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Pismo Naczelnej Izby Aptekarskiej

W aptece
zawsze jest dobra pogoda

10 lipca br. Ministerstwo Zdrowia przedsta-
wito do konsultacji dokument Polityka Lekowa
Panstwa 2018-2022, ktory okresla priorytety dzia-
tan Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie go-
spodarowania lekami w latach 2018-2022. Polityka
lekowa jest integralng czescig polityki zdrowotnej,
ktérej zadaniem jest zapewnienie obywatelom
sprawnej opieki zdrowotnej bedacej jedng z pod-
staw godnego zycia.

Dokument ten, w ktérym Ministerstwo Zdro-
wia zdefiniowato strategiczne cele w dziedzinie go-
spodarki lekami w Polsce wzbudzit zainteresowanie
srodowiska aptekarskiego. Do projektu Polityki Le-
kowej Panstwa odniosta sie Naczelna Izba Aptekar-
ska, ktérej zdaniem ,w dokumencie pominieto kilka
waznych, z perspektywy samorzgdu aptekarskiego,
kwestii, a kilka punktdow wymaga doprecyzowania
lub uszczegétowienia”.

Zachecamy do zapoznania sie zdokumentem
Ministerstwa orazuwagamiNIA dotegodokumentu.

=

Wydarzeniem lipca byto uchwalenie ustawy
0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia oraz niektérych innych ustaw. Parla-
mentarny etap procesu legislacyjnego cechowata
niespodziewana zmiana projektu ustawy poprzez
wprowadzenie do projektu zapisow umozliwia-
jacych wysytkowa sprzedaz lekoéw na recepte, co
spotkato sie z kategorycznym sprzeciwem Naczel-
nej Izby Aptekarskiej, ktéra uznajac, ze ,cel usta-
wodawcy jest szczytny i nie pozostawia wqtpliwosci,
co do faktycznych intengji” wnioskowata o ,uchyle-

nie tej propozycji, celem doktadnej jej analizy, pod
kgtem oszacowania potencjalnego ryzyka oraz roz-
wiania wszelkich wgtpliwosci, co do zgodnosci z obo-
wigzujgcymi przepisami prawa oraz realiami rynku
farmaceutycznego”.

Niestety, pomimo solidnego uzasadnienia
wniosek NIA nie zostat uwzgledniony i ustawa za-
wierajgca przepisy bedace przedmiotem kontro-
wersji zostata uchwalona przez Sejm RP 20 lipca
2018 roku. Senat nie wniost do tej ustawy popra-
wek, wobec czego 27 lipca ustawa zostata przeka-
zana Prezydentowi RP do podpisu.
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Dat sie nam we znaki zar lejacy sie z nieba
w ostatnim tygodniu lipca. W takich okolicznos-
ciach przyrody dobrze czuc sie moze, kto przebywa
na urlopie i chtodzi go, na przyktad, orzezwiajaca
bryza morska lub jest w pracy. Tak! W pracy, ale
pod warunkiem, ze pomieszczenie jest klimatyzo-
wane. Wtedy utrzymuje sie w nim umiarkowana
temperatura i - jak w aptece - panuje spokdj i po-
goda. Nieprawdaz!

To spostrzezenie, bynajmniej nie zart dedy-
kujemy aptekarzom oraz ich wspotpracownikom,
ktérzy jeszcze nie dostali urlopu. Wkrétce i oni po-
jada na wakacje. Niech im tylko sierpniowa pogoda
dopisze. O tych, ktérym urlop sie skonczyt nie ma
sie co martwi¢ bo, co wczesniej wykazalismy, w ap-
tece zawsze jest pogoda, dobra pogoda. =

Zapraszamy do lektury Aptekarza Polskiego.
Redakcja

Opalkowanie
BLOWY
jeceptuiiioNyc
I aplecznyeEn

W zaleznosci od postaci leku recepturowego i miejsca jego
aplikacji farmaceuta przygotowujacy sie do jego wykonania usta-
la rodzaj opakowania. Wazne jest, aby opakowanie miato od-
powiednig wielkos¢, tak aby pojemnik byt mozliwie caty wypet-
niony. Bezposredni kontakt z produktem leczniczym ma opako-
wanie bezposrednie, dlatego przy doborze takiego opakowania
dla postaci leku nalezy uwzgledni¢ wtasciwosci fizykochemiczne
substancji leczniczej, jej wrazliwos¢ na temperature, swiatto, wil-
goc¢. Opakowanie ma zapewnic stabilnos¢ substancji leczniczej
| zabezpieczyc jg przed rozktadem w wyniku procesow utleniania
czy hydrolizy.
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pakowanie zewnetrzne leku petni funkcje
Oochronna dla opakowania bezposrednie-

go, utatwia transport i przechowywanie
leku, ale moze tez zawiera¢ dodatkowe elementy
jak dozownik czy aplikator. Wedtug monografii
farmakopealnej pojemnik przeznaczony do celow
farmaceutycznych jest wyrobem, ktéry zawiera pro-
dukt i moze by¢ z nim w bezposrednim kontakcie,
a zamkniecie jest czescig pojemnika, przy czym
okreslona jest definicja pojemnika jednodawkowe-
go jako zawierajacego ilos¢ preparatu przeznaczona
tylko do jednokrotnego, catkowitego lub czesciowe-
go zuzycia oraz pojemnika wielodawkowego jako
zawierajgcego ilos¢ preparatu stanowigca dwie lub
wigcej dawek.

Wiasciwie dobrane opakowanie ma zapewnic
odpowiednia jakos¢ leku, jego trwatos¢ i bezpie-
czenstwo stosowania. Opakowania farmaceutyczne
i materiaty przeznaczone do opakowan lekéw po-
winny spetnia¢ wymagania zawarte w farmakopeach
i w normach Miedzynarodowej Organizacji Norma-
lizacyjnej (ISO). Wymagania normy ISO realizowane
sg przy uwzglednieniu zasady Dobrej Praktyki Wy-
twarzania, dotyczacej produkgji i kontroli produktow
leczniczych. Stosowanie zasad Dobrej Praktyki Wy-
twarzania opakowan farmaceutycznych zapewnia, ze
materiaty te spetniajg wymagania branzy farmaceu-
tycznej. W farmakopei (FP XI) podane sa wymaga-
nia stawiane opakowaniom oraz materiatom do ich
wytwarzania, takim jak szkto czy tworzywa sztuczne.

Materiaty opakowan do lekow

Szkto

Zaletami opakowania szklanego sa réznorod-
nos¢ ksztattu i rozmiardw, przezroczystos¢, ale tak-
ze mozliwosc¢ uzycia szkta barwionego dla ochrony
przed Swiattem, absolutna szczelnos¢ dla par i ga-
zO6w, mozliwos¢ wyjatawiania termicznego i fatwos¢
umycia. Do wad nalezy zaliczy¢ mozliwo$¢ przedo-
stania sie kruchych czastek szkta do postaci leku,
uwalnianie alkaliéw do ptynnej zawartosci opako-
wania z niektorych gatunkow szkta, duza masa, czyli
sg ciezkie, tatwos¢ sttuczenia, koniecznos¢ uzywania
dodatkowego zamkniecia z tworzyw sztucznych lub
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gumy. Jako opakowania szklane stosuje sie gtéw-
nie butelki do ptynow, stoiki do preparatow statych
i potstatych oraz fiolki i amputki do ptynow i prosz-
kdébw stosowanych pozajelitowo.

Szkto jest materiatem pozyskiwanym przez
stapianie krzemiandw (piasku kwarcowego) z wegla-
nem sodu i wapnia, a w wyniku tego procesu do sie-
ci krystalicznej krzemionki sg inkorporowane atomy
sodu, wapnia oraz potasu i magnezu. Szkto do celow
farmaceutycznych moze mie¢ rozne whasciwosci fi-
zykochemiczne, ré6zna odpornos¢ termiczng i hydro-
lityczng. Wazna cecha jest trwatos¢ hydrolityczna,
ktéra okresla odpornosé materiatu na uwalnianie
do wody rozpuszczalnych substancji mineralnych
z wewnetrznej powierzchni pojemnika szklanego.
Rozpuszczalne sktadniki szkta o charakterze zasa-
dowym moga uwalniac sie, zwtaszcza w warunkach
wysokiej temperatury podczas wyjatawiania w au-
toklawie i reagowac ze sktadnikami lekow poza-
jelitowych. W celu unikniecia takich reakcji nalezy
stosowac szkto najwyzszej jakosci typu I lub II.

W monografii farmakopealnej FP XI wyroz-
nione s trzy typy szkta. Typ szkta I to szkto obo-
jetne, borokrzemianowe, z dodatkami tlenku boru,
zasadowego tlenku glinu lub tlenkédw metali ziem
alkalicznych. Charakteryzuje sie ono wysoka od-
pornoscig hydrolityczng, nadaje sie dla wiekszosci
preparatow, a szczegdlnie dla preparatéw do po-
dania pozajelitowego. Typ szkta II to szkto sodo-
wo-wapniowo-krzemianowe o modyfikowanej po-
wierzchni zawierajace dodatki tlenku sodu i tlenku
wapnia, o wysokiej odpornosci hydrolitycznej, sa
odpowiednie dla wiekszosci obojetnych i kwaso-
wych roztworéw wodnych, w tym takze do podania
pozajelitowego. Typ szkta Il to takze szkto sodowo-
-wapniowo-krzemianowe z dodatkiem tlenku sodu
i tlenku wapnia, ale o umiarkowanej odpornosci hy-
drolitycznej. Przeznaczone jest do preparatow nie-
wodnych do podania pozajelitowego, do proszkow
do podania pozajelitowego (z wyjatkiem proszkow
liofilizowanych) oraz do preparatéw nieprzeznaczo-
nych do podania pozajelitowego.

Tworzywa sztuczne

Zaletg opakowan z tworzyw sztucznych (pla-
stikowych) jest to, ze sg lekkie, niettukace, tatwe do
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formowania pojemnikéw o roznym ksztatcie, ela-
styczne, gietkie, przezroczyste, ale takze tatwe jest
ich barwienie, wykazuja stabe przewodnictwo ciep-
Ine i elektryczne. Wada jest to, ze nie sg obojetne
chemicznie w takim stopniu jak na przyktad szkto
typu I, moga adsorbowac na powierzchni niektore
substancje lecznicze i pomocnicze, sg wrazliwe na
dziatanie podwyzszonej temperatury, w wigekszym
stopniu niz szkto sa przepuszczalne dla gazow i pary
wodnej, dodatki wprowadzane do tworzyw sztucz-
nych moga migrowa¢ do produktu leczniczego.
Opakowania z tworzyw sztucznych, zwtaszcza do
wielokrotnego uzycia moga ulegac procesowi sta-
rzenia na skutek dtugotrwatego przechowywania,
przetwarzania i uzytkowania. Dochodzi wowczas
do reakgji degradacji i depolimeryzacji, co objawia
sie wzrostem kruchosci i twardosci tworzywa oraz
obecnoscig mikropekniec. Jako opakowania z two-
rzyw sztucznych sg produkowane butelki i stoiki do
lekdw ptynnych i statych, blistry, saszetki, pojemniki
na masci, tuby, pojemniki cisnieniowe czy worki do
lekéw pozajelitowych.

Tworzywa sztuczne (polimeryczne) sa to
zwigzki wielkoczasteczkowe otrzymywane na drodze
polimeryzacji lub polikondensacji zwigzkow mato-
czasteczkowych, czyli monomeréw. W FP XI zawarte
sg monografie tworzyw sztucznych takich jak: pla-
styfikowany poli(chlorek winylu), nieplastyfikowany
poli(chlorek winylu), poliolefiny, polietylen, poli-
propylen, poli(etylen-octan winylu), poli(tereftalan
etylenu) oraz olej silikonowy i elastomer silikonowy.
Przy specyfikacji kazdego tworzywa podane sa do-
puszczone dodatki i ich maksymalne stezenia. Do-
datki do polimerow stosowane sa w celu zoptyma-
lizowania ich wtasciwosci chemicznych, fizycznych
i mechanicznych. Substancjami modyfikujacymi
witasciwosci polimeru moga by¢ przeciwutlenia-
cze, stabilizatory, plastyfikatory, srodki poslizgowe,
substancje barwigce i modyfikatory odpornosci
mechanicznej. Do oceny jakosci i bezpieczenstwa
stosowania tworzyw sztucznych FP XI zaleca prze-
prowadzanie badan kwasowosci lub zasadowosci,
obecnosci substancji redukujacych, oznaczenia
zwigzkéw ekstrahowalnych. Wazna cecha tworzyw
sztucznych jak opakowan dla lekdw jest przepusz-
czalno$¢ dla pary wodnej i gazoéw. Przepuszczalno$c
pary wodnej i gazéw charakteryzuje sie jako ilos¢

pary wodnej/gazow (w gramach), jaka dyfunduje
przez powierzchnie 1 m? badanej folii w czasie 24
godzin, przy ustalonej wilgotnosci i temperaturze,
z uwzglednieniem wartosci cisnienia.

Pod wzgledem wtasciwosci fizykochemicznych
tworzywa sztuczne mozna podzieli¢ na elastome-
ry i plastomery. Elastomery, w przeciwienstwie do
plastomeréw, w temperaturze pokojowej moga
ulega¢ duzym odksztatceniom elastycznym. Plasto-
mery dzieli sie na termoplastyczne (termoplasty)
i termoutwardzalne (duroplasty). Jako opakowania
do lekéw wykorzystywane sg gtdwnie termoplasty.
Duroplasty stuza jako materiat do powlekania war-
stwy wewnetrznej opakowan albo w produkgji na-
kretek. Termoplasty w podwyzszonej temperaturze
przechodza w stan plastyczny, co jest zjawiskiem
odwracalnym. W przeciwienstwie do nich uformo-
wane duroplasty nie daja sie ponownie uformowac.
Przyktadami termoplastéw sa: polietylen, polipro-
pylen, polistyren, poli(chlorek winylu), poliweglany.

Wtasciwosci wybranych polimerow
stosowanych jako materiaty na pojemniki

Polietylen PE. Zaliczany do grupy poliolefin. Od-
porny jest na dziatanie kwasoéw, zasad, roz-
puszczalnikédw organicznych oraz na dziatanie
niskich temperatur do -60°C. Wykazuje mata
przepuszczalnos¢ dla pary wodnej, duzg ela-
stycznos$¢ i posiada dobre wiasciwosci elek-
troizolacyjne. Jednak opakowania z PE stano-
wig niewielka bariere dla przenikania gazow.
W zaleznosci od wiasciwosci wyrdznia sie ela-
styczny polietylen wysokocisnieniowy o niskiej
gestosci LDPE i bardziej sztywny HDPE poli-
etylen niskocisnieniowy o wysokiej gestosci
HDPE.

LDPE polietylen wysokocisnieniowy stosowany
jest gtownie jako opakowanie lekédw doust-
nych, ale takze jesli nie zawiera dodatkéw,
to moze by¢ opakowaniem preparatéw pa-
renteralnych i do oczu. Jest to polimer ela-
styczny, ma mata twardosc i wytrzymatosc
mechaniczna. Odporny na dziatanie zmienne;j
temperatury, ale w temp. powyzej 50°C ulega
rozpuszczaniu w kontakcie z weglowodorami
aromatycznymi.
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» HDPE polietylen niskocisnieniowy w poroéwnaniu

z LDPE wykazuje mniejszg przepuszczalnos¢
gazoéw i pary wodnej, ale za to wieksza twar-
dos¢ i odpornosc¢ na czynniki mechaniczne,
poza tym, mozna go wyjatawia¢ w autoklawie
w temp. 110°C. Ma zastosowanie w produk-
¢ji butelek, nakretek, ttokow do strzykawek,
przewodow do przesytania gazow, zaworow,
czesci endoprotez.

Polipropylen PP. Zaliczany do poliolefin jest two-
rzywem lekkim, bezbarwnym, ale twardym. PP
wykazuje dobrg bariere dla pary wodnej, ale
jest przepuszczalny dla gazéw. Jest stabilny
termicznie i moze by¢ wyjatawiany w auto-
klawie. Jednak w niskich temp. 0-5°C staje sie
kruchy. Stosowany do produkcji opakowan
lekéw doustnych, do oczu, pozajelitowych,
do wytwarzania cylindrow i ttokéw do strzy-
kawek.

Poli(chlorek winylu), PCW, PVC. Jest nierozpusz-
czalny w wodzie, alkoholu oraz rozpuszczal-
nikach aromatycznych. Wykazuje duza od-
pornos¢ na dziatanie substancji chemicznych
i umiarkowang przepuszczalnos¢ dla gazow
i par. Monografia farmakopealna wyréznia
plastyfikowany i nieplastyfikowany PVC.

Nieplastyfikowany twardy PVC wykorzystywany
jest gtéwnie do produkcji opakowan lekdw
w postaci blistrow, opakowan do czopkdw,
pojemnikéw na roztwory wodne nieprzezna-
czone do podania pozajelitowego i pojemni-
kdéw na state doustne postacie leku.

Plastyfikowany miekki PVC stosowany w pro-
dukgji asortymentu medycznego takiego jak:
worki na wodne roztwory do infuzji, cewniki,
zgtebniki i przewody.

Poli(tereftalan etylenu) PET. To tworzywo prze-
zroczyste, wykazuje bardzo mata przepusz-
czalnos¢ dla par i gazéw, duza odpornosc
na dziatanie czynnikdw chemicznych i duza
odpornos¢ mechaniczng. Wykorzystywany
gtéwnie jako opakowania do lekéw w formie
butelek i stoiczkow dla ptynnych preparatow

podawanych doustnie, a takze do ptynéw pa-
renteralnych.

Poli(etylen-octan winylu) EVA. Jest przezroczysty,
elastyczny oraz przepuszczalny dla par i ga-
zow. Stosowany do produkgji folii powlekaja-
cych oraz opakowan do lekdéw, w tym takze
na mieszaniny do zywienia pozajelitowego
zawierajace emulsje.

Polistyren PS. To tworzywo lekkie, twarde, prze-
zroczyste, przepuszczalne dla gazow i pary
wodnej. Charakteryzuje sie mata wytrzyma-
toscig mechaniczna i cieplna. Pod wptywem
dziatania Swiatta stonecznego zétknie i staje
sie kruchy, dlatego wymagany jest dodatek
substancji absorbujacych promienie UV. Wy-
korzystywany do produkgji tub i stoiczkéw do
masci bezwodnych lub kremoéw lipofilowych.

Poli(chlorek winylidenu) PVdC. Charakteryzuje sie
mata przepuszczalnoscig gazéw i pary wod-
nej, duza przezroczystoscia i elastycznoscia
oraz odpornoscia na Scieranie i zarysowania.
Jednak ze wzgledu na wysoka cene nie jest
stosowany jako samodzielny materiat opa-
kowaniowy. Wykorzystywany do powlekania
i formowania blistréw twardych.

Poliweglany PC. Maja ograniczone zastosowanie ze
wzgledu na to, ze sg drogie. Wykorzystywane
do produkgji butelek o duzej przezroczysto-
Sci, wytrzymatosci mechanicznej. Charakte-
ryzuja sie odpornoscig na wysokie tempera-
tury i dziatanie zwigzkédw chemicznych oraz
niewielka przepuszczalnoscig pary wodnej,
dlatego moga by¢ wielokrotnie wyjatawiane
w autoklawie.

Elastomery (kauczuk naturalny i syntetyczny, si-
likony) to tworzywa, ktére mozna rozciggac
i Sciska¢, gdyz tatwo zmieniajg swoj ksztatt,
ale po odjeciu przytozonej sity wracaja do
poprzednich wymiaréw. Przez zastosowanie
roznych dodatkow jak wypetniacze, substancje
sieciujace, barwniki, przeciwutleniacze, plasty-
fikatory mozna regulowac wtasciwosci elasto-
merow. Stosowane sg gtdéwnie jako surowce
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do produkgcji zamknie¢ do opakowan, takich
jak korki do fiolek, butelek na ptyny infuzyjne,
elementéw w amputkostrzykawkach i inha-
latorach, ttokéw w strzykawkach. Naturalny
kauczuk charakteryzuje sie duza przepusz-
czalnoscig, a takze stwarza ryzyko wystapienia
reakcji alergicznej na lateks. Elastomery syn-
tetyczne charakteryzuja sie Srednig lub mata
przepuszczalnoscig i nie powoduja alergii.
W monografii farmakopealnej znajduje sie
elastomer silikonowy jako materiat stosowa-
ny w zamknieciach opakowan i na przewody.

Opakowania metalowe
i porcelanowe

Opakowania do lekéw moga byc¢ tez metalowe
jak aluminium (Alu) i stal. Pojemnikow metalowych
nie stosuje sie dla lekbw podawanych pozajelitowo.
Z aluminium wytwarzane sg tuby, pojemniki cisnie-
niowe, blistry, nakretki do butelek i kapsle. Alumi-
nium charakteryzuje sie najwieksza barierowoscia
dla powietrza i pary wodnej. Folie aluminiowe otrzy-
muje sie w wyniku walcowania stopu aluminium,
a tuby aluminiowe uzyskuje sie metoda wyttaczania.
Ze stali wykonuje sie niektdre cisnieniowe pojem-
niki aerozolowe. Ze wzgledu na mozliwos¢ korozji
pod wptywem zwigzkdédw chemicznych opakowania
powleka sie od wewnatrz warstwami ochronnymi
lub lakierami.

Kolejnym materiatem stosowanym do opa-
kowan lekéw jest porcelana. Jest to materiat ce-
ramiczny charakteryzujacy sie duza odpornoscia
chemiczng i termiczng oraz nieprzepuszczalnoscia
dla pary wodnej i gazéw, jednak tatwo sie ttucze.
Zazwyczaj pokrywana jest warstwa szkliwa ceramicz-
nego w celu uzyskania gtadkich powierzchni oraz
zwiekszenia wytrzymatosci i odpornosci chemicznej.
Porcelana stosowana jest w naczyniach aptecznych
takich jak mozdzierze, parowniczki, pojemniki na ma-
sci oraz pojemniki do przechowywania preparatow.

Opakowania postaci lekow
recepturowych

Opakowaniem bezposrednim dla ptynnych
postaci lekéw takich jak roztwory, mieszanki,
krople sa butelki wykonane ze szkta lub tworzywa
sztucznego. Butelki apteczne szklane niesterylne
z dotagczonymi nakretkami wykonane sg czesto ze
szkta typu III klasy hydrolitycznej. Najczesciej wy-
stepuja o pojemnosciach 100, 125, 150, 200, 250,
500 ml, a mniejsze do kropli o pojemnosci 10, 15, 25,
30, 50 ml. Butelki moga by¢ pakowane w dodatko-
we opakowania kartonowe z mozliwoscig naniesie-
nia krétkich informagji dla pacjenta. Butelki sg pro-
dukowane i pakowane razem z nakretkg w warun-
kach czystych i kontrolowanych w warunkach klasy
czystosci C. Butelki jatowe (butelki sterylne), ale tez
niesterylne moga by¢ wykonane z tworzywa oran-
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» zowego PET z nakretkg z HPDE. Dostepne sg w na-

stepujacych pojemnosciach: 40, 60, 100, 125, 150,
200, 250, 300 500 ml z nakretka, z nakretka i miar-
ka lub nakretka i dozownikiem strzykawkowym.

Do pakowania masci (kremy, zele, pasty)
stosowane sg pojemniki niejatowe (zwykte) i jatowe
wykonane z biatego tworzywa sztucznego, nieprze-
zroczyste, ztozone z wieczka i denka. Pojemnosci
pudetek zwyktych sg okreslane w ml/g i sa to na
przyktad: 25 ml/20g, 40 ml/30g, 60 ml/50g, 125
ml/100g, 185 ml/150g, 310 ml/250 g. Pudetka ja-
towe sg dostepne takze w powyzszych wielkosciach,
oprécz najwiekszego opakowania 250 g. Jesli masci
sg wykonywane w unguatorze, czyli mikserze ap-
tecznym, to wtedy opakowaniem jest juz pojemnik
- tuba, w ktorym byta wykonywana mas¢. Podczas
przygotowania masci pojemniki - tuby sa integralna
czescig unguatora i umozliwiaja przygotowanie leku
bezposrednio w pojemniku. Po otrzymaniu masci
pojemniki sg zaopatrywane w zakretke. Posiadaja
one ruchome dno pozwalajgce na odpowiednie
dozowanie leku przez pacjenta i gwarantuja pra-
widtowe przechowywanie leku. Najczesciej stoso-
wane wielkosci pojemnikéw - tub do unguatora to:
15/28 ml, 20/33 ml, 30/42 ml, 50/70 ml, 100/140
ml, 200/280 ml, 300/390 ml, 500/600 ml, 1000/1250
ml. Wystepuja takze pojemniki — tuby jatowe do
mikseréw recepturowych, ktore zostaty wyjatowione
tlenkiem etylenu. Pojemniki — tuby jatowe dostep-
ne sg najczesciej o pojemnosciach: 15/28 ml, 20/33
ml, 30/42 ml, 50/70 ml, 100/140 ml, 200/280 ml,
300/390 ml, 500/600 ml. Do jatowych pojemnikéw
- tub powinny by¢ stosowane jatowe mieszadta jed-
norazowe o odpowiednich rozmiarach.

Emulsje, zawiesiny, pudry ptynne, mazidta,
kapsutki pakuje sie do pojemnikéw z szerokim wle-
wem, jesli zachodzi taka potrzeba, to sa tez steryl-
ne. Wykonane sa czesto z HDPE. W ofertach zwykle
podawane sg wymiary Srednicy otworu i wysokos¢
pojemnika. Powszechnie stosowane pojemnosci to
100 ml, 200 mli 250 ml. Jatowe pojemniki zamykane
z szerokim wlewem posiadajg wieczko ze zrywka
tzw. zamkniecie gwarancyjne, wykonane z tworzywa
sztucznego (np. biatego polietylenu).

Proszki dzielone fasowane sg recznie do
kapsutek skrobiowych o szesciu rozmiarach od
najmniejszego 1 do najwiekszego 6. Sa to po-
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wszechnie stosowane kapsutki, ale wada ich jest
kruchosc i migkniecie pod wptywem wilgoci. Proszki
dzielone sg dozowane tez do kapsutek zelatyno-
wych twardych za pomoca kapsutkarki recznej
i ewentualnie pozycjonera. Rozmiar kapsutek na-
lezy dostosowac do posiadanych zestawow ptyt
kapsutkarki. Wystepuje osiem rozmiaréw kapsutek
zelatynowych oznaczonych jako 000 (najwieksze),
00, 0, 1, 2, 3, 4, 5 (najmniejsze). Najczesciej stoso-
wane rozmiary to 00, 0, 3. W zaleznosci od ilosci
kapsutek nalezy wybra¢ odpowiedniej wielkosci
pojemnik z tworzywa sztucznego do ich zapako-
wania. Kapsutki zelatynowe twarde uwazane sa za
lepsze opakowanie dla proszkéw w poréwnaniu
z kapsutkami skrobiowymi, ze wzgledu na szybkos¢
rozfasowania, mniejsza przepuszczalnos¢ dla pary
wodnej i gazéw, mozliwos¢ umieszczania proszkow
higroskopijnych lub zawierajacych sktadniki lotne,
sg bardziej odporne na zgniatanie i nie krusza sie.
Poza tym stanowia lepsze zabezpieczenie przed
przykrym smakiem substancji leczniczych, a tak-
ze s mniej podatne na skazenia mikrobiologicz-
ne. Przy doborze rozmiaru kapsutek nalezy wziagc
pod uwage zakresy mas i objetosci, ktére wynikaja
z mozliwosci ubicia masy proszkowej w kapsutkach.
Niektorzy autorzy podajg pojemnosci kapsutek na
przyktadzie ilosci laktozy i glukozy mieszczacej sie
w kapsutkach zelatynowych, badz tez ilosci prosz-
kéw ciezkich i lekkich mieszczacych sie w kapsut-
kach zelatynowych i skrobiowych. Gotowe kapsutki
skrobiowe i zelatynowe mozna zapakowac tez do
torebek recepturowych papierowych koloru biatego
do uzytku wewnetrznego. Do pakowania proszkéw
niedzielonych stosuje sie takze torebki recepturowe
koloru pomaranczowego do uzytku zewnetrznego,
a rzadziej biatego, jesli sa przeznaczone do uzytku
wewnetrznego, ale mozna je takze wydawac w po-
jemnikach z tworzywa sztucznego zaopatrzonych
w odpowiednia etykiete. W recepturze aptecznej
opakowaniem bezposrednim proszkéw dzielonych
w zastepstwie kapsutek zelatynowych lub skrobio-
wych moga by¢ saszetki. Sg to mate ptaskie, her-
metycznie zamkniete torebki, wykonane z papieru,
folii z tworzywa sztucznego lub folii aluminiowe;j.
Czopki i globulki wykonywane s3 juz prze-
waznie w unguatorze, gdyz metoda reczna nie
jest zalecana przez monografie farmakopealna.
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W zwigzku z tym, do wykonywania czopkow i glo-
bulek niezbedne sa pojemniki - tuby, takie jak sto-
sowane w masciach, ale te pojemniki nie stanowig
opakowania bezposredniego wytworzonego leku.
Opakowaniem bezposrednim sg foremki do czop-
kéw i globulek. Formy do czopkoéw sg zaliczane do
opakowan ttoczonych i stanowig odmiane blistrow.
Wykonane sa z nieplastyfikowanego poli(chlorku wi-
nylu). W celu otrzymania form do czopkdéw o $red-
niej barierowosci dla wilgoci stosuje sie folie wie-
lowarstwowe jak PVC/PE,

a dla uzyskania wy-

sokiej bariery dla

pary wodnej — fo-

lie Alu/PE lub PVC/

PVdAC/PE. Do zapa-

kowania czopkow

nalezy dobrac

odpowiedniej

wielkosci foremki

pamietajac, aby

przy obliczaniu

ilosci podtoza

uwzglednic

wspotczynniki

wyparcia substancji leczniczych i faktyczna pojem-
nos¢ formy dla konkretnego podtoza czopkowego.
Czopki dla dzieci powinny mie¢ mase 1 g, dla do-
rostych 2 g, a globulki dopochwowe 3 g. Foremki
posiadajg 12 otwordéw na jednym listku. Napetnione
masg czopkowa foremki, po zestaleniu masy, po-
winny by¢ zapakowane w torebki papierowe lub
w pudetka na foremki z pomaranczowym nadru-
kiem ,Zewnetrznie”. Jesli potrzeba wykonaé czopki
lub globulki z antybiotykiem, to nalezy zastosowa¢
foremki jalowe do czopkow i globulek. S3 one
sterylne, jednorazowe, wykonane z tworzywa sztucz-
nego, zapewniaja odpowiednia jakosc leku, trwatosc
i bezpieczenstwo stosowania. Dostepne rozmiary
to: foremki jatowe do czopkow 1g x 6 szt., foremki
jatowe do czopkdéw 2g x 6 szt., foremki jatowe do
czopkéw/globulek 3g x 6 szt.

Do pakowania lekow ocznych jak krople
czy masci do oczu przygotowanych w warunkach
aseptycznych w aptece stosuje sie jatowe butelki
z tworzywa sztucznego, ze szkfa i jatowe pojemniki
na masci. Butelki jatowe z LDPE na leki oczne sg zwy-

kle dostepne w pojemnosciach 10 ml i 30 ml biate

lub transparentne z nakretka i pierscieniem gwa-

rancyjnym z HDPE oraz zakraplaczem sterylnym do

nakrecania na butelke. Butelki jatowe szklane z za-

kraplaczem, dostepne sa czesto w pojemnosciach:

10 ml, 20 ml i 50 ml. Opakowaniem jednostkowym

do kropli ocznych sg jatowe minimsy o pojemnosci

1ml z polietylenu PE potprzezroczystego, idealne

dla kropli bez konserwantéw. Zwykle wystepuja
w zgrzewie po 5 lub 10 sztuk.

Jatowe opakowania do ma-

$ci ocznych to sterylne pojemniki

pojemnosci5g (3,5ml)i10g (8,5

ml) z aplikatorem. Wykonane s3

z tworzywa sztucz-

nego, zwykle z nie-

przezroczystego

polietylenu. Jesli

sg to sterylne

tubostrzykaw-

ki pojemnosci

5 g, to sktadaja

sie z tuby, tto-

ka i aplikatora.

