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Felieton Redakcji

MIEJSCE LEKOW JEST W APTECE

Gdzie sie udac po leki, gdy zaistnieje potrzeba ich zazycia?
Odpowied? jest na tyle oczywista, ze az dziwne wydaje sie, Ze stawia
sie pytanie. Wiadomo przeciez, ze po leki nalezy udac sie do apteki.
Najlepiej do tej, o ktorej mozemy powiedziec, Ze to jest nasza rodzinna
apteka, a w niej znajomy aptekarz, ktéremu ufamy. W procesie leczenia,
nawet gdy jest to samoleczenie kontakt z farmaceutg jest nieodzowny.
Pastylka, chocby najbardziej kolorowa jest lekiem, a nie landrynkg.
Zanim weZmiemy jg do ust nalezy co najmniej wiedziec, czy jej przyjecie
nie zaszkodzi naszemu organizmowi, zamiast go leczyc. Trzeba byc
wstrzemiezliwym nawet przed przyjeciem najbardziej pospolitego
leku dostepnego bez przepisu lekarza. Dla bezpieczeristwa pacjentéw,
Zebysmy sie nie zatruli zamiast wyleczy<, minister zdrowia zdecydowat,
zeby kazdg reklame produktu leczniczego poprzedzic ostrzezeniem —
.Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania
bgdz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutqg, gdyz kazdy lek
niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu”.

Czytajgc pierwszqg czesc ostrzeZzenia ma sie wrazenie, Ze petni
ona role listka figowego przykrywajgcego przykrg prawde, Zze wsrod
pacjentow jest wielu, ktorzy nie w petni rozumiejq tres¢ zatgczonej ulotki,
albo po prostu nie majqg czasu jej przeczytac. W tej sytuacji konsultacja
z farmaceutg lub lekarzem jest niezbedna.

Ratunku!
Co sie dzieje? Dlaczego to wotanie?

Dlatego, ze jak tu zapytac lekarza lub farmaceute o dziatanie leku,
kiedy nabywamy go w eleganckiej stacji benzynowej i w delikatesach,
nawet najbardziej luksusowych w miescie lub na przyktad w hipermarkecie.

Specjalisci w dziedzinie zdrowia publicznego policzyli, ze rachunki
zwigzane z leczeniem pacjentow, ktorzy zaszkodzili sobie nieswiadomym
spozywaniem lekow sg bardzo duze. Zbyt duze. Lekarze i farmakolodzy
twierdzg zas, Ze nieporownywalnie wiekszq i niepowetowang stratgq jest
uszczerbek na zdrowiu pacjentow, ofiar nieuswiadomionego zazywania
lekéw.

Argumenty przemawiajgce za tym, ze miejsce lekow jest w aptece
znajdziemy w sugestywnym artykule dr Grzegorza Kucharewicza p.t.
.Leki do apteki”. Podobnie jak autor mysli wielu mqdrych ludzi. Wsréd
nich jest prof. Matgorzata Sznitowska, kierownik Katedry i Zaktadu
Farmacji Stosowanej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, ktorg
autor cytuje w artykule — ,Spoteczenistwo potrzebuje silnego systemu
ochrony zdrowia, a najlepszg metodq na szybkie podniesienie opieki
nad pacjentem — bo nie wymagajgcq dalszych naktadéw i dostepng
natychmiast — jest >przymusowe« skierowanie pacjenta do apteki. (...)
Powrét lekow do apteki ma stuzyc nie tylko trosce o zdrowie obywateli,
ale takze uzdrowieniu systemu opieki zdrowotnej.”

Szanowny Panie Ministrze Zdrowia! Nie ma powoddéw, Zeby
odktadac decyzje o ograniczeniu obrotu pozaaptecznego, albowiem
tylko w aptekach pacjenci majqg realne mozliwosci zapytac farmaceutéw
o lek, ktory jest im potrzebny. m

Zapraszamy do lektury. Redakcja Aptekarza Polskiego
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FELIETON PREZESA NRA

dr GRZEGORZ KUCHAREWICZ

Prezes

Naczelnej Rady Aptekarskiej

artykule ,Niebez-
pieczny obrét", za-
mieszczonym w ubie-

gtym roku w ,Aptekarzu Polskim”,
napisatem: ,Nie ulega watpliwo-
$ci, ze apteka ogdlnodostepna
jest tym miejscem, ktore gwaran-
tuje zarédwno wiasciwe warunki
przechowywania lekéw, jak i pro-
fesjonalng opieke nad pacjentem.
W tej sytuacji rozszerzanie listy
lekéw dopuszczonych do obro-
tu pozaaptecznego (...) stwarza
realne zagrozenie dla zdrowia
publicznego. Problem nabiera
jeszcze wiekszej doniostosci, jesli
uwzgledni sie, ze obowigzujace
rozporzadzenia ministra zdrowia
obnizajg wymagania dotyczace
kwalifikacji os6b wydajacych leki
w placowkach obrotu pozaap-
tecznego, a ponadto zréwnuja
niemalze — jesli chodzi o zakres
produktéw bedacych przedmio-
tem tego obrotu — apteki ogolno-
dostepne z punktami aptecznymi.
Poza tym apteki muszg spetniac
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LEKI
DO APTEKI!

znacznie bardziej rygorystyczne
wymagania odnoszace sie do wa-
runkow lokalowych, co ma istot-
ny wptyw na koszty dziatalnosci”.
Pytatem tez, dlaczego politycy
daza do ostabienia znaczenia ap-
tek ogolnodostepnych i kieruja
coraz wiecej lekéw do punktéw
aptecznych i niekontrolowanego
praktycznie obrotu pozaaptecz-
nego. ,Pod tym wzgledem Polska
wyroznia sie negatywnie na tle
innych krajéw Unii Europejskiej.
Traci na tym polski pacjent. Za-
grozone jest jego zdrowie, a nie-
kiedy nawet zycie. Zagrozone jest
tez polskie aptekarstwo” — ostrze-
gatem.

Zagrozenia wynikajace z nie-
uzasadnionego rozszerzania po-
zaaptecznego obrotu  lekami
kosztem bezpieczenstwa zdro-
wotnego  Polakéw  sygnalizo-
watem miedzy innymi w wypo-
wiedziach dla mediéw, podczas
spotkan w Ministerstwie Zdrowia
i Gtébwnym Inspektoracie Farma-

ceutycznym, a takze w pismach do
ministra zdrowia z 26 lipca 2012
r. i do Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego z 2 pazdziernika
2012 r. Poinformowatem w nich
rowniez o stosowaniu przez le-
karzy niedozwolonych praktyk,
polegajacych na sprzedazy wraz
z udzielanym $wiadczeniem zdro-
wotnym produktéw leczniczych
w postaci szczepionek przeciw-
ko grypie, nieobjetych wykazem
lekoéw, ktore moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udziela-
nym $wiadczeniem zdrowotnym.
Podkreslitem, ze prowadzenie ob-
rotu produktami leczniczymi, kto-
re nie sg objete rozporzadzeniem
ministra zdrowia z 12 stycznia
2011 r, pozostaje w sprzeczno-
$ci z zawartymi w nim przepisa-
mi. Przede wszystkim jednak pro-
wadzenie takiego obrotu przez
podmiot nie majacy stosownego
zezwolenia narusza przepisy usta-
wy — Prawo farmaceutyczne, co
w konsekwencji rodzi odpowie-
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dzialnos¢ karng na podstawie art.
127 tej ustawy.

