischen & Monaten und 11 Jahren auf. Die Verwendung der falschen Dosiervorrichtung
(Beispiel: Verwechslung einer 1 ml- mit einer 10 ml-Applikationsspritze, die zur zehnfachen
Uberdosierung fiihrte) wurde dabei als eine wichtige Ursache identifiziert.

« Apotheker sollten sicherstellen, dass die geeignete PackungsgréBe von _

zum Einnehmen abgegeben wird.

e Beijeder Verordnung sollten die Arzte und Apotheker den Patienten und/oder den Betreuern
das korrekte Abmessen der Dosis des Arzneimittels erklaren.
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Und wenn doch etwas schief gelaufen ist...

Mogliche Malinahmen - Beispiele

Blaue-Hand Briefe

% Bundesinstitut
flir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Arzneimittelbezeichnung EU-Verfahrensnummer

Wirkstoff

' |Wirkstoffe und Arzneimittel, fiir die Schulungsmaterial angeordnet ist
i |Stand: 01.04.2022

In Kombination mit

Schulungsmaterial existiert nur Schulungsmaterial existiert siehie
fiir hier genannte nur fiir hier genannte e ATC-Code
Darreichungsform/en* Indikation/en*

Status der
Zulassung

Zulassungsdatum
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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung erstellt und mit dem

Bundesinstitut far und (BfArM) Dieser
wurde als zus beauflagt, um sicherzustellen,
dass Angehdrige der Heilberufe, die Aflibercept Injektionslosung in einer Fertigspritze
und D 1 und zur bringen, die

kennen und

Leitfaden zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken —
Angehorige der Heilberufe

Ir - Auflagen bis auf
nkarte entfallen seit
1:2020 (W51713)

Nebenwirkung/Risiko

JO5AF06

MaBnahmen zur Risikominimierung

Voriibergehender Anstieg
des Augeninnendrucks

Die Spritze ordnungsgeman flillen, wobei die iiberschiissige Menge
und Luftblaschen vor der Anwendung aus der Spritze entfernt werden.

Medikationsfehler

Uberpriifung des Sehvermagens und des Augeninnendrucks der
Patienten nach der Injektion.
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zugelassen

08.07.1939
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Und wenn doch etwas schief gelaufen ist...

Mogliche Malinahmen - Beispiele

Communications to patients and healthcare professionals

In order to promote the safe use of medicines, EMA systematically communicates on any additional
measure decided upon at EU level to prevent medication errors. The purpose of these documents is to
increase awareness of the additional measures recommended by EMA in order to ensure that a specific
medicine is used correctly and to reduce the risk of medication errors. These communications are
accessible below and via the European public assessment reports of these medicines.

These communications are displayed in the alphabetical order.

- to be given to prescribers to ensure -‘\s used correctly (PDF/181.58 KB)

First published: 29/08/2018
Last updated: 29/08/2018
EMA/133231/2018

Available languages (22) w

-res to avoid medication errors (PDF/106.9 KB)

First published: 08/12/2015
Last updated: 08/12/2015
EMA/677776/2015

_ Measures to avoid medication errors (PDF/138.66 KB)

First published: 24/06/2020
EMA/64561/2020

Available languages (22) A~
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Die folgende Tabelle beschreibt die Unterschiede zwischen den zwei Darreichungsformen:

Starke

Wann die Tabletten
einzunehmen sind

Wie die Tabletten einzunehmen
sind

Dosisbereich (Erwachsene und
Kinder)

Filmtabletten

90 mg, 180 mg und 360 mg

Einmal taglich, konnen auf
nichternen Magen oder mit
einer leichten Mahlzeit
eingenommen werden

Im Ganzen mit etwas Wasser
oder zerstoBen und auf weiche
Nahrung (z. B. Joghurt oder
Apfelmus) verteilt schlucken.

7-28 mg/kg taglich, gerundet
auf die nachste ganze
TablettengréBe

Losliche Tabletten

125 mg, 250 mg und 500 mg

Einmal taglich, missen auf
niichternen Magen mindestens
30 Minuten vor einer Mahlzeit
eingenommen werden

In Wasser, Orangen- oder
Apfelsaft auflosen. Nicht
zerkauen oder im Ganzen
schlucken.