Zamkniecia opakowan do lekow

Zamkniecia opakowan lekbw moga miec po-
sta¢ zatyczek, korkéw, nakretek, wieczek. Wykonane
sg z aluminium, elastomerow, czy innych tworzyw
sztucznych jak PE i PP. Nakretki moga by¢ zaopatrzo-
ne w pierscien gwarancyjny. Jedna z najwazniejszych
cech pojemnika jest szczelnos¢ zamkniecia. W FP XI
zostaty okreslone pojecia zamkniecia pojemnikow:

Pojemnik dobrze zamkniety — w normalnych
warunkach uzywania, przechowywania i transportu
zabezpiecza produkt leczniczy przed zewnetrznymi
zanieczyszczeniami oraz przed utratg zawartosci.

Pojemnik hermetycznie zamkniety — w nor-
malnych warunkach uzywania, przechowywania
i transportu jest nieprzepuszczalny dla substancji
statych, cieczy i gazéw. Jezeli pojemnik jest prze-
znaczony do wiecej niz 1 otwarcia, musi by¢ tak
zaprojektowany, aby pozostat hermetyczny po po-
wtornym zamknieciu.

Pojemnik trwale zamkniety — jest zamkniety
przez stopienie materiatu pojemnika. Sa tez pojem-
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niki, ktore maja zamkniecia o specjalnych cechach
utatwiajacych ochrone przed niewtasciwym uzyciem
leku, jego zafatszowaniem lub rozroznienie leku uzy-
wanego od nieotwieranego.

Pojemnik z zabezpieczeniem gwarancyj-
nym — jest zamknietym pojemnikiem wyposazonym
w mechanizm ujawniajacy w sposob nieodwracalny,
czy pojemnik byt otwierany.

Pojemnik z zabezpieczeniem przed dzie¢-
mi — wyposazony w zamkniecie, ktore zapobiega
otwarciu przez dzieci.

Oznakowanie opakowania
leku recepturowego

Lek recepturowy wykonany w aptece po
umieszczeniu w odpowiednim opakowaniu musi by¢
zaopatrzony w etykiete apteczng, na ktorej powinny
by¢ napisane adres i nazwa apteki, imie i nazwisko
osoby, dla ktorej lek jest przeznaczony, sktad leku,
sposdb uzycia leku, imie i nazwisko osoby wysta-
wiajacej recepte (lekarza), czytelny podpis osoby
sporzadzajacej lek, data sporzadzenia leku, warun-
ki przechowywania i okres przydatnosci do uzycia.
Jesli jest to lek do oczu, nalezy umiescic etykiete
z emblematem oka, dla lekédw przeznaczonych do
uzytku zewnetrznego i zawierajacych substancje na-
lezace do wykazu A nalezy dodac etykiete ,Trucizna”,
dla lekow termolabilnych etykiete ,Przechowywac
w chtodnym miejscu”, dla mieszanek, zawiesin,
emulsji etykiete ,Zmieszac przed uzyciem”. Etykie-
ty apteczne lekow recepturowych do stosowania
wewnetrznego sa biate, a do zewnetrznego poma-
ranczowe z dodatkowymi napisami.

Opakowanie a trwatos¢ leku

Warunki przechowywania powinny by¢ za-
chowane zgodnie z zaleceniami farmakopealnymi:
w zamrazarce (ponizej -15°C), w lodowce (od 2°C
do 8°C), zimne lub chtodne miejsce (od 8°C do
15°C), temperatura pokojowa (od 15°C do 25°C).
W przypadku wydania leku gotowego we wtasnym
opakowaniu apteki, etykieta na opakowaniu leku
musi zawiera¢ takie dane jak adres apteki oraz jej
nazwe, nazwe produktu leczniczego i jego postac
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farmaceutyczna (jesli to konieczne ze wzgledu na
rodzaj produktu leczniczego — stezenie lub zawar-
tos¢ substancji czynnych w dawce), ilos¢ produktu,
numer serii, termin waznosci, nazwe wytworcy.

Jesli lek jest wrazliwy na dziatanie tempe-
ratury to nalezy go zapakowac w torebki na leki
termolabilne, ktore stuzg do wydawania pacjentom
lekéw z lodowki. Dostepne rozmiary: 130 x 225 mm,
160 x 270 mm, 210 x 310 mm. Moga by¢ uzywa-
ne tez wktady zelowe chtodzace, ktore dotacza sie
do wydawanego leku. Wktady te charakteryzuja sie
wysoka absorpcja ciepta dzieki zastosowaniu immo-
bilizowanego zelu chtodzacego.

Opakowanie ma za zadanie zapewnic trwa-
tos$¢ produktu leczniczego. Trwatos¢ leku to stabil-
nosc¢ substancji leczniczej i postaci leku. Stabilnos¢
jest odpornoscig na niekorzystne procesy zacho-
dzace podczas jego produkgji oraz przechowywania
w okreslonych warunkach i czasie, a takze transpor-
tu oraz dystrybucji. Stabilnos¢ okresla dopuszczal-
ny okres przechowywania leku, czyli czas, w ciggu
ktorego aktywnos¢ farmakologiczna leku nie obniza
sie ponizej okreslonej wartosci (10%), a produkty
rozpadu nie sg toksyczne. W przypadku lekéw go-
towych producent, na podstawie doktadnych badan
stabilnosci substancji leczniczej, postaci leku bez
opakowania i w opakowaniu bezposrednim, okresla
trwatos¢ preparatu i warunki jego przechowywa-
nia. Trwatos¢ lekow recepturowych zalezy od sktadu
postaci leku, obecnosci lub braku srodkdéw konser-
wujacych i wody. O rzeczywistej trwatosci prepara-
tu bedzie takze decydowacd czestotliwosc i sposéb
stosowania leku przez pacjenta.

Opakowania surowcow
recepturowych

Wiasciwie przechowywane i oznakowane
powinny byc¢ tez substancje stosowane do sporza-
dzania lekow recepturowych i aptecznych. Substan-
cje te moga by¢ przechowywane w opakowaniach
fabrycznych producenta, z wyjatkiem surowcéw pa-
kowanych do torebek papierowych lub foliowych,
ktorych po otwarciu nie mozna szczelnie zamknac.
Takie surowce nalezy umiesci¢ w nowym zamyka-
nym opakowaniu, ktére zabezpieczy przed wptywem
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niekorzystnych czynnikdéw zewnetrznych. Na nowym
opakowaniu powinny by¢ podane: nazwa surowca
farmaceutycznego, nazwa producenta, numer serii,
termin waznosci i symbol narazenia. Szczegdlnie na-
lezy zwroci¢ uwage na substancje wrazliwe na dzia-
tanie wilgoci, swiatta i odpowiednio je zabezpieczy¢.
Do substancji recepturowych szczegdlnie wrazliwych
na dziatanie wilgoci zalicza sie m.in.: azotan sodu,
bromek amonu, bromek sodu, bromek wapnia, chlo-
rek wapnia, jodek sodu, a do lekow wrazliwych na
dziatanie Swiatta naleza: benzokaina, chloramfeni-
kol, erytromycyna, fiolet krystaliczny, hydrokorty-
zon, kwas salicylowy, mleczan etakrydyny, nystatyna,
prednizolon, siarczan neomycyny, sulfonamidy.
Odpowiednie opakowanie i zabezpieczenie
surowcow do lekdw recepturowych zapewni odpo-
wiednig jakosc i trwatos¢ gotowej postaci leku. Pra-
widtowo dobrane opakowanie leku recepturowego
i przestrzeganie wymagan warunkow przechowy-
wania zabezpiecza przed niekorzystnymi zmianami

OGLOSZENIE

fizycznymi i chemicznymi leku, co z kolei zapewni
efektywnos$¢ dziatania leczniczego u pacjenta. m
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Nietrzymanie
moczu

— problem utrudniajacy

codzienne zycie

Nietrzymanie moczu definiowane jest jako mimowolne od-
dawanie moczu prowadzgce do czesciowego lub catkowitego
oproznienia pecherza. Zagadnienie to znajduje sie na pograniczu
zainteresowan urologii, ginekologii oraz innych dziedzin medy-
cyny.
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Epidemiologia

Nietrzymanie moczu dotyczy znacznie czes-
ciej kobiet anizeli mezczyzn. Ma to zwigzek miedzy
innymi z cigza, porodami, menopauza, czestszymi
infekcjami uktadu moczowego. American College
of Physicians ocenia czestotliwo$¢ wystepowania
nietrzymania moczu na okoto 25% u mtodych kobiet
(14-21 lat), 44-57% u kobiet w Srednim wieku i oko-
tomenopauzalnym (40-60 lat) i az do 75% u kobiet
starszych (powyzej 75 roku zycia). Dane te moga
by¢ niedoszacowane, gdyz nawet potowa kobiet
cierpigcych z powodu nietrzymania moczu moze
nie zgtaszac¢ objawdw swojemu lekarzowi.

W niniejszym artykule zostanie umdwionych
kilka najczestszych przyczyn nietrzymania moczu.

Wysitkowe
nietrzymanie moczu

Wysitkowe nietrzymanie moczu spowodo-
wane jest ostabieniem miesni dna miednicy, ktore
w sposdb niewystarczajacy zaciskaja cewke moczo-
wa, co powoduje bezwiedny wyciek moczu. Dole-

gliwosci najczesciej doskwieraja pacjentom podczas

zaangazowania miesni brzucha — np. podczas kaszlu,

kichania, smiechu lub wysitku fizycznego.

Wysitkowe nietrzymanie moczu wystepuje
znacznie czesciej u kobiet niz u mezczyzn, u kté-
rych najczesciej dochodzi do nietrzymania moczu
w zwigzku z przebytym zabiegiem usuniecia prosta-
ty. U kobiet natomiast moga sie do tego przyczy-
ni¢ przebyte cigze i porody lub zmiany hormonalne
w przebiegu menopauzy.

Wyrdznia sie 3 stopnie wysitkowego nietrzy-
mania moczu, w zaleznosci od natezenia nasilenia
objawow:

e Istopien — oddawanie moczu nastepuje podczas
gwattownego wzrostu cisnienia, jak w trakcie ki-
chania, $miechu, natezonego wysitku fizycznego,
kaszlu,

e I stopien — oddawanie moczu nastepuje pod-
czas normalnych codziennych czynnosci, jak bie-
ganie, praca fizyczna, wchodzenie po schodach,

e [II stopien — oddawanie moczu nastepuje pod-
czas stania, chodzenia lub lezenia.

Diagnostyka wysitkowego nietrzymania mo-
czu obejmuje nakierunkowany wywiad, badanie
fizykalne oraz badania dodatkowe. Wsréd pytan,

porodami.

temperatura ciata.

Wsrod przyczyn nietrzymania moczu wyroznia sie:

e Zaburzenie funkgji lub budowy miesni miednicy — u kobiet zwigzane z cigza,

e Infekcje uktadu moczowego -z reguty nietrzymaniu moczu towarzyszy bolesne
parcie na mocz, bél lub pieczenie przy oddawaniu moczu oraz podwyzszona

e Niektore leki (diuretyki).

e Naduzywanie alkoholu oraz kofeiny.

e Przewlekte zaparcia.

e Choroby neurologiczne i psychiczne (np. choroba Alzheimera, choroba Par-
kinsona, zaburzenia lekowe, stwardnienie rozsiane, stan po udarze mézgu),

e Choroby onkologiczne (np. guzy uktadu moczowego).

e U mezczyzn - choroby gruczotu krokowego.

e Nadwaga i otytos¢.

e Przebyte operacje ginekologiczne (np. usuniecie macicy).

e Przewlekty kaszel.
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ktore powinny zosta¢ zadane pacjentowi znajduja
sie m. in.:

czestotliwosci dotyczace popuszczania moczu,
orientacyjnej ilosci moczu, jaka pacjentka gubi,
sytuacji, ktore nasilaja gubienie moczuy,
wystepowanie innych dolegliwosci podczas po-
puszczania moczu, jak bol czy pieczenie,
nietrzymania moczu wystepuje rdwniez w nocy,

e czestotliwosci oddawania moczu w ciggu dnia,
e wystepowania choréb przewlektych,
e urazow czy operacji w przesztosci.

Pacjentki moga nie pamietac wszystkich epi-
zodow nietrzymania moczu w ciggu dnia, dlatego
nieoceniong pomoca moze by¢ prowadzenie dzien-
niczka mikgji, w ktérym zapisujg odpowiedzi na wy-
Zej wymienione pytania, aby nastepnie przedstawic

je swojemu lekarzowi w trakcie kolejnej wizyty.

Leczenie wysitkowego nietrzymania moczu

obejmuje m. in.:

e Unikanie nadmiernego spozywania alkoholu oraz

kawy.

Rzucenie palenia papierosow, ktore sprzyjaja
nietrzymaniu moczu.

U kobiet z nadwaga lub otytoscia - redukcje masy
ciata w celu utrzymania prawidtowego BML
Odpowiednie ¢wiczenia fizyczne — najbardziej
popularnymi i zalecanymi sg cwiczenia Kegla,
ktorych zadaniem jest wzmocnienie miesni dna
miednicy (opisane ponizej).

Stosowanie specjalnych wktadek, pieluchomaj-
tek dla dorostych lub specjalistycznej chtonnej
bielizny w celu redukgji powiktan nietrzymania
moczu, takich jak nieprzyjemny zapach, infekg;ji
uktadu moczowego czy podraznien skory.
Stymulacja elektryczna miesni dna miednicy, kto-
ra dziata podobnie do samodzielnego ¢wiczenia
przez pacjentki miesni za pomoca ¢wiczen Ke-
gla. W odroznieniu od samodzielnych ¢wiczen,
metoda ta wymaga od pacjentek kazdorazowo
udawania sie do specjalistycznych osrodkow
prowadzacych to leczenie.

Biofeedback, czyli cwiczenie skurczow dna mied-
nicy pod kontrolg specjalnej aparatury.

Zabiegi operacyjne, m.in. z uzyciem specjalistycz-
nych tasm, ktorych dziatanie polega na petnieniu
funkcji wiezadet znajdujgcych sie w otoczeniu
cewki moczowej.
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Nietrzymanie
moczu z naglacym
parciem

Ten typ nietrzymania mo-
czu spowodowany jest nadmier-
na i nieprawidtowa aktywnoscia
miesni pecherza, ktory kurczy
sie nagle i zbyt wczesnie, zanim
wystapi prawidtowa sygnalizacja
z o$rodkowego uktadu nerwowe-
go o potrzebie oddania moczu.

Wsrdd przyczyn nietrzy-
mania moczu z naglacym par-
ciem wyroznia sie infekcje uktadu
moczowego, cukrzyce, obecnos¢
kamieni moczowych w pecherzu,
zmiany nowotworowe, U mez-
czyzn przerost prostaty lub
schorzenia neurologiczne. Po
wykluczeniu wyzej wymienionych
i braku innej przyczyny mogacej
powodowac nietrzymanie moczu
Z naglacym parciem rozpoznaje
sie u pacjenta zespot pecherza
nadreaktywnego (OBS).

Typowe objawy pecherza
nadreaktywnego to czestsze od-
dawanie moczu, parcia naglace,
nykturia oraz z reguty nietrzy-
manie moczu wynikajace z parc
naglacych. Czestsze oddawanie
moczu definiowane jest jako pa-
tologiczne przy oddawaniu mo-
czu ponad 8 razy w ciggu doby.

Czestotliwos$¢ wystepowa-
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nia OBS na Swiecie szacuje sie na 10,8% w przy-
padku mezczyzn i 12,8% w przypadku kobiet. Jak
w przypadku pozostatych rodzajow nietrzymania
moczu, czestotliwo$é rosnie wraz z wiekiem.

Catoksztatt objawow zespotu pecherza nad-
reaktywnego negatywnie wptywa na jako$¢ zycia
pacjentow na niego cierpigcych. Wsrdd gtownych
efektéw wymienia sie: mniejsza produktywnosc
w pracy, ograniczenie kontaktéw spotecznych, wyz-
szy odsetek wystepowania objawéw depresyjnych,
gorsza jakos¢ snu czy mniejsza satysfakcje seksualng
i wiekszg czestos¢ zaburzen wzwodu.

Diagnostyka OBS musi by¢ wielokierunkowa
i obejmowac doktadny wywiad odnosnie wystepo-
wania choréb uktadu moczowo-ptciowego w prze-
sztosci oraz innych choréb mogacych powodowacd
objawy nietrzymania moczu. Wsréd badan dodat-
kowych istotne znaczenie w celu diagnostyki rozni-
cowej maja: badanie ogdlne moczu, badanie ultra-
sonograficzne drég moczowych i pomiar objetosci
moczu zalegajacego po mikgji, dzienniczek mikgji.
W przypadku utrudnionej diagnozy, moga by¢ wy-
magane bardziej specjalistyczne badania, jak bada-
nie urodynamiczne, cystoskopia czy inne badania
obrazowe gornych drég moczowych lub kregostupa.

Leczenie OBS

Leczenie OBS obejmuje interwencje niefar-
makoogiczne oraz postepowanie farmakologiczne
i zabiegowe. Modyfikacja stylu zycia powinna za-
wierac: zaprzestanie palenia tytoniu, zmniejszenie
masy ciata (u pacjentow z nadwaga lub otytoscia),
regulacje czynnosci jelit, aby uniknaé zapar¢ oraz
eliminacje z diety czynnikow jak kofeina i alkohol.
Istotny wptyw ma rowniez ,trening pecherza”, pole-
gajacy na kontrolowanym oddawaniu moczu i wy-
dtuzeniu czasu pomiedzy mikcjami. Jak w przypadku
wysitkowego nietrzymania moczu, pacjentki moga
odczuwac poprawe przy regularnych ¢wiczeniach
miesni dna miednicy, przyktadowo metoda Kegla.

Farmakoterapia OBS obejmuje leki dziatajace
antagonistycznie wzgledem receptora muskaryno-
wego jako leki pierwszego rzutu. W Polsce dostepne
sg na rynku m. in. preparaty oksybutyniny, toltero-
dyny oraz solifenacyny, dostepne wytacznie na re-
cepte. Wsrod najczestszych dziatan niepozadanych

wyzej wymienionych lekéw, w zwigzku z mechani-
zmem ogdlnoustrojowego blokowania receptorow
muskarynowych, jest sucho$¢ w jamie ustnej oraz
zaparcia. Antagonisci receptora muskarynowego
powinni by¢ ze szczeg6lng ostroznoscig stosowani
u 0soOb starszych, z uwagi na mozliwe do wystgpie-
nia uposledzenia czynnosci poznawczych, jak utrata
pamieci czy deficyt uwagi. Kolejnymi lekami stoso-
wanymi w leczeniu objawow sg réwniez preparaty
desmopresyny (syntetyczny analog wazopresyny)
lub preparaty estrogenowe stosowane miejscowo,
szczegOlnie u kobiet po menopauzie.

Leczenie dalszego rzutu obejmuje dopeche-
rzowe iniekcje z toksyny botulinowej, ktére maja
za zadanie doprowadzenie do zwiotczenia miesni
pecherza moczowego. Efekt utrzymuje sie okoto 6
miesiecy i jest tym wiekszy, im skuteczniejsza jest
prowadzona terapia behawioralna i trening peche-
rza. Leczenie chirurgiczne polega m. in. na stymulagji
korzeni nerwu rdzeniowego S3 w celu pobudzenia
nerwu sromowego poprzez wszczepieniu do otworu
miedzykregowego S3 elektrody.

Nietrzymanie moczu
z przepetnienia

U pacjentéw cierpigcych na nietrzymanie
moczu z przepetnienia przyczyna dolegliwosci jest
przeszkoda w odptywie moczu z pecherza, kto-
ry jest nadmiernie rozciggniety na mocz stale lub
okresowo z niego wycieka. Wystepuje on najczes-
ciej jako rezultat przerostu gruczotu krokowego,
nowotworow, prostaty lub zwezen cewki moczowej
przez inne przyczyny. Ponadto niektore leki moga
zaburzac prace miesnia wypieracza pecherza mo-
czowego i zwieracza cewki moczowej, np. niektére
leki przeciwpsychotyczne, antydepresanty, agonisci
receptorow alfa-adrenergicznych czy blokery kana-
téw wapniowych. Do innych przyczyn nietrzymania
moczu z przepetnienia zalicza sie choroby neurolo-
giczne, takie jak stwardnienie rozsiane czy stan po
urazie rdzenia kregowego.

Diagnoza stawiana jest na podstawie objawow
klinicznych oraz badan dodatkowych, natomiast le-
czenie z reguty obejmuje terapie choroby zasadni-
czej wywotujacej nietrzymanie moczu.
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Mieszane nietrzymanie
moczu

Czesto u pacjentdw wystepuje nie jeden izo-
lowany typ nietrzymania moczu, lecz kilka z nich
jednoczesnie, co okreslane jest terminem ,mieszane
nietrzymanie moczu”. Sytuacja ta wymaga wnikliwej
analizy i ukierunkowanego dziatania.

Zalecenia ACP (American
College of Physicians)

We wrzesniu 2014 roku American College of
Psysicians opublikowato rekomendacje dotyczace
nieoperacyjnego postepowania w nietrzymania mo-
czu. Zostaty one oparte na przegladzie systema-
tycznym artykutdéw z lat 1990-2013 ze szczegdlnym
uwzglednieniem wptywu postepowania na poprawe
w zakresie nietrzymania moczu, jakosci zycia, ewen-
tualnych dziatan niepozadanych i przerwania terapii
z ich powodu.
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Wsrdd najwazniejszych rekomendacji ACP

wyrdznito:

1.

Leczeniem pierwszego wyboru u kobiet cierpia-
cych na wysitkowe nietrzymanie moczu powinny
by¢ ¢wiczenia miesni dna miednicy.

U kobiet z nietrzymaniem moczu z parciem nag-
lacym zaleca sie ,trening pecherza moczowe-
go" pod postacig kontrolowanych mikgji wedtug
schematu.

U kobiet z mieszanym nietrzymaniem moczu
zaleca sie ¢wiczenia wzmacniajace miesnie dna
miednicy potaczone z ,treningiem pecherza mo-
czowego”.

Nie zaleca sie farmakoterapii u kobiet z wysit-
kowym nietrzymaniem moczu.

U kobiet z nietrzymaniem moczu z parciem nag-
lacym zaleca sie farmakoterapie jezeli ,trening
pecherza” okazat sie niewystarczagcy. Wybor
terapii farmakologicznej powinien uwzglednic
tolerowanie leku przez pacjenta, efekty uboczne,
tatwos¢ w uzyciu i cene preparatu.

Otytym kobietom z nietrzymaniem moczu zaleca
sie redukcje masy ciata oraz ¢wiczenie miesni
dna miednicy.

MANUAL APTEKARSKI

Cwiczenia Kegla

Cwiczenia Kegla zostaty stworzone w 1948
roku przez amerykanskiego ginekologa Arnolda Ke-
gla w celu wzmocnienia i kontroli miesni dna mied-
nicy. Sg polecane w leczeniu nietrzymania moczu
u kobiet, w terapii nietrzymania moczu u mezczyzn
oraz u 0sob z problemem nietrzymania stolca. Moga
by¢ réwniez stosowane przez kobiety w kazdym wie-
ku jako forma profilaktyki.

Cwiczenia te powinny by¢ wykonywane w se-
riach i polegaja na zaciskaniu miesni pochwy i od-
bytu na kilka sekund. Treningi powinny sie odby-
wac kilkukrotnie w ciggu dnia przez okres nawet
kilku miesiecy. Pomoca w tych ¢wiczeniach moga
by¢ specjalne kulki dopochwowe dobierane przez
ginekologow.

Rola farmaceuty
w diagnostyce i terapii
nietrzymania moczu

Nie nalezy bagatelizowa¢ roli farmaceu-
ty w diagnostyce i wstepnej terapii nietrzymania
moczu. Jak wspomniano wczesniej, jest to na tyle
wstydliwy problem, ze nawet potowa pacjentow nie
mowi swojemu lekarzowi o objawach nietrzymania
moczu. Niektdrzy pacjenci wolg prosi¢ o rade swo-
jego farmaceute i to na nim spoczywa rola zalecenia
wizyty u odpowiedniego specjalisty. Krotki wywiad
z pacjentem jest w stanie wstepnie zréznicowac tto
nietrzymania moczu pod katem tego, czy objawy
pacjenta wskazuja na wysitkowe nietrzymanie mo-
czu, zespot pecherza nadreaktywnego, tto infekcyjne
czy inne.

Niestety dostepnos¢ diagnostyki i leczenia
roznych form nietrzymania moczu jest ograniczona
jesli chodzi o preparaty bez recepty, niemniej zale-
canie odpowiedniej higieny i na przyktad chtonnej
bielizny w celu tagodzenia podraznienia skory czy
infekcji w zwigzku z nietrzymaniem moczu moze
by¢ postepowaniem pierwszego rzutu. Ponadto przy
ewidentnych objawach wysitkowego nietrzymania
moczu zalecanie pacjentkom ¢wiczen miesni Ke-
gla przed udaniem sie do specjalisty moze wptynac
pozytywnie na zmniejszenie dolegliwosci. Rowniez

zalecanie pacjentom prowadzenia dzienniczka mikgji
pozwala na przyspieszenie diagnostyki przyczyny
nietrzymania moczu.

Podsumowanie

e W zwigzku z wydtuzeniem czasu zycia prob-
lem nietrzymania moczu dotyka coraz wiekszej
czesci spoteczenstwa, wystepujac ze znacznie
wiekszg czestotliwoscig u kobiet niz u mezczyzn.

e Do rodzajow nietrzymania moczu zalicza sie
przede wszystkim wysitkowe nietrzymanie mo-
czu, nietrzymanie moczu z parciami naglacymi,
nietrzymanie moczu z przepetnienia czy tez mie-
szane nietrzymanie moczu.

e Diagnostyka i leczenie danego rodzaju nietrzy-
mania moczu zalezy od nasilenia objawéw i to-
lerangji leczenia.

e Farmaceuci u pacjentow z problemem nietrzy-
mania moczu ma za zadanie ukierunkowanie
diagnostyki, zabezpieczenie higieny i zapobie-
ganie ewentualnym powikfaniom. =
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Galvapeniyina
| pregevaling

— zastosowanie zgodne ze

Mechanizm dziatania
i wskazania do stosowania

Gabapentyna i pregabalina nazywane sg ga-
bapentynoidami i wykazuja strukturalne podobien-
stwo do kwasu Y-aminomastowego (GABA) — gtow-
nego neuroprzekaznika hamujacego w uktadzie
nerwowym (tab. 2). Mimo podobienstwa w budo-
wie, nie wptywaja one jednak w sposob typowy na
przekaznictwo GABA-ergiczne, natomiast wykazuja
powinowactwo i wigza sie z pomocnicza podjed-
nostka a-2-o napieciozaleznych kanatéw wapnio-
wych, zlokalizowanych presynaptycznie na zakon-
czeniach neuronéw w mozgu i rdzeniu kregowym.
Zmniejsza to naptyw jonéw wapnia do neuronow,
blokujac w ten sposob uwalnianie neuroprzekazni-
kéw. W klinicznie istotnych stezeniach, gabapen-
tyna i pregabalina nie wigza sie z receptorami GA-
BA, i GABA, benzodiazepinowym, receptorami dla
glutaminianu, glicyny i N-metylo-D-asparaginianu
(NMDA). [1, 2, 10, 11].

Ze wzgledu na nietypowy mechanizm dziata-
nia, ktory nie jest odpowiedzialny za swoisty jeden
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efekt farmakologiczny, leki te wykazuja szereg dzia-
tan i sa wykorzystywane w réznych zastosowaniach.
Pomimo podobienstwa w budowie i mechanizmie
dziatania, gabapentyna i pregabalina nieznacznie
réznig sie od siebie wskazaniami do stosowania.
Poréwnanie wskazan do stosowania oraz aktualnych
wskazan objetych refundacja przedstawia tabela 1.
Do najwazniejszych roéznic w stosowaniu obu lekéw
zalicza sie mozliwos¢ wykorzystania gabapentyny
w leczeniu wspomagajacym u dzieci oraz w mono-
terapii napadow czesciowych, podczas gdy prega-
balina moze by¢ stosowana tylko u dorostych i tylko
jako element leczenia skojarzonego. Dodatkowo,
w przeciwienstwie do gabapentyny, pregabalina
moze by¢ wykorzystywana w leczeniu uogolnionych
zaburzen lekowych. R6znice dotycza takze wskazan
objetych refundacja - o ile refundacja obejmuje bol
spowodowany procesem nowotworowym w przy-
padku obu lekéw, tak padaczka oporna na leczenie
refundowana jest na chwile obecna tylko dla gaba-
pentyny [10, 11].

Warto takze zaznaczy¢, ze pregabalina, jako
lek oryginalny zostata pierwotnie wprowadzona na
rynek jako lek ze wskazaniami do leczenia epileps;ji

Tabela 1 Poréwnanie wskazan do stosowania i wskazan objetych refundacja dla gabapentyny i pregabaliny [11, 12].
*wskazanie objgte ochrong patentowa dla leku oryginalnego

GABAPENTYNA PREGABALINA

wskazaniami versus off label

Gabapentyna i pregabalina wykazujqg szereg dziatan farma-
kologicznych [ poza swoimi tradycyjnymi wskazaniami do
stosowania w terapii padaczki i bolu neuropatycznego, sg
obecnie jednymi z czesciej przepisywanych lekow off label.
Caty precedens niesie ze sobg szanse dla pacjenta na pora-
dzenie sobie ze schorzeniami, ktore sq oporne na standardowe
leczenie, jednak ze wzgledu na brak wystarczajgcej wiedzy
na temat bezpieczenstwa takiego zastosowania, obarczony
Jest sporym ryzykiem [ szeregiem zagrozen.

Zatwierdzone
wskazania do

Leczenie wspomagajace napaddw czesciowych
z napadami wtdérnie uogdélnionymi, badz nie, u 0séb
dorostych lub dzieci po 6 roku zycia.

Béle neuropatyczne pochodzenia
osrodkowego i obwodowego.*

Monoterapia napadéw czesciowych z napadami
uogolnionymi, lub bez nich, u oséb po 12 roku zycia.

Leczenie skojarzone napadow
czesciowych u dorostych, wtérnie

w decyzji o objeciu refundacja, dla osdb po 75 roku
zycia.

stosowania uogolnionych, badz nie.
Bdle neuropatyczne obwodowe u 0séb dorostych, np. | Uogdlnione zaburzenia lekowe u osdb
w bolesnej neuropatii cukrzycowej oraz nerwobdlu po | dorostych (GAD — Generalised Anxiety
przebytym potpascu u oséb dorostych. Disorders).
Ryczatt Ryczatt
Padaczka oporna na leczenie; dodatkowo — bél inny Leczenie dorostych z bolem
Zakres niz okreslony w ChPL — leczenie wspomagajace neuropatycznym spowodowanym
3 u chorych na nowotwory. procesem nowotworowym.
wskazan
ovletyeh Senior Lok bezplatiy we wszystiich
refundacja Lek bezptatny we wszystkich wskazaniach okreslonych ex bezpratny we wszystac

wskazaniach okreslonych w decyz;ji
o objeciu refundacjg, dla oséb po 75
roku zycia.
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P Tabela 2 Poréwnanie budowy strukturalnej GABA, gabapentyny i pregabaliny.

Kwas gamma-aminomaslowy
(GABA)

Gabapentyna

Pregabalina

i ogolnych zaburzen lekowych. Ochrona patentowa
tych wskazan dla pregabaliny wygasta i na rynku za-
czety pojawiac sie leki generyczne, jednak, podczas
obecnosci leku na rynku - wskutek badan ustalono,
Ze pregabalina jest takze skuteczna w leczeniu bolu
neuropatycznego. Firma uzyskata dodatkowy patent
na drugie zastosowanie medyczne, ktéry w Polsce
wygasa dopiero w lipcu 2019 roku. W praktyce
oznacza to, ze przepisywanie przez lekarzy lekow
generycznych z pregabaling w przypadku bélu
neuropatycznego wigze sie z naruszeniem ochro-
ny patentowej leku oryginalnego i jest przyktadem
zastosowania off label (poza wskazaniami). Problem
moze stanowi¢ fakt, iz w Swietle obowigzujacego
prawa, sprawdzanie zgodnosci preskrypcji lekarskiej
z zarejestrowanymi wskazaniami nie nalezy do obo-
wigzkdéw farmaceuty, zatem pacjent, wedle zyczenia
i zgodnie z prawem moze otrzymac w aptece odpo-
wiednik przepisanego leku. Jedynym rozwigzaniem
zaistniatej sytuacji jest naniesienie przez lekarza na
recepte dopisku ,nie zamieniac¢”, pozbawiajacego
farmaceute mozliwosci wydania odpowiednika leku.