Problemem  rozszerzania
pozaaptecznego obrotu lekami
zajeta sie tez Naczelna Rada Ap-
tekarska. W stanowisku przyje-
tym 21 listopada 2012 r. czton-
kowie NRA wskazali, ze ze wzgle-
du na bezpieczenstwo zdrowot-
ne obywateli konieczne jest wy-
taczenie sklepéw ogdlnodostep-
nych z katalogu ,placéwek obrotu
pozaaptecznego”, ktoére na pod-
stawie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne moga prowadzic¢ obrot
detaliczny produktami leczniczy-
mi, a takze istotne ograniczenie
wykazu produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w po-
zostatych placowkach obrotu po-
zaaptecznego. Obserwowane od
dawna zjawisko rozszerzania ob-
rotu pozaaptecznego stanowi
powazne zagrozenie dla zdrowia
obywateli i musi by¢ zastgpio-
ne obrotem w aptekach. Tolero-
wanie, a nawet promowanie nie-
profesjonalnej formy wydawania
produktow leczniczych, bez od-
powiedniej informacji o ich sto-
sowaniu i dziataniu, a wiec w wa-
runkach pozaaptecznych, stanowi
kolejny przejaw bezmysinego ko-
mercjalizowania sfery, ktéra po-
winna byc¢ zastrzezona wytgcznie
dla profesjonalnych pracownikow
medycznych, w tym wypadku dla
farmaceutow. Trzeba podkresli¢,
ze liczba sklepow ogdlnodostep-
nych jest tak duza, ze uprawnio-
ne podmioty nie moga z przy-
czyn obiektywnych sprawowac
nad nimi jakiejkolwiek kontroli,
zarbwno w zakresie przechowy-
wania produktéw leczniczych, jak
i ich wydawania.

Dazac do wzmocnienia ap-
tek ogdlnodostepnych, a takze
kierujac sie dobrem pacjenta, Na-
czelna Rada Aptekarska na ostat-

nim posiedzeniu 26 lutego 2013
r. przyjeta stanowisko w sprawie
dalszego funkcjonowania punk-
tow aptecznych. Cztonkowie NRA
przypomnieli, ze jedynym pod-
miotem, ktory spetnia wymaga-
nia niezbedne do prowadzenia
obrotu detalicznego produktami
leczniczymi, zgodnego z funk-
cjonujagcymi w Unii Europejskiej
normami, jest apteka ogolnodo-
stepna. Majac zatem na wzgle-
dzie ustanie spoteczno-eko-
nomicznych przestanek, ktore
przyswiecaty tworzeniu punktow
aptecznych, NRA uwaza, ze trze-
ba zmieni¢ obowiazujace przepi-
sy - zakonczy¢ prawna mozliwosé
otwierania punktow aptecznych
i zobowigza¢ podmioty prowa-
dzace obecnie punkty apteczne
do ich przeksztatcenia w apteki
ogolnodostepne. Dalsze - utrzy-
mywanie punktow aptecznych
ogranicza bowiem pacjentom
dostep do petnego zakresu ustug
farmaceutycznych i do petnego
asortymentu produktow leczni-
czych.

Obrét pozaapteczny, co
z satysfakcja chciatbym odno-
towa¢, coraz czesciej staje sie
przedmiotem powaznej wymiany
pogladéw w polskich mediach.
Na przyktad w styczniowym
wydaniu_miesiecznika = ,0S0Z"
opublikowano interesujacg de-
bate ,Gdzie jest migjsce lekow?”,
w ktorej rowniez wzigtem udziat.
Jednym z uczestnikéw byt poset
Bolestaw Piecha, przewodniczacy
sejmowej Komisji Zdrowia. Pod-
kreslit on, ze obecnie nadzér nad
obrotem pozaaptecznym jest ilu-
zoryczny. ,Wtadze panstwowe nie
sg w stanie oceni¢ chociazby ja-
trogennych szkéd zdrowotnych,
zwigzanych z niczym nieograni-
czonym dostepem do produktéw
leczniczych w obrocie pozaap-

tecznym. A Zze takie sa, wystarczy
siegna¢ do wynikow badan doty-
czacych interakgji lekowych i ich
niekorzystnego wptywu na zdro-
wie obywateli. Nikt réwniez nie
potrafi obiektywnie oceni¢ strat
finansowych, chociazby srodkow
publicznych, zwigzanych z ko-
niecznoscig zmian dawek i spo-
sobu ordynowania lekdéw refun-
dowanych w zderzeniu z mecha-
nizmami antagonizmu czy syner-
gii z lekami dostepnymi w obro-
cie pozaaptecznym” — podkreslit
Bolestaw Piecha.

Przeciwnikiem dystrybucji
lekoéw w systemie sprzedazy po-
zaaptecznej jest tez prof. Matgo-
rzata Sznitowska, kierownik Kate-
dry i Zaktadu Farmacji Stosowanej
Gdanskiego Uniwersytetu Me-
dycznego. ,Spoteczenstwo po-
trzebuje silnego systemu ochro-
ny zdrowia, a najlepszg metoda
na szybkie podniesienie opieki
nad pacjentem — bo nie wymaga-
jaca dalszych naktadow i dostep-
ng natychmiast — jest >przymuso-
we< skierowanie pacjenta do ap-
teki. (...) Powrét lekow do apteki
ma stuzy¢ nie tylko trosce o zdro-
wie obywateli, ale takze uzdro-
wieniu systemu opieki zdrowot-
nej” — uwaza prof. M. Sznitowska.
I dodaje: ,Poniewaz na pierw-
sze migjsce zaczyna sie wysuwac
edukacja  farmaceutyczna po-
przez reklamy lekéw w mediach
(faktycznie namawianie pacjen-
téw na jeszcze wieksze ich uzy-
cie), uwazam, ze nalezy wprowa-
dzi¢ wymédg, by czes¢ wpltywow
z takich reklam (...) obowigzkowo
byta przeznaczana na tworzenie
niezaleznych od firm farmaceu-
tycznych programow telewizyj-
nych czy artykutow prasowych,
uczacych spoteczenstwo (...), jak
madrze stosowac leki”. m
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REPETYTORIUM
DO
SPECJALIZAC]I

Kontrola dawkowania

w leku recepturowym

ad usum externum

— kiedy potrzeba?

bliczanie dawek jest kluczowym elemen-
Otem poprawnego wykonania leku. Farma-

ceuta wydajac lek recepturowy powinien
by¢ przekonany w mysl zasady primum non nocere
0 jego bezpieczenstwie. W jakich wypadkach na-
lezy liczy¢ dawki. Oczywiscie jest to tylko przypo-
mnienie i kazdy zdaje sobie doktadnie sprawe, ze
konieczno$¢ obliczania dawek jest obligatoryjna
w przypadku substangji silnie i bardzo silnie dziata-
jacych wszystkich - nie tylko tych dla ktérych dawki
maksymalne znajduja sie w Farmakopei Polskiej IX.
Jednak ciekawsze wydaje sie zagadnienie, na ktére
chcielismy zwroci¢ panstwa uwage, kiedy dawek nie
obliczamy - chodzi o takie przypadki, kiedy zmniej-
szenie dawki bedzie wtasnie szkoda dla pacjenta.

Tabela dawkowania poszczegolnych substan-
¢ji biologicznie czynnych zawarta w kolejnych wyda-
niach Farmakopei nazywana ,Wykazem Dawek" jest
w pewnym sensie zasadniczym elementarzem far-
maceutycznym niezbednym do oceny poprawno-
$ci przepisanej dawki przez lekarza zardbwno w leku
recepturowym jak i leku przemystowym z poten-
cjalng recepturowa aplikacja. Zasadniczo Wykazy
Dawek kojarza sie nam jednak z lekiem recepturo-
wym i merytoryczng poprawnoscia ujecia sposobu
dawkowania substancji biologicznie czynnej przez
lekarza.

Dawki poszczegdlnych substancji biologicznie
czynnych przedstawione sg najczesciej w gramach,
ale rébwniez w mg, mEq i %, w podziale na dawki
zwykle stosowane (inaczej zalecane) i maksymal-
ne. Te z kolei oczywiscie w uktadzie jednorazowym
i dobowym. I gdyby wykazy dawek sprowadzaty sie
tylko do przedstawionego powyzej schematu, to
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rozliczanie dawkowania nie nastreczatoby w ogdle
zadnego problemu i nie stanowito przedmiotu dys-
kusji.