10-40 mg/kg taglich, gerundet
auf die nachste ganze
TablettengriBe
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Zukunftorientiert.
Konftinuierliche
Nutzen-Risikoanalyse




Die Pharmakovigilanz-Reise der Pharma-Unternenmen
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Warum ist Risikomanagement notwendig?

Sicherheitsrelevante Informationen:

Zum Zeitpunkt der Marktzulassung eines neuen
Arzneimittels sind Informationen zur Sicherheit
relativ begrenzt:

1. Relativ kleine Anzahl von Probanden in
klinischen Studien

2. Begrenzte Population in Bezug auf Alter,
Geschlecht, ethnische Zugehorigkeit,
Komorbiditat, Komedikation

3. Begrenzte Behandlungsdauer usw.

Deswegen konnen nicht alle tatsachlichen oder
potenziellen Risiken identifiziert werden, sondern
einige Risiken konnten erst nach der Zulassung
entdeckt und charakterisiert werden
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Welche Nutzen hat das Arzneimittel?
Welches Risiko ist akzeptabel?

Bewertung basierend auf
medizinischem Bedarf, Krankheitslast,
therapeutischer Indikation, Existenz
alternativer Therapien, Klasse und
Bedeutung der Nebenwirkungen



Risikomanagement ist ein kontinuierlicher und iterativer Prozess

Beobachtung: Der . .
Felsen, der in der Risiko

. = Felsen kann
R|S|k0bewertung gefahrlich werden

Nahe einer Klippe | Wlel=YaidiirAL=]n
schwebt

Risikominimierende

Wirksamkeitsbewertung &

MaRnahmen
Uberwachung der Position des Felsens. Felsen verankern, um den
Prifung ob die Besucher die Warnung Anpassungen Sturz zu verhindern.
kennen. Andere anweisen, sich
Seile festziehen fernzuhalten
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Pharmakovigilanz - Risikomanagement

Die aggregierten

Die Daten werden mit
dem
produktverantwortlichen
PV-Team besprochen

S!cherhfits.daten Risiko Risikobewertu ng und Medikationsfehler
zeigen haufiger als — aufgrund des komplexen

Identifiziert

erwartet
Medikationsfehler
(Uberdosierungen)
mit dem
Arzneimittel

Wirksamkeitsbewertung —

Kontinuierliche Bewertung der

Sicherheitsdaten bezglich
Medikationsfehler, um festzustellen, ob
Anderungen erforderlich sind
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Anpassungen>

Verabreichungsschemas
bei Kindern als
produktbezogen
festgestellt: Die
Verwendung der
falschen
Dosiervorrichtung
(Verwechslung
Applikationsspritze)

Risikominimierende

MaRnahmen

Wichtige Mitteilung Uber ein
Arzneimittel Rote-Hand Brief an
die betroffenen
Anwendergruppen senden




Drei miteinander verbundene Teile des Risikomanagements

it

» Charakterisierung des
Sicherheitsprofils des
Arzneimittels

» Wichtige
potenzielle/identifizierte
Risiken

* Planung und
Umsetzung von
Risikominimierung
und -minderung

« Bewertung der
Wirksamkeit dieser
Tatigkeiten

* Planung von
Pharmakovigilanztatig
keiten

« Charakterisierung und
Quantifizierung der
Risiken

* Fehlende
Informationen

Risikominimierung

* Erweiterung des
Wissens uber das
Sicherheitsprofil des
Arzneimittels (Neue
Nebenwirkungen)

» Sicherheitsbedenken,
die weiter
untersucht/proaktiv
behandelt werden
mussen

Sicherheitsspezifikationen
Pharmakovigilanztatigkeiten
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Sicherheitsiberwachung wahrend des Produktlebenszyklus

Erhebung von
sicherheitsrelevan
ten Daten

- Verarbeitung und
Risikomanagement Analyse von

RMP, RMM sicherheitsrelevanten
Daten

Bewertung des
Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses
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Zukunftorientiert.
Patientenzentrierte
Tatigkeiten