Bol neuropatyczny

Bol neuropatyczny to specyficzny rodzaj
bélu spowodowany uszkodzeniem lub dysfunkcja
osrodkowego lub obwodowego uktadu nerwowego.
W przeciwienstwie do bolu receptorowego, kto-
ry powstaje w wyniku uszkodzenia tkanki i ktéry
w wiekszosci przypadkéw reaguje na leczenie an-
algetykami, bdl receptorowy jest czesto oporny na
farmakoterapie. Jest to zwigzane z nie do konca
poznanym patomechanizmem powstawania bolu
neuropatycznego oraz ze zmienng wrazliwoscig i re-
aktywnoscig odpowiedzialnych za jego powstawanie
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neuronow. W zaleznosci od lokalizacji uszkodzenia,
bol neuropatyczny dzieli sie na obwodowy i osrod-
kowy.

Najbardziej charakterystycznymi przyktadami
bolu neuropatycznego pochodzenia obwodowego
jest neuralgia popdtpascowa oraz polineuropatia
cukrzycowa. Bél osrodkowy jest spowodowany
uszkodzeniem lub dysfunkcja osrodkowego uktadu
nerwowego, co skutkuje nieprawidtowa wrazliwoscig
i odpowiedzig organizmu na temperature i bodzce
uszkadzajace.

Lokalizacja bolu jest bezposrednio zalezna
od miejsca uszkodzenia mézgu lub rdzenia krego-
wego, a do najczesciej opisywanych osrodkowych
zespotow boélowych zalicza sie bdl po udarze moézgu
i bol po urazie rdzenia kregowego [6, 9]. Ze wzgledu
na ztozono$¢ problemu i zaangazowanie w niego
réznych struktur uktadu nerwowego, farmakote-
rapia bolu neuropatycznego jest niezwykle trudna
i w wielu przypadkach osiggniecie sukcesu terapeu-
tycznego zajmuje bardzo wiele czasu.

W leczeniu tego rodzaju bolu, oprocz gaba-
pentyny i pregabaliny wykorzystuje sie rozne grupy
lekow przeciwdepresyjnych, opioidy, srodki znie-
czulajgce miejscowo i inne leki przeciwpadaczkowe.
Jako pierwsza, stosowana byta gabapentyna, pézniej
do lecznictwa wprowadzono jej analog — pregabali-
ne. Pregabalina wykazuje wiele zalet w stosunku do
gabapentyny, miedzy innymi ze wzgledu na lepsza
biodostepno$¢, mozna ja stosowac rzadziej, nie wy-
maga ona dtugotrwatego i stopniowego zwieksza-
nia dawek, a efekt przeciwbdélowy obserwowany
jest po okoto tygodniu przyjmowania (w przypadku
gabapentyny wynosi on okoto 3-4 tygodni) [9].

Hamujacy wptyw tych lekéw na osrodkowy
uktad nerwowy przyczynia sie takze do tagodne-

go efektu anksjolitycznego, ktéry rowniez moze
by¢ sktadowa bioragca udziat w efekcie przeciw-
bolowym. Skutecznos¢ pregabaliny i gabapen-
tyny w terapii bolu neuropatycznego sktonita
(i caty czas coraz czesciej sktania) lekarzy do testo-
wania ich skutecznosci w innych rodzajach bolu, co
skutkuje zwiekszong czestotliwoscig stosowania ich
poza wskazaniami — off label.

Zastosowanie off label

Ze wzgledu mechanizm dziatania gabapenty-
ny i pregabaliny zwigzany z hamowaniem uwalniania
neuroprzekaznikow odpowiedzialnych za sensytyza-
cje neurondw, najczesciej opisywane zastosowania
off label tych lekéw dotycza chordb przebiegajacych
ze wzmozong pobudliwosciag osrodkowego uktadu
nerwowego o nieznanej etiologii. Leki te, ze wzgle-
du na swoje niespecyficzne i roznorodne dziatanie,
staja sie nadziejg w momencie, kiedy dane schorze-
nia oporne sg na standardowe leczenie, a nadrzed-
nym celem jest dobro pacjenta i poprawa jakosci
jego zycia.

Posrod wielu zastosowan off label gabapen-
tyny, do tych, ktére potencjalnie moga przyniesc¢
wymierny sukces terapeutyczny zalicza sie leczenie:
e ucigzliwej czkawki, opornej na leczenie [3];

e uderzen goraca i nadmiernego pocenia u kobiet
w okresie pomenopauzalnym oraz u kobiet le-
czonych z powodu raka piersi [3, 5];

e Swiadu, towarzyszacego neuropatii, badz nie-
wydolnosci nerek [3];

e objawdw zespotu niespokojnych ndg (ze sku-
tecznoscig podobng do lekéw oddziatujacych
na przekaznictwo dopaminergiczne) [3, 5];

e leczenie wspomagajace fobii spotecznych i za-
burzen panicznych [5];

e leczenie wspomagajgce migreny [5];

e leczenie wspomagajgce w stwardnieniu rozsia-
nym [5].

Opisywane sa takze proby wykorzystania ga-
bapentyny w prébach zmniejszenia szuméw usz-
nych, w leczeniu choroby afektywnej dwubiegu-
nowej, w zespotach przebiegajacych z deficytem
uwagi i zaburzeniach snu, natomiast dotychczasowe
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badania nie przyniosty wiarygodnych wynikéw na
temat skutecznosci w tego typu terapiach [8].

Pregabalina moze przynosi¢ potencjalne ko-
rzysci w terapii:

e przewlektego bdlu, bedacego skutkiem zapale-
nia trzustki [1];

o przewlektej czkawki, opornej na inne leczenie [3];

e zespotu niespokojnych nog [3];

e bdlow migrenowych, bélu spowodowanego za-
paleniem gruczotu krokowego [2, 3];

e zaburzen psychicznych wystepujacych pod
postacig somatyczng (zaburzen psychicznych,
objawiajacych sie nieprawidtowosciami w funk-
cjonowaniu ciata, np. uporczywe bole psycho-
genne) [2];

e niepokoju w schizofrenii [2];

e zespotu stresu pourazowego (PTSD — post-trau-
matic stress disorder) [2];

e pomocniczo w leczeniu uzaleznien od benzo-
diazepin i alkoholu [2];

e w celu zmniejszenia preskrypcji opioidéw lub
skrocenia terapii opioidami [1].

Zagrozenia zwiqgzane ze
stosowaniem lekow off label

Przygladajac sie szeregowi wskazan, w sto-
sunku do ktorych podjeto probe zastosowania ga-
papentyny i pregabaliny, mozna odnie$¢ wrazenie,
ze leki te prébuje sie wykorzystac jako ,Srodek na
cate zto” w terapii chorob, w ktorych inne leki za-
wodzg, badz ich stosowanie jest przeciwwskazane.
Mimo, ze w wielu przypadkach przynosza one ulge
pacjentom i wydaja sie by¢ skuteczne, nie nalezy
zapominac o zagrozeniach wynikajacych zaréwno ze
stosowania samych lekéw, jak i z samego procederu
wykorzystywania danych lekow off label.

Pierwszym przychodzacym do gtowy zagro-
zeniem, jest mozliwos¢ wywotywania dziatan nie-
pozadanych i interakgji. Bardzo czestym dziata-
niem niepozadanym obu lekéw jest sennos¢, zawro-
ty gtowy i ostabienie koordynacji ruchowej i wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw. Dziatanie to

nasila sie przy jednoczesnym stosowaniu innych p
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substancji dziatajacych hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy, takich jak pochodne benzodiaze-
pin czy alkohol. Zgtaszane byty takze interakgcje tych
substancji z pregabaling, skutkujace ostabieniem
zdolnosci oddechowej. Oba leki moga wptywac na
poziom cukru we krwi, dlatego u niektorych chorych
na cukrzyce, koniecznie moze by¢ dostosowanie
dawek lekéw przeciwcukrzycowych przy jednoczes-
nym stosowaniu z gabapentyng i pregabalina.

Oba leki nalezy odstawia¢ stopniowo, szcze-
golnie u chorych na padaczke, gdyz nagte odstawie-
nie moze prowadzi¢ do wystapienia napadu drga-
wek lub stanu padaczkowego. Na poczatku leczenia
moze takze wystapic przejsciowa, zwiekszona cze-
stotliwos$¢ napadow padaczkowych. Zaréwno gaba-
pentyna, jak i pregabalina, moga na poczatku stoso-
wania powodowa¢, badz nasila¢ mysli samobojcze,
dlatego tez trzeba miec to na uwadze, przy probie
terapii off label choréb o podtozu psychicznym. Do
innych, dos¢ czestych dziatan niepozadanych tych
lekéw nalezag zaburzenia widzenia, zaburzenia czu-
cia, zaburzenia mowy, zwiekszenie masy ciata, zabu-
rzenia libido, przejsciowe stany lekowe, nerwowos¢,
splatanie czy chwiejnos¢ emocjonalna.

Kolejnym zagrozeniem wynikajagcym ze sto-
sowania nie tylko gabapentyny i pregabaliny, ale

ogolnie wszystkich lekow, poza wskazaniami jest
fakt niewystarczajacej liczby badan potwierdza-
jacych ich skutecznoéé i bezpieczenstwo. Zeby
wprowadzi¢ nowa substancje jako lek na rynek, ko-
nieczne sa lata badan przedklinicznych i klinicznych,
zaréwno na zdrowych, jak i chorych osobnikach.
Kazde wskazanie widniejgce w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego musi mie¢ udowodnione sku-
teczne dziatanie i okreslony profil bezpieczenstwa.
Stosowanie lekéw off label niesie za soba ryzyko
wystapienia nie tylko dziatan niepozadanych i in-
terakgji, charakterystycznych dla danego leku, ale
takze swoistych dziatan niepozadanych, wynikaja-
cych z obecnosci wspotistniejacej choroby.
Probujac zrozumiec jednak lekarzy, wykorzy-
stujacych do terapii leki poza ich zatwierdzonymi
wskazaniami, nalezy zastanowi¢ sie nad gtéwna
przyczyna przepisywania lekéw off label. Wsréd
najczesciej opisywanych, wymienia sie niesku-
tecznos$¢ dotychczasowych terapii oraz przestanki
o mozliwosci polepszenia jakosci zycia pacjentow
z uzyciem danego leku. Powszechnie wiadomo, ze
najbardziej wiarygodny obraz skutecznosci leku daja
badania randomizowane z podwdjnie zaslepiona
préba kontrolowane placebo. Lekarze przepisujacy
lek poza wskazaniami, musza zdac sie na o wiele

mniej wiarygodne publikacje, opisujace zazwyczaj
mata grupe pacjentdéw badanych, czesto bez grupy
kontrolowanej placebo. Jest to szczegdlnie niebez-
pieczne, zwtaszcza, gdy dotyczy to nowych lekdw,
wzglednie niedawno wprowadzonych na rynek, dla
ktérych nadal obserwuje sie bezpieczenstwo stoso-
wania, juz po wprowadzeniu do obrotu.

Jednym z najwazniejszych zagrozen wyni-
kajacych ze stosowania gabapentyny i pregabali-
ny, jest ich potencjat uzalezniajacy i mozliwos¢
wywotywania zaleznosci oraz zespotu objawow
odstawiennych przy probie przerwania stosowania
leku. Poréwnujac obie substancje, wiekszy potencjat
uzalezniajacy wykazuje pregabalina. Jest to najpraw-
dopodobniej zwigzane z jej farmakokinetyka, cha-
rakteryzujaca sie szybszg absorpcja i wczesniejszym
poczatkiem dziatania w poréwnaniu do gabapenty-
ny. Przypadki uzaleznienia lekowego od pregabaliny
zgtaszane sa coraz czesciej, a do gtdwnych objawow
zalicza sie euforie i rozluznienie oraz objawy przy-
pominajace efekty dziatania benzodiazepin i alko-
holu. Pregabalina moze powodowac uzaleznienie
podawana jako jedyny lek, ale dodatkowo nasila
zaleznos¢, gdy jest podawana w potfaczeniu z in-
nymi substancjami o potencjale uzalezniajgcym, np.
opioidami [1, 2].

Warto zaznaczy¢, ze zaleznos¢ psychiczna i fi-
zyczna moze wystagpi¢ nawet gdy lek jest stosowany
zgodnie ze wskazaniami, ale u pacjentéw leczonych
z powodu uogdlnionych zaburzen lekowych czesciej
wywotuje stany euforyczne niz u pacjentéw leczo-
nych z powodu bolu neuropatycznego [2]. Sg to
podobne obserwacje, jak w przypadku opioiddw,
ktére u pacjentdw z silnym bdlem nowotworowym
maja znikoma tendencje to wywotywania zaleznosci,
w pordéwnaniu do pacjentéw uzywajacych ich poza
wskazaniami medycznymi. Mimo, ze gabapenty-
na i pregabalina sa stosowane w celu zmniejszenia
preskrypcji opioidow, badz skrocenia terapii opioi-
dami, niekiedy zdarza sie, ze powoduja u pacjentow
przejscie z jednego uzaleznienia na drugie, badz
uzaleznienia mieszane. Do gtéwnych objawéw od-
stawiennych zalicza sie bezsennos¢, nudnosci, wy-
mioty, biegunke, zwiekszong potliwo$¢, nadmierne
pobudzenie, urojenia, zto$¢, gniew, napady agresji,
rozchwianie emocjonalne, smutek i depresje [2, 7].
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Bez watpienia gabapentyna i pregabalina sa lekami
skutecznymi w leczeniu padaczki, bolu neuropa-
tycznego i uogdlnionych zaburzen lekowych (tylko
pregabalina), ale coraz czesciej ich dziatanie wyko-
rzystywane jest w terapii chordéb niebedacymi ich
typowymi wskazaniami terapeutycznymi, co niesie
za soba szereg potencjalnych zagrozen. Ale czy pre-
skrypcja lekéw off label posiada tylko same wady?
Celem kazdego leczenia jest catkowite wyleczenie
choroby, badz - gdy jest to niemozliwe - najwieksza
poprawa komfortu i jakosci zycia pacjenta. Podczas,
gdy wielu pacjentéw cierpi na schorzenia, w ktorych
standardowe leczenie nie przynosi efektow, zasto-
sowanie lekéw poza ich typowymi wskazaniami
moze okazac sie pomocne, skuteczne i warte wy-
probowania, mimo istniejacych zagrozen. Lekarzowi
pozostaje w takiej sytuacji ocena stosunku korzysci
do ryzyka i podjecie decyzji terapeutycznej, ktérej
nadrzednym celem bedzie dobro pacjenta. m
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Problemy
terapii

chorob watroby
w praktyce aptecznej

azna role w funkcjonowaniu uktadu tra-
wiennego petni watroba. Narzad ten
stanowigcy okoto 2% masy ciata osoby

dorostej petni duzo istotnych dla dziatania catego

organizmu funkgji. Do waznych proceséw zacho-

dzacych w komorkach watrobowych (hepatocy-
tach) nalezy m.in.

e wytwarzanie i wydzielanie zo6tci niezbednej do
prawidtowego przebiegu trawienia (synteza
kwaséw zotciowych, fosfolipidow, bilirubiny);

e odtruwanie organizmu i filtrowanie przenikaja-
cych do krwi z przewodu pokarmowego sktad-
nikow zywnosci, lekow;

e metabolizm ksenobiotykdw;

e synteza mocznika i biatek osocza;

e tworzenie i rozpad glikogenu, przemiana glu-
kozy;

e synteza cholesterolu, trojglicerydéw, fosfolipi-
dow, lipoprotein o duzej gestosci (HDL) i lipo-
protein o matej gestosci (LDL);

e procesy dotyczace hormondw steroidowych;

e magazynowanie kwaséw ttuszczowych, chole-
sterolu, fosfolipiddw, zwigzkow zelaza z biatkiem.

Wszystkich funkgji spetnianych przez watrobe
jest okoto 500. Znaczaca jest rowniez grupa czyn-
nikéw stanowiacych zagrozenie dla prawidtowego
funkcjonowania watroby. Toksyczne uszkodzenia
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komorek watroby wywotuje nadmierne spozywanie
alkoholu, zanieczyszczenia srodowiskowo-przemy-
stowe (metale ciezkie, rozpuszczalniki, gazy prze-
mystowe i komunikacyjne).

Srodki spozywcze wytwarzane z surowcéw
pochodzenia zwierzecego i roslinnego moga za-
wiera¢ grozne dla watroby toksyny naturalne lub
powstate w wyniku niewtasciwego przechowywa-
nia surowcéw, a takze substancje konserwujace
i inne dodawane w procesie produkgji.

Dziatanie hepatotoksyczne wykazuje takze
wiele roslin i grzybow. Produkty bedace w obro-
cie na rynku farmaceutycznym zawierajg w swoim
sktadzie takze sktadniki niszczace watrobe. Produk-
ty lecznicze i produkty lecznicze roslinne w opi-
sie wiasnosci i dziatan niepozadanych zawieraja
ostrzezenia o mozliwosci takiego dziatania.

Grupa niestandaryzowanych produktéw wpro-
wadzanych na rynek jako suplementy diety moze sta-
nowi¢ duze zagrozenie dla watroby z powodu zawar-
tosci sktadnikéw nieoczyszczonych, czesto egzotycz-
nych dla populacji europejskie;j.

Problemem jest takze niepetna informacja
o dziataniu sktadnikow, brak ostrzezen o mozliwych
dziataniach niepozadanych i interakcjach z lekami,
sktadnikami zywnosci i alkoholem.

Choroby watroby

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu
A, B, C, D, E wywotuje grozne dla zdrowia procesy
chorobowe. Na drodze pokarmowej nastepuje za-
kazenie wirusem A i E, zakazenie wirusem B, C, D
nastepuje droga pozajelitowa. Ostre zapalenia wa-
troby wywotane dziataniem wiruséw cechuje szyb-
kie powstawanie zmian zapalnych i martwiczych.

Typowymi objawami ostrego WZW (wiruso-
wego zapalenia watroby) sg zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego, ciemny kolor moczy,
z6ttaczka, odbarwiony stolec, uczucie zmeczenia,
podwyzszona temperatura ciata. Niekiedy wyste-
puja zmiany skoérne i bole stawdw. Objawy ostrego
WZW sg podobne dla wszystkich typdw zakazenia.
Istotnym postepowaniem pacjenta jest zmniejsze-
nie wysitku fizycznego oraz dieta.

Wirus zapalenia watroby typu A (HAV) jest
czynnikiem etiologicznym ostrego WZW typu A.
Zakazenie nastepuje gtownie droga pokarmowa,
1-2 tygodnie przed wystgpieniem objawdw, wirus
HAV jest wydalany z katem. Tydzieh po ustgpieniu
oznak zakazenia stwierdzano obecno$¢ HAV w kale.

Nastepuje namnazanie wirusa w komorkach
watrobowych i ich niszczenie. Choroba moze prze-
biega¢ bezobjawowo lub z objawami (z zéttaczka
lub zastojem z6tci). Istotne w diagnostyce sg bada-
nia aminotransferaz, stezen bilirubiny, zmian aktyw-
nosci fosfatazy zasadowej i y-glutamylotranferazy
przy jednoczesnym zastoju zotci.

Ostre WZW typu B

Jest wywotywane przez wirusa zapalenia wa-
troby typu B (HBV) wystepujacego w postaci jedne-
go z o$miu genotypdw. Zakazenie nastepuje poza-
jelitowo przy zabiegach kosmetycznych, medycz-
nych, kontakcie ze skazona krwig lub droga pfcio-
wa. Ocenia sie, ze okoto 400 min os6b na Swiecie
jest zakazonych.

Wirus wywotuje odpowiedz immunologiczna
organizmu, ktéra prowadzi do powstania stanu za-
palnego. Nie nastepuje bezposrednie uszkodzenie
hepatocytow przez HBV. Wyleganie wiruséw trwa od
kilku tygodni do 6 miesiecy. W przypadku zakazen

HBV moga wystepowalé powiktania dotyczace in-
nych narzadéw (uktadowe zapalenie naczyn, zapa-
lenie ktebuszkow nerkowych czy rumien guzowaty).

Ostre zapalenie watroby moze przejs¢ w za-
palenie przewlekte bedace czesto przyczyng mar-
skosci.

Wirusowe zapalenie
watroby typu C

Zakazenie wirusem HCV moze nastapi¢ pod-
czas zabiegow medycznych, w czasie przetaczania
krwi, a takze droga ptciowa. Grupa zagrozong sa
takze narkomani uzywajacy czesto wielokrotnie za-
kazonych igiet. W wyniku dziatanie destrukcyjnego
na hepatocyty moze rozwinac sie silna odpowiedz
immunologiczna - ostre wirusowe zapalenie watro-
by. Przy stabej reakcji immunologicznej wystepuje
przewlekte zapalenie watroby. Choroba moze roz-
wijac sie przez wiele lat bez zadnych objawow.

Objawami sa infekcje grypopodobne, bdle
brzucha, brak apetytu, utrata masy ciata, ciggte
zmeczenie, béle miesniowo-stawowe. Wystepuja
tylko u kilkunastu procent zakazonych. Wtasciwe
rozpoznanie czesto nastepuje dopiero w bardzo
zaawansowanym stadium choroby.

Wedtug oceny specjalistow okoto 170 min lu-
dzi na $wiecie zyje z wirusowym zapaleniem watroby
typu C. Ocenia sie, ze w Polsce jest to grupa ok. 750
tys. ludzi, w wiekszosci bez rozpoznania choroby.
U okoto 20% zakazonych w ciggu mniej wiecej 20-
30 lat moze rozwina¢ sie marskos¢ watroby. W oko-
to 25% przypadkow raka watroby wywotuje HCV.

Problemem podstawowym jest wykrywalnosé
choroby. Skutecznym wyjsciem jest upowszechnie-
nie badan laboratoryjnych. Przewlekle zapalenie
watroby typu C leczy sie w zaleznosci od genotypu
wirusa HCV.

Badanie laboratoryjne pozwala odréznic prze-
wlekte wirusowe zapalenie watroby od autoimmu-
nologicznego zapalenia watroby, choroby o niezna-
nym czynniku etiologicznym. Moze o niej Swiadczyc
podwyzszone stezenie y-globulin w osoczu i brak
markeréw wskazujgcych na obecnos¢ wirusow.
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Na uwage zastuguja preparaty pochodzenia roslinnego wprowadzane do obrotu jako produkty lecz-

nicze, produkty lecznicze roslinne badz suplementy diety zawierajace:

Skiad Wskazania

mentol, alfa-pinen, menton,
borneol, cyneol, kamfen,
oliwa z oliwek

W kamicy pecherzyka zétciowego i drég zotciowych, w zaburzeniach wy-
dzielania zofci, stanach skurczowych drog zoétciowych i kolce zétcioweyj,
dziatanie zétciopedne i zétciotworcze, spazmolityczne.

WSZECHNICA APTEKARSKA

fosfolipidy z nasion soi

Przy braku apetytu, uszkodzeniu watroby wynikajagcym z nieprawidtowej
diety czy dziatania toksyn, w zapaleniu watroby, dziatanie stabilizujace bto-
ny komorkowe hepatocytow i przyspieszajace ich regeneracje.

ziele szanty, koszyczek ru-
mianku, lis¢ miety pieprzo-
wej, kora kruszyny, korzen
rzewienia

W zaparciach, wzdeciach, braku taknienia i uczuciu petnosci, dziatanie roz-
kurczajgce miesnie gtadkie przewodu pokarmowego, zotciopedne i zotcio-
tworcze, wiatropedne, przeczyszczajace.

hymekromon

W stanach skurczowych drég zétciowych, dyskinezach, w zaburzeniach tra-
wienia wynikajacych ze zmniejszonego wydzielania zétci, po operacji pe-
cherzyka zo6tciowego i drég zdétciowych, w czynnosciowych zaburzeniach
drég zoétciowych u pacjentéw z niepowiktang kamica zotciowa, dziatanie
rozkurczajgce miesnie gtadkie drog zétciowych, zétciopedne, zotciotwor-
cze, utrudniajace tworzenie ztogéw cholesterolowych.

ekstrakt suchy z owocow
ostropestu plamistego

W uszkodzeniu watroby przez toksyny, w przewlektych zapaleniach watro-
by, marskosci watroby, dziatanie stabilizujagce btony komdrkowe hepatocy-
tow, wzmagajace regeneracje watroby.

wyciag z glistnika, wyciag
z kurkumy, olejek mietowy,
olejek kurkumy

W przewlektych chorobach pecherzyka zoétciowego ze wspdtistniejacymi
chorobami watroby, w przewlektych zapaleniach drég zétciowych, kamicy
ZOfciowej, po usunieciu pecherzyka zétciowego, w czynnosciowej niewy-
dolnosci trzustki towarzyszacej chorobom pecherzyka zétciowego, dziata-
nie rozkurczajace miesnie gtadkie przewodu pokarmowego, przeciwbdlo-
we w obrebie zotadka i pecherzyka zétciowego, z6tciopedne, wiatropedne.

ekstrakt suchy z ziela kar-
czocha

W niestrawnosci, ostabieniu wydzielania zétci, w hipercholesterolemii,
w profilaktyce miazdzycy, w narazeniu watroby na dziatanie toksyn wydala-
nych z zbfcig, dziatanie hepatoprotekcyjne.

wyciag suchy z tuski ostro-
pestu plamistego

W rekonwalescencji po uszkodzeniu watroby przez substancje toksyczne,
w niestrawnosci, w dolegliwosciach po przebytych ostrych i przewlektych
chorobach watroby, dziatanie hepatoprotekcyjne, wspomagajace regene-
racje watroby.

mentol, menton, pinen,
borneol, cyneol, kamfen,
oliwa z oliwek

W fagodnych dolegliwosciach spowodowanych kamica zotciowa, w pro-
filaktyce kamicy zotciowej, stanach skurczowych oraz dyskinezach drég
zOkciowych, dziatanie zoétciopedne i zétciotwodrcze, rozkurczajgce miesnie
gtadkie przewodu pokarmowego, przeciwbakteryjne.

ekstrakt z karczocha, aspar-
ginian L-ornityny, tiamina,
ryboflawina, niacyna, kwas
pantotenowy, witamina B6

W celu poprawy funkcjonowania uktadu pokarmowego, utrzymania wtas-
ciwego metabolizmu energetycznego, w narazeniu watroby na dziatanie
szkodliwych substancji.

fosfolipidy z nasion soi

W ostrych i przewlektych chorobach watroby, w uszkodzeniach watro-
by przez alkohol, leki, toksyny, w zaburzeniach czynnosciowych watroby
i drog zétciowych, w kamicy zétciowej, dziatanie hepatoprotekcyjne i rege-
nerujace watrobe.

ekstrakt z ziela karczocha,
ekstrakt z lisci miety pie-
przowej, ekstrakt z korzenia
mniszka lekarskiego

W uzupetnieniu codziennej diety w sktadniki wspomagajace trawienie,
w celu uzyskania prawidtowego funkcjonowania przewodu pokarmowego.

ekstrakt suchy z korzenia
czarnej rzodkwi z weglem
aktywnym, wyciag gesty

z ziela karczocha, kwas de-
hydrocholowy, olejek ete-
ryczny mietowy

W niestrawnosci, dolegliwosciach trawiennych zwigzanych z nieprawid-
towa czynnoscia watroby t.,j. wzdecia, béle brzucha, odbijania, nudnosci,
zaparcia, w zaburzeniach aktywnosci skurczowej pecherzyka zétciowego,
dziatanie zétciopedne i zétciotworcze, hepatoprotekceyjne, przyspieszajace
eliminacje z z6fcig szkodliwych substancji, wzmagajace ruchy perystaltycz-
ne jelit.

ekstrakt z karczocha skon-
centrowany, olej z tososia,
witamina E, kwas pantote-
nowy, witamina B6

We wspomaganiu pracy watroby, w usuwaniu toksyn z organizmu, w celu
utrzymania prawidtowego stezenia lipidow we krwi, w celu usprawnienia
trawienia i funkcjonowania uktadu krazenia.

kwas chenodeoksycholowy

W kamicy zotciowej, dziatanie obnizajgce wysokie stezenie cholesterolu
w z0tci, co powoduje powolne rozpuszczanie kamieni cholesterolowych.

L-asparginian, L-ornityny,
cholina

W uzupetnieniu codziennej diety w L-asparginian L-ornityny i choline,
wspomaganiu pracy watroby i utrzymaniu prawidtowego metabolizmu
thuszczow.

kwas ursodeoksycholowy

W rozpuszczaniu kamieni cholesterolowych u 0séb z zachowana czynnos-
cig pecherzyka zo6tciowego, w objawowym leczeniu pierwotnej zotciowej
marskosci watroby, dziatanie hamujace wchifanianie cholesterolu do z6tci,
zmniejszajace synteze cholesterolu i stopniowo rozpuszczajace ztogi cho-
lesterolowe, hepatoprotekcyjne, regulujace procesy immunologiczne.

L-asparginian, L-ornityny,
wycigg z owocow cytrynca
chinskiego

W uzupetnieniu codziennej diety oséb, ktoérych watroba narazona jest na
dziatanie toksycznych substancji oraz oséb nieprawidtowo odzywiajacych

sie.

kwas ursodeoksycholowy

W rozpuszczaniu kamieni cholesterolowych u 0séb z zachowana czynnos-
cig pecherzyka zétciowego, w objawowym leczeniu pierwotnej z6tciowej
marskosci watroby, w zapaleniu zotagdka wywotanego przez refluks zétcio-
wy, dziatanie hamujace wchtanianie cholesterolu do zétci, zmniejszajace
synteze cholesterolu i stopniowo rozpuszczajace ztogi cholesterolowe, he-
patoprotekcyjne, regulujace procesy immunologiczne.

L-asparginian, L-ornityny,
cholina, wyciag z ziela kar-
czocha, wyciag z lisci os-
trokrzewu paragwajskiego,
wyciag z korzenia cykorii,
wyciag z ostryzu dtugiego

W celu zapewnienia wtasciwego funkcjonowania watroby i trawienia oraz
zachowania prawidtowej masy ciata, dziatanie stymulujgce wydzielanie so-
kéw trawiennych, detoksykacyjne.

wyciag z nasion ostropestu
plamistego, wyciag z ko-
rzenia mniszka lekarskiego,
wyciag z lisci karczocha
Zwyczajnego

We wspomaganiu watroby, w usuwaniu toksyn trawienia po obfitych po-
sitkach.
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Choroba sttuszczeniowa watroby obejmuje
dwa typy:

e niealkoholowa sttuszczeniowa chorobe watroby
(NAFLD);

e alkoholowag chorobe sttuszczeniowa watroby
(ALD).

Sttuszczenie watroby zaburza prawidtowe
funkcjonowanie komorek watrobowych. Wyzej wy-
mienione typy roznia czynniki etiologiczne, prze-
bieg chordb jest podobny, moga prowadzi¢ do
marskosci lub wtdknienia watroby.

Niealkoholowa
stluszczeniowa choroba
watroby (NAFLD)

Czynniki ryzyka sprzyjajace powstawaniu
choroby obejmuja: otytos¢ (zwtaszcza trzewng),
insulinoopornos¢, zwiekszone stezenie lipidow we
krwi, cukrzyce typu 2, zespdt metaboliczny. Zna-
czacy wpltyw na jej wywotanie wywiera dieta wy-
sokottuszczowa, wysokoweglowodanowa i mata
aktywnosc fizyczna.

Szczegdlnie negatywny wptyw wywiera dieta
wysokottuszczowa. Do zmniejszenia stopnia sttusz-
czenia watroby prowadzi czesto stosowanie diety
niskottuszczowej, duzej ilosci btonnika i wzrost ak-
tywnosci fizycznej. Korzystne dziatanie wywieraja
produkty spozywcze zawierajgce wielonienasycone
kwasy ttuszczowe omega-3 regulujace ekspresje
gendéw odpowiedzialnych za przemiany metabo-
liczne weglowodanow i lipidow. Niealkoholowa
sttuszczeniowa choroba watroby to powazny prob-
lem epidemiologiczny, ocenia sie ze moze dotyczy¢
okoto 8 min ludzi w Polsce, spetniajacych kryteria
zespotu metabolicznego.