W wiekszosci przypadkéw nie nalezy przeli-
cza¢ dawek dla lekéw do uzytku zewnetrznego. Jest
to niepotrzebne, nierozsadne i pozbawione pod-
staw. Inaczej, sprawdzanie dawek maksymalnych dla
lekow zewnetrznych ma sens jedynie w dwdch przy-
padkach. Po pierwsze, jesli lek jest wchtaniany do
organizmu — wtedy powinnismy obliczy¢ faktyczna
ilos¢ leku, jaka znajdzie sie w kompartmencie cen-
tralnym i poréwnac ja z iloscig bezpieczna. Druga
sytuacja wystepuje wtedy, gdy substancja wywiera
dziatanie draznigce na skére. Wowczas powinnismy
zastosowac stezenie bezpieczne.

W pierwszym przypadku na ogot nie wiemy,
jaka ilos¢ leku pacjent bedzie stosowat, pomijajac
dawkowane postacie leku ad usum externum. Po
drugie - na jaka powierzchnie skoéry oraz gdzie.
A miejsce podania leku zewnetrznego ma kolosal-
ne znaczenie, jesli chodzi o jego wchtanialnos¢. Jest
to zalezne od grubosci warstwy stratum corneum,
ktéra ma duzy wptyw na przenikanie substancji
leczniczej u ludzi i waha sie od 5 pm na mosznie
do 600 um na podeszwie stopy. Innymi czynnikami
specyficznymi dla skory majgcymi wptyw na wchta-
nianie lekdw przez skére sg wiek skory, stan skory,
jej uwodnienie, cyrkulacja krwi w skorze, tempera-
tura skory. Tak wiec aby realnie przewidywac ilos¢
substancji, jaka otrzyma pacjent to nalezatoby te
zmienne kazdorazowo uwzglednic. Niestety wielu
farmaceutow uwaza btednie, ze stezenia zwykle sto-
sowane w Farmakopei sg jednoczesnie stezeniami
maksymalnymi.
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Tabela 1. Przyktadowe zestawienie wybranych substancji biologicznie czynnych, dla ktdrych nie ustano-
wiono podziatu na dawki zwykle stosowane i maksymalne.

Nazwa substancji

Droga
podania

dousmie*
zewnetrznie
ZEWNetrznie
dooczu

Acidum Zewnetrznie
benzoicum

Acidum boricum [Jrnivaic

Aciclovirom

dopochwowo

Acidum lacticum P45 it
Acidum (8)-

lacticum

Acidum zewnetrznie
salicylicum

Argenti nitras zewnetrznie

Balsamum zewnetrznie
DEruvianum
LTSS zewnstrznie

Ephedrinum
anhydricum

zewngirznie

Nystatinum dopochwowo
zewnetrznie

zewnetrznie

DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %

zwykle stosowane maksymalne
(zalecane)
jednorazowa dobowa jednorazowa
02 1.0 0.4-0.8 4.0
5%
3%

0.1%-1.0%

1,0%-6.0%
roztwor 1.0%-3.0%

masc 1.0%-3.0%
masé do oczu 3,0%
zasypka 1,0%-10,0%

1.0%-2,0%

do przephuikiwan 0,5%-2,0%
do pedzlowania 10,0%-20,0%
do przvzegania 20,0%-50.0%
na sluzowke 0.5%
1.0%-3.0%
*¥10.0%
na skore 1,0%-2%
do przephikiwan 0,05%-
0,1%
do worka spojéwkowego
0,1%-0,3%
noworodkom 1.0% 1
kropla do worka
spojowkowego
do pedzlowaniajamy
usmej 1,0%-2 0%
w stomatologii 10.0%-
20,0%

10,0%
*20,0%

masc 5%-10%
plvn do pedzlowania 20,0%
krople do nosa 0.5%
0,25%-2,5%

100 000 j.m.
mas¢ 100 000 j.m.

*dawkowanie typowe z podziatem na dawki zwykle stosowane i maksymalne jednorazowe i dobowe

dobowa

Drialanie lub
zastosowanie

PrZeciwwirusowy w
leczeniu opryszezka

przeciwbakteryjne
przeciwgrzvhicze
stabe
przeciwhakteryjne,
tvlko do uzvtku
zewnetrznego, nie
stosowac do
konserwacji
produktow
spozywezych
Sciagajace,
przyzegajace

antyseptvcmie
*keratolitvcznie
odkazajace,
przyzegajace

stabo odkazajace

w plesniawkach
sympatykomimetyk;
Zwezajacenaczyia
krwionosne
glikokortvkosteroid
antybiotvk;
przeciwgrzvhicze
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Okazuje sie jednak, ze mamy sytuacje (patrz
tabela 1), kiedy podane jest stezenie substancji
czynnej w postaci leku i jest ono przedstawione
w uktadzie bez podziatu na stezenie zwykle stoso-
wane i stezenie maksymalne, tylko wystepuje jako
stezenie ogdlne lub stezenie ogdlne w rubryce da-
wek zwykle stosowanych. Aby dobrze rozumiec,
kiedy trzeba, kiedy mozna, a kiedy nie ma potrzeby
przeliczania dawkowania nalezy zwroci¢ uwage na
kilka kwestii.

Po pierwsze - czym sg dawki zwykle stoso-
wane, czyli zalecane? Zgodnie z definicjg FP IX sa
to dawki przecietne, wywotujgce zamierzone dzia-
tanie zapobiegawcze, diagnostyczne lub lecznicze
u chorego. Zakres dawek jest przyjety dla mezczy-
zny w wieku 20-40 lat o wadze 70 kg. Z doswiadcze-
nia wiemy, ze mato jest wsrod naszych pacjentow
takich ,farmakopealnych” mezczyzn, nie médwiac
o pftci pieknej. Dla wyzej wymienionego przedzia-
tu wiekowego znajduja sie tacy pacjenci, co grubo
przekraczajg owe 70 kg. A wiec dawki zwykle sto-
sowane maja charakter typowo orientacyjny i lekarz

zapisujac lek kazdorazowo musi ustali¢ dawke we-
dtug cech indywidualnych pacjenta, chorob towa-
rzyszacych, czy przyjmowanych juz lekéw. Ponadto
farmakopea podkresla, ze dla lekow do uzytku ze-
wnetrznego zamiast dawki podano zwykle stoso-
wane stezenia!

Z kolei dawki maksymalne to najwigksze daw-
ki stosowane w lecznictwie i ich przekroczenie musi
mie¢ charakter sSwiadomy z odpowiednig adnotacja
na recepcie. Oczywiscie i te dawki zostaty ustalone
dla ,farmakopealnego” mezczyzny, wiec w postaci
leku moga by¢ przekroczone, ale ten fakt w zapisie
na recepcie nie pozostaje bez echa, a wiec odmien-
nie niz dla dawek zwykle stosowanych. W przypad-
ku substancji do uzytku zewnetrznego istnieje po-
jecie stezenia maksymalnego odnoszace sie jedynie
do substancji wykazujacych dziatania draznigce, co
jest podkreslone w Farmakopei osobng kolumna
(patrz tabela 1, np. kwas salicylowy).

Podobna sytuacje obserwujemy w przypadku
Argenti nitras — substancji z wykazu A, ktéra tez wy-
kazuje dziatanie drazniace, ale moze by¢ stosowa-
na wrecz ,in substanctia” stad w kolumnie stezenia
maksymalnego widnieje puste miejsce. Niefortun-

Tabela 2. Przyktadowe zestawienie substancji biologicznie czynnych o réznym uktadzie dawkowania
wedtug FP IX (dla pozostatych substancji jest okreslone jedynie zwykle stosowane stezenie).