Patientinnen - Uber mich, mit mir! ~N
@ * Von der Arzneimittelentwicklung

~N bis zur Uberwachung nach dem

Inverkehrbringen

* NW-Meldung —> wie und

was zu melden Direkte Patientenberichterstattung

* Missbrauch,
Medikationsfehler
« Schulungsmaterialien

« Zusammenfassungen in
einfacher, laien-Sprache

»; Gesundheitskompetenz

v'Sicherheit in den eigenen Handen
v'Nichteinhaltung vermeiden
v'Bekampfung von ,Underreporting®

Engagement v'Erhohter Komfort

Ausbildung

‘Komplementar zu HCP-Berichten

)

« Teilnahme am Erméchtigung » HCPs (Arzte, Apotheker,
Entscheidungsprozess

» Einbeziehung der Patienteninnen in
der Erstellung von:

v'Verpackung
v'Packungsbeilage
v'Schulungsmaterialien

) Zeit im richtigen Format
35 \»

Krankenschwestern)
+ Patientenorganisationsgruppen
* Nationale zustandige Behorden

* Richtige Informationen zur richtigen




- Zusam menarbeit mehrerer Pharma- |DastunPharma-llnternehmen,damitPatientenihreMedikamentesichereinnehmenk'c'lnnen
Unternehmen mit vfa — AMS Gruppe

Nebenwirkungs-
Checklisten meldungen, auch
fiir Arzte/Patienten aus Social Media,
bereitstellen sammeln und
weiterleiten

Nebenwirkungs-
meldungen auf
mogliche Gefahren
auswerten

Apps zur Therapie-
kontrolle, Videos
:ur sicheren Anwendung
anbieten

O Vf - Die forschenden

= Pharma-Unternehmen

Packungsbeilagen
mit Anwendungs- und
Warnhinweisen stets
aktuell halten

2021-2022: Bayer Vital PV ZUSAMMENARBEIT,
in der Untergruppe:
,Stellenwert der Arzneimittelsicherheit”

Schulungsmaterial
fiir Arzte/Apotheker
erarbeiten

Arzneimittel-

zusammen mit
securPharm hinweise fiirs
gefilschte Portemonnaie

Download-Material: Medikamente
Das Melden von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen - Eine Checkliste fir Patient:innen [PDF abfangen

(Patientenkarten)
anbieten

Weil jede Meldung zahlt: Lass es uns wissen! [PDF Erjn'tj ‘ !

V ra Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

Weil jede Meldung zahlt: Lass es uns wissen! [PDF DigitaO

https://www.vfa.de/de/patienten/
arzneimittelsicherheit/nebenwirk
ungen-melden.html
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Welttag der Patient:Innensicherheit 2022@Bayer

Podiumsdiskussion 16-Sep-
2022: Gesundes Altern —
Schutzen Sie lhr Herz und lhre
Nieren

Folgende QR-Codes kénnen verwendet werden, um die Veranstaltung live zu verfolgen:

in]

37

anzusehen: anzusehen:

#WorldPatientSafetyDay

17th September 2022
#WPSD2022 #PSD2022
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Der Welttag der Patient:Innensicherheit (Patient Safety Day) wurde 2019 von
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ins Leben gerufen, um das globale
Verstandnis der Patient:Innensicherheit zu verbessern, das &ffentliche
Engagement flr die Sicherheit der Gesundheitsversorgung zu erhéhen,

globale MaBnahmen zu férdern und Schaden fiir Patient:Innen zu verringern.'

Sehen Sie sich diese
Seite in einer anderen
Sprache an

hier klicken v

Te”en: m .

Was kann mit den Nieren passieren, wenn wir altern?

Chronische Nierenerkrankung
(Chronic Kidney Disease, CKD) n
beeintréichiigt die Fahigkeit der
Nieren, Blut richtig zu filtern.' Sie
schreitet Uber Monate und Johre
=0 L)

hinweg fort,! und die Symptome:
treten erst bei fcrlgeschrinener

Eine frihzeitige
CKD in Erscheinung. ! Eine ] von3 Erkennung < ] von] 0

diabetesbedingte

s, vor allem anderen, die Sicherheit

an erster Stelle stehen. Diese sind

Nierenerkrankung wir
diabetische Nierenerkd
(Diabetic Kidney Dise:
bezeichnet.?