W wiekszosci przypadkéw sttuszczenie wa-
troby przebiega bezobjawowo lub z niesprecy-
zowanymi objawami (zaburzenia funkcjonowania
przewodu pokarmowego, ogdlne ostabienie).

NAFLD moze prowadzi¢ do niealkoholowego
sttuszczeniowego zapalenia watroby (NASH).

Charakteryzuje sie ono reakcjg zapalno-mar-
twicza i uszkodzeniem komorek watrobowych (co
stanowi podtoze dla wtoknienia watroby). Dotyczy
to ok. 10-15% chorych z NAFLD. NASH jest choro-
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ba utajong, ktora przy braku leczenia czynnikow ry-
zyka metabolicznego prowadzi do marskosci i raka
pierwotnego watroby. Ujawnia sie w przypadku in-
fekcji bakteryjnej, zabiegu chirurgicznego lub dzia-
tan niepozadanych lekow.

Dzien 12 czerwca kazdego roku ogtoszono
Miedzynarodowym Dniem NASH. Polskie Towa-
rzystwo Gastroenterologii powotato do zycia Gru-
pe Ekspertow NASH, ktérej zadaniem bedzie in-
formowanie Srodowisk medycznych o postepach
badan nad NASH, a takze tworzenie i aktualizacja
krajowych rekomendacji dotyczacych diagnostyki
i leczenia tej choroby. Wedtug specjalistow u okoto
1% dorostych mieszkancow Europy rozwija sie mar-
skos$¢ watroby na podtozu NASH.

Epidemia otytosci i wzrost NASH moze pro-
wadzi¢ do zajecia przez te jednostke chorobowa
1-go miejsca wsrdd przyczyn zaawansowanych
choréb watroby wymagajacych leczenia transplan-
tacyjnego. Aktualnie jest to zakazenie WZW typu C.

Znaczace w diagnostyce NASH s3 biopsja,
nieinwazyjne badanie z krwi przy pomocy testéw
FibroTest i FibroMax i metoda elastograficzna przy
wykorzystaniu urzadzenia FibroScan (f. Echosens).

Terapia NASH oparta jest na uzyskaniu 5-7%
redukcji masy ciata, wtasciwej diecie z ogranicze-
niem sktadnikdow wysokottuszczowych, bogato-
weglowodanowych, napojow stodzonych syropem
fruktozowym, wzrost aktywnosci fizycznej.

Alkoholowa choroba
stluszczeniowa watroby
jest wywotywana przez

nadmierne spozycie

alkoholu.

Najczesciej jest to stan bezobjawowy. Naste-
puje nagromadzenie triglicerydéw w watrobie, za-
burzenie przemian ttuszczéw, tworzenie reaktyw-
nych rodnikow tlenowych co prowadzi do stresu
oksydacyjnego i powstania stanu zapalnego.

Moze nastgpi¢ uszkodzenie migzszu watroby,
zniszczone komorki ulegaja stopniowemu wiok-
nieniu. Moze to prowadzi¢ do marskosci watroby.
Zapobiegawcze dziatanie polega na usunieciu al-

koholu z diety. Etanol zwieksza takze toksycznosc¢
zwigzkow hepatotoksycznych (chloroformu, te-
trachlorku wegla, trichloroetylenu, dimetylonitro-
zaminy).

Kamica zoéfciowa

Choroba polega na odktadaniu sie kamieni
w drogach zotciowych i w pecherzyku zétciowym.
Sktad kamieni zotciowych stanowia gtownie chole-
sterol i bilirubinian wapnia, niekiedy weglan wapnia.
Zaburzenia w przemianach cholesterolu powoduja
powstanie ztogow cholesterolowych. Nadmierne
spozywanie produktéw ttuszczowych lub zwiekszo-
na aktywnos¢ 3-hydroksy-3-metyloglutarylokoen-
zymu A powoduje wytragcanie cholesterolu w zotci.
Istotna przyczyne moga takze stanowi¢ uwarunko-
wania genetyczne.

Podawanie dtugotrwate kwasow zotciowych
(chenodeoksycholowego i ursodeoksycholowego)
powoduje rozpuszczenie kamieni zétciowych.

Hiperbilirubinemia

Hiperbilirubinemia wystepuje gdy stezenie
wolnej bilirubiny we krwi przekracza zdolnosc albu-
miny do jej wigzania. Stezenie bilirubiny powyzej 25
pumol/l prowadzi do zazotcenia tkanek (zottaczki).

Zbttaczki dziela sie na:

e Przedwatrobowe (hemolityczne) — s powodo-
wane nadmierng hemolizg lub zaburzeniami
w erytropoezie. Zwiekszony rozpad hemoglobiny
ptodowej i obnizona aktywno$¢ enzyméw wa-
trobowych u noworodkéw wywotuje zo6ttaczke
fizjologiczna noworodkéw. Ustepuje i nie jest
niebezpieczna dla noworodkow, ale moze niekie-
dy rozwina¢ sie w zéttaczke patologiczng, ktéra
trwa dtuzej i sprzyja powstawaniu uszkodzen
uktadu nerwowego.

e Watrobowe — powodowane uszkodzeniem he-
patocytéw w wyniku zapalenia lub marskosci
watroby.

e Pozawatrobowe (mechniczne) — spowodowane
zablokowaniem zewnetrznych drég zétciowych
przez kamienie z6tciowe, zrosty powstate w trak-
cie zapalenia lub zmiany nowotworowe.

Nastepuje kumulacja bilirubiny sprzezonej
w hepatocytach oraz przechodzenie tego barwnika
do krwi.

Marskosc¢ watroby

Watroba w tym stanie nie stanowi jednolitej
struktury, ale jest podzielona na fragmenty pota-
czone ze sobg przez tkanke tgczng (wtoknistg). Jest
ztozona z licznych czesci (guzkéw) otoczonych
taczng tkanka wiodknista. Wyrdznia sie marskosé
drobnoguzkows i wieloguzkowa.

Przebieg marskosci watroby powoduje nad-
mierng produkgcje ilosci kolagenu przez miofibro-
blasty, nastepuje kumulacja kolagenu w watrobie
powodujaca zanik przestrzeni pomiedzy luzno uto-
zonymi komodrkami $rodbtonka, co uniemozliwia
transport substancji przez zamkniete przestrzenie
miedzy komorkami srodbtonka z watroby do zatok
naczyniowych. Powstajg nowe patologiczne pota-
czenia pomiedzy naczyniami (anastomozy), taczace
krazenie tetnicze z krazeniem wrotnym.

Wynikiem tego jest przeptyw krwi od tetnicy
watrobowej bezposrednio do zyty wrotnej. Naste-
puje wzrost ci$nienia zyty wrotnej i powstaje nad-
cisnienie wrotne. Nieprawidtowoscig w przebiegu
naczyn jest pofaczenia krazenia tetniczego i wrot-
nego z krazeniem systemowym. Nadcisnienie wrot-
ne moze by¢ takze powodowane przez zakrzepy
zyly wrotnej, zaczopowanie odgatezien zyty wrot-
nej przez jaja przywr Schistosomosa, zakrzep lub
rozbudowe naczyn (przyczyna pozawatrobowa).
Wozrost cisnienia w zyle wrotnej moze powodowac
kumulacje ptynu w jamie otrzewnowej (rozwoj wo-
dobrzusza).

Do innych konsekwencji nadci$nienia wrot-
nego naleza:

e nadczynnos$¢ Sledziony;

e powstanie krazenia obocznego przez wytworze-
nie potaczen miedzy zyta wrotna i systemem zyt
gtownych;

e $pigczka watrobowa bedaca wynikiem przecho-
dzenia toksyn do osrodkowego uktadu nerwo-
wego — objawia sie zaburzeniami $wiadomosci
lub drzeniem rak.
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Pierwotna marsko$¢ zdtciowa watroby jest
chorobg o podtozu autoimmunologicznym. Ce-
chuje ja niszczenie przewodow zoétciowych i proces
widknienia w przestrzeniach wrotnych. Objawy to
Swiad skory i zottaczka ktodrej towarzyszy zastdj z6tci.
Wtdrna marskos¢ zétciowa watroby jest powikta-
niem kamicy i nowotworow drég zotciowych.

Niewydolnos¢ watroby

Ostra niewydolno$¢ watroby charakteryzuja
szybka pogarszajace sie czynnosci watroby i wysta-
pienie zottaczki. Wyrdznia sie nadostrg niewydol-
nos¢ watroby — do 7 dni od momentu wystgpienia
z6ttaczki i podostra niewydolnos¢ watroby — 29 dni
do 12 tygodni od chwili pojawienia sie zottaczki.

Przyczyng ostrej niewydolnosci watroby
moga by¢ leki (paracetamol, niesteroidowe leki
przeciwzapalne, ketokonazol i inne), zatrucia grzy-
bami. Czynnikami sprzyjajacymi powstawaniu
ostrej niewydolnosci watroby sg wirusy wywotujace
zapalenie watroby i autoimmunologiczne zapale-
nie watroby.

Ostra niewydolnos¢ watroby jest grozna dla
zycia. Postepowaniem terapeutycznym czesto jest
przeszczep watroby. Przewlekta niewydolnos¢ wa-
troby powoduje ograniczenie jej funkgji i prowadzi
do postepujacego niszczenia tego narzadu. Obja-
Wy ujawniajg sie po zniszczeniu znaczacej czesci
hepatocytow.

Farmakoterapia

Schorzenia watroby obejmujag bardzo zrozni-
cowane jednostki chorobowe o przebiegu z r6znym
nasileniem i czasem trwania. W terapii sg stosowa-
ne produkty lecznicze, produkty lecznicze roslinne,
a takze produkty wspomagajace wprowadzane do
obrotu jako suplementy diety.

Duza ilos¢ schorzen watroby o zréznicowanej
etiologii to dla farmaceuty w praktyce aptecznej
duze wyzwanie. Duza ilos¢ produktow dostepnych
bez recepty i wiele schorzen przewlektych determi-
nuje znaczaca role farmaceuty w wyborze produk-
tu. Wazna role czesto niedoceniang przez pacjen-
tow, a niekiedy takze i przez farmaceutow petni do-
radztwo farmaceutyczne. Jest to szczegdlnie wazne
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w terapii omawianej grupy schorzen. Wiele z nich
jest zwigzanych z toksycznym oddziatywaniem sro-
dowiska i stylem zycia.

Duzo zagrozen dla witasciwego funkcjono-
wania watroby jest zwigzanych ze stosowaniem le-
kéw, niewtasciwg dietg, a takze interakcjami miedzy
sktadnikami diety a lekami. Leki stosowane w le-
czeniu choréb wirusowych sg ordynowane przez
lekarza.

W terapii chorych z WZW typu C s3 stoso-
wane inhibitory wirusowej proteazy, polimerazy.
Moga by¢ ze soba kojarzone lub by¢ sktadnikiem
schematéw tréjlekowych wraz z regulowanym in-
terferonem i rybawiryna. Terapia tymi lekami jest
skuteczna (likwidacja wirusa nastepuje w ciggu 12
tygodni), a postac¢ leku wygodna w stosowaniu.
W leczeniu przewlektego WZW typu B stosuje sie
interferony, analogi nukleozydowe, analogi nukleo-
tydowe. W leczeniu niealkoholowej sttuszczeniowej
choroby watroby NAFLD maja zastosowanie prepa-
raty hipolipemiczne, powodujace spadek masy cia-
ta, przeciwcukrzycowe, hepatoprotekcyjne.

W schorzeniach watroby czesto dochodzi do
wielu biochemicznych i neurofizjologicznych zmian
W organizmie, co moze ograniczac stosowanie wie-
lu preparatéw leczniczych.

Farmaceuta ma duzy wybér produktéw sto-
sowanych w schorzeniach watroby. Przy jego wy-
borze niezbedna jest wiasciwa komunikacja inter-
personalna z pacjentem pozwalajaca oceni¢ funk-
cjonowanie jego organizmu, uwzgledniajgca prze-
ciwskazania, stosowanie innych lekéw. Waznym
elementem pracy farmaceuty jest takze dziatanie
wyjasniajace znaczenie w terapii tego typu choréb
wiasciwej diety i ruchu fizycznego. m

dr n. farm. Jan Szuszkiewicz
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Opieka farmaceutyczna

Metformina

— praktyczne podsumowanie
dla farmaceuty

Cukrzyca typu 2 jest najczesciej wystepujgcym na swiecie ty-
pem cukrzycy. U jej podstaw lezg dwie gtowne przyczyny: nie-
zalezne od chorego uwarunkowane genetycznie zaburzenie
w wydzielaniu lub prawidtowym dziataniu insuliny oraz bedaca
czynnikiem srodowiskowym otytos¢, odpowiadajgca za zjawisko
insulinoopornosci. W pierwszym przypadku insulina wydziela-
na jest z opoznieniem i dtuzej niz u osoby zdrowej. W drugim
w wyniku wspomnianej otytosci komorki beta trzustki ulegaja
niejako wyczerpaniu pod wptywem intensywnej produkgji insuliny
niezbednej do utrzymania statego poziomu cukru. Do niedawna
choroba ta dotyczyta gtownie osob starszych, jednak narastaja-
ca epidemia otytosci przyczynita sie do wystepowania tego typu
cukrzycy rowniez u dzieci z nadwaga.
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acjenci rozpoczynajacy leczenie cukrzycy
Ptypu 2 dowolnym lekiem, sa uprawnieni do
otrzymania najlepszych, najnowoczesniej-
szych srodkow terapeutycznych. Metformina, je-
dyny dostepny biguanid, jest szeroko stosowana
w cukrzycy typu 2, jak rowniez w leczeniu zespotu
policystycznych jajnikdw (brak rejestracji).
Wszystkim pacjentom z rozpoznang cukrzyca
typu 2 (lub ich opiekunom) nalezy zaoferowac zor-
ganizowany program edukacyjny w momencie po-
stawienia diagnozy, aby mogli mie¢ dostep do infor-
macji na temat choroby jeszcze przed rozpoczeciem
leczenia. Nalezy pamieta¢, ze terapii omawianego
schorzenia zaczyna sie od zmiany stylu zycia. Tylko
wtedy, gdy zmiana diety i zwiekszenie aktywnosci
fizycznej beda niewystarczajgce powinno sie wia-
czy¢ leki. Nawet jesli wdrozenie terapii lekowej jest
konieczne, prawidtowe nawyki zywieniowe i ¢wi-
czenia muszg by¢ nadal utrzymane. Pacjenci czesto
maja problem z przestrzeganiem zalecen odnosnie
zmiany stylu zycia, dlatego warto zaoferowac swoja
pomoc, wspierac strategie terapeutyczne z ktorymi
chorzy moga sobie poradzi¢ oraz informowa¢ cho-
rych, dlaczego jest to tak wazne.

Farmaceuto wyjasnij,
dlaczego leczenie jest
potrzebne

Jezeli zmiana stylu zycia nie jest wystarczajaca
w uzyskaniu prawidtowych poziomow glikemii, jako
leczenie pierwszej linii w cukrzycy typu 2 stosowana
jest pochodna biguanidu - metformina. Wyjatkowo
odchodzi sie od tego schematu w przypadku pa-
cjentow bez nadwagi, gdy metformina jest Zle tole-
rowana, przeciwwskazana lub potrzebna jest szybka
kontrola objawow hiperglikemii.

Wykazano, ze stosowanie metforminy w cuk-
rzycy redukuje ryzyko zgonu i zawatu serca, czyli po-
maga pacjentom zy¢ dtuzej i zdrowiej. Metformina
wykazuje szereg dziatan terapeutycznych: hamuje
produkcje glukozy przez watrobe (glukoneogeneze),
zwieksza wrazliwos$¢ tkanek na insuling, redukuje
zaréwno podstawowe, jak i popositkowe poziomy
glukozy w osoczu.
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Czy wiesz jak postepowac
i co thtumaczyc¢ pacjentowi?
Prosta instrukcja do
farmaceutow

Leczenie metforming rozpoczyna sie od dawki
raz na dobe przyjmowanej podczas $niadania. Daw-
ka jest nastepnie stopniowo zwiekszana, do dwdch
lub trzech razy dziennie z positkami. Dostepne sa
rowniez postaci o zmodyfikowanym uwalnianiu,
przyjmowane raz na dobe, ktére powinny by¢ po-
tykane w catosci. Informujmy pacjenta o tym, ze nie
wolno rozgryzac tabletek o przedtuzonym uwalnia-
niu. Schemat dwéch dawek dziennie jest preferowa-
ny, jezeli daje lepsza kontrole glikemii.

Pomiary stezenia hemoglobiny glikowanej
we krwi (HbAlc) sg wykorzystywane do sprawdze-
nia, jak skuteczna jest terapia. HbAlc jest dobrym
wskaznikiem kontroli glikemii w okresie okoto 3
miesiecy poprzedzajacych oznaczenie. Korzystne
dla zdrowia pacjenta jest osigganie mozliwie jak
najbardziej zblizonego wyniku hemoglobiny gliko-
wanej do docelowego. Warto$¢ docelowa powinna
by¢ uzgodniona przez lekarza i pacjenta.

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzy-
stwa Diabetologicznego poziom HbAlc powinien
by¢ mniejszy lub rowny 7%. Istniejg takze kryteria
szczegbtowe wedtug ktodrych:

1. wartos¢ HbAlc powinna by¢ mniejsza lub rowna
6,5%:

« w odniesieniu do cukrzycy typu 1,
« w przypadku krotkotrwatej cukrzycy typu 2,

* udzieci i mtodziezy, niezaleznie od typu cuk-
rzycy;
2. warto$¢ HbAlc mniejsza lub réwna 6,1% u ko-
biet planujacych cigze i bedacych w ciazy;

3. warto$¢ HbAlc mniejsza lub rowna 8% w przy-
padku chorych w wieku > 70 lat z wieloletnia
cukrzyca (> 20 lat), u ktérych wspdtistnieja istot-
ne powiktania o charakterze makroangiopatii
(przebyty zawat serca i/lub udar mozgu).
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dla pagjent jest bardzo wazna.

Badanie HbAIc, czyli badanie he-
moglobiny glikolowanej, powinno
stac sie normg w zyciu kazdej oso-
by chorej na cukrzyce. Jest ono istot-
nym wskaznikiem, poniewaz poka-
zuje sredni poziom cukru w okresie
ostatnich 3 miesiecy. Rola farmaceu-
ty w przypominaniu tych informagji

Mechanizm badania
HbAlc

Hemoglobina A jest biatkiem za-
wartym wewnatrz erytrocytéw (czerwo-
ne ciatka krwi) i przenosi tlen w organi-
zmie. Kiedy w krwioobiegu pojawia sie
glukoza, moze ona przytaczyc sie (gli-
kolizowac sie) do biatka hemoglobiny
A. Wigksza ilos¢ glukozy we krwi ozna-
cza, ze wiecej jej taczy sie z hemoglobi-
ng i wtedy ulega ona tzw. glikacji. Gdy
glukoza juz potaczy sie z hemoglobing,
zazwyczaj pozostaje tam przez cata dtu-
gos¢ istnienia biatka hemoglobiny A -
czyli az 120 dni, dlatego w kazdym mo-
mencie glukoza przytaczona do biatka
hemoglobiny A odzwierciedla poziom

Znaczenie badania HbAlc
w leczeniu cukrzycy

Dobre wyréwnanie cukrzycy w duzym stopniu
chroni pacjenta przed wieloma, niebezpiecznymi
dla zdrowia powiktaniami. Dlatego tez w procesie
leczenia nalezy ciagle monitorowac jego skutecznosc¢.
Regularne kontrole poziomu glikemii oraz okresowe
pomiary stezenia HbAlc powinny stac sie rutyna
w zyciu kazdego diabetyka. Badanie HbAlc, zwane
rowniez hemoglobing glikowana jest parametrem
dtugofalowej weryfikacji stopnia wyrownania
cukrzycy oraz podstawowym sposobem oceny
skutecznosci leczenia. Podczas gdy kontrola poziomu
cukru we krwi wykonywana codziennie przez pacjenta
jest wskaznikiem w danym momencie, to badanie
HbAlc pokazuje $rednig wartos¢ glikemii w okresie
ostatnich trzech miesiecy. Jedno badanie pozwala
oceni¢, czy w ciggu ostatnich 6 -10 tygodni chory
utrzymywat dobry poziomy glukozy we krwi. Wedtug
miedzynarodowych zalecehn oznaczenie HbAlc
u chorych na cukrzyce powinno by¢ wykonywane co
trzy miesigce. U pacjentow ze stabilnym przebiegiem
choroby i dobrym wyréwnaniem metabolicznym co
pot roku.

cukru we krwi w okresie od dwdch do
trzech miesiecy poprzedzajgcych badanie. Badanie
HbAlc doktadnie mierzy, jak wysoki procent bia-
tek hemoglobiny ulegt glikacji, stad badanie po-
zwala skutecznie monitorowaé przebieg cukrzycy.
Jak wynika z badan, u oséb u ktoérych udato sie
obnizy¢ poziom hemoglobiny glikowanej jedynie
0 1% ryzyko powiktan (niekorzystne zmiany wzro-
ku — retinopatia, w nerkach -nefropatia) zmniejszyto
sie 0 37%, natomiast ryzyko zawatu serca obnizyto
sie 0 14%.

Samodzielne monitorowanie
przez pacjenta

Samodzielne monitorowanie stezenia glukozy
w osoczu moze by¢ oferowane pacjentom chorym
na cukrzyce w ramach ich samoksztatcenia, ponie-
waz pokazuje, jak zmienia sie poziom glukozy we
krwi (np. po positku lub aktywnosci fizycznej) co po-
tencjalnie motywuje do zmiany stylu zycia. W dtuz-
szej perspektywie czeste pomiary glukozy w osoczu
u chorych leczonych dieta nie sg konieczne. Wy-
tyczne zalecajag w ramach samokontroli wykonanie
raz w miesigcu skroconego profilu glikemii (pomiar
glikemii na czczo i po gtownych positkach) oraz
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Metformina najwazniejsze interakcje

przed interakcjq?

do niepokoju.

w_Twojej praktyce aptecznej. Co zro-
bic¢ gdy system komputerowy ostrzega

Metformina moze wchodzic w interakcje
z szeregiem innych lekow chociaz istotne
dziatania niepozgdane sq mato prawdo-
podobne. Przyjmowanie diuretykow tiazy-
dowych, lekow moczopednych i kortyko-
steroidow wigze sie ze zwiekszeniem steze-
nia glukozy we krwi. Odwrotnie, inhibitory
konwertazy angiotensyny [ beta-blokery
czesto przepisywane wraz z metforming
mogq spotegowac jej hipoglikemizujgce
dziatanie, ale nie jest to zwykle powodem

Skutki uboczne
w ,pigutce”

Czestym problemem
w stosowaniu metforminy jest
zta tolerancja leku przez prze-
wod pokarmowy. Aby uniknac
dolegliwosci nalezy przyjmo-
wac tabletki w trakcie lub po
positku, zaczyna¢ od matych
dawek i stopniowo je zwigk-
sza¢. Pacjenci powinni byc¢
poinformowani, ze objawy sa
przejsciowe i ustgpig w trakcie
leczenia. W przeciwienstwie do
pochodnych sulfonylomoczni-
ka, metformina nie stymuluje
wydzielania insuliny, wiec jest
mato prawdopodobne, aby
spowodowata hipoglikemie
jesli stosowana jest w mono-
terapii.

Metformina moze wywo-
tac lub zaostrzy¢ kwasice meta-
boliczna ktora jest rzadkim, ale
potencjalnie smiertelnym skut-
kiem ubocznym. Poczatkowo
stan ten manifestuje sie sze-
regiem objawow niespecyficz-
nych: ztym samopoczuciem,

raz w tygodniu o réznych porach dnia. Natomiast
u chorych przyjmujacych metformine schemat sa-
mokontroli jest bardziej regularny: codziennie jedno
badanie glikemii o roznych porach dnia, a raz w ty-
godniu - skrocony profil.

Jesli pacjenci od poczatku terapii monitoruja
poziom glikemii, upewnij sie, ze wiedza o tym, ze
maksymalny efekt dziatania metforminy bedzie wi-
doczny dopiero po kilku tygodniach.

Oprocz przedstawienia korzysci ze zmiany sty-
lu zycia (dieta, ¢wiczenia i rzucenia palenia), warto
rowniez wyjasni¢ pacjentowi, ze prawidtowe cisnie-
nie krwi oraz warto$¢ lipidéw w granicach normy sa
rownie wazne jak kontrola poziomu glukozy we krwi.
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zmeczeniem, bdélami brzucha,
nudnosciami, oziebieniem konczyn i bradykardia.
Pacjenci prezentujacy ktorykolwiek z tych obja-
wow, powinni skonsultowac sie z lekarzem. Kwasica
mleczanowa jest bardziej prawdopodobna u oséb
z niewydolnoscig watroby, zastoinowa niewydol-
noscia serca lub spozywajacych nadmiernie alkohol.
W praktyce okazato sie, ze przyjmowanie metformi-
ny przez pacjentow chorych na cukrzyce bez nie-
wydolnosci watroby, nerek czy niewydolnos¢ serca
wigze sie z porownywalnym ryzykiem kwasicy mle-
czanowej jak w przypadku stosowania jakiegokol-
wiek innego srodka przeciwcukrzycowego. Kwasica
najczesciej zwigzana jest z zaburzeniami czynnosci
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nerek, dlatego powinna by¢ wykonywana regularna
kontrola parametrow nerkowych, szczegdlnie u cho-
rych podesztym wieku. Wystapieniu kwasicy sprzyja
rowniez zabieg operacyjny.

Porady dla pacjenta

¢ Metformina jest stosowana w leczeniu cukrzycy
typu 2. Pomaga kontrolowa¢ stezenie glukozy
we krwi.

« Tabletki nalezy przyjmowac z jedzeniem lub po
positku.

« Metformina moze czasami powodowac rozstréj
zotadka i biegunke, ale w trakcie terapii obja-
wy te powinny ustapi¢ w ciggu okoto tygodnia.
Przyjmowanie tabletek z positkiem pomaga
unikna¢ tego problemu. Jesli skutki uboczne sa
uporczywe lub ktopotliwe nalezy zwrocic sie do
lekarza.

« Istotne jest, aby dodatkowo trzymac sie diety
zaleconej przez lekarza oraz podejmowac regu-
larne ¢wiczenia.

Studium przypadku 1

Pani Martyna ma 55 lat i stosuje nastepujaca terapie:

¢ Metformina 500mg 2 tabletki 2xdziennie (po
$niadaniu i kolacji)

« Losartan 100mg ltabletka dziennie

* Amlodipina 5mg 1 tabletka dziennie

« Gliclazyd 80mg 1 tabletka podczas $niadania

« Atenolol 50mg 1 tabletka rano

« Aspiryna 75 mg 1 tabletka dziennie

Problemy pacjentki

Nasza pacjentka skarzy sie na problemy z zotagdkiem
i trwajgca niestrawnos¢. Do tego zaobserwowata
wzrost masy ciata.

Gtowne punkty rozmowy
z farmaceuta

Trwajaca niestrawnos¢: Moze by¢ skutkiem dziata-
nia metforminy. Zalecamy wzig¢ bezposrednio
po positku. Z praktyki klinicznej ta czynnos¢
czesto pomaga ztagodzi¢ dziatania niepoza-
dane. Jesli to nie pomoze, przekazujemy spra-
we w rece lekarza.

Glukometr: Poniewaz pani Martyna ma cukrzyce
typu 2 nie musi rutynowo sprawdzac poziomu
glukozy we krwi. Zostata poinformowana jak
uzywac glukometru.

Wzrost masy ciata: Moze by¢ zwigzany z réznymi
czynnikami np. z przyjmowaniem gliklazydu
i nawykami zywieniowymi. Zaproponowano
zdrowy tryb zycia i odpowiednia diete.

Wyniki, ktore powinniSmy
osiagnac po udzieleniu informac;ji
pacjentowi

» Zalecono zazywanie metforminy po positku by
zminimalizowa¢ problemy zotadkowe.

* Jesli problemy z niestrawnoscig pani Martyny
nie minety, recepta powinna zosta¢ zmieniona
na metformine o zmodyfikowanym uwalnianiu.

* Pani Martyna decyduje sie na zakup glukometru.

* Rozpoczyna prowadzenie ksigzeczki i po dwoch
miesigcach powraca do farmaceuty z serig po-
miarow poziomu glikozy we krwi, i proszac
o konsultacje. m

dr n. farm. Piotr Merks
Katedra Technologii Postaci Leku
Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy

Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu
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RYNEK LEKOW

~Compassionate use".

Programy

~humanitarnego
stosowania lekow”

azdy lek zgodnie z ustawodawstwem unij-
Knym, jak i obowiagzujacym lokalnie w Polsce

moze zosta¢ podany pacjentowi dopiero po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
W Unii Europejskiej istniejg cztery gtowne procedury
rejestracji produktow leczniczych.

Najwyzej umiejscowiona jest procedura cen-
tralna, ktéra polega na uzyskaniu jednego pozwo-
lenia obowigzujacego w catej Unii Europejskiej (UE),
ktore jest wydawane przez Europejska Agencje Le-
kéw (EMA). Kolejne dwie procedury pozwalaja na
uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
leku w kilku krajach UE jednoczesnie i sg to pro-
cedura wzajemnego uznania (Mutual Recognition
Procedure - MRP) oraz zdecentralizowana (Decen-
tralized Procedure — DCP).

Pierwsza z nich polega na rozszerzeniu liczby
krajow, w ktoérych lek posiadajacy dopuszczenie do
obrotu w co najmniej jedynym kraju UE ma zostac
zarejestrowany. W drugim przypadku podmiot od-
powiedzialny chce uzyskac rejestracje w kilku kra-
jach jednoczesnie i wskazuje panstwo referencyjne,
ktore bedzie petni¢ funkcje oceniajaca catos¢ pro-
cedury i przygotowuje tzw. raport oceniajacy. Pozo-
state panstwa wydaja swojg decyzje na podstawie
tego wiasnie raportu.
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Najnizej w tej hierarchii znajduje sie rejestra-
cja na szczeblu lokalnym, ktéra zezwala na sto-
sowanie danego produktu leczniczego wytacznie
w kraju, w ktérym to pozwolenie zostato wydane.
Polski ustawodawca przewiduje trzy wyjatki, ktore
daja mozliwos¢ zastosowania produktu leczniczego
nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Pierwszym z nich, najbardziej popularnym, jest
badanie kliniczne, w ktérym wykorzystuje sie lek
badany, dla ktérego na tym etapie sprawdzane sa
skutecznos¢ i bezpieczenstwo. Drugim przypadkiem
jest import docelowy, ktéry dotyczy zastosowania
leku w kraju, w ktérym nie posiada on dopuszcze-
nia do obrotu, a znajduje sie w obrocie w innym
kraju, z ktérego jest sprowadzany. Import docelowy
jest mozliwy, jezeli zastosowanie danego leku jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjen-
ta, posiada on aktualne pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany,
a w Polsce nie jest zarejestrowany odpowiednik z ta
sama substancja czynna. Import docelowy wyma-
ga ztozenia zapotrzebowania przez szpital, lekarza
prowadzacego na zakup produktu leczniczego dla
konkretnego pojedynczego pacjenta [1].

Ostatnim przypadkiem jest tytutowa proce-
dura ,compassionate use”, ktéra w Polsce ma swoje
ttumaczenie jako procedura ,humanitarnego sto-
sowania leku” lub ,aktu mitosierdzia”. Na poziomie
UE procedura ,compassionate use" regulowana
jest aktem prawnym, jakim jest Rozporzadzenie nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ustana-
wiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwo-
lerr dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow [2].

Zapisy artykutu 83 zawierajg bardzo ogdlne
informacje na temat mozliwosci wdrozenia tej pro-
cedury przez kraje cztonkowskie. Samo rozporza-
dzenie moéwi o tym, kto stanowi grupe docelowa
w tej procedurze i sa to ,(...) grupy pacjentow z chro-
niczng lub powazng wyciericzajgcq chorobg lub czyja
choroba traktowana jest jako zagrozenie zZycia, i kto
nie moze byc¢ pomyslnie leczony przez dopuszczony
produkt leczniczy”.