Substancje dla ktorych jest okreslone
faktycznie st¢zenie maksymalne w FP IX

Acidum salicylicum

Atropini sulfas

Substancje dla ktorych jest puste miejsce
w dawce maksymalnej

Acidum trichloroaceticum
Amikacinum, Amikacini sulfas
Amphotericinum B

Argenti nitras

Bacitracinum, Bacitracinum zincum
Benzocainum

Bupivacaini hydrochloridum
Chloramphenicolum

Cocaini hydrochloridum
Dithranolum

Ethylmorphini hydrochloridum
Fluocinoloni acetonidum
Hexylresorcinolum

Natrii fluoridum

Natrii hydrogencarbonas
Oxytetracyclinum
Physostigmini salicylas
Physostigmini sulfas

Tetracaini hydrochloridum
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nym jest by¢ moze rozciggniecie przy pozostatych
substancjach do uzytku zewnetrznego stezen na
caty wiersz obejmujacy dawki zwykle stosowane
i maksymalne jednorazowe i dobowe. Ale nasze
obawy w tym zakresie powinny rozwiac ,Wyjasnie-
nia” podane przed ,Wykazem Dawek” FP IX.

Przyktadem potwierdzajagcym powyzsze niech
bedzie casus np. Bismuthi subgallas i Acidum lacti-
cum. Dla pierwszego mamy przedziat stezen 10,0%-
20,0%, a doskonale wiemy, ze jest obecny rynkowy
produkt leczniczy w postaci czystego Dermatolu
stosowanego na rany. Podobnie dla kwasu mleko-
wego podano stezenie 0,5%-50,0%, a w gabinetach
kosmetycznych bywa stosowany w stezeniach wyz-
szych.

Na przestrzeni kolejnych edycji Farmakopei
Polskiej obserwuje sie rozbudowe wykazu o nowe
substancje, ale jednoczesnie niektére zestawie-
nia sg dyskusyjne i niejednoznaczne w interpreta-
¢ji — np. substancje takie jak borax, balsam peru-
wianski czy kwas borny maja podany zakres stezen
lub jednostkowe stezenie stosowane w lecznictwie,
z kolei diklofenak sodowy w ogole nie ma podane-
go dawkowania dla postaci podawanych na skore
(zele, hydrozele). Osobnym ewenementem Wykazu
Dawek FP IX jest nystatyna, stosowana w receptu-
rze najczesciej w postaci czopkdéw dopochwowych
tzw. gatek oraz zawiesin do uzytku zewnetrznego.
Z tak przedstawionej informacji w FP IX (tabela 1)
wynika, ze jednakowa dawke 100 000 j.m. mozna
zastosowaé w pojedynczej gatce, co np. w 30,0 g
zawiesiny do uzytku zewnetrznego na plesniaw-
ki. W obu przypadkach mamy inng droge podania
i powierzchnie dziatania po aplikacji postaci leku, co
rowniez decyduje o efektywnosci farmakoterapeu-
tycznej. Takie przedstawienie dawkowania nystaty-

ny jest nie wystarczajace dla zapewnienia petnego
obrazu wtasciwosci aplikacyjnych tej substancji.
Aby zobrazowac¢ przedstawione powyzej za-
gadnienia przeanalizujmy nastepujace hipotetyczne
recepty wraz z ich hipotetycznym stosowaniem:

Rp. 1.

Acidi borici 20,0

Vaselini albi ad 100,0

M. f. ung.

DS zewnetrznie, na maty palec

Rp. 2.

Acidi borici 3,0

Vaselini albi ad 100,0

M. f. ung.

DS zewnetrznie, smarowac cate plecy

Pierwsza recepta uwazana jest przez niekto-
rych za recepte z przekroczong dawka. W przypad-
ku tym pacjent smarujac sobie maty palec uzyje
0,2g masci, przez co dostarczy sobie do organizmu
gzﬂalg’radaiac btednie, ze kwas borny sie wchtonie)
—— = 0,04 kwasu bornego.

100

Stosujac druga recepte, ktéra pod wzgle-
dem dawek u zadnego farmaceuty nie budzi naj-
mniejszych watpliwosci pacjent zastosuje ok. 15,0
g masci, bo tyle potrzebuje aby wysmarowa¢ sobie
plecy. W zwigzku z tym otrzyma ﬁ = 0,45 kwa-
su bornego. Pojawia sie pytanie, jaka sytuacja jest
.grozniejsza dla pacjenta”. Mamy nadzieje, ze tym
przyktadem wykazalismy, ze przeliczenia dawek dla
lekéw stosowanych zewnetrznie (poza wspomnia-
nymi wyzej wyjatkami) sa niedorzecznoscia, ponie-
waz nie dysponujemy dostateczng iloscig danych
wyjsciowych. m

dr n. farm. Michat Krzysztof Kotodziejczyk
Specjalista Farmacji Aptecznej

Starszy Wyktadowca

Zaktad Technologii Postaci Leku

Katedra Farmacji Stosowanej

Uniwersytet Medyczny w todzi

dr n. farm. Michat J. Nachajski
adiunkt
Zaktad Technologii Postaci Leku,
Uniwersytet Medyczny w todzi
Pismiennictwo:
1. Scheuplein RJ., Blank LH.: Permeability of the skin, Physiol. Rev.
1971, 51(4):702-747.
2. Farmakopea Polska IX, tom II, URPL,WMIiPB, 2011, Warszawa, Pol-
skie Towarzystwo Farmaceutyczne.
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+Aptekarzu Polskim”
W wielokrotnie podno-

szony byt juz temat
monitorowania dziatan niepoza-
danych produktéw leczniczych.
Farmaceuta, jako ogniwo systemu
opieki zdrowotnej powinien brac
udziat - do czego nasze publika-
cje zachecajg - w tym procesie.
W niniejszym tekscie chciatabym
zacheci¢ do wdrozenia do swojej
aptecznej praktyki nawyku korzy-
stania z rezultatéw tego monito-
ringu i regularnego czytania ,ko-
munikatéw bezpieczenstwa Urze-
du Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych”.

Komunikaty te nie powin-
ny by¢ mylone z decyzjami i ko-
munikatami Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego. Decyzje
GIF odnoszace sie do produktow
leczniczych dotycza w szczegdl-
nosci ich wstrzymania i wycofa-
nia, a takze ponownego dopusz-
czenia. Dziatalno$¢ GIF na tym
polu skupia sie bezpieczenstwie
stosowania lekéw, jednak doty-
czy takich aspektéw obrotu nimi,
ktore czasowo (do wyjasnienia)
lub trwale wytaczaja dany lek
(najczesciej tylko okreslone jego
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serie) z uzycia. Czestag przyczy-
na wycofania danej puli produk-
tu z rynku s3 wady jakosciowe
leku, jego opakowania czy ulotki.
Oczywistym jest, ze lek wadliwy
nie moze by¢ wydawany pacjen-
tom, a decyzje GIF maja rygor na-
tychmiastowej wykonalnosci. Sa-
dze, ze codzienna kontrola naj-
Swiezszych publikacji na stronie
http://www.gif.gov.pl jest rutyna
w kazdej aptece.

Komunikaty bezpieczenstwa
URPL maja inny charakter, chociaz
rowniez dotyczg bezpieczenstwa
farmakoterapii. Sa jednym ze spo-
sobow przekazywania fachowym
pracownikom opieki zdrowotnej
nowych i istotnych informacji, kté-
re moga wptynaé na bezpieczen-
stwo pacjentow.

Obejmuja one dane uzy-
skane po wprowadzeniu leku do
obrotu i niejednokrotnie wigza
sie ze zmianami dokonywanymi
w charakterystyce produktu lecz-
niczego. Komunikaty takie, w for-
mie ,dear doctor letter" publiko-
wane s3 jezeli uzna sie, ze infor-
macja o produkcie powinna by¢
rozszerzona o nowe ostrzezenia
(np. dotyczace dziatan niepoza-
danych), zalecenia dodatkowych
badan (np. ocena czynnosci wa-

troby u pacjentow stosujacych
agomelatyne), a takze przypo-
mnienia dotyczace prawidtowe-
go stosowania (np. sposob poda-
wania dalteparyny sodowe)).