Bei einer Herzinsuffizienz

(HI) pumpt das Herz das

Blut nicht mehr so gut durch

den Kérper, wie es sollte.

Dies kann pl&tzlich

passieren oder sich langsam o

5933 5. oo e o e B
Pt ot Ve St veroghs]

iber Monate oder Jahre
entwickeln und zu I von 5
Problemen fir andere Menschen
Organe im Kdrper fihren."*  entwickelt im Menschen welt:
Laufe seines sind von HI
Lebens eine HI' betroffen'
S .

e . o, 0180 e

Die Unterstiitzung
und der Schutz von
Patient:Innen hat fir
Bayer Prioritat.

Selen Sie on den meisten Halten Sie eine gesunde, Reduzieren Sie Halten Sie lhren Blutdruck

Togen mindestens ausgewogene Emiihrung ein, Stress'

30 Minuten lang kisrperlich mit 5 Poriionen Obst und
akfiv.!? Gemise pro Tag und weniger
als 5 g Salz.*

«auf einem Wert uater
140/90 mmHg* und den
Gesamicholesterinspiegel
auf hochstens 5 mmol /1

et o




“= BfArM Projekt 2022 Pharmakovigilanzforschung

* Bundesinstitut
L flir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Offentliche Bekanntmachung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen der
Pharmakovigilanzforschung

Ausschreibung eines Pharmakovigilanzforschungsprojektes zur Uberpriifung der Lesbarkeit,
Effektivitit und Akzeptanz von behérdlich beauflagtem Schulungsmaterial in Deutschland

1. Zielder Forderung

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) beabsichtigt die Férderung
eines Projektes im Bereich der Pharmakovigilanz zur Uberpriifung der Lesbarkeit, Effektivitit und
Akzeptanz von behordlich beauflagtem Schulungsmaterial in Deutschland unter
Berticksichtigung der verschiedenen Schulungsmaterialformate sowie des vom BfArM und Paul-
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Danke schon!
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Quellenverzeichnis

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance/legal-framework-pharmacovigilance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices#final-gvp-modules-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medication-errors
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010L0084&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2012:299:0001:0004:EN:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2012:316:0038:0040:EN:PDF
https://www.akdae.de/arzneimitteltherapie/arzneiverordnung-in-der-praxis/ausgaben-archiv/ausgaben-ab-2015/ausgabe/artikel/2015/2015-03/definitionen-zu-pharmakovigilanz-und-
arzneimitteltherapiesicherheit-amts

https://toolbox.eupati.eu/resources/pharmakovigilanz-ueberwachung-der-sicherheit-von-arzneimitteln/?lang=de

https://www.adrreports.eu/de/index.html

https://www.bpi.de/de/alle-themen/sicherheit
https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-guideline/good-practice-guide-risk-minimisation-prevention-medication-errors _en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guide-recording-coding-reporting-assessment-medication-errors _en.pdf
https://www.vfa.de/de/patienten/arzneimittelsicherheit/nebenwirkungen-melden.htmi

Das Melden von Verdachtsfdllen von Nebenwirkungen - Eine Checkliste fir Patient:innen [PDF]

Weil jede Meldung zdhlt: Lass es uns wissen! [PDF Print]

Weil jede Meldung zdhlt: Lass es uns wissen! [PDF Digital]

Klappkarte "lhre Mithilfe ist wichtig!" [PDF]
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medication-errors/recommendations-medication-errors
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Bekanntmachungen/DE/Pharmakovigilanz/bm-phvig-20220617-usertest.pdf? _blob=publicationFile
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines-european-medicines-agency-consistent-approach-medicines de.pdf
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/RoutinesitzungPar63AMG/90Sitzung/pkt-2-2.pdf? _blob=publicationFile
https://keepcalms.com/p/keep-calm-and-keep-reporting/

https://www.bayer.com/de/pharma/patient-safety-day
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