Co do samego produktu leczniczego musi on
by¢ w trakcie pozyskiwania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub musi mie¢ pozytywne wyniki
badan przedklinicznych oraz pozytywnie zakon-
czone wczesne fazy badan klinicznych (art. 83 pkt.
2) ,Dany produkt leczniczy musi by¢ przedmiotem
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 6 niniejszego rozporzgdzenia lub musi
byc poddany testom klinicznym". Na tym etapie nie
jest znany jeszcze petny profil bezpieczenstwa leku,
a czesto tez nie ma wiedzy na temat optymalnej
dawki terapeutycznej czy schematu dawkowania.

W dalszych punktach tego artykutu znajdu-
ja sie informacje na temat postepowania panstw
cztonkowskich w przypadku wdrazania procedury
humanitarnego stosowania leku w zycie i wyda-
wania zgody na wykorzystanie w procesie tera-
peutycznym produktu leczniczego, ktéry nie zo-
stat jeszcze w danym momencie dopuszczony do
obrotu. Rozporzadzenie to wymaga, aby dany kraj
wprowadzit zapisy uszczegdtawiajgce wymogi, kto-
re musza zosta¢ spetnione przed wdrozeniem tej
procedury na poziomie krajowym. O kazdorazowym
wdrozeniu takiego produktu leczniczego odnosne
wiadze panstwa powiadamiajg Europejska Agencje
Lekéw. Ponadto, wiadze lokalne musza uwzglednic
wszelkie dostepne opinie ciat doradczych na temat
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danej terapii, w tym np. Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP). CHMP
moze wydawac zalecenia wszystkim panstwom
cztonkowskim w zakresie administracji, dystrybugji
i stosowania okreslonych lekow w celach zwigzanych
z zastosowaniem ze wzgledow humanitarnych, jak
rowniez wskazuje, ktérym pacjentom programy za-
stosowania leku ze wzgledéw humanitarnych moga
przynies¢ terapeutyczne korzysci.

Wdrozenie jak najnowoczesniejszej farma-
koterapii jest wazne dla wielu stron - pacjentéw,
zwiaszcza tych ciezko chorych, ktérych zycie jest
zagrozone i dla ktérych obecne na rynku lokalnym
terapie s3 niewystarczajace lub nieskuteczne, le-
karzy, srodowisk naukowych czy firm farmaceu-
tycznych. Czas od momentu ztozenia wniosku do
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
leku wynosi nawet kilka lat, co w przypadku pa-
cjentow oczekujacych na wdrozenie nowych terapii
stanowi ogromny problem i sprawia, ze leczenie,
ktére potencjalnie moze ich uratowac staje sie dla
nich nieosiggalne.

Kilkanascie lat temu jedyna droga, ktéra po-
zwalata na zastosowanie leku niezarejestrowanego
byty wtasnie badania kliniczne. Zdarza sie jednak
i tak, ze nawet jesli prowadzone sg badania kliniczne
z zastosowaniem danego leku to pacjenci, ktorzy
go potrzebuja nie spetniajg kryteriow wiaczenia do
badania i z formalnego punktu widzenia nie moga
uczestniczy¢ nawet w eksperymentalnej fazie oceny
dziatania leku. Stad alternatywa dla nich staja sie
programy typu ,compassionate use”, ktére zgodnie
z danymi pochodzacymi z 2017 roku s3 realizowa-
ne juz w 20 (71%) z 28 panstw cztonkowskich UE.
Co wiecej, az 18 z tych panstw stworzyto na pod-
stawie przepisow UE odpowiednie zapisy prawne
i regulacje, ktére szczegdtowo omawiaja stosowanie
procedury humanitarnego stosowania leku. Sa to:
Austria, Belgia, Butgaria, Czechy, Dania, Finlandia,
Francja, Niemcy, Wegry, Wtochy, Holandia, Portu-
galia, Rumunia, Stowenia, Hiszpania, Szwecja oraz
Wielka Brytania. W tych krajach wytypowane zostaty
odpowiednie instytucje, ktére odpowiedzialne sa za
wdrozenie oraz nadzorowanie omawianej procedu-
ry. Kazdy z tych krajow okreslit w sposdb zindywi-
dualizowany, ze wzgledu na swoje lokalne potrzeby,
zakres dziatan i obowigzkdéw, ktére natozone sg na
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lokalny system ochrony zdrowia, firmy farmaceu-
tyczne, lekarzy i pacjentow.

Wedtug rekomendacji EURORDIS, bedacego
miedzynarodowym zrzeszeniem ponad 800 orga-
nizacji pacjentéw z chorobami rzadkimi z 70 krajéw
Swiata, programy wczesnego zastosowania lekow
bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po-
winny by¢ tworzone na podstawie wypracowane-
go przez lata systemu francuskiego. Juz od 1994
roku funkcjonuje francuski system tymczasowego
zezwolenia na stosowanie (Temporary Authorisation
for Use, ATU) produktow leczniczych nieposiadaja-
cych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu poza
badaniami klinicznymi. Skierowany jest on do oséb
z ciezkimi chorobami lub chorobami rzadkimi, dla
ktérych nie istnieje inna alternatywna, dostepna
w kraju terapia. Zgodnie z zapisami w prawie lo-
kalnym (Artykut L5121-12 i artykut R5121-68), leki
ATU moga by¢ przepisywane tylko w szpitalach po
uzyskaniu zgody francuskiej Narodowej Agencji ds.
Lekéw i Produktow Zdrowotnych - ANSM (Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé).

W praktyce istniejg dwa rodzaje tymczaso-
wych zezwoleh na stosowanie leku bez pozwole-
nia. Pierwszy z nich to kohortowy ATU (cATU), ktory
obejmuje produkty lecznicze, ktorych skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania sg wstepnie potwier-
dzone. Program ten jest przeznaczony dla grupy lub
podgrupy pacjentédw leczonych i monitorowanych
zgodnie z kryteriami zdefiniowanymi w protokole
dotyczacym zastosowania terapeutycznego i gro-
madzenia informacji (PTU). Zgoda na tymczasowe
stosowanie leku jest wydawana na wniosek podmio-
tu posiadajacego zgode na dystrybucje, ktéry ztozyt
lub jest w trakcie ztozenie wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Jesli wniosek o pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu nie zostat jeszcze
ztozony, to w ciggu jednego roku od otrzymania
zgody na ATU wniosek o dopuszczenie do obrotu
leku musi zosta¢ ztozony.

Podmioty ubiegajace sie o kohorty ATU musza
przedtozy¢ odpowiednig dokumentacje do ANSM
zawierajaca nastepujace informacje: docelowa licz-
be pacjentdw, ktorzy skorzystaja z nowego leku na
podstawie dostepnych danych epidemiologicznych
i medycznych oraz szacunkowa liczbe pacjentow,

40

ktorzy beda co roku korzystac z tej terapii do czasu
uzyskania przez podmiot pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu dla tego leku.

Drugi przypadek to osobowy ATU (NATU) -
wydawany jest dla pojedynczej, okreslonej osoby,
ktdéra nie moze bra¢ udziatu w badaniu klinicznym.
NATU wydawany jest na wniosek lekarza prowadza-
cego i pozostaje pod jego nadzorem. Ceny lekow
ATU sa okreslane przez producenta i s3 w petni
finansowane poprzez specjalny budzet w ramach
puli przeznaczonej na misje Swiadczone w og6lnym
interesie gospodarczym i na zasadzie umownego
wsparcia. Zgodnie z opublikowanymi danymi w la-
tach 2005-2010 ANSM wydat 77 formalnych zgéd
na ATU [3].

Zdecydowanie po6zniej, bo w 2009 roku pro-
cedura ,compassionate use” zostata wprowadzona
do niemieckiego ustawodawstwa z 14. poprawka
do ustawy o lekach niemieckich (AMG) i zmieniong
przez nowelizacje ustawe o lekach w lipcu 2009 r.
Natomiast rok pozniej, bo 22 lipca 2010 roku we-
szto w zycie rozporzadzenie w sprawie lekow sto-
sowanych w ramach humanitarnego uzycia (AMHV).
Rozporzadzenie to reguluje procedure stosowania
produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w celu leczenia nieod-
ptatnie okreslonej grupy pacjentow z ciezkimi cho-
robami, ktérzy nie moga by¢ leczeni dopuszczonym
do obrotu produktem leczniczym, a wniosek o po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu zostat ztozony
lub badanie kliniczne jest na nim prowadzone.

AMVH wyraznie moéwi o tym, ze procedura
ta skierowana jest do grupy pacjentow i nie jest
dedykowana indywidualnemu pacjentowi bedace-
go pod bezposrednim nadzorem lekarza. Zgodnie
z niemieckim ustawodawstwem wiasciwymi wtadza-
mi w zakresie potwierdzenia procedury powiada-
miania o programach ,compassionate use” sg nie-
miecki BfArM (Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte) oraz Instytut Paul Ehrlich. Od 23
lipca 2010 roku rozpoczecie jakiegokolwiek nowe-
go programu wymaga powiadomienia wtasciwego
organu federalnego. Zarowno, BfArM jak i Instytut
Paul Ehrlich opublikowali na swojej stronie interne-
towej przewodnik na temat programéw humanitar-
nego zastosowania lekéw oraz odpowiedni formu-
larz zgtoszeniowy [4, 5].

W 2014 roku Wielka Brytania wdrozyta w zycie
program wczesnego dostepu do lekow (the early
access to medicines scheme; EAMS), ktorego celem
jest udostepnienie pacjentom lekdw o wykazanej
skutecznosci przed uzyskaniem pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu [(]. W tym kraju organem
odpowiedzialnym za regulacje prawne w zakresie
programow ,compassionate use” jest Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA).
Uruchomienie tego programu umozliwito pacjen-
tom, ktérzy maja zagrazajace zyciu lub ciezkie cho-
roby dostep do lekow, ktore nie sg jeszcze objete
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz gdy
nie ma odpowiednich alternatywnych terapii. W ra-
mach tej procedury MHRA, w oparciu o przedtozo-
ne dane, przeprowadza przeglad naukowy i wydaje
opinie na temat stosunku korzysci do ryzyka danej
terapii. Opinia wydawana jest na rok i nie moze
ona zosta¢ przedtuzona. Program jest dobrowolny,
a opinia MHRA nie zastepuje zwyktych procedur
ubiegania sie o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Po uzyskaniu pozytywnej opinii naukowej,
MHRA opublikuje publiczny raport oceniajacy (PAR)
i protokot leczenia EAMS na stronie internetowej
gov.uk, ktory zawiera: informacje na temat tego jak
produkt jest uzywany i jak dziata, podsumowanie
kluczowych badan klinicznych, ryzyko i korzysci
zwigzane z produktem, powdd pozytywnej opinii
naukowej EAMS, wszelkie watpliwosci, informacje
o trwajacych badaniach klinicznych oraz srodki stu-
z3ce monitorowaniu i zarzadzaniu ryzykiem [6, 7].

We Wrtoszech program ,compassionate use”
zostat catkowicie wprowadzony w zycie we wrzes-
niu 2017 roku. W latach 2003 - 2017 obowigzywato
jedynie zarzadzenie, ktore tylko czesciowo imple-
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mentowato zatozenia przedstawione w Rozporza-
dzeniu UE. Obecnie, programy ,compassionate use”
obowiagzujg zarowno w przypadku braku alternatyw
terapeutycznych, jak i koniecznosci zapewnienia cia-
gtosci terapeutycznej pacjentom leczonym produk-
tem leczniczym w ramach badan klinicznych. Dla
tych produktéw leczniczych wymagany jest certyfi-
kat GMP. Zamierzone dawkowanie i sposob stoso-
wania musza by¢ poparte odpowiednimi danymi kli-
nicznymi. Firmy farmaceutyczne zobowiagzane sa do
informowania odnosnych wtadz jakim w przypadku
Witoch jest Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) z wy-
przedzeniem o uruchomieniu programow ,compas-
sionate use" i co najmniej 30 dni przed ich ukoncze-
niem. Co jest charakterystyczne dla Wtoch to fakt,
ze wdrozenie owego programu wymaga pozytywnej
opinii Komisji Bioetycznej. Taki wymdg stawiany jest
rowniez w Hiszpanii, oraz w takich krajach poza UE
jak: Australia czy Stany Zjednoczone [8].

Jak wida¢ na przedstawionych przyktadach
kazdy z poszczegdlnych krajow podchodzi indywi-
dualnie do sposobu wdrazania programoéw ,com-
passionate use”. Rdznice dotycza nie tylko samych
lekéw, ktore tej procedurze podlegaja, ale réwniez
zasad prowadzenia programu, nadzoru, odpowie-
dzialnosci. Ponadto w odmienny sposob w poszcze-
golnych krajach zostaty opracowane kwestie zwig-
zane z optacaniem terapii realizowanej w ramach
procedury ,compassionate use”. We Francji jest ona
w catosci pokrywana przez srodki przeznaczone
na ochrone zdrowia, w Holandii koszty dzielone sa
miedzy pacjenta a firme farmaceutyczng oraz - co
do zasady - nie podlegaja refundacji, natomiast
w Niemczech koszt produktu leczniczego jest fi-
nansowany przez firme farmaceutyczna. Zgodnie
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z obserwowanymi zmianami w ustawodawstwie po-
szczegolnych panstw cztonkowskich odnotowujemy
stopniowe ugruntowywanie procedury ,compassio-
nate use”. Od 2006 r. do Europejskiej Agencji Lekow
wptyneto ponad 50 zawiadomien o zainicjowaniu
omawianej procedury. Nadal jednak istnieja takie
kraje jak Cypr, Litwa, Malta, Stowacja, Estonia, Gre-
¢ja, Irlandia, totwa, Luksemburg i Polska, ktére nie
uregulowaty prawnie tej kwestii.

Na chwile obecng w Polsce nie ma szczego-
towych regulacji opisujacych sposob postepowania
w przypadku zainicjowania, wdrozenia i prowadze-
nia procedury ,humanitarnego zastosowania leku”.
I cho¢ samo Rozporzadzenie ze wzgledu na bez-
posrednig implementacje zawartych w nim zapiséw
daje taka mozliwos$¢, to doprecyzowanie zakresu od-
powiedzialnosci, sposobu postepowania, finansowa-
nia wymaga wdrozenia przepisow szczegdtowych.
W zwigzku z tym 21 wrzesnia 2016 r. publikowano
projekt nowelizacji ustawy o zmianie ustawy o re-
fundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw me-
dycznych oraz niektérych innych ustaw, ktéry za-
ktadat wprowadzenia do polskiego prawa progra-
méw ,humanitarnego stosowania lekdéw". Projekt
uwzgledniat mozliwos¢ zastosowania u okreslonej
grupy pacjentow cierpigcych na chorobe przewlekta
lub powazna, wycienczajaca lub zagrazajaca zyciu
produktu leczniczego, dla ktorego zostat ztozony
wniosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze
centralnej lub ktéry znajduje sie w fazie badan kli-
nicznych, przy czym wspomnianej grupy pacjentéw
nie mozna poddac skutecznemu leczeniu zadnym
produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu
w Polsce.

Zaproponowane rozwigzania w tym zakresie
opieraty sie o pozyskiwanie zgody wydawanej przez
ministra zdrowia na wniosek podmiotu ubiegaja-
cego sie o takie pozwolenie. Zgoda miata by¢ wy-
dawana na czas scisle okreslony i zgodnie z infor-
macjami podanymi we wniosku konkretnej grupie
pacjentow. W razie watpliwosci co do skutecznosci
lub bezpieczenstwa, minister zgodnie z zapisami
w Rozporzadzeniu miatby prawo wystapi¢ o opinie
do CHMP lub krajowego konsultanta z danej dzie-
dziny, w ktérej lek miatby mie¢ zastosowanie.
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Sama propozycja wdrozenia w zycie progra-
mu spotkata sie z pozytywnym przyjeciem ze stro-
ny organizacji pacjentow, ktore w swoich pismach
podkreslaty, ze programy wczesnego dostepu do
lekéw dla wiekszosci ich uczestnikdw sg programami
ratujgcymi zycie lub zapobiegajacymi nieodwracal-
nej utracie zdrowia. Zwrdcona zostata jednak uwaga
na kwestie finansowania takich programéw. Naleza-
toby oczekiwa¢, ze finansowanie bedzie odbywato
sie zarobwno przez firmy farmaceutyczne, jak i stuz-
be zdrowia, poniewaz w zdecydowanej wiekszo$¢
panstwa UE, to wtasnie panstwo wspétfinansuje lub
catkowicie pokrywa koszty takiej terapii. Kolejnym
punktem budzgcym ogromne kontrowersje byt zapis
moéwiagcy o tymczasowym dostepie do prowadzonej
terapii, tzn. tylko do czasu gdy dany produkt leczni-
czy uzyska pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Zapis w takiej formie mogtby okazac sie niezwykle
niebezpieczny, szczegolnie dla oséb, u ktérych sto-
sowany lek ratowatby ich zycie. Przerwanie terapii
na czas potrzebny do uzyskania refundacji mégtby
okazac sie zabojczy dla pacjentow. Nalezatoby tak
przedstawic ten zapis, aby lek byt dostepny w spo-
séb nieprzerwany bez dodatkowych obcigzen ad-
ministracyjnych dla chorego albo leczacej placowki,
az do czasu uzyskania dostepu do leku w ramach
publicznej opieki zdrowotnej. Niestety do chwi-
li obecnej zaden z zaproponowanych zapiséw nie
zostat oficjalnie zatwierdzony przez wtasciwe organy
wiadzy publicznej. =

dr n. farm. Anna Serafin
Clinical Expert
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BAROMETR RYNKU APTECZNEC

Rynek apteczny w €czerwcu 2018
wyzej niz rok wczesniej (+6,2%)

Wzrost wzgledem maja 2018 (+6,5%0)

Rynek apteczny w czerwcu 2018 r. zanotowat sprzedaz na
poziomie blisko 2 791 mIn PLN. Jest to o ponad 163 min PLN
wiecej niz w analogicznym okresie 2017 roku (+6,2%). Nato-
miast w porownaniu do maja 2018 wartosc sprzedazy zwiek-
szyta sie o ponad 170 min PLN (+6,5%).

Statystyczna apteka

W czerwcu 2018 r. warto$¢ sprzedazy dla
statystycznej apteki wyniosta 186,5 tys. PLN. Sred-
nia warto$¢ przypadajaca na apteke byta o 11 tys.
wieksza od wartosci w analogicznym okresie po-
przedniego roku. W poréwnaniu do maja 2018
warto$¢ sprzedazy statystycznej apteki wzrosta
0 12 tys. PLN.

Srednia cena* produktéw sprzedawanych
w aptekach w czerwcu 2018 r. wyniosta 21 PLN.
Srednia cena produktéw sprzedawanych w aptece
w poréwnaniu do czerwca 2017 r. wzrosta o 1,7%

a wobec poprzedniego miesigca byta wieksza
0 0,7%. Z monitorowanych segmentoéw najwiekszy
procentowy wzrost cen wzgledem poprzedniego
roku miat miejsce w segmencie sprzedazy odrecz-
nej (+3,7%).

Marza apteczna w czerwcu wyniosta 24,9%
i byta 0 0,3 pp. mniejsza od marzy z analogicznego
okresu poprzedniego roku. Wzgledem maja 2018
marza zwiekszyta sie 0 0,6 pp.

W czerwcu 2018 r. statystyczng apteke od-
wiedzito srednio 3 480 pacjentéw. To o 2,7% wiecej
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Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2017

Tabela 2: Sprzedaz wartosciowa statystycznej apteki (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
[ poréwnanie do roku 2017

Tabela 3: Srednia cena opakowania (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
{ poréwnanie do roku 2017

Tabela 4: Srednia wartos¢ marzy (narzutu) per opakowanie w statystycznej aptece
w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2017

Tabela 5: Ilosc¢ pacjentow w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2017

Tabela 6: Srednia wartos¢ refundacji i zaptata pacjenta na opakowanie w statystycznej aptece
i poréwnanie do roku 2017
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niz w analogicznym okresie 2017 r. W poréwnaniu
do poprzedniego miesigca liczba pacjentow wzro-
sta 0 4,5%.

Srednia warto$¢ sprzedazy przypadajaca na
pacjenta wyniosta w czerwcu 2018 r. 53,6 PLN i byta
0 3,5% wyzsza niz w czerwcu 2017 roku (51,8 PLN).
Natomiast wzgledem maja (52,4 PLN) wartos¢ ta
ulegta zwiekszeniu o 2,3%.

Poziom wspotptacenia pacjentow za leki re-
fundowane w czerwcu wynidst 28,9%. Wskaznik ten
byt wiekszy o 3 pp. nizw maju 2018. Udziat pacjen-
ta w doptacie do lekéw refundowanych byt o blisko
1,9 pp. wiekszy niz w analogicznym miesigcu 2017
roku. W czerwcu pacjenci wydali na leki refundowa-
ne ponad 314 min PLN, tj. o blisko 67 mIn PLN wie-
cej niz miesigc wczesniej oraz ponad 48 min PLN
wigcej niz w czerwcu 2017 r.

W czerwcu 2018 pacjenci zaptacili ponad 72%
z blisko 2 791 mIn PLN, kwoty stanowigcej catkowi-

tg wartos¢ sprzedazy w aptekach (pozostata czesc
stanowi refundacja ze strony Panstwa). Wzgledem
poprzedniego miesigca udziat ten zmalat o 0,7
pp. a wartosciowo wydatki pacjentow zwiekszy-
ty sie wobec poprzedniego miesigca o blisko 105
min PLN. W czerwcu pacjenci wydali na wszystkie
produkty lecznicze zakupione w aptekach ponad
2 017 miIn PLN. To o ponad 108 min PLN wiecej niz
w analogicznym okresie 2017 r. Udziat pacjentow
w zaptacie za leki byt o blisko 0,4 pp. mnigjszy od
udziatu z czerwca 2017 roku. m

Btazej Gorniak
PEX PharmaSequence
Materiat prasowy

*Obliczona sSrednia cena odnosi sie do produktow skategoryzowanych
i uwzglednionych w bazie danych aptecznych PEX PharmaSequence
i Kamsoft (Omnibus) - stanowig 97% obrotu aptecznego. Przy obliczeniu
ceny transakcje sq klasyfikowana na podstawie kategorii odptatnosci
zarejestrowanej w programie aptecznym podczas sprzedazy produktu.
Dla zachowania spéjnosci poréwnar srednie ceny zostaty przeliczone
historycznie od stycznia 2016.
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Schorzenia uktadu

nerwowego cztowieka

rozwazaniach Jana XXI"

ozna niekiedy spotkac sie z twierdzeniem,
Mjakoby medycyna sredniowieczna — na-

znaczona dogmatyzmem Kosciota Katoli-
ckiego — byta jedynie przystankiem w rozwoju nauki
miedzy antykiem a czasami odrodzenia. Poglad ten
nie jest jednak sprawiedliwy. To wtasnie z wiekdéw
Srednich pochodzg monumentalne dzieta poswie-
cone ziotolecznictwu. Posrdd nich warto wymienic
Physica autorstwa Hildegardy z Bingen (XI/XII w.),
w ktdérym autorka zawarta nie tylko obserwacje po-
chodzace z historycznej tradygji ziotoleczniczej, ale
réwniez wiele swoich, oryginalnych spostrzezen.
Drugim waznym zbiorem okazato sie dzieto Alberta
Wielkiego (XIII w.) Alberti Magniex ordine praedica-
torum de vegetabilibus libri VII..., ze szczegolnym
uwzglednieniem ksiegi VI poswieconej gatunkom
zi6t leczniczych [1]. Trzeba jednak nadmienic, ze
w refleksjach Alberta Wielkiego (XIII w.) odnajdzie-
my wiele z mys$lenia magicznego, sam uczony ucho-
dzit bowiem za alchemika. W tym samym stuleciu,
w ktérym swojg dziatalnos¢ rozwijat Albert Wielki,
lecznictwem i zastosowaniem w nim wybranych zi6t
zajmowat sie takze Pedro Julidgo Reboli, zwany Pio-
trem Hiszpanem, ktéry miat zasigs¢ na tronie pio-
trowym jako Jan XXI.

Skarbnica ubogich

Mozna powiedzie¢, ze to dzieki swemu lekar-
skiemu fachowi Piotr Hiszpan (1210 - 1277) zostat
w rezultacie papiezem. Gdyby bowiem nie funkcja
papieskiego medyka przy Grzegorzu X, by¢ moze
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w medycznych

nigdy nie otrzymatby godnosci kardynalskiej. W tym
wiec kontekscie jego medyczne dokonania nabieraja
szczegblnego znaczenia. Sposrdd kilkunastu prac
medycznych, jakie napisat, to wtasnie Thesaurus Pau-
perum (Skarbnica ubogich) zajmuje miejsce poczes-
ne (polskie wydanie ukazato sie pod tytutem Kom-
pendium medycyny naturalnej w przektadzie Marka
Czekanskiego, Krakow 2004). Dzieto to sktada sie
z 39 rozdziatéw, z ktorych kazdy poswiecony zostat
odrebnej grupie dolegliwosci, od gtowy poczynajac,
a na stopach konczac. Co interesujace, kazdorazowo
przy poszczegolnych wskazaniach autor podaje imie
uczonego, od ktérego zaczerpnat dane zalecenie.
Juz w prologu, rozpoczynajacym sie tradycyjnie od
inwokacji do Tréjcy Swietej, ttumaczy swoje intencje
[2]. Pragnie, aby dzieto stato sie pomocne dla leka-
rzy, ktorzy znajda w nim wskazania do postepowania
niemal z kazdg przypadtoscia. Tych zas, ktérzy nie
sg specjalistami Piotr napomina, by nie wyciagali
z lektury zbyt pochopnych wnioskow, gdyz wiele
lekarstw nieumiejetnie ordynowanych moze dopro-
wadzi¢ do poronienia, a nawet Smierci. Przypomina
to jako zywo wspodtczesne ostrzezenia towarzysza-
ce reklamom srodkéw farmaceutycznych, w ktorych
zaleca sie konsultacje z lekarzem lub farmaceuta.

Ziota, kwiaty
i guma do zucia

Zaprezentowany w dalszej czesci artykutu
przeglad zalecen dobrany zostat wedtug kryterium

Zdjecie z zasobdéw Wikimedia Commons
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powigzania z uktadem nerwowym cztowieka (oczy-
wiscie, zadnej choroby od uktadu nerwowego odse-
parowac sie nie da). Znajda sie w nim zatem choroby
narzadow zmystow, roznorakie schorzenia bolowe,
omdlenia czy epilepsja.

Na choroby oczu jednym z czesciej poleca-
nych przez uczonego specyfikow jest kurze jajo, sto-
sowane jako sktadnik roznorodnych oktadéw. Ubite
biatko potozone na oczy ma leczy¢ urazy i zapalenia,
zas$ pietruszka z biatkiem —jak powiada medyk — ni-
weluje przekrwienie. Podkresla takze walory tatara-
ku, rekomendujac oktad z soku z korzeni tej rosliny.
W epilogu rozwazan o chorobach oczu, Piotr przy-
znaje, ze skuteczne w ich leczeniu sg réwniez mle-
ka wiekszosci gatunkéw zwierzat, a oddziatywanie
terapeutyczne tych specyfikow podnosi domieszka
jaja kurzego i wody rézanej [3].

Etiologie bélu zebow przyszty papiez wigzat
przede wszystkim z ubytkami. Zalecat wiec réznora-
kie wypetnienia brakéw lub tez preparaty do zucia,
majace usmierzy¢ bél. Jedna z takich leczniczych
,gum” byta stona pasta wypalana z maki, zas w przy-
padku silnego bolu — ulge przynosita ptukanka do
ust z gotowanego wina z fiotkami (warto podkresli¢
antybakteryjna role alkoholu oraz wptyw odurzenia
na odczuwalnos¢ bodzcow bolowych). Dos¢ odstre-
czajaco brzmi jednak przepis na utrzymanie uzebie-
nia w doskonatym zdrowiu. Miato je gwarantowac
codzienne smarowanie zebdw... sokiem z cebuli, co
wspotczesnie, w dobie powszechnosci roznorodnych
srodkow odswiezajacych jame ustng, zdaje sie mato
atrakcyjne [4].

Znacznie mniej kontrowersyjnie prezentuje
sie wskazanie dotyczace omdlen i braku srodkow
odzywczych w organizmie [5]. Piotr Hiszpan prze-
konuje, ze tu bardzo pomaga zwykte gorgce mleko.
Kontynuujac watek ostabienia organizmu z powodu
probleméw trawiennych — poleca ziota, ktére i dzis
bywaja w uzyciu przy tego rodzaju dolegliwosciach,
mianowicie koper ogrodowy i majeranek.

Specjalne okfady stanowity takze rozwigzanie
na roznorakie schorzenia artretyczne i nerwobodle
[6]. Na tego rodzaju bolesci poleca medyk oktady
z lisci babki ze starym smalcem, zas$ gdy doskwiera
rwa kulszowa ukojenie przynosi oktad z rukwi wod-
nej zmieszanej z maka i octem.

Leczenie kaduka

Sposrdd schorzen bliskich temu, czym wspot-
czesnie zajmuje sie neurologia (ktora wytonita sie
z tona medycyny w pdznej nowozytnosci), zapewne
najmniejsze kontrowersje budzity w czasach Piotra
bdle gtowy. Na takie dolegliwosci rekomenduje prze-
de wszystkim réznorakie oktady oraz masci [7]. Ulge
ma przynies¢ oktad ze startego czosnku z bobem lub
tez z utartej jemioty. Rownie dobre skutki niesie we-
dtug medyka oktadanie skroni tartg mietg lub wetna
ze startymi lis¢mi cebuli. Jako inhalacja — pomocne
miato by¢ wdychanie wina z rozmarynem (co i dzi$
nie wydaje sie pomystem catkiem chybionym). Jesli
za$ boéle spowodowane byty niedroznoscia zatok,
Piotr zalecat oczyszczanie nozdrzy sokiem z todygi
kapusty lub sokiem z cebuli. Zapewne intensywnos$¢
zapachu obu tych mikstur mogta przynies¢ szybkie
i odczuwalne rezultaty.

Niewatpliwie wiekszy niepokdj budzity
w XII w. epilepsja oraz zespdt rozmaitych objawodw,
ktore autor okreslit wspdlnym mianem ,obtedu”. Na
przyktadzie epilepsji uwidacznia sie racjonalizm, z ja-
kim Piotr Hiszpan podchodzit do tej specyficznej
choroby. W starozytnej Grecji nazywano jg bowiem
.Swietg choroba” — utrata przytomnosci przez chore-
go i konwulsje jawity sie jako rodzaj dziatania bogdw.
Dopiero stynny ,ojciec medycyny” Hippokrates (V-IV
w. p.n.e.) ,odczarowat” padaczke, ttumaczac, ze nie
jest bardziej swieta od innych chordb, a jej zrodta
tkwig w mdzgu [8]. Niestety ten jakze stuszny poglad
nie spotkat sie w wiekach srednich ze szczeg6lnym
zainteresowaniem, chetniej bowiem upatrywano jej
przyczyn w ingerencji sit nadprzyrodzonych. Z tego
powodu punkt widzenia, jaki reprezentuje przyszty
papiez Jan XXI, zastuguje tylez na uwage, co na po-
dziw. Powiada medyk, ze ,mleko klaczy wypite leczy
kaduka” [9]. Co ciekawe, stowo ,kaduk” pochodzi
wiasnie od tacinskiego okreslenia padaczki, ktéra
nazywano morbus caducus, czyli ,choroba padajaca”
(tac. cado — upadac). Innym lekiem ma byc regularnie
pity migzsz debowy, a takze sok z ziela pierwiosnka
czy nawet zapach ruty. W czasie ataku choroby Piotr
zaleca podanie potowy ostrygi, ktéra ma natych-
miast przywrocic¢ epileptykowi swiadomos¢, podob-
nie jak wywar z ruty czy waleriany (ktore i dzi$ znane
sg ze swych uspokajajacych wtasciwosci).
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Wilk, jagnie i epilepsja

Posrod wskazan dla chorych na padaczke
znajduje sie tez kilka takich, ktére noszg znamiona
myslenia magicznego, przy czym trzeba doda¢, ze
uznaje je autor nie za srodki lecznicze, lecz za rodzaj
profilaktyki. Chodzi mianowicie o noszenie rozma-
itych amuletow majacych chroni¢ przed choroba.
Naleza do nich zaréwno ziota, na przyktad przywia-
zana do szyi peonia (ktdra za lek na padaczke uwazat
Paracelsus), stary korzen przestepu czy kokornak, jak
rowniez przedmioty nie znajdujgce szczegdlnego
zastosowania w ziotolecznictwie, jak chocby noszony
nieustannie pas ze skory wilka [10]. Niewykluczo-
ne jednak, ze Piotr Hiszpan, piszac o zawieszaniu
zi6t na szyi, miat na mysli mozliwos¢ zastosowania
ich (na przyktad podania przez swiadkow napadu)
w czasie ataku choroby. Co do pasa z wilczej skory
- propozycja ta zaskakuje, szczegdlnie ze w mysli
chrzescijanskiej wilk utozsamiany byt ze ztem, sta-
jac sie antynomia baranka. Z drugiej strony, zyjacy
w XIII w. $w. Franciszek zastynat z oswojenia wilka,
ktdrego nazywat bratem. W Kosciele Wschodnim na-
tomiast z gtowa wilka przedstawiany byt sw. Krzysz-
tof, za$ nazwe ,ziota Krzysztofa” zyskat we wczesnym
Sredniowieczu czerniec gronkowy, ktéremu przypisy-
wano wiasciwosci uspokajajace i przeciwbolowe [11].
Zwracajac sie ku bardziej przyziemnej interpretacji,
mozna spekulowaé — ze pas ze skory wilka mogt
amortyzowac ewentualny upadek podczas napadu
choroby. Czasem bowiem przypadek i nadinterpre-
tacja sprawiaja, ze dana rzecz urasta w historii do
rangi symbolu, o ktérego przypadkowosci z biegiem
Czasu zapominamy.