Czy $ledzenie tego typu ko-
munikatow przez aptekarza ma
sens? Moim zdaniem jak najbar-
dziej ma. Informacje te sa nie tyl-
ko ksztatcace i wazne, ale po pro-
stu przydatne w codziennej pracy.
Na przyktad niedawny komunikat
bezpieczenstwa (z 04.10.2012)
dotyczacy stosowania trimeta-
zydyny odbit sie wsrod pacjen-
téw dosyc¢ szerokim echem. Spora
grupa chorych po rutynowej wi-
zycie lekarskiej stwierdzita, iz je-
den z lekéw nie zostat im prze-
pisany. Trudno powiedzie¢, na ile
wyczerpujace wyjasnienia zosta-
ty udzielone im przez lekarza, fak-
tem jest iz dodatkowych informa-
¢ji poszukiwali w aptece. Bez zna-
jomosci tresci stosownego komu-
nikatu trudno bytoby aptekarzowi
objasni¢ zainteresowanym, czym
najprawdopodobniej podyktowa-
na byta decyzja o wytaczeniu leku.
Tymczasem ograniczenia wska-
zan do stosowania trimetazydyny
zostaty dokonane w wyniku oce-
ny korzysci w stosunku do ryzy-
ka w przypadku niektorych diag-
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noz. W pewnych sytuacjach m.in.
w leczeniu objawowym zawrotow
gtowy i szumoéw usznych ,sku-
tecznos¢ nie zostata uznana za
wystarczajgco udokumentowang”.
Za wycofaniem niektorych wska-
zan do stosowania przewazyty
takze doniesienia na temat mozli-
wosci wystepowania zwiazku po-
miedzy stosowaniem trimetazy-
dyny, a pojawianiem sie lub nasi-
leniem objawdw parkinsonizmu.

Oceny proporcji korzysci
do ryzyka dokonuje m.in. Euro-
pejska Agencja Lekdéw. Niekie-
dy tj. w przypadku trimetazydyny
korzysci moga sie okazal prze-
wazajace u wezszej niz pierwot-
nie zaktadano grupy pacjentow
na skutek zaobserwowania istot-
nych dziatan niepozadanych. In-
nym przyktadem jest kalcytonina
- zarbwno donosowa, jak i w in-
iekcjach, ktéra jak donosi komuni-
kat z 14.08.2012 ,nie powinna byc¢
stosowana w leczeniu rozpozna-
nej osteoporozy pomenopouzal-
nej”, jednak pozostaje opcja tera-
peutyczna u pacjentdw z choroba
Pageta, ktdrzy nie reaguja na al-
ternatywne metody leczenia lub
dla ktérych takie metody leczenia
nie sg odpowiednie.

Odczuwalna i zauwazalna
przede wszystkim dla aptek ot-
wartych i ich pacjentow okaza-
ta sie takze zmiana kategorii do-
stepnosci z OTC na Rp prepara-
tébw do stosowania miejscowego
zawierajacych w sktadzie keto-
profen. W przypadku tych pro-
duktow stosunek korzysci do ry-
zyka pozostaje nadal pozytywny
(komunikat z 07.08.2012), jed-
nak przy zachowaniu tzw. $rod-
kéw minimalizacji ryzyka. Takimi
srodkami jest miedzy innymi or-
dynacja lekarska oraz przekaza-
nie pacjentowi odpowiednich in-
formacji dotyczacych mozliwosci
wystapienia reakcji nadwrazliwo-
ci skory na Swiatto po zastoso-
waniu ketoprofenu zewnetrznie,
w szczegolnosci przy jednoczes-

nym stosowaniu z produktami
zawierajacymi oktokrylen, srodek
znajdujacy sie w kosmetykach,
takze tych stuzacych do ochro-
ny przeciwstonecznej. O tym, ze
wiele jest jeszcze do zrobienia,
jezeli chodzi o wzajemng komu-
nikacje, pozyskiwanie i przeka-
zywanie informacji przez wszyst-
kich partneréw systemu ochrony
zdrowia niech $wiadczy fakt, ze
ciagle w aptekach pojawiaja sie
pacjenci ze zleceniem zakupienia
srodka zawierajacego ketoprofen
w zelu (np. do zabiegdéw rehabi-
litacyjnych), ktérzy nie otrzymali
na niego recepty.

Komunikat bezpieczenstwa
moze dotyczy¢ takze informagji
o zaprzestaniu produkgji z chwi-
la wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Takie
uprzedzajace informacje pozwa-
laja na dostatecznie wczesne
poinformowanie pacjentéw, kto-
rzy maja szanse na omowienie
innych opgji terapeutycznych ze
swoim lekarzem, zanim lek catko-
wicie zniknie z rynku. Komunikat
moze takze dotyczy¢é mozliwosci
wyczerpania sie zapasu leku np.
na skutek probleméw techno-
logicznych. Rozpoczecie kuragji
takim lekiem moze wigzac sie
z problemami w kontynuacji le-
czenia.

Niekiedy okazuje sie, ze
chociaz w stosunku do substan-
¢ji czynnej nie dokonano nowych
odkry¢, to stwierdzono btedy
lub nieprawidtowosci zwigzane
z jego podawaniem prowadzace
do zwiekszenia liczby odnotowy-
wanych incydentow. Komunikat
moze dotyczy¢ wiec przypomnie-
nia, jaka jest prawidtowa droga
podania leku, jezeli naptywajace
zgtoszenia dotyczace dziatan nie-
pozadanych wskazuja, iz s3 one
efektem np. podania domiesnio-
wego, zamiast zalecanego pod-
skornego. Innym przyktadem
moze by¢ informacja donoszaca
o ryzyku przypadkowego prze-

dawkowania na skutek btedne-
go oszacowania dawki w jednej
z dozylnych postaci paracetamo-
lu. Jak sie okazuje, nawet uzycie
nieodpowiedniego sprzetu (np.
igty) moze mie¢ wptyw na po-
wstanie zanieczyszczenia zawar-
tosci fiolki czastkami gumowej
zatyczki.

Komunikaty  bezpieczen-
stwa moga takze dotyczy¢ nowych
zalecen dotyczacych dawkowania
i czasu terapii. Wazne informacje
moga pochodzi¢ z badan porow-
nawczych, w ktérych wykazano
przewage lub mniejsza skutecz-
no$¢ okreslonego schematu le-
czenia. Dotyczy¢ moga obserwa-
¢ji zwigzanych z ryzykiem wynika-
jacym z facznego podawania da-
nego produktu leczniczego z in-
nym lekiem (np. zaobserwowano
przypadki niewydolnosci watroby
u pacjentow leczonych jedno-
cze$nie lenalidomidem i de-
ksametazonem). Niekiedy donie-
sienia dotycza bardzo specyficz-
nych sytuacji, trudnych do prze-
widzenia na etapie wdrazania
leku do uzycia, np. zaobserwo-
wano komplikacje $rodoperacyj-
ne (IFIS — srédoperacyjny zespot
wiotkiej teczéwki) podczas zabie-
gow usuniecia jaskry u pacjentéw
leczonych sylodosyng, a wiec le-
kiem nie majacym bezposrednich
konotacji okulistycznych.

Nalezy podkresli¢, ze do-
puszczenie leku do obrotu nie
oznacza, ze jest on catkowicie
bezpieczny, a wiedza o nim -
kompletna. Doniesienia publiko-
wane na stronach URPL dotycza
zaréwno lekdw nowych (amb-
risentan, febuksostat, aliskiren,
saksagliptyna), ale rowniez lekéw
obecnych na rynku od dtuzsze-
go czasu (takrolimus, nimesulid).
Warto je czyta¢, aby wiedziec
wiecej i lepiej wykonywac swoj
zawod. m

mgr farm. Olga Sierpniowska

11



ANUAL APTEKARSKI

HERBARIUN

R

Fitoestrogeny
w objawach menopauzy

Rosliny stanowig zrédto wielu substancji biologicznie czynnych, ktérych spozywanie przez cztowieka wptywa na ho-
meostaze organizmu. Jedna z takich grup sa fitoestrogeny, zwiazki organiczne pochodzenia naturalnego dziatajace
w organizmie ludzkim na podobienstwo estrogendw. Site dziatania tych zwigzkéw ocenia sie w porownaniu do 1783-
-estradiolu. Oddziatywanie ich jest jednak duzo nizsze w poréwnaniu do typowych hormonow.

itoestrogeny dzieli sie na
Fwiele grup. Najdoktadniej

przebadane zostaty izofla-
wony, lignany i kumestany. Zwigzki
te nie sg jednak identyczne z hor-
monami cztowieka. Podobnie do
naturalnych estrogendw wigza
sie one z receptorami estroge-
nowymi neurondéw podwzgo-
rza. Ich dziatanie jest uzaleznio-
ne od dawki. Przypisuje sie im
wiasciwosci tagodzace objawy
neurowegetatywne wystepujace
w okresie okotomenopauzalnym,
ktore sg zwigzane z niedoborem
estrogenow, takie jak uderzenia
goraca, zaburzenia snu, niepokdj,
zlewne poty, wzmozona nerwo-
wos¢, stany depresyjne, zawroty
i bole gtowy, poczucie wyczerpa-
nia psychicznego.

Zwiagzki te wystepuja w réz-
nych substancjach roslinnych
i charakteryzuja sie nico odmien-
nymi wiasciwosciami. Izoflawony
wykazuja dziatanie estrogenne,
sg pochodnymi steroli roslinnych,
wystepuja w warzywach stracz-
kowych (szczegdlnie w soi) oraz
w produktach, ktorych gtownym
lub jedynym sktadnikiem jest fa-
sola. Czesto tez w tej grupie wy-
mienia sie zboza takie jak pszeni-
ca, zyto oraz jeczmien. Najczesciej
wystepujacymi zwigzkami z tej
grupy sa genisteina i daidzeina.
Kolejng grupa fitostrogenow sa
lignany, ktére stanowia sktadnik
scian komorkowych i sa uwalnia-
ne w wyniku dziatania bakterii je-
litowych na ziarna zb6z. Zrodtem
tych zwigzkéw sg oleje z nasion,
gtownie olej Iniany. Wystepuja

Tabela 1. Podziat fitoestrogenow 1 ich zrodia (Gheribi E., 2012).

Klasa Podtyp
Glikozydy
genisteina
biochanina A
daidzeina
formononetyna

glicyteina

Izoflawony

Lignany
matairezynol

Kumestany
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sekoizolaricirezynol

takze w wielu ziotach, warzywach
i owocach. Kumestany natomiast
nie stanowia istotnego sktadnika
naszej diety. Bardzo duzo jest ich
w czerwonej koniczynie, nieco
mniej w nasionach stonecznika
i kietkach soi.

Wiasciwosci prozdrowotne
fitoestrogenow

Jednym z najbardziej zna-
nych dziatan fitoestrogendw jest
zmniejszenie skutkéw objawow
naczynioruchowch w okresie
okotomenopauzalnym, gtownie
uderzen goraca i nocnych potow.
Objawy te mozna ftagodzi¢ za
pomoca hormonalnej terapii za-
stepczej (HTZ), ale wiele oséb po-
szukuje substancji naturalnych,
ktore wykazuja mniej dziatan

Zrédta
Aglikony
genisteina soja, orzechy ziemne
daidzeina koniczyna,
nasiona stonecznika
orzechy wtoskie
enterodiol zboza

enterolakton

kumestrol
koniczyna

nasiona (Inu, stonecznika), chleb zytni,
warzywa, owoce
fasola, kietki sojowe, kietki alfa alfa,
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ubocznych. Zastosowanie fitoe-
strogendw w okresie okotome-
nopauzalnym wzieto swoj pocza-
tek z obserwacji kobiet w krajach
zachodnich i krajach azjatyckich.
Czestos¢ wystepowania objawéw
naczynioruchowych byta zdecy-
dowanie nizsza u kobiet w kra-
jach azjatyckich (10-20%) w po-
rownaniu do kobiet w krajach
zachodnich (70-80%). Po analizie
sposobu odzywiania naukowcy
doszli do wniosku, ze dieta bo-
gata w produkty sojowe moze
przynies¢ ulge w niektérych ob-
jawach okotopauzalnych. Pomi-
mo braku wystarczajacych badan
klinicznych, aby potwierdzi¢ lub
odrzuci¢ te hipoteze, produkty
zawierajacych soje sa bardzo po-
pularne wsrod kobiet poszukuja-
cych ,naturalnej” alternatywy dla
hormonalnej terapii zastepczej.
W okresie okotomenopau-
zalnym wzrasta rowniez ryzyko
ztamania kosci. Zwigzane jest
to z utrata gestosci mineralnej
kosci. Na podstawie obserwacji
wiasciwosci  estrogenow, ktore
pomagaja utrzymac prawidtowa
strukture kosci przyjeto hipote-
ze, ze w ten sposdb dziatac beda
rowniez fitoestrogeny. Pomimo
licznych badan na zwierzetach,
dowody na wymierne efekty
dziatania tych zwiazkéw u ludzi
sg nie dos$¢ wnikliwie udoku-
mentowane. Co najmniej jedno
badanie wykazato, ze kobiety po
menopauzie zuzywajace W swojej
diecie duze ilosci pokarmoéw so-
jowych maja lepsza gestosc kosci
w porownaniu do kobiet, ktdre
spozywaja mniej soi. Badania te
wymagaja dalszej kontynuacji.
Niektore badania wskazuja,
ze kobiety w krajach o wysokim
spozyciu fitoestrogendw moga
mie¢ nizsze ryzyko zachorowa-
nia na raka piersi. W raporcie
opublikowanym w 2007 r, na-
ukowcy zauwazyli, ze ekspozycja
na fitoestrogeny w dziecinstwie
lub okresie poczatku dojrze-

wania moze pomoc w ochronie
przed przysztym zachorowaniem
na raka piersi. Jednak autorzy
raportu, podkreslili, ze bardzo
mato jest danych na temat roli
fitoestrogendw w zapobieganiu
nawrotom raka piersi, dlatego tez
niezbedne jest wykonanie dal-
szych badan epidemiologicznych.

Obserwacje kobiet spozy-
wajacych produkty sojowe wyka-
zaty, ze nastgpito u nich zmniej-
szenie stezenia cholesterolu we
krwi, frakcji LDL, trojglicerydow
o okoto 10%, nie zauwazono jed-
nak zmian w stezeniu frakcji HDL.
Spozywanie diety bogatej w fito-
estrogeny, jako czynnika reduku-
jacego ryzyko zachorowania na
chorobe wieficowa serca i miaz-
dzyce naczyh krwionosnych jest
rekomendowane przez Food and
Drug Administration.

Badania epidemiologiczne
wykazuja takze zalezno$¢ pomie-
dzy spozywaniem diety bogatej
w produkty sojowe, a zmniejszo-
na zachorowalnoscia na niekto-
re nowotwory. Dowodem na to
sg badania wskazujace, ze w po-
pulacjach, w ktérych jest zwyczaj
Spozywania potraw zawieraja-
cych soje i jej przetwory (gtdwnie
kraje azjatyckie), ludzie rzadziej
zapadaja na choroby nowotwo-
rowe. Przyktadem kraju o duzym
spozyciu soi, mleka i napojow
sojowych oraz fermentowanych
produktow sojowych bogatych
w izoflawony moze by¢ Japonia,
produkty te stanowig okoto 200
mg/dobe, a dla przyktadu w USA
spozycie izoflawonéw nie prze-
kracza 5 mg/dobe.