Na jakkolwiek rozumiany obted — zapewne
w celu przywrdcenia choremu swiadomosci — pole-
ca Piotr Hiszpan wdychanie kamfory, opium, bazylii
lub szafranu. Warto przy tym nadmienic, iz kamfore
stosowano w XVIII wieku jako lek na réznego rodzaju
manie, za$ uspokajajace i przeciwbolowe wiasciwosci
opium znane sg ludzkosci od tysiecy lat. Prawdo-
podobnie opium kryto sie pod tajemnicza grecka
nazwa wywaru (gr. nepenthe), jaki Helena podawata
rannym w bitwie pod Troja, by usmierzy¢ ich bdl
i poprawi¢ nastroj [12]. Jak pisze Homer, receptu-
re tego leku miata pozna¢ od egipskich kaptanek.
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Podobnie jest z szafranem — roslina ta wystepuje
jako sktadnik lekéw poprawiajacych nastroj i poma-
gajacych zredukowac napiecie. Gdzie indziej autor
zaleca mak biaty i szalej wskazujac na ich wiasci-
WoSCi nasenne, co wspotczesnie nie budzi naszego
zdumienia [13].

Stracone szanse

Piotr Hiszpan w swojej medycznej dziatalno-
sci wykazat sie nie tylko erudycja, ale takze wspotczu-
ciem, ktore i dzi$ powinno by¢ fundamentem prak-
tyki lekarskiej. Jego dzieto byto wszak adresowane
do warstw ubogich, niemajacych czesto mozliwosci
uzyskania bezposredniej pomocy medycznej. Z dru-
giej strony kosztownosc¢ ksigzek oraz powszechny
analfabetyzm zdajg sie czyni¢ zamierzenie autora
skazanym na niepowodzenie. Opisane powyzej zale-
cenia, mimo ze wydaja sie miejscami irracjonalnymi
z dzisiejszej perspektywy, ukazuja szeroka znajomosc
zi6t przez Piotra Hiszpana oraz rozeznanie w stoso-
wanych podowczas interwencjach.

Papiez miat szanse zapisac sie w dziejach nie
tylko jako lekarz, ale réwniez ten, ktory zjednoczyt
Kosciot Zachodni ze Wschodnim. Niestety, na kilka
godzin przed nadejsciem pozytywnej odpowiedzi
z Konstantynopola, Jan XXI zmart w wyniku zawale-
nia sie nan sufitu apartamentu, ktéry sam zaprojek-
towat. W ten sposdb historia zapamietata go tylko
(i az) jako medyka, ktérego wptyw na przemiany
w Kosciele okazat sie co najwyzej Sladowy. =

dr n. o zdr. Adam Zemetka
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Osobowosci farmacji

Magister Walter Pyka

— aptekarz ,aniot” | poeta

Kolejny z artykutow poswieconych osobo-
wosciom polskiej farmacji przedstawia sylwetke
magistra Waltera Pyki ze Slaska Opolskiego —
aptekarza z powotania, catym sercem oddanego
pracy i pacjentom, mito$nika poezji i uznanego jej
tworce oraz spotecznika, zaangazowanego w spra-
wy zawodu oraz swojej matej ojczyzny.

Pan magister od zawsze zwigzany jest z Opol-
szczyzna. Urodzit sie we wsi Jemielnica w powiecie
strzeleckim. W 1970 roku po uprzednim ukoncze-
niu technikum farmaceutycznego i studiéw na Wy-

dziale Farmaceutycznym Akademii Medycznej we
Wroctawiu podjat swoja pierwszg prace w aptece
w Strzelcach Opolskich. Krotko byt tez zatrudnio-
ny w opolskim ,Cefarmie”. W 1974 roku osiedlit sie
w Popielowie, gdzie przez przeszto 40 lat pracowat
w aptece, noszacej obecnie nazwe ,Pod Waga". Byt
jej kierownikiem, a od 1990 r. — wspotwiascicie-
lem. W Popielowie zatozyt rodzine, zyskat szacunek
i sympatie miejscowej ludnosci, a takze narodzit
sie jako poeta. Przez 25 lat dojezdzat do pobliskich
Siotkowic, gdzie dodatkowo — na pof etatu prowa-
dzit apteke w tamtejszym szpitalu. Od niedawna
wykonuje swoéj zawdd w bliskiej jego sercu Jemiel-
nicy.

Mgr Walter Pyka ma dwie zyciowe pasje.
Pierwsza z nich jest niesienie pomocy innym lu-
dziom i troska o ich zdrowie. Od lat stuzy pacjen-
tom swoja wiedza i doswiadczeniem zawodowym
oraz umacnia ich w walce z chorobg usmiechem
i zyczliwym stowem. Cieszy sie ogromnym zaufa-
niem zarébwno w sprawach zdrowia, jak i w innych
zyciowych problemach. Jak zwierzyt sie dziennika-
rzowi w jednym z wywiadow, jest ,nie tylko apteka-
rzem, ale tez kim$ w rodzaju doradcy, cztowiekiem
zaufania z ktéorym mozna porozmawia¢ o rados-
ciach i smutkach, ktopotach rodzinnych, o pracy”.
W Popielowie znajg go i wprost uwielbiajg wszyscy
mieszkancy — od najstarszych do najmtodszych. To
witasnie oni zgtosili kandydature swojego ulubio-
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45 lat za pierwszym stotem w aptece.
Zdjecie ze zbioréw W. Pyki.

nego aptekarza do ogolnopolskiej, prestizowej
nagrody ,Anioty Farmacji”, wyrazajac w ten sposob
wdzieczno$¢ za jego wyjatkowo troskliwg opieke
nad pacjentami, zyczliwo$¢ i prawdziwa pogode
ducha, tak potrzebng chorym. Oprécz mgr Waltera
Pyki o zaszczytny tytut ,Aniota Farmacji” w pierw-
szej edycji konkursu w 2011 roku ubiegato sie prze-
szto 5 tysiecy farmaceutow z catej Polski. Honorowa
kapituta ztozona z wybitnych przedstawicieli swiata
farmacji, medycyny i mediow wytonita ostatecznie
dziesieciu laureatow — farmaceutow, ktorzy wkta-
daja w swoja prace duzo wysitku i serca oraz pro-
paguja opieke farmaceutycznag. Wérdd nich znalazt
sie popielowski aptekarz. Dyplom i nagrode w po-
staci statuetki, przedstawiajacej rozpostarte skrzyd-
ta aniota odebrat rok pdzniej podczas gali z okazji
Swiatowego Dnia Pacjenta w Jabtonnej pod War-
szawa.

Gdy juz zawiedzie przyroda,

chemia i won kadzidta,

zwatpienie wkroczy szeroka droga,
to dobry Aniot odda ci skrzydta

bys mogt sie unies¢ nad choroba.
Jest takie miejsce na Zycia Stacji;
ten to doswiadcza kto umie stuchac,
tam zawsze czeka Aniot Farmacji

z lekarstwem - nadzieja dla ducha.

Walter Pyka
Wiersz ze zbioréw autora.

50

Ze stuzbg aptekarska wiagze sie

w pewien sposob druga pasja Walte-

ra Pyki — poezja. Obcujac na co dzien

z ludzkim bolem i cierpieniem, jakie

niesie ze sobg choroba, szybko po-

znat lecznicza moc dobrego stowa.

Dat temu wyraz w swoim poetyckim

credo: ,\W razie bolu — jeden wiersz".

Jest jemu wierny do dzisiaj, co mocno

podkresla w wywiadach, rozmowach,

a przede wszystkim wyraza w swo-

ich utworach. W prostych stowach,

bez nadmiernego patosu pisze o lu-

dziach i rzeczach dla siebie bliskich

— 0 rodzinie, znajomych, wierze, tesk-

notach, mitosci — o zyciu. Opisuje nie

tylko ludzi; czesto opowiada o przed-

miotach i sytuacjach codziennych, nadajac im ce-
chy niezwyktosci, magii.

Zegar

chodzi koto naszego domu,
zagladajac do sadu,

obraca tarcza, jak gtowa,
jakby nie dowierzal,

ze sekundy pozbierane,
godziny policzone,

lata posktadane.

Czas zrobit swoje

Walter Pyka , O jednego wiecej”, Opole 1993.

Dom

Oprocz telewizora

nikt w tym domu nie mowi.
Nam sie nie chce.

Kot nie umie.

Psu nie wolno.

Ryba nie moze.

A kanarek woli gwizdac.

Na wszystko.

Walter Pyka
Wiersz ze zbioréw autora.
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Uktadanie mysli i stow w domowym zaciszu.

Zdjecie ze zbioréw W. Pyki.

Na otaczajacy Swiat kaze nam patrzec¢ z dy-
stansem oraz duzg doza humoru. Jednoczesnie za-
checa do gtebszych refleksji — poszukiwania sensu
Zycia, wiary, wartosci uczuc. Jak bardzo trafnie za-
uwazyta niezyjaca juz opolska poetka i eseistka Ire-
na Wyczotkowska — ,Jego wiersze czyta sie z taka
przyjemnoscia, z jaka rozmawia sie z kims$ kto sie
usmiecha.... Jest doskonatym méwca, recytatorem,
gawedziarzem; a przy tym osoba niezwykle skrom-
na. O sobie méwi niewiele, a swoja tworczos¢ kwi-
tuje czesto jednym zdaniem — ,Ja tylko pioro trzy-
mam, a stowa zycie uktada”.

Kiedy pisze wiersze
nie musze jes¢, nie musze pic.
Mozna mnie wywiez¢
na koniec swiata -
niech mnie tam czeka
najgorsza udreka.
Mozna mi w koncu
zabrac¢ wszystko
Jedynie Ty

Ty musisz by¢ blisko -
JAK REKA

Walter Pyka ,Zapach teczy” Opole 1992.

Wiersze zaczat pisac juz
w czasach szkolnych, debiutu-
jac na tamach prasy opolskiej.
W pozniejszych latach publiko-
wat je w wielu réznych periody-
kach, almanachach i innych wy-
dawnictwach zbiorowych oraz
prezentowat na antenie Opol-
skiej Rozgtosni Radiowej i Te-
lewizji Polskiej. Niektore z nich
ukazywaty w australijskim cza-
sopismie polonijnym pt. ,Kurier
Zachodni” (Perth, Melbourne,
Sydney). Pierwszy zbiorek swo-
ich utworéw pt. ,Zapach teczy”
wydat w 1992 r. w Opolu. Obec-
nie ma w swoim dorobku 16
tomikéw poezji; jeden z nich
ukazat sie w wersji dwujezycz-
nej: polsko-czeskiej (,Zrcadlo
zdravi/Zwierciadto  zdrowia”,
ttum. Frantisek Vseticka. Otomuniec 2012.). Ostat-
nio, w 2016 r. zostaty wydane dwa tomiki jego au-
torstwa: ,Ero-Pyki” i ,Wiersze przywotane”. Do stow
wierszy Waltera Pyki $piewane sa piesni i piosenki,
a na motywach jego poezji wystawiane sg spek-
takle teatralne. Praca tworcza aptekarza - poety
jest doceniana i nagradzana przez wazne gremia
literackie. Od wielu lat jest cztonkiem Opolskiego
Oddziatu Zwigzku Literatéw Polskich, a ostatnio za-
siada w jego zarzadzie. Nalezy do Unii Polskich Pi-
sarzy Lekarzy i Krakowskiej Oficyny Poetow. Z sen-
tymentem wspomina swojg pierwsza nagrode, jaka
otrzymat w turnieju poetyckim podczas Zjazdu
Farmaceutow Nieprofesjonalnych Tworcow Sztuki
w 1985 r. w Poznaniu i Kérniku. Jak mowi - ,wszyst-
ko sie od tego zaczeto". P6zniej zdobywat nagrody
w wielu prestizowych konkursach poetyckich, m.in.:
w Konkursie Literackim ,0 Rubinowa Hortensje”
w Piotrkowie Trybunalskim i Konkursie Poetyckim
im. Haliny Poswiatowskiej w Czestochowie. Dwu-
krotnie otrzymat Grand Prix w Konkursie Poezji
Mitosnej im. Marii Pawlikowskiej — Jasnorzewskiej
w Katowicach. Zostat nagrodzony w t6dzkim Kon-
kursie ,Jestem stad” oraz wyrdzniony w szczecin-
skim Konkursie ,Beatus qui amat” (Szczesliwy, kto
kocha) i w Ogolnopolskim Konkursie Poetycko —
Prozatorskim ,Puls Stowa” w Warszawie.
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Prezentacja
wierszy na
wieczorku
poetyckim.

Zdjecie ze zbio-
row W. Pyki.

Przebudzenie wiosenne

Na resztkach sniegu odptywa zima
Batwan skulony milczy w rowie.
Wiosennej fali nikt nie powstrzyma.
Najwolniej budzi sie Cztowiek.

Niech nam fantazja smaku dodaje,
a wyobraznia budzi o swicie.
Dziecko uktada swiat swoich bajek,
a my te bajki potaczmy z zyciem.

Dopdki jeszcze masz site marzyc

i pragniesz tadu gdzies w sobie szukac.
Na wiosne wszystko moze sie zdarzy¢;
na przyktad mitos¢ w serce zapuka.

Nagle dostrzezesz znajome oczy.
Przestaniesz kicha¢, psioczy¢, narzekac.
Wiosna mitoscia sie zauroczy.

Na taka wiosne warto czekac.

Walter Pyka

Wiersz ze zbioréw autora.

ANORAMA SAMORZADU

W tworczosci poetyckiej Waltera Pyki wazne
miejsce zajmuja wiersze zwigzane z wiarg. Zostat
laureatem Konkursu Poezji Religijnej ,O Kaptur Jo-
anity” w Sulecinie. W 2007 r. wziat udziat w konkur-
sie kompozytorskim, zorganizowanym przez bisku-
pa opolskiego z okazji 800 — lecia miasta Opola.
Wsrod nadestanych utworéw jury nie przyznato
pierwszego miejsca; natomiast drugie otrzymata
piesn ,Matka pieknej codziennosci”, do ktérej sto-
wa napisat opolski aptekarz i poeta.

Rados¢ przemijania

Woczoraj mineto jak kazde wczoraj,
lecz dzisiaj nie musi by¢ smutne,
bo dzisiaj to tylko ta krotka pora,
ktora jest zawsze przed jutrem.

Cho¢ jutro swoj podwyzsza prog,
warto przypomniec sobie:

na kazdym progu czeka Bog,

a zaraz obok cztowiek.

Walter Pyka — ,Bgdz Wola Twoja”, Wielkopostne Rekolekcje
Aptekarzy Opolszczyzny, wyd. jubileuszowe, Kamier Slgski
2004 - 2014.

Pan magister Walter Pyka powiedziat w jed-
nym z wywiadéw — ,Dobro, piekno, mitos¢, zycz-
liwos¢” — na tych filarach powinnismy nasz wdzek
przewozi¢ przez Swiat. Bo inaczej, to on sie za bar-
dzo kolebie”. W mysl tych stéw, bezinteresownie
dziata na rzecz innych; udziela sie spotecznie, za-
rowno w srodowisku aptekarskim, jak i w swoim
miejscu zamieszkania. Od 1971 roku jest cztonkiem
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, w kto-
rym petnit m.in. funkcje sekretarza Zarzagdu Oddzia-
tu w Opolu. W 1991 brat aktywny udziat w pracach
organizacyjnych opolskiego samorzadu aptekar-
skiego. Byt pomystodawcy i pierwszym redakto-
rem ,Wiadomosci Farmaceutycznych” — biuletynu
Opolskiej OIA i Oddziatu PTFarm w Opolu. Sprawu-
jac funkcje rzecznika odpowiedzialnosci zawodo-
wej dat sie poznac jako ,nieoceniony negocjator”.
Obecnie aktywnie dziata w Sekgji Etyczno — Histo-
rycznej ,Zrodto”, utworzonej przy Opolskiej Okre-
gowej Izbie Aptekarskiej. Wsréd farmaceutow sty-
nie z przyrzadzania ,pigutek poetyckich”. Uswietnia

PANORAMA SAMORZA

swoimi wystgpieniami wazne dla srodowiska uro-
czystosci, m.in. w 2014 roku wygtosit kilka swoich
wierszy podczas XI Ogodlnopolskiego Dnia Apteka-
rza w Warszawie. Od wielu lat czynnie uczestniczy
w obchodach Opolskiego Dnia Aptekarza i w in-
nych okolicznosciowych spotkaniach opolskich ap-
tekarzy. Jest autorem poetyckich rozwazan drogi
krzyzowej, ktore czytane sa na dorocznych Wiel-
kopostnych Rekolekcjach Aptekarzy Opolszczyzny.
Niezmiennie, juz od 25 lat, rekolekcje te rozpoczy-
naja sie utworem poetyckim pt. ,Modlitwa Apteka-
rza", a koncza wierszem — modlitwa ,Rekolekcje”.

Modlitwa aptekarza

Boze,

ktory doktadnie wazysz

kazde moje stowo,

ktory leczysz skutecznie,

ktory doradzasz serdecznie,

ktory ustalites sktad mikstury vitae,
ktory znasz ludzka dosis letalis,
ktory stanowisz pierwiastek nadziei,
ktorys symbolem mitosci wiecznej,
pomoz nam pod krzyzem

napisa¢ najprostszy wzor wiary.

Walter Pyka — ,Bgdz Wola Twoja”, Wielkopostne Rekolekcje
Aptekarzy Opolszczyzny, wyd. jubileuszowe, Kamier Slgski
2004 - 2014.

Przygotowane przez niego montaze poe-
tyckie — ,W razie bdlu jeden wiersz" niezmiennie
zachwycaja i wzruszajg farmaceutow. Jego wiersze
byty wielokrotnie prezentowane w PiSmie Naczel-
nej Izby Aptekarskiej ,Aptekarz Polski”, a poeta za-
praszany przez rozne srodowiska farmaceutyczne
w kraju. W uznaniu dorobku literackiego i zastug
dla dobra farmacji i aptekarstwa zostat wyrézniony
przez Naczelng Izbe Aptekarska w Warszawie Me-
dalem im. prof. Bronistawa Koskowskiego (2007),
Medalem ,Ad Gloriam Pharmacie” (2016) i tytutem
.Mecenas Samorzadu Aptekarskiego” (2014), a Za-
rzad Gtéwny PTFarm nadat mu Medal im. Ignacego
tukasiewicza (2000).

Mgr Walter Pyka gteboko angazuje sie w zy-
cie spoteczne ziemi opolskiej, jest znanym i ce-
nionym animatorem kultury na tym terenie. Przez
wiele lat dziatat w Opolskim Towarzystwie Oswia-
towym i Popielowskim Towarzystwie Spoteczno —
Kulturalnym. Prowadzit Biesiade Slaska, na ktora
byli zapraszani wszyscy mieszkancy gminy Popie-
|[6w. Wspotorganizowat program artystyczny dozy-
nek — jednej z najwazniejszych imprez kulturalnych
w gminie oraz popularnych na Opolszczyznie tar-
gow ogrodniczych ,Wiosna Kwiatéw". Organizowat
wieczory optatkowe dla samotnych. Wielokrotnie
byt i nadal jest uczestnikiem spotkan autorskich,
organizowanych przez gminng biblioteke. Aktyw-
nie dziata w Nauczycielskim Klubie Literackim przy
Zarzadzie Okregu Opolskiego Zwigzku Nauczyciel-
stwa Polskiego. Chetnie spotyka sie z mtodzieza,
ukazujac jej Swiat poezji. Odwiedza szkoty, bierze

Rekolekcje z ksiedzem arcybiskupem
Alfonsem Nossolem.
Zdjecie ze zbioréw W. Pyki.
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M.F. Mixt. Future Shock

Wez nadziei

cztery pudy,

dodaj wiary,

wsyp utudy

i zagniataj w cieple rak,
by sie zlepit z czastek krag.
Gdy zastygnie juz powoli,
wtedy potoz

tam, gdzie boli.

Walter Pyka
Wiersz ze zbioréw autora.

Przez 10 lat z paniq Teresq Polko prowadzit rézne imprezy kulturalno —
spoteczne w Gminie Popielow. Zdjecie ze zbioréw W. Pyki

udziat w plenerach literackich dla mtodziezy szkol-
nej. Uczestniczy w corocznej imprezie kulturalnej
pt. ,Najazd Poetéw na Zamek Piastow Slaskich”
w Brzegu, podczas ktérej rywalizujg ,na stowa
i rymy” mtodzi poeci. Nie mogto tez zabraknac
.pigutki poetyckiej” Waltera Pyki w programie Mie-
dzynarodowej Konferengji pt. ,Praca, Nauka i Cno-
ta”, ktora odbyta sie w dniach 15 — 17 marca 2017
r. w ramach obchodéw jubileuszu 800-lecia Opola.
Za swoja dziatalnos$¢ na rzecz rozwoju kultury i jej
upowszechniania w $rodowisku lokalnym, prace
skierowana na drugiego cztowieka byt wielokrot-
nie wyrozniany i nagradzany. Z ragk Marszatka Wo-
jewddztwa Opolskiego odebrat nagrode ,Poliensis
Arte Laureto” (2013) i odznake honorowsg ,Za za-
stugi dla wojewddztwa opolskiego” (2014), a Sta-
rosta Powiatu Opolskiego uhonorowat go nagroda
.Magnolie Powiatu Opolskiego” (2017).

Postawa zyciowa i zawodowa magistra Waltera
Pyki, jego pasje i zainteresowania wzbogacaja far-
macje i napetniaja ja humanistycznymi tresciami,
stawigc nasz zawod w spoteczenstwie. m

dr n. farm. Katarzyna Hanisz

Pismiennictwo:
Andrzej Wrobel, Stanistaw Vogel, Ewa Debinska: Apothecare necesse
est..., Warszawa 2007, s. 62 — 63.

54

Andrzej Kerner: Stowo w dawkach terapeutycznych. ,Gos¢ Opolski”,
http://gosc.pl/doc/1792558. dod. 28.11.2013.

Andrzej Buchowski: Prawdziwy Aniot, TVP 3 Opole — Telewizja Polska
S.A., http://opole.tvp.pl/7636136, Dod. 8.06.2012.

Farmacja w sztuce i literaturze. Sympozjum, opr. Zbigniew Bela. Muze-
um Farmagji Krakow, 15 pazdziernika 1994.

Poezje w nr 1/33 Biuletynu (Przedruk z oktadki zbioru wierszy ,Ponad
Zgietkiem”). Farmacja Regionu P6tnocno — Wschodniego. Biuletyn
Informacyjny Okregowej Izby Aptekarskiej w Biatymstoku., T. VII,
2002, nr1(33),s. 1.

Jerzy tazowski: Uroczyste posiedzenie Zarzadu Gtéwnego PTFarm.
,Farmacja Polska”, T. LVII, 2001, nr 5, s. 254.

JAptekarz Polski”, Pismo Naczelnej Izby Aptekarskiej, nr 96 (74e) sier-
pien 2014, s. 30.

Tamze, nr 97 (75e) wrzesien 2014, s. 9 — 11.

Anna Rafinska — Pachcinska, Jan Majewski: Zjazd Farmaceutow
Nieprofesjonalnych Twércow Sztuki Poznan — Kérnik. 13 — 14
wrzesnia 1985 r. ,Farmacja Polska”, t. XLII, 1986, nr 5, s. 227 — 232.

Ich pasje Mgr Walter Pyka, W razie bélu — jeden wiersz. ,Farmacja Pol-
ska”, T. XLIII, 1987, nr 12, s. 749 — 750.

.Badz Wola Twoja” Wielkopostne Rekolekcje Aptekarzy Opolszczyzny.
Wyd. jubileuszowe, Kamier Slaski 2002 — 2014.

Walter Pyka: Zapach Teczy. Opole 1992.

Walter Pyka: O jednego wiecej. Opole 1993.

Walter Pyka: Okolice zdziwienia . Opole 1996.

Walter Pyka: Przejasnienie. Opole 2009.

Walter Pyka farmaceuta poeta — Po godzinach (bez-recepty.pgf, msx/
rynekaptek.pl)  http://www.rynekaptek.pl/po-godzinach/walter-
-pyka-farmaceuta-poeta,6459

Pan Walter Pyka — laureatem nagrody Aniotéw Farmacji 2011. http://
popielow.pl/1153/pan-walter-pyka-laureatem-nagrody-aniolow-
farmacji-2001.html Dod. 06.04.2012.

Tadeusz Soroczynski: W farmaceutycznym kregu. Nowy tomik Wal-
tera Pyki. ,Pharmakon” Biuletyn Dolnoslaskiej Izby Aptekarskiej,
10/195, 2009, s. 46.

Ks. Jerzy Kowalik, Walter Pyka: Matka pieknej codziennosci, 800 — lecie
Opola 2017.

Materiaty przekazane przez mgr farm. Waltera Pyke, 20.04.2018.

Informacje uzyskane od mgr farm. Ireny Sikory. 19.03.2018.
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07.2018

Wybor informacji opublikowanych w lipcu 2018 roku w informacyjnych serwisach internetowych
Naczelnej Izby Aptekarskiej oraz okregowych izb aptekarskich.

Na poczatku lipca br. decyzjag GIF miato miejsce
wycofanie z rynku produktow
zawierajgcych w swoim sktadzie
substancje czynna pod nazwa

valsartanum:
Naczelna Izba Aptekarska

« 5.07. Gtéwny Inspektor Far-
maceutyczny wycofat z obrotu serie pro-
duktéw leczniczych zawierajacych w swo-
im sktadzie substancje czynna valsartanum
wyprodukowang przez chinskiego wytworce
— Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd.
Decyzje wycofujace z obrotu sg efektem re-
komendacji Europejskiej Agencji Lekéw. Po-
wodem rekomendacji Europejskiej Agencji
Lekow jest zanieczyszczenie jakie wykryto
w substancji czynnej uzywanej do produkgji
lekow.

« 5.07. NIA w zwiazku z wycofaniem przez
Gtébwnego Inspektora Farmaceutycznego

z obrotu wskazanych serii produktow lecz-
niczych zawierajacych w swoim sktadzie
substancje czynna walsartan (valsartanum),
przypomniata o zasadach wydawania leku
przez farmaceutdw, w przypadku zagrozenia:

o zdrowia pacjenta, na podstawie re-
cepty farmaceutycznej, zgodnie z art.
96 ust. 4 ustawy prawo farmaceutycz-
ne.
« zycia pacjenta, skutkujace wydaniem
jednego opakowania leku na recepte
bez recepty, zgodnie z art. 96 ust. 3
ustawy prawo farmaceutyczne.
W obu powyzszych przypadkach pacjent moze
naby¢ lek ze stuprocentowa odptatnoscia.

9.07 — na stronach NIA opublikowano pro-
cedure zwrotéw produktéw leczniczych, kto-
rych wytworcg jest Polpharma, zawierajacych
valsartanum.
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12.07 - w zwiazku z wieloma watpliwoscia-
mi dotyczacymi procedury zaproponowanej
przez Polpharme zwigzanej z wycofaniem
wadliwych produktow zawierajacych walsar-
tan (valsartanum), na stronie NIA ukazat sie
komunikat w ktorym NIA wyjasnia, ze proce-
dura zaproponowana przez firme Polpharma
SA jako cel nadrzedny zaktada zapewnienie
pacjentowi nieprzerwalnego dostepu do leku.
Utatwiony dostep do leku, uwzgledniajgcy
réwniez wariant jego wymiany na produkty
innych firm farmaceutycznych, jak réwniez zo-
bowigzanie sie do pokrycia wszelkich kosztéw
— ze szczegblnym uwzglednieniem interesu
pacjenta — to gtéwne zatozZenia przyswiecajgce
tej procedurze. W ocenie Naczelnej Izby Ap-
tekarskiej ryzyko utraty zezwolenia, w wyni-
ku podejrzenia o uczestnictwo w odwréconym
taricuchu dostaw, wydaje sie byc niezasadne,
gdyz faktycznym nabywcg tego leku nie jest
hurtownia farmaceutyczna, a pacjent. Zbycie
produktu leczniczego wystepuje wiec na rzecz
pacjenta. Dowodem na to jest — po pierwsze,
recepta farmaceutyczna wystawiona imiennie
na konkretng osobe wraz z jej danymi, a po
drugie — paragon fiskalny wystawiany kon-
kretnemu pacjentowi odbierajgcemu lek. Nie
ma zatem mowy o faktycznym zbyciu leku na
rzecz hurtowni farmaceutycznej, ktéra w tej
konkretnej sytuacji pokrywa odptatnosc¢ wy-
stepujgcg po stronie pacjenta.

12.07. Na stronach NIA ukazaty sie zatoze-
nia Ministerstwa Zdrowia dotyczace Polityki
Lekowej Panstwa, ktdéra okresla priorytety
dziatan Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w za-
kresie gospodarowania lekami w latach 2018-
2022. Dokument ten przedstawia poszcze-
golne elementy ekosystemu farmakoterapii,
opisujac stan aktualny, identyfikujac zasad-
nicze problemy i charakteryzujgc kluczowe
wyzwania. Wskazuje rowniez cele, narzedzia
ich osiaggniecia oraz okresla sposoby pomia-
ru efektow. Struktura dokumentu wpisuje sie
w obszary nakreélone przez Swiatowa Organi-
zacje Zdrowia. Obejmuje réwniez dodatkowe
aspekty charakterystyczne dla naszego kraju
— kwestie wzmocnienia krajowego przemystu
farmaceutycznego oraz szczegdlna role, kté-
ra maja do odegrania systemy z zakresu e-

-zdrowia. Z uwagi na rosnaca role profilaktyki
i potrzebe zapobiegania chorobom, dotyczy
rowniez profilaktyki pierwotnej. Demogra-
fia i epidemiologia nakreslajag podstawowe
priorytety terapeutyczne, ktérymi kieruje sie
polityka lekowa.

27.07. — NIA opublikowata uwagi do do-
kumentu ,Polityka Lekowa Parnstwa w la-
tach 2018-2022" przekazane do Minister-
stwa Zdrowia. NIA podkreslita, iz w pracach
nad projektem nie brali udziatu farmaceuci,
zwtaszcza eksperci z dziedziny farmacji ap-
tecznej oraz szpitalnej, a ich opinia jest nie-
zbedna przy tworzeniu tak waznego opra-
cowania. W dokumencie pominieto kilka
waznych, z perspektywy samorzadu apte-
karskiego kwestii, a kilka punktéw wymaga
doprecyzowania lub uszczegotowienia.

18.07 - zamieszczono na stronie link do
Ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. O zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niekto-
rych innych ustaw.