W aptekach znajduje sie
wiele produktéow wskazanych
w fagodzeniu objawdédw meno-
pauzy, najczesciej zawierajg one
w swoim sktadzie soje. Nalezy
przestrzec pacjenta o mozliwosci
wystapienia nadwrazliwosci na
soje lub inny sktadnik preparatu.
Nalezy rowniez zachowac ostroz-
no$¢ u kobiet z nowotworami

piersi i przerostem endometrium
w wywiadzie. Przyjmowania nie-
ktorych preparatow sojowych nie
zaleca sie kobietom w cigzy oraz
matkom karmigcym. Do substan-
¢ji rodlinnych stosowanych w ob-
jawach menopauzalnych nalezy
rowniez koniczyna czerwona.
Preparaty koniczyny czerwonej
przeciwwskazane sg u kobiet
w cigzy, kobiet karmigcych, dzieci
do 12 roku zycia i w przypadkach
choréb hormonozaleznych. Swia-
towa Organizacja Zdrowia nie
zaleca stosowania izoflawonoi-
dow koniczyny czerwonej facznie
z tamoksyfenem i innymi lekami
antyestrogenowymi.

Substancje ziotowe czesto
wywotuja mniej dziatah niepoza-
danych oraz skutkéow ubocznych
w pordéwnaniu do preparatow
syntetycznych. Kobietom, kto-
re nie chca zazywal estrogenu,
spozywanie pokarmoéw bogatych
w izoflawony i ich preparatow
moze przynies¢ wiele korzysci,
ale wydaje sie, ze nie moze to
stanowi¢ jedynej terapii dla pa-
¢jentek, u ktorych wymagana jest
estrogenoterapia. W przypadku
nasilenia objawow menopauzy
terapie nalezy ustali¢ z lekarzem
prowadzacym. m

dr n. farm. Tomasz Baj
Katedra i Zaktad Farmakognozji
Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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Terapia hormonalna znajduje szerokie zastosowanie i posiada ugruntowana pozycje we wspotczesnej farmakoterapii
bardzo wielu jednostek chorobowych. Hormony sg to substancje wytwarzane przez organizm, dlatego tak wazne
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jest ich rozwazne i kontrolowane stosowanie, aby na skutek podawania hormonéw egzogennych nie doprowadzi¢

do zaburzenia produkgji i wydzielania hormondw endogennych. Najwazniejsze z nich to hormony wytwarzane przez

podwzgdrze, przysadke mdzgowa, tarczyce, nadnercza, jajniki i jadra, trzustke oraz przytarczyce. Znajduja zastosowa-

nie w leczeniu substytucyjnym (zastepczym), gdzie wystepuje niedobér lub brak wybranych hormonéw oraz w terapii

hormonalnej, gdzie wykorzystywane sg wtasciwosci farmakologiczne poszczegdlnych hormonow.

godnie z aktualnym sta-
Znem wiedzy zaburzenia

hormonalne stanowiag je-
den z pieciu gtéwnych czynnikéw
wystepowania tradziku pospolite-
go (acne vulgaris) u kobiet i maja
szczegolny wptyw na poczatko-
wa faze rozwoju zmian skdrnych,
gdzie wystepuje nadreaktywnosc
gruczotow tojowych skory. Gtow-
ng przyczyna pojawienia sie tra-
dziku o podtozu hormonalnym
u kobiet jest hiperandrogenizm
wystepujacy u okoto 7% kobiet
w wieku rozrodczym, gdzie do-
chodzi do zwiekszonej produkgji
meskich hormondéw ptciowych.
Wskazaniem do stosowania hor-
mondw w leczeniu tradziku jest
wspotistniejacy  tojotok,  tysie-
nie androgenowe, zespot SAHA
(seborrhoea-acne-hirsutism  an-
drogenetic alopecia syndrome)

14

oraz pdézno pojawiajacy sie tra-
dzik. Objawy, ktore wskazujg na
endokrynopatie to opornos¢ na
standardowe metody leczenia,
tradzik wystepujacy w potacze-
niu z hirsutyzmem, nieregularne
miesigczki, zespdl SAHA oraz na-
wrot choroby po leczeniu izotre-
tynoing. Przed wprowadzeniem
hormonoterapii konieczne jest
oznaczenie we krwi w fazie lute-
alnej cyklu miesigczkowego ko-
biety stezenia DHEAS (dehydro-
epiandosteronu),  testosteronu,
prolaktyny,  17-hydroksyproge-
steronu oraz okreslenie stosun-
ku LH/FSH [1]. W hormonoterapii
tradziku stosowane sag dwie grupy
lekéw: antyandrogeny oraz sub-
stancje hamujace wytwarzanie
androgendow jajnikowych i/lub
nadnerczowych. Antyandrogeny
hamujg dziatanie endogennych

hormonow ptciowych poprzez
blokowanie receptoréw androge-
nowych (flutamid, spironolakton)
oraz hamuja produkcje andro-
gendw poprzez blokowanie osi
podwzgorze — przysadka — go-
nady (octan cyproteronu). Dru-
ga grupe stanowia estrogeny,
agonisci hormonu uwalniajacego
gonadotropiny, niskie dawki gli-
kokortykosteroidow oraz doust-
ne leki antykoncepcyjne. Najczes-
ciej stosowanym lekiem w terapii
tradziku jest dwusktadnikowa
estrogenowo-progestagenowa
tabletka antykoncepcyjna (DTA)
[2]. Element estrogenowy (ety-
nyloestradiol, menstranol, estra-
diol) istotnie zmniejsza poziom
androgenow, takich jak testoste-
ron, DHEA, androstendion oraz
powoduje wzrost SHBG (sex hor-
mone binding globulin), co skut-
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kuje zmniejszeniem aktywnosci
androgenéw. Obecnie stosowana
w pigutkach antykoncepcyjnych
sktadowa progestagenowa jest 4
generacji, a jej dziatanie jest naj-
bardziej zblizone do naturalnego
progesteronu bez wykazywania

powinowactwa do receptorow
estrogenowych i androgeno-
wych.

Hormonalna terapia za-

stepcza (HTZ) polega na ztago-
dzeniu i/lub zapobieganiu wyste-
powaniu objawéw okresu prze-
kwitania. U kobiet wskazaniami
do wdrozenia hormonalnej te-
rapii zastepczej sa: objawy na-
czynioruchowe (uderzenia gora-
ca, nocne poty, zaburzenia snu),
objawy psychiczne (depresja, lek,
zaburzenia pamieci i koncentra-
¢ji), objawy ze strony tkanki tacz-
nej (wiotkos¢, suchosc skory), ob-
jawy moczowo-ptciowe (sucho$¢
pochwy, nietrzymanie moczu).
Pozostate wskazania to réwniez:
osteoporoza, osteopenia a takze
przedwczesna menopauza. Przed
rozpoczeciem  hormonoterapii
nalezy wykonaé szereg badan
endokrynologicznych, ginekolo-
gicznych oraz kardiologicznych.
Na podstawie doktadnego wy-
wiadu z pacjentka lekarz wybiera
odpowiedni rodzaj hormonalnej
terapii zastepczej. Uwzglednia

ona stosowanie estrogenow oraz
gestagendw w najnizszych sku-
tecznych dawkach. W HTZ stoso-
wana jest szeroka gama roznych
postaci farmaceutycznych, sa to:
tabletki, plastry i kremy przez-
skorne, zele, kremy i globulki do-
pochwowe, implanty podskér-
ne, zastrzyki. Czas prowadzenia
HTZ jest uzalezniony od wska-
zan i ustalany jest indywidual-
nie dla kazdej pacjentki. Przewle-
kte stosowanie HTZ jest zalecane
w przypadku profilaktyki osteo-
porozy badz zanikowych zmian
w uktadzie moczowo-ptciowym.
Skuteczno$¢ HTZ zostata po-
twierdzona wynikami licznych
badan klinicznych, w ktorych
udowodniono istotng poprawe
jakosci zycia kobiet w wieku oko-
tomenopauzalnym, co ma swoje
przetozenia na rosnaca popular-
no$¢ HTZ wsrdod samych pacjen-
tek. Ponadto, HTZ zmniejsza ry-
zyko osteoporozy [3] oraz raka
okreznicy [4]. Zagrozenia zwig-
zane z HTZ to zwiekszone ryzy-
ko zachorowania na raka piersi,
raka btony sluzowej trzonu maci-
cy oraz wystapienia choroby za-
torowo-zakrzepowej. Podkresla
sie rowniez, ze dtugotrwate sto-
sowanie HTZ (powyzej 10 lat) po-
woduje wzrost ryzyka zachoro-
wania na raka jajnika.