18.07 — NIA zamiescita na stronie sprzeciw
dotyczacy wysytkowej sprzedazy lekdw na
recepte. Naczelna Izba Aptekarska katego-
rycznie sprzeciwia sie wprowadzeniu prze-
pisow zezwalajgcych na sprzedaz wysytkowa
lekdw na recepte. Przepisy te wprowadzono
do projektu ustawy o zmianie ustawy o sy-
stemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektorych innych ustaw (druk 2674 oraz
2750), podczas posiedzenia sejmowej Ko-
misji Zdrowia, ktére odbyto sie 17 lipca br.
Zdaniem NIA wprowadzenie tych zmian,
moze spowodowac szereg niebezpieczenstw,
grozacych zaréwno pacjentowi, jak i catemu
systemowi obrotu produktami leczniczymi.

APTEKARZ
POLSKI

Pismo Naczelnej Izby Aptekarskiej

PANORAMA SAMORZ

Podkarpacka
Okregowa Izba Aptekarska

24.07 - POIA opublikowata informacje na
temat petnienia funkgcji kierownika apte-
ki — Kierownik apteki jest niewgtpliwie osobg,
na ktdrej barkach spoczywa olbrzymia odpo-
wiedzialnosc. Decyzje przez niego podejmo-
wane przektadajq sie na jakosc¢ swiadczonych
ustug farmaceutycznych oraz bezpieczeristwo
terapii pacjentéw. Dlatego, oprécz umiejetno-
sci organizacji pracy apteki i nadzorowania
zespotu w niej pracujgcego, kierownik apteki
musi posiadac jeszcze odpowiednig wiedze
{ doswiadczenie. Za swojq prace odpowiada
bowiem przed Wojewddzkim Inspektoratem
Farmaceutycznym, Narodowym Funduszem
Zdrowia i Okregowgq Izbg Aptekarskag.

Wielkopolska Okregowa Izba
Aptekarska

26.07 — 6 kwietnia 2018 r. Naczelna Izba
Kontroli na swoich stronach internetowych
opublikowata raport ,,NIK o nieprawidto-
wosciach w szpitalnych aptekach” — Czy
raport i wnioski po kontroli Najwyzszej Izby
Kontroli zapoczgtkuja zmiany w aptekach
szpitalnych? Takie pytanie postawita Prezes
Wielkopolskiej OIA mgr farm. Alina Gorecka
w swoim felietonie ,Wstrzas pokontrolny”.
— Raport NIK i wnioski pokontrolne skierowane
do Ministra Zdrowia wskazujg, jak wieloletnie
zaniedbania w obszarze aptek szpitalnych ze
strony wtascicieli szpitali i organéw kontrolujg-
cych skutkujg niewystarczajgcym bezpieczeri-
stwem farmakoterapii, a nawet zagrozeniem
zdrowia i Zycia pacjentow hospitalizowanych.
Pozostaje zatem pytanie, jaka jest efektywnosc
wydawanych srodkéw finansowych na farma-
koterapie w polskich szpitalach? — Pisze Prezes
WOIA. Zachecamy do przeczytania catego
artykutu na stronach WOIA.

10.07. Wiele emocji budza prace nad usta-
wami o zawodzie farmaceuty oraz opiece far-
maceutycznej. Na stronie WOIA opublikowa-
no Opinie Konwentu Dziekanow Wydzia-
téow Farmaceutycznych KRAUM - Apteka
Jest najbardziej dostepng placéwkg ochrony
zdrowia (ustugi sq swiadczone w nocy, w nie-
dziele i swieta, dodatkowo w aptekach nie ma
dtugich kolejek pacjentéw oczekujgcych). Dla
zawodu oznacza to rozwdj kompetencji, roz-
szerzenie zakresu samodzielnosci zawodowej
oraz mozliwosc refundowania konsultacgji far-
maceutycznej, ktéra dzisiaj jako jedyna porada
medyczna jest bezptatna — czytamy w opinii.
Miejmy nadzieje, ze juz niedtugo ujrzymy caty
projekt ustawy, zawierajacy wspolnie wypra-
cowane stanowisko wszystkich zaintereso-
wanych stron.

5.07. - z okazji 100 lat nauczania farma-
¢ji opublikowano na stronach Izby wywiad,
ktory z Dziekanem Wydziatu Farmaceutycz-
nego, Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, przeprowadzit
Eugeniusz Jarosik.

Slaska Izba Aptekarska

9.07. - SIA udostepnita aptekarzom uaktu-
alniong, wspolnie z inspekcja farmaceutycz-
na, propozycje wywieszki (stan prawny na
1.07.2018 r.) utatwiajaca spetnienie obo-
wiazku poinformowania pacjenta o tan-
szych odpowiednikach, reklamacji lekow
w aptece, a takze o korzystaniu poza ko-
lejnoscia ze Swiadczen opieki zdrowotnej
oraz ustug farmaceutycznych udzielanych
w aptekach. Ogtoszenie mozna pobrac ze
strony i samodzielnie je wydrukowac.

10.07 - SIA zaprasza do realizacji szkolenia
internetowego w portalu www.szkolenia.
katowice.oia.pl pt. ,Aromaterapia”, ktore
zostato opracowane przez dra n. farm. Piotra
Kaczmarczyka. Z portalu moga korzystac
farmaceuci z dowolnej okregowej izby ap-
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tekarskiej oraz technicy farmaceutyczni, jed-
nakze na razie punkty uzyskane w portalu sa
uznawane cztonkom Slaskiej Izby Aptekar-
skiej, Podkarpackiej Okregowej Izby Aptekar-
skiej oraz Zachodniopomorskiej Okregowej
Izby Aptekarskiej.

11.07 - Upowaznienie do zastepstwa w cza-
sie kontroli. SIA przypomina, ze w kazdej ap-
tece powinna by¢ zawsze osoba upowaznio-
na do udziatu w kontroli przez rozne organy
Panstwowe np.: Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, ale tez Panstwowa In-
spekcje Pracy. Jezeli wihasciciel jest nieobecny,
powinien pozostawi¢ dostepne upowaznienie
na wypadek kontroli apteki. Wz6r upowaznie-
nia mozna pobra¢ ze strony SIA.

Okregowa Izba Aptekarska
w Olsztynie

Okregowa lzba Apiekarska
w Olsztynie

26.07 — Okregowa Izba Aptekarska w Olszty-
nie zaprasza w dniach 06.09-09.09.2018 r. na
VII Zeglarskie Mistrzostwa Polski Apteka-
rzy. Regaty odbeda sie w Gizycku w Osrodku
Wypoczynkowym ,tabedzi Ostrow” w Pieknej
Gorze, nad jeziorem Kisajno. Gospodarzem
regat bedzie Osrodek Wypoczynkowy tabedzi
Ostrow w Pieknej Gérze. Przewiduje sie start
ponad 30 jachtow.

Kielecka
Okregowa Izba Aptekarska

17.07 — na stronie Izby zamieszczono ankie-
te, ktéra ma na celu ustalenie jakie tematy
zwigzane ze zdrowiem s3 najwazniejsze
i najbardziej interesujace dla pracownikéw
aptek pod katem szkolen.

ORAMA SAMORZADU

Okregowa Izba Aptekarska
w Biatymstoku

26.07 — Ukazat sie kolejny numer 2/2018 Biu-
letynu OIA w Biatymstoku ,,Farmacja Regio-
nu Pétnocno-Wschodniego”.

Okregowa Izba Aptekarska
w Krakowie

27.07. — Okregowa Izba Lekarska w Krako-
wie umiescita na swojej stronie interneto-
wej pismo z Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji MZ w sprawie nowych zasad wy-
stawiania recept dotyczace danych osoby
uprawnionej do wystawiania recept.

Beskidzka
Okregowa Izba Aptekarska

19.07. mgr farm. Alina Kilian, cztonek BOIA
29 lipca wystartowata w jednym z najtrud-
niejszych wyscigow rowerowych $wiata, tj.
The Transcontinental Race. Farmaceutka
w ciggu 15 dni bedzie musiata pokonac dy-
stans 4000 km. Izba na swojej stronie inter-
netowej podaje linki dotyczace tego wyscigu.

Okregowa Izba Aptekarska w todzi

23.07 — Uniwersytet Medyczny w todzi przy-
pomina, ze do 14.09.2018 r. trwa rejestracja
on-line na IV EDYCJE STUDIOW PODYPLO-
MOWYCH FARMACJA MEDYCZNA.

PANORAMA SAMORZA

Okregowa Izba Aptekarska
w Warszawie

« 19.07 - Izba opublikowata pismo i odpo-
wiedz Mazowieckiego Oddziatu NFZ doty-
czacg metody zaokraglania wartosci surow-
cow uzywanych przy sporzadzaniu lekow
recepturowych.

Pomorsko-Kujawska
Okregowa Izba Aptekarska

o 27.07. - Izba zaprasza na sptyw kajakowy
aptekarzy Kajakiem po Patukach Szlakiem
,Chronionego krajobrazu jezior zninskich”.
Impreza odbedzie sie 26.08.2018 r.

BISAKTUALNOSCI

Ze strony: www.aptekarzpolski.pl

Wpis z dnia 27/07/2018

Problemy farmakoterapii wieku
podeszilego -, cicha epidemia”

W najnowszym Biuletynie Bezpieczenstwa
Produktoéw Leczniczych wydawanym przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych mozna zapoznac
sie z kilkoma ciekawymi opracowaniami, do lektury
ktorych zachecamy.

Brak uwzglednienia przez pacjenta wskazowek
lekarza wymienia sie jako jeden z rodzajow btedéw
w podawaniu lekéw. Swiatowa Organizacja Zdrowia
ocenia, Ze okoto potowa pacjentow nie stosuje sie do
tych zaleceri. Mozna wigec nazwac to zjawisko ,cicha
epidemia”. Oszacowata ona, ze brak stosowania sie
do wskazéwek lekarza jest przyczyna od 21 do 36%
niepozadanych dziatan lekéw (ndl), ktérym mozna
byto zapobiec — w tym narastania opornosci bak-
terii na antybiotyki, nieskutecznosci leczenia, prze-
dtuzenia hospitalizacji czy zwigkszenia kosztow te-
rapii.

Autorki konstatuja, ze zgtoszen dotyczacych
dziatan niepozadanych ciagle jest mato, pomimo, iz

ich liczba systematycznie wzrasta: ,Ktos powiedziat,
Ze ,statystyka to tez ludzie, tylko nie widac ich tez".
Jest w tym duzo prawdy. Los jednostki zawsze silniej
przemawia do wyobrazni odbiorcy,. Dlatego przyta-
czajg przypadki dziatan niepozadanych w kontek-
scie konkretnych case studies.

Wpis z dnia 25/07/2018

Prezes NRA: Idea jest szczytna, ale
mamy watpliwosci co do merytorycznej
zawartosci procedowanej poprawki

Wejscie w zycie znowelizowanych przepisow
prawa farmaceutycznego w zakresie dodatkowych
uprawniendlainspekcji farmaceutycznej od nowego
roku oraz mozliwos¢ wizyt farmaceutéw w domach
pacjentéw - to dwie istotne informacje, ktore pad-
ty podczas posiedzenia senackiej komisji zdrowia.

24 lipca senacka komisja zdrowia rozpatrywa-
ta ustawe o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw.
Senatorowie poparli wniosek przewodniczacego
komisji o przyjecie ustawy bez poprawek.
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Watpliwosci senatoréw i zaproszonych gosci
rozwiewat wiceminister zdrowia, Janusz Cieszynski.

— Podczas prac nad ustawa o systemie in-
formacji w ochronie zdrowia w Sejmie pojawity sie
przepisy, ktére umozliwiaja wysytkowa sprzedaz le-
kéw na recepte na rzecz oséb niepetnosprawnych.
Rzeczywiscie, pojawity sie pewne watpliwosci. One
zostaty zdaje sie w toku prac w Sejmie w duzej mie-
rze zaadresowane — ocenit wiceminister. (...)

Wesprze¢ indywidualne apteki

Senator i byly minister zdrowia, Konstanty
Radziwitt méwit o swoich sugestiach i spostrzeze-
niach. W przypadku wysytkowej sprzedazy lekow
zauwazyt, ze ,do wysytkowej sprzedazy lekéw beda
przygotowane apteki objete duzymi sieciami, na-
tomiast dla matych, prywatnych, bedzie to wielkie
wyzwanie”.

Podczas posiedzenia senackiej komisji zdro-
wia zabrata tez gtos Elzbieta Piotrowska-Rutkow-
ska, prezes NRA:

— Jako srodowisko farmaceutyczne jestesmy
zaskoczeni wprowadzeniem poprawki takiej tresci
do prawa farmaceutycznego w takim trybie. Nie-
mniej jednak rozumiemy intencje autoréw tej po-
prawki i uwazamy, ze nalezy wspierac osoby niepet-
nosprawne. ldea jest szczytna, ale mamy wqtpliwo-
sci co do merytorycznej zawartosci procedowanej
poprawki. Jej obecna wersja stawia wiele pytan,
a daje mato odpowiedzi, chociazby w kontekscie
warunkoéw przesytania lekéw do pacjenta — mowita
szefowa NRA.

Wpis z dnia 24/07/2018

Wpis apteki do rejestru podmiotow
gospodarujacych odpadami.

W zwigzku z nowelizacjg ustawy z dnia 14
grudnia 2012r. o odpadach (tj. Dz. U. 2018, poz. 992
ze zm.) [ utworzeniem rejestru podmiotow wprowa-
dzajgcych produkty, produkty w opakowaniach i go-
spodarujgcych odpadami (art. 49 ust. 1 tej ustawy),
do dnia 24 lipca 2018r. kazda apteka zobowigza-
na jest do ztozenia do wtasciwego Marszatka Woje-
woédztwa wniosku o wpis do w/w rejestru. Obowig-
zek ten istnieje niezaleznie od tego, ze apteki na mo-
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cy innych przepisow wskazanej ustawy o odpadach,
zobowigzane sq do sktadania corocznych sprawo-
zdan o wytwarzaniu odpadow i gospodarowaniu od-
padami (w terminie do dnia 15 marca kazdego roku).

Informacji oraz formularzy nalezy szukaé na
stronie internetowej odpowiedniego Urzedu Mar-
szatkowskiego. Forme pisemna wniosku o wpis do
rejestru nalezy dostarczy¢ osobiscie, przestac¢ po-
czta wypetniony i opatrzony wtasnorecznym pod-
pisem wnioskodawcy lub w sposob elektroniczny —
opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicz-
nym lub podpisem potwierdzonym profilem zaufa-
nym ePUAP.

Przyktadowo wypetnione wnioski udostep-
nita Slaska Izba Aptekarska: wzér wypetnione-

go oswiadczenia z kodami odpadéw oraz wzér
whniosku.

Wpis z dnia 17/07/2018

Dr n. farm. Krystyna Chmal-Jagielto
zostata nowym Konsultantem krajowym
ds. farmagji szpitalnej

Zastagpi na tym stanowisku ustepujacego
prof. Edmunda Grzeskowiaka. Dr n. farm. Krysty-
na Chmal-Jagietto obecnie jest kierownikiem Apte-
ki Szpitalnej Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycz-
nego im. Ludwika Rydygiera w Krakowie. Dotych-
czas petnita funkcje Wojewodzkiego konsultanta
w dziedzinie farmacji szpitalnej w Matopolsce. Gra-
tulujemy wyboru.

Wpis z dnia 17/07/2018

Apteki i punkty apteczne w 2017 roku
w statystykach GUS

Sprzedaz detaliczng produktéw leczniczych
prowadzito pod koniec 2017 roku 13,4 tys. aptek
(ogdlnodostepnych i zaktadowych) oraz 1,3 tys.
punktéw aptecznych. Pracowato w nich 60,4 tys.
magistréw farmagji i technikow farmaceutycznych.

W koncu 2017 r. prowadzenie obrotu deta-
licznego produktami leczniczymi potwierdzito 13,3
tys. aptek ogdlnodostepnych oraz 1,3 tys. punktow
aptecznych. W poréwnaniu z rokiem poprzednim
wzrosta (o 234) liczba aptek ogdlnodostepnych,
natomiast zmniejszyta sie (0 32) liczba punktéw ap-
tecznych. Ponadto dziatato 25 aptek zaktadowych
(0 1 wiecej w poroéwnaniu z rokiem poprzednim).

Niemal wszystkie apteki ogdlnodostepne
(99,7%) nalezaty do prywatnych wtascicieli.

Dyzury nocne petnito 3,3 tys. aptek, przy
czym 2,9 tys. placéwek sprawowato dyzury okreso-
we, a 0,4 tys. dyzury state. Prowadzenie sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych z wykorzysta-
niem strony internetowej zadeklarowato 280 aptek
i 4 punkty apteczne.

W koncu 2017 r. liczba ludnosci przypadajaca
na 1 apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny
wyniosta ogétem 2 628 osob (o 37 mniej niz przed
rokiem). Najwyzszg wartos¢ wskaznika odnotowa-
no w wojewddztwie warminsko-mazurskim (2 981),
a najnizsza w wielkopolskim (2 346).

Wpis z dnia 13/07/2018

Ministerstwo Zdrowia
o cenie leku Xarelto

W zwiazku z zapytaniami dziennikarskimi do-
tyczacymi ceny leku Xarelto, Ministerstwo Zdrowia
opublikowato komunikat z wyjasnieniami.

W komunikacie czytamy: PodwyzZszenie ceny
ma charakter krotkotrwaty i przejsciowy — nastgpi
na okres kilku miesiecy, po ktérym to okresie cena
leku spadnie ponizej poziomu obowigzujgcego do 1
lipca. Ta przejsciowa podwyzka zwigzana jest z obo-
wigzujgcym w Europie mechanizmem cen referen-
cyjnych oraz pozycjg rynkowq producenta, dysponu-
Jjagcego lekiem nieposiadajgcym aktualnie zamienni-
ka. Zgoda na przejsciowg podwyzke byta konieczna,
aby zapewnic dostepnosc leku dla polskich pacjen-
téw po okresie wytgcznosci rynkowej, to jest po paz-
dzierniku br., kiedy to nastgpi ustawowe obnizenie
ceny leku o 25%.

Dzieki przeprowadzonym negocjacjom, o
pazdziernika cena leku Xarelto objeta refundagj
spadnie nieco ponizej ceny obowigzujgcej dotych

BISAKTUALNOSCI

czas, a dalsza obnizka bedzie mozliwa po pojawie-
niu sie zamiennika produkowanego przez konkuren-
ta. W okresie przejsciowym interes ptatnika publicz-
nego jest zachowany dzieki tzw. instrumentom dzie-
lenia ryzyka, ktére powodujqg, ze efektywna doptata
z budzetu na rzecz producenta leku pozostanie na
tym samym lub obnizonym poziomie.

Wpis z dnia 11/07/2018

Czy polscy farmaceuci poddawani sg
presji w celu maksymalizacji zyskow?

Stowarzyszenie Leki Tylko z Apteki zacheca
do wypetnienia ankiety, ktorej celem jest zbadanie,
czy polscy farmaceuci poddawani sg presji przez
polskich pracodawcow w celu maksymalizacji zy-
skow i czy przez to narazane jest zdrowie pacjen-
tow. Jak informuja pomystodawcy: badanie zosta-
to przygotowane wspdlnie przez Zwigzek Zawodowy
Pracownikéw Farmacji (ZZPF) oraz Pharmacy De-
fence Assossiacion (PDA) z Wielkiej Brytanii i kiero-
wane jest do farmaceutow, kierownikéw aptek ogol-
nodostepnych i szpitalnych.

Mozliwe, ze wyzej wspominane problemy
po prostu nie wystepujg w Polsce, a farmaceuci sq
w petni zadowoleni z sytuacji na rynku pracy. Uzy-
skane wyniki porownane zostang do innych krajow
europejskich, gdzie prowadzone sq takie same ba-
dania. ZZPF wyznaje zasade, ze tylko zjawiska po-
twierdzone badaniami majg racje bytu i chce roz-
poczgc¢ nowq jakos¢ komunikowania sie z decyden-
tami w Polsce, opartg na przedstawianiu rzetelnych
analiz naukowych. PowyZsze badanie potwierdzi al-
bo zaprzeczy postulowanym przez media branzowe
hipotezom patologii na rynku aptecznym w Polsce.

Wszystkich farmaceutow bardzo zachecamy
do wypetnienia ankiety, zajmie to tylko 5 minut.

APTEKARZ

POLSKI

Pismo Naczelnej Izby Aptekarskiej
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jednoczesne prowadzenie apteki ogélnodostepnej.

D)I lRE]ESTRAC]E I NOWOSCI NA RYNKU

Newe rejestradie

> Wpis z dnia 09/07/2018

Prezydent podpisat ustawe z dnia 7
czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw.

4 lipca 2018 r. prezydent podpisat ustawe
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw.

Celem ustawy jest czesciowa implementa-
cja przepisow dyrektywy 2001/83/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67) w zakre-
sie obejmujacym przepisy dotyczace wytwarzania
i obrotu produktami leczniczymi oraz nadzoru nad
tymi procesami, a takze uregulowan zwigzanych
z przeciwdziataniem konfliktowi interesow.

Ponadto, ustawa rozszerza zakaz prowadze-
nia przez jednego przedsiebiorce kilku rodzajéw
dziatalnosci gospodarczej, w zakresie ktorej moze
on nabywac produkty lecznicze. Ustawa rozszerza
katalog dziatalnosci, ktérej nie mozna taczy¢ z pro-
wadzeniem hurtowni farmaceutycznej oraz katalog
dziatalnosci, ktérych prowadzenie uniemozliwia
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Zmiany te zmierzaja do wzmocnienia systemu nad-
zoru nad wytwarzaniem produktéw leczniczych
i obrotem nimi. Maja ograniczy¢ wywéz lekow za
granice, co ma spowodowac zwiekszenie ich do-
stepnosci dla pacjentow w Polsce.

Ustawa dodatkowo odsuwa w czasie obowig-
zek przekazywania informacji na temat dostepno-
sci produktéw leczniczych, sSrodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wy-
robow medycznych za posrednictwem Zintegro-
wanego Systemu Monitorowania Obrotu Produk-
tami Leczniczymi do dnia 30 wrzes$nia 2018 r. Mo-
dyfikuje réwniez niektére przepisy dotyczace ba-
dan klinicznych.

Ustawa wchodzi w zycie, co do zasady, po
uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia. Do wyjatkow
od tego terminu nalezg przepisy art. 14-17 usta-
wy nowelizujacej, ktére wchodzg w zycie z dniem
ogtoszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2017 r. oraz:

» art. 1 pkt 3 i 4 ustawy — Prawo farmaceutycz-
ne, odnoszace sie do badania klinicznego
produktu leczniczego, wchodzace w zycie po
uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia;

= art. 1 pkt 13 w zakresie art. 48 ust. 5, pkt 14
oraz art. 5 ustawy nowelizujacej, ktére wcho-
dza w zycie z dniem 9 lutego 2019 r. m

CzErwise 2011

W czerwcu 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych wydat 30 pozwolen na

dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu w Polsce, w tym 29 po-

zwolen dla nowych produktéw i 1 pozwolenie dla produktu juz wczesnigj

zarejestrowanego, ktéry nie zostat uwzgledniony w niniejszym zesta-

wieniu (Diosminex — PharmaSwiss). Pozwolenia dla nowych produktow

leczniczych obejmujg 19 jednostek klasyfikacyjnych na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja
czynna/sktad). Produkty omoéwiono na tle wczesniejszych rejestracii i produktéw obecnych juz na
rynku, w ramach poszczegodinych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej lub sktadu preparatu,
pomijajac szczegoty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen, Glo-
balne Numery Jednostki Handlowej — GTIN [Global Trade Iltem Number]), ktére mozna znalez¢
w internetowym Biuletynie Informaciji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://bip.urpl.gov.pl/pl/biuletyny-i-wykazy/produkty-
-lecznicze/2018 ) — ,Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w czerwcu 2018 r.” zostat opublikowany przez Urzad 10 lipca 2018.

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
AO03/A03A — Leki stosowane w czynnoscio-
wych zaburzeniach Zotgdkowo-jelitowych;
AO3AA — Syntetyczne leki przeciwcholiner-
giczne, estry z grupg aminowg trzeciorzedo-
wq

Trimebutine: Neocolon (Polfarmex) to 5. zareje-
strowana marka trimebutyny. Do sprzedazy wpro-
wadzono 4 marki: Debretin (Medana Pharma),
Debridat (Pfizer), Tribux i Tribux forte (Biofarm), od
kwietnia 2014 Ircolon (Polfarmex), od marca 2016
Tribux Bio (Biofarm), od sierpnia 2017 Ircolon Ga-
stro (Polfarmex) i od kwietnia 2018 Ircolon Forte
(Polfarmex).

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

CO01 — Leki stosowane w chorobach serca;

CO01B — Leki przeciwarytmiczne, klasa I i lll;

CO01BD — Leki przeciwarytmiczne klasy Il
Amiodarone: Amiodaron Hameln to 4. zarejestro-
wana marka amiodaronu. Do sprzedazy wprowa-
dzono 3 marki: Amiokordin (Krka), Cordarone (Sa-
nofi-Aventis), Opacorden (Polpharma). Skreslono
z Rejestru: Sedacoron (Ebewe; lek byt obecny na
rynku).

C10 — Srodki wplywajgce na stezenie lipi-
déw; C10A - Srodki wplywajgce na steze-
nie lipidow, leki proste; C10AX — Inne Srodki
wptywajgce na stezenie lipidow;
Ezetimibe: Ezetimibe Aurovitas to 15. zarejestro-
wana marka ezetymibu. Na rynek wprowadzono
10 marek - lek oryginalny Ezetrol (Merck Sharp &
Dohme), od kwietnia 2018 siedem lekdw generycz-
nych: Coltowan (Gedeon Richter Polska), Ezehron
(Adamed), Ezen (Zentiva), Ezetimibe Apotex, Ezo-
leta (Krka), Lipegis (Egis), Symezet (Symphar; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Ezetimibe
SymPhar) oraz od czerwca 2018 Ezetimibe Mylan
i Mizetib (Polpharma).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Exebir
(Accord Healthcare), Ezetimibe Alchemia, Ezetimi-
be Teva, Ezolip (Orion; lek zarejestrowany pierwot-
nie pod nazwg Ezetimibe Glenmark).

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY
PLCIOWE
GO02 - Inne preparaty ginekologiczne; GO2A
— Srodki pobudzajgce czynno$é skurczowg
macicy; GO2AD — Prostaglandyny
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Misoprostol: Angusta (Azanta) w tabletkach to
2. zarejestrowana w tej klasie marka mizoprosto-
lu. Produkt jest wskazany do indukcji porodu. Na
rynku od pazdziernika 2014 pojawit sie Misodel
(Ferring) w postaci dopochwowego systemu tera-
peutycznego.
G03 — Hormony pfciowe i Srodki wptywajace
na czynno$c¢ ukfadu pfciowego;
GO3F — Potgczenia progestogenow i estro-
genow,; GO3FA - Progestogeny i estrogeny,
preparaty jednofazowe; GO3FA15 — Dieno-
gest i estrogen
Dienogest+estradiol: Juvinelle (APC Instytut) to
2. zarejestrowana marka leku o podanym skfadzie.
Do sprzedazy od kwietnia 2015 wprowadzono Vel-
bienne mini (Exeltis Poland).

G03G — Gonadotropiny i inne leki pobudzajg-
ce owulacje; GO3GA — Gonadotropiny
Menotropins: Menopur (Ferring) w dawce 150 j.m.
to rozszerzenie wzgledem wprowadzonych wczes-
niej innych dawek. Zarejestrowano 3 preparaty
zawierajgce menotropiny: ludzki hormon folikulo-
tropowy (follicle stimulating hormone, FSH) i ludzki
hormon luteinizujacy (luteinising hormone, LH). Na
rynek zostaty wprowadzone 3 leki: Menogon (Fer-
ring), Menopur (Ferring) i od maja 2016 Mensinorm

(Genevrier).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Merional (IBSA; lek
byt obecny na rynku).
G04/G04B — Leki urologiczne; GO4BD — Leki
stosowane w czestomoczu i nietrzymaniu
moczu
Tolterodine: Tolbasadin (Synoptis) to 8. zareje-
strowana marka tolterodyny. Do sprzedazy wpro-
wadzono 6 marek: od wrzesnia 2008 Uroflow (Zen-
tiva), od maja 2011 Defur (Teva; zarejestrowany
poczatkowo jako Tolterodine Teva), od stycznia
2013 Urimper (Actavis), od grudnia 2013 Tolzurin
(Recordati), od marca 2014 Titlodine (Pharmathen)
i od lutego 2018 Ranolteril (Accord Healthcare; lek
wprowadzony od czerwca 2015 pod pierwotng na-
zwaq Tolterodine Accord). Nie pojawit sie jeszcze na
rynku: Caristenol (Accord Healthcare).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Detrusitol (Pfizer;
lek oryginalny — byt obecny na rynku).

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajqce
ogolnie; JO1D — Inne beta-laktamowe leki
przeciwbakteryjne; JO1DH — Karbapenemy
Meropenem: Meropenem Sandoz GmbH to 12.
zarejestrowana marka meropenemu, zastepujgca
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preparat Meropenem Sandoz skreslony z Rejestru
takze w czerwcu 2018. Do sprzedazy wprowadzo-
no 7 lekéw: Meronem (Pfizer), od stycznia 2012
Meropenem Kabi (Fresenius Kabi), od czerwca
2012 Meropenem Hospira, od grudnia 2013 Me-
ropenem Genoptim (Synoptis; lek zarejestrowany
pierwotnie przez firme Farma-Projekt pod nazwg
Meropental), od czerwca 2014 Merinfec (Actavis),
od grudnia 2014 Meropenem Zentiva (lek zareje-
strowany pierwotnie pod nazwg Meropenem GSK)
i od lutego 2016 Meropenem ACIC.
Nie pojawity sie jeszcze w obrocie: Meropenem
Accord (Accord Healthcare), Meropenem Medipha
Sante, Meropenem Noridem (Noridem Enterpri-
ses), Nableran (Ranbaxy).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Meropenem San-
doz (lek byt obecny na rynku od marca 2011).
JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogol-
nie; JOSA — Bezposrednio dziatajace leki
przeciwwirusowe; JOSAR — Leki przeciwwi-
rusowe stosowane w leczeniu zakazen HIV,
pofaczenia; JOSAR06 — Emtrycytabina, dizo-
proksyl tenofowiru i efawirenz
Emtricitabine+tenofovir disoproxilt+efavirenz.
Emtenef (Stada) to 6. zarejestrowana marka lekéw
0 podanym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono
preparat Atripla (Bristol Myers-Squibb & Gilead
Sciences).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Efavirenz/Emtri-
citabine/Tenofovir disoproxil Krka, Efavirenz/Emtri-
citabine/Tenofovir disoproxil Mylan, Efavirenz/Em-
tricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva, Padviram
(Sandoz).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Efavirenz/Emtricita-
bine/Tenofovir disoproxil Teva (lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwa Atrilesto).

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreuma-
tyczne; MO1A — Niesteroidowe leki przeciw-
zapalne i przeciwreumatyczne; MOTAE -
Pochodne kwasu propionowego; MO1AE51
— Ibuprofen w potgczeniach

Ibuprofen+pseudoephedrine: Advil Zatoki Sprint
(Pfizer) kaps. miekkie to rozszerzenie wzgle-
dem wprowadzonego wczesniej leku Advil Zatoki
w postaci tabl. powlekanych. Zarejestrowano 13
marek lekow o podanym skfadzie. Do sprzedazy
wprowadzono 10 lekéw: Acatar Zatoki (US Phar-
macia), lbum Grip (Hasco-Lek; lek wprowadzony
pierwotnie do sprzedazy pod nazwg Ilbum Extra),
Ibuprom Zatoki (US Pharmacia), Nurofen Zatoki
(Reckitt Benckiser; wczesniej lek wprowadzono na
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rynek pod nazwa Nurofen na przeziebienie i grype,
a nastepnie jako Nurofen Antigrip), od pazdzier-
nika 2013 lbum Zatoki (Hasco-Lek), od grudnia
2013 Metafen Zatoki (Polpharma; lek byt obecny
na rynku od wrzesnia 2008 pod nazwa Rhinafen),
od lipca 2015 Modafen Extra Grip (Zentiva; lek
wprowadzony pierwotnie pod nazwg Modafen),
od grudnia 2015 Infex Zatoki (Teva; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Ibuprofen + Pseudo-
efedryna 123ratio, a pdzniej pod nazwa |Ibuprofen
+ Pseudoefedryna Teva), od lipca 2016 Sudafed
Extra (McNeil; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwag lbuprofen/Pseudoephedrine Hydrochloride
Diapharm), od listopada 2016 Laboratoria Polfa-
t6dz Zatoki (Bio-Profil Polska; lek wprowadzony
na rynek od pazdziernika 2014 pod pierwotng na-
zwa Rinafen Zatoki) i od sierpnia 2017 Ibum Zatoki
Max (Hasco-Lek).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Advil Zatoki (Pfi-
zer), Efedoxin (PharmaSwiss), Ibuprofen/Pseudo-
ephedrine Hydrochloride Krewel (Krewel Meusel-
bach).
MO2/M0O2A — Leki stosowane miejscowo
w bdlach stawow i miesni; MO2AA — Nieste-
roidowe leki przeciwzapalne stosowane miej-
scowo
Diclofenac: Diclotica (Tactica Pharmaceuticals)
to 14. zarejestrowana marka preparatéw diklofe-
naku do stosowania zewnetrznego, o podanym
zastosowaniu. Na rynek wprowadzono 10 prepa-
ratow w postaci zeli 1%: Diclac Lipogel (Sandoz),
Dicloratio Gel (Ratiopharm; wczes$niejsze nazwy:
Dicloratio, Ratiogel; zmieniono nazwe preparatu
na Diclofenac Teva, ale lek pod nowg nazwg jesz-
cze nie pojawit sie na rynku), Dicloziaja (Ziaja),
Felogel Neo (Sopharma; preparat byt wczesniej
dostepny pod nazwg Felogel, a jeszcze wczes-
niej pod nazwa Feloran), Naklofen Top (Krka; lek
wprowadzony wczesniej pod nazwg Naklofen Gel),
Olfen hydrozel (Teva; lek wprowadzony wczesniegj
do sprzedazy pod nazwg Olfen), Veral (Herbacos
Recordati), Voltaren Emulgel (GlaxoSmithKline;
lek oryginalny), od maja 2011 Diklofenak Omega
Pharma (lek zarejestrowany i wprowadzony pier-
wotnie pod nazwg Diklofenak LGO) i od czerwca
2016 Diclofenacum Fastum (Berlin-Chemie; lek
wprowadzony na rynek od kwietnia 2013 pod pier-
wotng nazwa Viklaren).
W pazdzierniku 2008 na rynku pojawit sie ptyn do
natryskiwania na skore Diky 4% (Cyathus Exquire-
re Pharmaforschungs; poprzednia nazwa: Diklofe-
nak MIKA Pharma 4%), od maja 2010 plastry lecz-
nicze Olfen Patch (Teva), od lipca 2012 Voltaren

Max (GlaxoSmithKline) w postaci zelu w dawce 2%
i od kwietnia 2014 plastry lecznicze ltami (Fidia; lek
zarejestrowany pierwotnie przez firme Sophena
pod nazwg Diclodermex).

Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy plastry lecz-
nicze Flector Tissugel (IBSA).

Ostatnio skreslono z Rejestru: Diklonat P (Teva).

N — UKLAD NERWOWY

NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe;

NO3AX — Inne leki przeciwpadaczkowe
Lacosamide: Seizpat (Mylan) i Midza (Belupo) to
odpowiednio 10. i 11. zarejestrowana marka la-
kosamidu. Do sprzedazy zostat wprowadzony lek
oryginalny Vimpat (UCB). Nie pojawity sie jeszcze
na rynku: Arkvimma (SVUS Pharma), Cosim (Ge-
deon Richter Polska), Lackepila (SymPhar), Laco-
samide Accord (Accord Healthcare), Lacosamide
Glenmark, Lacosamide Stada, Lacosamide Teva,
Zilibra (Polpharma).
Levetiracetam: Levetiracetam Accord (Accord
Healthcare) w postaci roztworu doustnego to roz-
szerzenie wzgledem zarejestrowanych wczes$niej
centralnie w UE tabletek powlekanych. Zarejestro-
wano 23 marki lewetyracetamu. Na rynek wpro-
wadzono 16 marek: Keppra (UCB; lek oryginalny),
od pazdziernika 2011 Levetiracetam Teva, od mar-
ca 2012 Levetiracetam Actavis, od kwietnia 2012
Vetira (Adamed), od maja 2012 Trund (Glenmark),
od sierpnia 2012 Cezarius (Hasco-Lek), Leveti-
racetam Actavis Group (Actavis) i Levetiracetam
Apotex, od stycznia 2013 Symetra (SymPhar), od
lutego 2013 Levetiracetam Zdrovit (Natur Produkt
Zdrovit), od kwietnia 2013 Levetiracetam Phar-
maSwiss, od sierpnia 2013 Levebon (G.L. Phar-
ma), od kwietnia 2014 Normeg (Zentiva), od maja
2014 Levetiracetam Accord (Accord Healthcare),
od czerwca 2014 Levetiracetam NeuroPharma
(Neuraxpharm; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwa Lewetyracetam-Neuraxpharm), od listopa-
da 2014 Polkepral (Polfa Tarchomin).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy preparaty:
Lepsitam (Pharmathen), Levetiracetam Aurovitas
(lek zarejestrowany pierowotnie pod nazwa Le-
vetiracetam Aurobindo), Levetiracetam Hospira,
Levetiracetam Ratiopharm, Levetiracetam Sano-
vel, Levetiracetam Sun inj. (Sun Pharmaceuticals
Industries Europe), Matever (Pharmathen).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Levetiracetam Krka.

NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona;

NO4B — Leki dopaminergiczne; N04BD — In-

hibitory monoaminooksydazy typu B
Rasagiline: Rasagiline Belupo to 14. zarejestrowa-
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na marka rasagiliny. Do sprzedazy wprowadzono 6
marek: Azilect (Teva), od sierpnia 2016 Rasagiline
Accord (Accord Healthcare) i Rasagiline Vipharm,
od sierpnia 2017 Ralago (Krka), od wrzesnia 2017
Asanix (Polpharma; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Rasagiline Polpharma) i od marca 2018
Detreman (SVUS).
Nie pojawily sie jeszcze na rynku: Gasliny (Sigil-
lata), Rasagilina Synthon, Rasagiline Actavis, Ra-
sagiline Egis, Rasagiline Mylan, Rasagiline ratiop-
harm (Teva), Rasagilin Glenmark.
NO5—Lekipsychotropowe; NOSA—Lekineuro-
leptyczne; NOSAX — Inne leki neuroleptyczne
Aripiprazole: Ripizol (Polfarmex) to 26. zarejestro-
wana marka arypiprazolu. Do sprzedazy wprowa-
dzono 20 marek: Abilify (Otsuka; lek oryginalny)
w postaci iniekcji o standardowym uwalnianiu oraz
postaci doustnych, od wrzesnia 2014 Abilify Mainte-
na w postaci iniekcji o przedtuzonym uwalnianiu, od
kwietnia 2015 Aryzalera (Krka), od sierpnia 2015 Atri-
bit (Medana Pharma), od wrzesnia 2015 Apra (Ada-
med), od pazdziernika 2015 Aripiprazole Sandoz,
Aripiprazole SymPhar, Arypiprazol Glenmark i Asdu-
ter (Vipharm), od grudnia 2015 Aripilek (Lekam),
od stycznia 2016 Aripiprazole Zentiva, Explemed
i Explemed Rapid (Proterapia), od kwietnia 2016
Aripiprazole Accord (Accord Healthcare) i Lemilvo
(Actavis), od czerwca 2016 Aricogan (G.L. Pharma),
Aripiprazole +Pharma i Aripsan (Pro.Med.CS), od
sierpnia 2016 Aripiprazole Stada, od pazdziernika
2016 Aribit ODT (Medana Pharma), od grudnia 2016
Preheftari (Bioton) i Apra-Swift (Adamed), od lutego
2017 Apra (Adamed) oraz od lipca 2017 Aripipra-
zole Mylan Pharma (lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwa Aripiprazole Pharmathen) i Aripiprazole
NeuroPharma (neuraxpharm).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Apiprax (Axxon),
Aprizexen (PharmaSwiss), Aripiprazole Apotex (lek
w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej zarejestrowany pierwotnie pod nazwag Ari-
piprazole Genthon), Aripiprazole Orion, Lazurex
(Polpharma).

Ostatnio skreslono z Rejestru: Aripiprazole Teva,
Restigulin (Gedeon Richter Polska).

R - UKLAD ODDECHOWY
R0O2/R02A — Preparaty stosowane w choro-
bach gardtfa; RO2AA — Antyseptyki; RO2AA20
— Rozne
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Cetylpyridinium chloride+tlidocaine+zinc: Anti-
-Aftal (Aflofarm) to 2. zarejestrowana marka leku
o0 podanym skfadzie. Do sprzedazy wprowadzono:
od sierpnia 2012 tabl. do ssania Envil gardto (Aflo-
farm; dostepne na rynku od wrzesnia 2011 pod
pierwotng nazwg Envix) i od pazdziernika 2015 En-
vil gardto w postaci aerozolu do stosowania w ja-
mie ustnej.
R05 — Preparaty stosowane w kaszlu i prze-
ziebieniach; RO5C — Leki wykrztusne, z wy-
faczeniem preparatow ztozonych zawierajg-
cych Srodki przeciwkaszlowe; RO5CA — Leki
wykrztu$ne
Primulae radicis extractum+Thymi herbae ex-
tractum: Bronchitabs (Bionorica) to 1. zarejestro-
wany lek zawierajgcy suche wyciagi z korzenia pier-
wiosnka i ziela tymianku, stosowany jako srodek
wykrztusny przy mokrym kaszlu u oséb dorostych.

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki

przeciw jaskrze i zwezajgce Zrenice; SO1ED

— Leki blokujgce receptory B-adrenergiczne;

SO01ED51 — Timolol w potgczeniach
Timolol+bimatoprost. Bimatoprost + Timolol
PharmaSwiss to 2. zarejestrowany lek zawierajgcy
potaczenie beta-blokera timololu i analogu prosta-
glandyn bimatoprostu. W sprzedazy od wrzesnia
2007 pojawit sie Ganfort (Allergan).
Timolol+travoprost. Travoprost + Timolol Phar-
maSwiss to 4. zarejestrowany lek zawierajgcy
kombinacje beta-blokera timololu i analogu pro-
staglandyn trawoprostu. Na rynek wprowadzono
DuoTrav (Novartis Europharm) zarejestrowany
w centralnej procedurze europejskiej. Nie pojawity
sie jeszcze w sprzedazy: Rozaduo (Adamed) i Tra-
voprost + Timolol Genoptim (Synoptis).

2018-07-25
Zrédta:
- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja ATC na podstawie
opracowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Gu-
idelines for ATC Classification and DDD assignment 2018, Oslo 2017; “ATC
Index with DDDs 2018”, Oslo 2017), ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi
zastosowanie w roku 2018 — ttumaczenie wfasne;
- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatoéw ro$linnych, galeno-
wych i szczepionek: ,Farmakopea Polska XI”; “Urzedowy Wykaz Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej”;
- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wyka-
zy zarejestrowanych produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMIPB,; pozwolenia i decyzje porejestracyjne
nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktéw leczniczych, kto-
rym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;
- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczni-
czych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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czych (http://www.ema.europa.eu).

W czerwcu 2018 r. Komisja Europejska w ramach procedury cen-
tralnej wydata 2 decyzje o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi. Dotyczg one 1 no-
wej substancji czynnej (biktegrawir ) w leku ztozonym i 3 substancji czyn-
nych juz stosowanych w lecznictwie. Produkty oméwiono w ramach klasy
ATC wedlug WHO oraz substancji czynnej preparatéw z uwzglednieniem
wskazan i mechanizmu dziatania wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajac inne
szczegoty, ktére mozna znalez¢ w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktow Leczni-

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce 0gol-
nie; JOSA — BezpoSrednio dziatajgce leki
przeciwwirusowe;, JOSAR — Leki przeciw-
wirusowe stosowane w leczeniu zakazen
HIV, potaczenia; JOSAR20 — Emtrycytabina,
alafenamid tenofowiru i biktegrawir
Emtricitabine+tenofovir
alafenamide+bictegravir. Biktarvy (Gilead Scien-
ces) jest wskazany do stosowania w leczeniu za-
kazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
typu 1 (HIV-1) u dorostych bez potwierdzonej obec-
nie lub w przesztosci opornosci wirusologicznej na
klase inhibitoréw integrazy, emtrycytabine lub te-
nofowir.
Biktegrawir jest inhibitorem transferu tahcucha in-
tegrazy (ang. integrase strand transfer inhibitor,
INSTI), ktéry wigze sie z aktywnym miejscem in-
tegrazy i blokuje etap integraciji transferu tancucha
kwasu deoksyrybonukleinowego (DNA) retrowiru-
sa, ktory jest niezbedny w cyklu replikacji HIV. Wy-
kazuje aktywnos¢ przeciwko HIV-1 i HIV-2.
Emtrycytabina jest nukleozydowym inhibitorem
odwrotnej transkryptazy (ang. nucleoside rever-
se transcriptase inhibitor, NRTI) oraz analogiem
2’-deoksycytydyny. Ulega fosforylacji przez enzy-
my komorkowe, tworzac tréjfosforan emtrycytabi-
ny, ktéry hamuje replikacje HIV przez potgczenie
z wirusowym DNA za posrednictwem odwrotnej
transkryptazy (ang. reverse transcriptase, RT) HIV,
powodujgc zakonczenie tancucha kwasu deoksy-
rybonukleinowego (ang. deoxyribonucleic acid,
DNA). Emtrycytabina wykazuje aktywnos¢ prze-
ciwko HIV-1, HIV-2 i HBV.
Alafenamid tenofowiru jest nukleotydowym inhi-
bitorem odwrotnej transkryptazy (ang. nucleotide

reverse transcriptase inhibitor, NtRTI) i amidofo-
sfonianem proleku tenofowiru (analogu monofo-
sforanu 2’-deoksyadenozyny). Przenika do komo-
rek i ze wzgledu na zwigekszong trwato$¢ w osoczu
i wewnatrzkomorkowg aktywacje w wyniku hydro-
lizy przez katepsyne A jest bardziej skuteczny niz
fumaran dizoproksylu tenofowiru w gromadzeniu
tenofowiru w komorkach jednojadrzastych krwi ob-
wodowej (ang. peripheral blood mononuclear cells,
PBMC) (wtymlimfocytachiinnych komérkach doce-
lowych HIV) i w makrofagach. Nastepnie wewnatrz-
komoérkowy tenofowir ulega fosforylacji do farmako-
logicznie aktywnego metabolitu difosforanu tenofo-
wiru, ktéry hamuje replikacje HIV przez potaczenie
z wirusowym DNA za posrednictwem RT HIV, co
powoduje zakonczenie tancucha DNA. Tenofowir
wykazuje aktywnos¢ przeciw HIV-1, HIV-2 i HBV.

N — UKLAD NERWOWY

NO1 — Srodki znieczulajace; NO1A — Srodki

do znieczulenia ogdinego; NO1AH — Opioidy

zZnieczulajgce
Sufentanil: Dzuveo (FGK Representative Service)
w nowej dawce 30 mcg jednodawkowym aplika-
torze jednorazowego uzytku to 2. zarejestrowana
marka sufentanylu. Wczes$niej zarejestrowano Za-
Iviso (Grunenthal) w dawce 15 mcg. Leki sg wska-
zane do stosowania w leczeniu ostrego bélu o na-
sileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych
pacjentow.

Niektére decyzje porejestracyjne Komisji Europej-

skiej:

e decyzja z 15 VI 2018 dotyczaca wycofania, na
wniosek posiadacza (Amgen) z 18 V 2018, po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi Solymbic,
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zarejestrowanego 22 Il 2017 — substancja
czynna: adalimumab, klasa: LO4AB,;

e decyzja z 21 VI 2018 dotyczaca wycofania od
1 VIl 2018, na wniosek posiadacza (The Medi-
cines Company) z 30 IV 2018, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Angiox, zarejestrowane-
go 20 IX 2004 — substancja czynna: bivaliru-
din, klasa: BO1AE;

e decyzja z 29 VI 2018 dotyczgca wycofania
od 1 VIl 2018, na wniosek posiadacza (Merck
Sharp & Dohme) z 23 V 2018, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

stosowanego u ludzi Victrelis, zarejestrowane-
go 18 VII 2011 — substancja czynna: bocepre-
vir, klasa: JOSAP.

2018-07-17
Zrédta:
- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opra-
cowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guideli-
nes for ATC Classification and DDD assignment 2018”, Oslo 2017; “ATC Index
with DDDs 2018”, Oslo 2017), ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastoso-
wanie w roku 2018 — ttumaczenie wtasne;
- informacje rejestracyjne: “Community register of medicinal products for human
use”; “Community list of not active medicinal products for human use”;
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;
- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczni-
czych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

NOWOSC NA RYNKU
= Czerwileec 20918

W czerwcu 2018 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostaty wprowadzone 24 nowe marki

produktéw leczniczych:

Klasa ATC/ Nazwa miedzvnarodowa Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data
WHO cdzy (marka) odpowiedzialny 1. rejestracji/zmiany
AOQ7XA Telotristat Xermelo Ipsen UE 09.2017
A10BA Metformin Symformin XR Symphar PL 04.2016
Metformin XR
SymPhar, zm.
06.2017 Symformin
XR
BO1AC Cilostazol Cilostazol Lek-Am |Lekam PL 01.2018
B02AA Tranexamic acid Tranexamic acid Accord PL 02.2017
Accord Healthcare
CO1EB Ivabradine Ivohart PharmaSwiss |PL 05.2017
C10AX Ezetimibe Ezetimibe Mylan Mylan PL 08.2014
C10AX Ezetimibe Mizetib Polpharma PL 02.2018
C10BAO6 |Rosuvastatin + ezetimibe | Rozor Mylan PL 08.2017
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DO7AD Clobetasol Clobetaxon Hasco-Lek PL 01.2017
G04CB Finasteride Finiprost Aurovitas PL 03.2017
JO5AE Darunavir Darunavir Sandoz |Sandoz PL 04.2017
JOSAF Entecavir Entecavir Mylan Mylan UE 09.2017
JOS5AF Tenofovir disoproxil Tenofovir Polpharma PL 07.2017
Polpharma
JO5AP55 | Sofosbuvir + velpatasvir Epclusa Gilead UE 07.2016
Sciences
JO5AR02 |Lamivudine + abacavir Iviverz Actavis PL 11.2016
LO1XX Anagrelide Anagrelide Zentiva |Zentiva PL 12.2017
LO1XX Anagrelide Grenalvon Alvogen PL 11.2017
NO5AH Clozapine Clopizam Accord PL 04.2017
Healthcare
NO5CM Dexmedetomidine Dexmedetomidine |Ever Valinject |PL 01.2018
Ever Pharma
NO5CM Passiflorae herbae Pascoflair Pascoe PL 07.2015
extractum
NOGAX Hyperici herbae extractum |Neurapas Pascoe PL 06.2016
+ Passiflorae herbae
extractum + Valerianae
radicis extractum
RO3AL09 |Formoterol + Trimbow Chiesi UE 07.2017
glycopyrronium bromide +
beclometasone
R0O5CB Bromhexine Flegafortan Aflofarm PL 12.2017
ROGAX Rupatadine Rupatadine Bluefish | Bluefish PL 09.2017

Ponadto w czerwcu 2018 r. wprowadzono do
sprzedazy 5 nowych wersji marek juz obecnych na rynku:
AQ02BC, omeprazole, Heligen Neo (Mylan), PL
12.2014 Omeplis, zm. 06.2017 Heligen Neo;
JO5AB, aciclovir, Zovirax Active (GlaxoSmithKline),
PL 08.1986 Zovirax*, zm. 06.2018 Zovirax Active;
NO2BB, metamizole, Pyralgina Goraczka (Polphar-
ma), PL 08.2010 Pyralgina Aqua, zm. 10.2010 Pyral-
gina Sprint*, zm. 08.2017 Pyralgina Goraczka;
R02AA20, benzydamine + cetylpyridinium chloride,
Septolete Ultra o smaku cytryny i czarnego bzu

(Krka), PL 02.2018;
S01AE, moxifloxacin, Floxamic Neo (Polpharma),

PL 09.2017 Moxifloxacin Polpharma, zm. 04.2018

Floxamic Neo.

ny na rynek

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM

A02 — Preparaty stosowane w zaburzeniach zwigza-
nych z nadkwasno$cig; A02B — Leki stosowane
w chorobie wrzodowej i refluksie zotgdkowo-prze-
tykowym; A0O2BC — Inhibitory pompy protonowej

AO07 — Leki przeciwbiegunkowe, leki o dziataniu przeciw-
zapalnym/przeciwzakaznym stosowane w choro-
bach jelit; AO7X/AQ7XA — Inne $rodki przeciwbie-
gunkowe

A10 — Leki stosowane w cukrzycy; A10B — Leki obni-
Zajqce poziom glukozy we krwi, z wytaczeniem
insulin; A10BA — Pochodne biguanidu

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B01/B0O1A — Preparaty przeciwzakrzepowe; BO1AC —
Inhibitory agregacji ptytek krwi (z wytgczeniem
heparyny)
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p BO02 — Leki przeciwkrwotoczne; BO2A — Leki przeciwfi-

brynolityczne; BO2AA — Aminokwasy

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY
CO01 — Leki stosowane w chorobach serca; CO1E/CO01EB
— Inne preparaty stosowane w chorobach serca
C10 — Srodki wplywajgce na stezenie lipidow;
C10A - Srodki wplywajace na stezenie lipidéw,
leki proste; C10AX — Inne $rodki wptywajgce na
stezenie lipidéw
C10B - Srodki wplywajace na stezenie lipidéw
w potgczeniach; C10BA - Inhibitory reduktazy
hydroksymetyloglutarylokoenzymu A w potgcze-
niach z innymi Srodkami wptywajacymi na ste-
zenie lipidéw; C10BA06 — Rusuwastatyna i eze-
tymib

D — LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII

D07 — Kortykosteroidy, preparaty dermatologiczne;
DO7A — Kortykosteroidy, leki proste; DO7AD —
Kortykosteroidy bardzo silnie dziatajgce (grupa
1v)

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY
PLCIOWE
G04 - Leki urologiczne; G04C — Leki stosowane w fa-
godnym przeroScie gruczotu krokowego; G04CB
— Inhibitory 5a-reduktazy testosteronu

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogdlnie; JOSA —
Bezposrednio dziatajgce leki przeciwwirusowe;
JOSAB — Nukleozydy i nukleotydy z wytgczeniem
inhibitorow odwrotnej transkryptazy
JOSAE — Inhibitory proteazy
JOSAF — Nukleozydowe i nukleotydowe inhibitory
odwrotnej transkryptazy
JOSAP — Leki przeciwwirusowe do stosowania
w leczeniu zakazen HCV; JOSAP55 — Sofosbuwir
i welpatazwir
JOSAR — Leki przeciwwirusowe stosowane w le-
czeniu zakazen HIV, potaczenia; JOSAR02 — La-
miwudyna i abakawir

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLYWAJA-
CE NA UKLAD ODPORNOSCIOWY
LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LOTX/LO1XX — Inne
leki przeciwnowotworowe

N — UKLAD NERWOWY
NO2 — Leki przeciwbdlowe; NO2B — Inne leki przeciwbo-
lowe i przeciwgorgczkowe; NO2BB — Pirazolony
NO5 — Leki psychotropowe;
NO5A — Leki neuroleptyczne; NOSAH — Diazepiny,
oksazepiny, tiazepiny i oksepiny
NO5C — Leki nasenne i uspokajajgce; NOSCM —
Inne leki nasenne i uspokajajgce
NO6 — Psychoanaleptyki; NO6A — Leki przeciwdepresyj-
ne; NO6AX — Inne leki przeciwdepresyjne

R - UKLAD ODDECHOWY

R0O2/R02A — Preparaty stosowane w chorobach gardta;
RO2AA — Antyseptyki; RO2AA20 — Rézne

RO03 — Leki stosowane w obturacyjnych chorobach drog
oddechowych; RO3A — Leki adrenergiczne, pre-
paraty wziewne;, RO3AL — Leki adrenergiczne
w potgczeniu z lekami przeciwcholinergicznymi,
wigczajgc potrojne potgczenia z kortykosteroi-
dami; RO3AL09 — Formoterol, bromek glikopyro-
nium i beklometazon

RO05 — Preparaty stosowane w kaszlu i przeziebieniach;
RO5C — Leki wykrztusne, z wytgczeniem prepara-
téw ztozonych zawierajgcych $rodki przeciwkasz-
lowe; RO5CB — Leki mukolityczne

RO6/R0O6A — Leki przeciwhistaminowe dziatajgce ogol-
nie; RO6AX — Inne leki przeciwhistaminowe dzia-
tajgce ogolnie

S — NARZADY ZMYSLOW
S01 — Leki oftalmologiczne; SO1A — Leki przeciwzakaz-
ne; SO1AE — Fluorochinolony

2018-07-25

Zrédta:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2018”, Oslo 2017; “ATC Index with DDDs 2018”, Oslo 2017), ze zmianami
i uzupetnieniami majacymi zastosowanie w roku 2018 — ttumaczenie wiasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw rodlinnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska XI”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne PL: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej’; miesigczne wykazy zarejestrowanych
produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji
PLWMIPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne;
wykazy produktéw leczniczych, ktérym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;

- informacje rejestracyjne UE: “Community register of medicinal products for human use”

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BATY

Krajowa Baza Produktdw Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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Compassionate use to:

A. rodzaj akcji humanitarnej, ktorej celem jest po-
zyskanie srodkéw na leczenie dla najubozszych

B. regulacja pozwalajaca sporzadzaé produkty
z leczniczej marihuany przez indywidualnego
pacjenta w domu

C. metoda pozyskiwania szczepionek na potrzeby
krajéw ,Trzeciego Swiata”

D. stosowanie produktéw leczniczych nie dopusz-
czonych do obrotu u pacjentéw, ktérzy nie moga
by¢ pomysinie leczeni w inny sposdb

Prawidtowa odpowiedz: D. ,Compassionate use”, czyli
program ,humanitarnego stosowania lekéw”, to pro-
cedura, ktéra umozliwia stosowanie lekdéw, dostepnych
jedynie w ramach badan klinicznych u pacjentéw z chro-
niczng lub powazna wycienczajaca choroba, zagrazajaca
ich zyciu, ktoérzy nie moga by¢ pomysinie leczeni przez
dopuszczony produkt leczniczy.

2. Sposrod kilkunastu prac medycznych, jakie
napisat papiez Jan XXI, zwany rowniez Piotrem
Hiszpanem poczesne miejsce znajduje dzieto:

A. Physica

B. Thesaurus Pauperum

C. Morbus caducus

D. Ordine praedicatorum de vegetabilibus

Prawidtowa odpowiedz B. Najbardziej znanym dzietem
Piotra Hiszpana jest Thesaurus Pauperum (Skarbnica
ubogich). Polskie wydanie ukazato sie pod tytutem Kom-
pendium medycyny naturalnej w przektadzie Marka Cze-
kanskiego, Krakow 2004.

PANORAMA SAMOR

3. Telotristat to nowa substancja czynna wska-
zana:

w leczeniu hiperlipidemii

®

w farmakoterapii jaskry

do stosowania w leczeniu biegunki w przebiegu
zespotu rakowiaka

D. w zespole nabytego niedoboru odpornosci

Prawidtowa odpowiedz: C. Telotristat jest wskazany do
stosowania w leczeniu biegunki w przebiegu zespotu ra-
kowiaka w skojarzeniu z analogami somatostatyny (SSA,
ang. somatostatin analogue) u dorostych, u ktérych le-
czenie przy uzyciu SSA nie zapewnia wystarczajacego
opanowania objawdéw. Rakowiaki sg rodzajem guzow
neuroendokrynnych i rozwijaja sie czesto w przewodzie
pokarmowym lub w ptucach. Telotristat hamuje aktyw-
nos¢ obwodowych hydroksylaz L-tryptofanu, dzieki
czemu zmniejsza wytwarzanie serotoniny. Serotonina
odgrywa kluczowa role w regulagji kilku istotnych pro-
ceséw fizjologicznych przewodu pokarmowego, w tym
jego czynnosci wydzielniczej i motoryki, proceséw za-
palnych oraz czynnosci czuciowej, i jest ona wydzielana
w nadmiernych ilosciach u pacjentéw z zespotem rako-
wiaka.

4. Zaleta opakowan szklanych jest:

A. absolutna szczelnosc¢ dla par i gazow
B. mozliwos¢ wyjatawiania termicznego
C. fatwos¢ umycia

D. wszystkie odpowiedzi sg poprawne

Prawidtowa odpowiedz: D. Wszystkie odpowiedzi sg pra-
widtowe, a do zalet opakowan szklanych mozna zaliczy¢
jeszcze: roznorodnosé ksztattu i rozmiaréw, przezroczy-
stos¢, ale takze mozliwos$¢ uzycia szkta barwionego dla
ochrony przed $wiattem.
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5. Duroplast jest to:

A. elastomer

B. plastomer termoplastyczny

C. plastomer termoutwardzalny

D. zadna z odpowiedzi nie jest prawidtowa

Prawidtowa odpowiedz: C. Plastomery termoutwardzal-
ne okreslane s jako duroplasty. Duroplasty stuza gtéw-
nie jako materiat do powlekania warstwy wewnetrznej
opakowan albo w produkgji nakretek.

6. Szkto typu I, o najwyzszej odpornosci hemo-
litycznej to:

A. borokrzemianowe

B. sodowo-wapniowo-krzemianowe

C. kwarcowe

D. otowiowe

Prawidtowa odpowiedz: A. Monografia farmakopealna
FP XI wyrdznia trzy typy szkta. Typ szkta I to szkto obojet-
ne, borokrzemianowe, z dodatkami tlenku boru, zasado-
wego tlenku glinu lub tlenkdéw metali ziem alkalicznych.

7. W farmakoterapii objawow pecherza nadre-
aktywnego stosuje sie:

A. antagonistow receptora muskarynowego

B. preparaty desmopresyny

C. preparaty estrogenowe

D. wszystkie wymienione

Prawidtowa odpowiedz: D. Leczenie OBS obejmuje in-
terwencje niefarmakoogiczne oraz postepowanie far-
makologiczne i zabiegowe. Lekami pierwszego rzutu sa
preparaty oksybutyniny, tolterodyny oraz solifenacyny.
Pozostate substancje stosuje sie w drugiej kolejnosci.
Zabiegi obejmuja dopecherzowe iniekcje z toksyny bo-
tulinowej, a leczenie chirurgiczne polega m. in. na sty-
mulagji korzeni nerwu rdzeniowego S3.
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8. W leczeniu niealkoholowej sttuszczeniowej
choroby watroby zastosowanie maja miedzy
innymi:

A. interferon

B. preparaty hipolipemiczne

C. kwas henodeoksycholowy

D. rybawiryna

Prawidtowa odpowiedz: B. W leczeniu niealkoholowej
stluszczeniowej choroby watroby NAFLD maja zasto-
sowanie preparaty hipolipemiczne, powodujace spadek
masy ciata, przeciwcukrzycowe, hepatoprotekcyjne.

9. Produkt leczniczy nieposiadajacy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu mozna zastosowa¢
w przypadku:
badania klinicznego

A
B. importu docelowego

C. procedury ,humanitarnego stosowania lekow”
D. wszystkie odpowiedzi sg prawidtowe

Prawidtowa odpowiedz: D. Polski ustawodawca prze-
widuje trzy wyjatki, ktdre dajag mozliwos¢ zastosowania
produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

10. ,,Naglace parcia” sa charakterystyczne dla:
A. nietrzymania moczu z przepetnienia

B. wysitkowego nietrzymania moczu
C. zespotu pecherza nadreaktywnego
D. ciagtego nietrzymania moczu

Prawidtowa odpowiedz: C. Typowe objawy pecherza
nadreaktywnego to czestsze oddawanie moczu, parcia
naglace, nykturia oraz z reguty nietrzymanie moczu wy-
nikajace z par¢ naglacych. Czestsze oddawanie moczu
definiowane jest jako patologiczne przy oddawaniu mo-
czu ponad 8 razy w ciggu doby.
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