Przed wprowadzeniem hormonoterapii

konieczne jest oznaczenie we krwi w fazie

lutealnej cyklu miesiqgczkowego kobiety

stezenia DHEAS (dehydroepiandosteronu),

testosteronu, prolaktyny,

17-hydroksyprogesteronu

oraz okreslenie stosunku LH/FSH

Problem niedoboru hor-
mondéw  ptciowych  zwigzany
z wiekiem dotyczy réwniez mez-
czyzn. Objawy andropauzy nie s3
jednak tak nasilone i ograniczone
w czasie jak objawy menopau-
zy, stad czesto problem ten jest
marginalizowany. Objawy andro-
pauzy wynikajace ze zmniejszo-
nego stezenia testosteronu to
stany depresyjne, zaburzenia snu,
zaburzenia seksualne, umiarko-
wany przerost gruczotu kroko-
wego, zmniejszenie masy kostno-
-miesniowej. Widoczne objawy
andropauzy wystepuja u okoto
20% mezczyzn powyzej 60 roku
zycia [5]. Nadzorowana suple-
mentacja testosteronem zleca-
na jest u mezczyzn z objawami
andropauzy badZ poziomem te-
stosteronu nizszym niz 7 nmol/I.
Terapia ta musi by¢ poprzedzona
badaniem urologicznym, bada-
niem USG, oznaczeniem antyge-
nu gruczotu krokowego a takze
badaniami, ktére wykluczajg raka
gruczotu krokowego, raka sutka
czy czerwienice prawdziwa. Hor-
mony stosowane sa w postaci
iniekcji domiesniowych, podskor-
nych, preparatéw doustnych oraz
aplikacji przezskornych.

Hormonoterapia  choréb
nowotworowych polega na wy-
eliminowaniu wptywu meskich
lub Zenskich hormondéw ptcio-
wych na komérki raka. Juz w XIX
wieku odkryto, ze usuniecie jaj-
nikbw wptywa na cofniecie sie
zaawansowanego raka piersi,
a w XX wieku, ze testosteron sta-
nowi czynnik nasilajgcy wzrost
raka gruczotu krokowego i wy-
stepowanie przerzutéw. Z bie-
giem lat zaczeto wykorzystywac
preparaty hormonalne w terapii
raka piersi, raka gruczotu kro-
kowego czy raka trzonu macicy.
Hormonoterapie do tej pory wy-
korzystywano w postepowaniup-
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P paliatywnym, obecnie coraz czes-
ciej wykorzystuje sie ja w lecze-
niu uzupetniajagcym wczesnego
stadium zaawansowania nowo-
tworéw hormonozaleznych. Hor-
monoterapia prowadzona w raku
piersi ma na celu wyeliminowanie
dziatania estrogendéw poprzez
chirurgiczne usuniecie organow
(jajniki, nadnercza), usuniecie
badz blokowanie aktywnosci go-
nadotropin (usuniecie przysad-
ki mdzgowej, agonisci hormonu
uwalniajgcego  gonadotropiny,
danazol, progestageny), hamo-
wanie receptora estrogenowe-
go (tamoksyfen) badz poprzez
blokowanie syntezy estrogendéw
(inhibitory aromatazy). Lekiem
pierwszego rzutu w terapii raka
piersi jest tamoksifen.

Stosowanie hormonotera-
pii w raku gruczotu krokowego
zmniejsza ryzyko powiktan zwia-
zanych z przerzutami nowotwo-
ru do innych tkanek, co znajduje
bezposrednie przetozenie na wy-
dtuzenie catkowitego czasu prze-
zycia. Grupy lekéw stosowanych
w terapii raka gruczotu krokowe-
go to analogi LHRH (goserelina,
buserelina, tryptorelina, leupro-
relina) pozwalajace uzyskac¢ ,ka-
stracje farmakologiczng” oraz an-
tyandrogeny blokujace receptor
androgenowy (flutamid, bicalut-
amid, nilutamid, octan cyprotero-
nu) [6].

Antykoncepcja hormonal-
na uwzglednia stosowanie po-

jedynczych hormonéw lub ich
potaczen, dla ktérych gtownym
wskazaniem jest zapobieganie
ciazy. Przetom odnosnie zasto-
sowania pigutki antykoncepcyj-
nej nastgpit w latach 50-tych XX
wieku, a badania szczegolnie do-
tyczace bezpieczenstwa stosowa-
nia hormonoterapii prowadzone
sg intensywnie przez caty czas.
Obecnie w tabletkach antykon-
cepcyjnych stosuje sie wytacznie
etyloestradiol oraz rézne proge-
stageny. Najbardziej popularna
tabletka antykoncepcyjng jest
tabletka dwusktadnikowa, ktora
zawiera etyloestradiol i progesta-
gen w tych samych proporcjach
przez caty 21-dniowy okres przyj-
mowania (system jednofazowy),
lub moze ulega¢ zmianie dwu-
krotnej (system dwufazowy) badz
trzykrotnej (system trzyfazowy).
Obecnie dostepne sa réwniez
preparaty, ktore oprocz 21 table-
tek zawierajacych aktywne sktad-
niki posiadajg 7 tabletek pozba-
wionych aktywnosci. Mechanizm
dziatania DTA polega m.in. na
hamowaniu jajeczkowania oraz
zmienianiu sktadu $luzu szyjko-
wego uniemozliwiajac penetracje
plemnikow. Nalezy pamietac, ze
DTA wchodza w szereg interakgji
z innymi lekami takimi jak: anty-
biotyki, leki przeciwpadaczkowe,
ryfampicyna, leki przeciwgrzybi-
cze i inne. Oprdocz dziatania an-
tykoncepcyjnego DTA zmniegjsza
krwawienie oraz bol miesigcz-

Stosowanie hormonoterapii w raku

gruczotu krokowego zmniejsza ryzyko

powiktan zwigzanych z przerzutami

nowotworu do innych tkanek...
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kowy, wystepowanie torbieli jaj-
nikdbw i endometrium. Niestety
antykoncepcja hormonalna obar-
czona jest wyzszym ryzykiem za-
chorowania na raka szyjki macicy
i chorobe zakrzepowo-zatorowa
oraz wptywa niekorzystnie na
funkcje watroby. Inne dostepne
metody antykoncepcji hormonal-
nej to minitabletka progestagen-
na (MTG), domiesniowe podanie
progestagenéw (DMPA), dopo-
chwowa i przezskérna antykon-
cepcja hormonalna, czy wktadki
wewnatrzmaciczne uwalniajace
lewonorgestrel.

Powyzej wymienione zosta-
ty najbardziej popularne dziedzi-
ny medycyny, w ktorych stosowa-
na jest hormonoterapia. Terapia
hormonalna znajduje réwniez
szerokie zastosowanie w takich
dziedzinach jak diabetologia (in-
sulina), choroby tarczycy (lewoty-
roksyna), zaburzenia wzrostu (so-
matotropina) i dojrzewania, za-
burzenia hormonalne uniemozli-
wiajace zajscie w cigze i inne. Bez
wzgledu na popularno$¢ hormo-
noterapia jest leczeniem wyma-
gajacym indywidualnego podej-
Scia i opieki specjalistycznej. m

dr n. farm Anna Serafin
Specjalista ds. Pharmacovigilance
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Problen{y zdrowotne osob

Z andro
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iek Sredni u cztowieka
to czas zmian dokonu-
jacych sie w sferze za-

rowno psychicznej, jak i fizycznej.
Z punktu widzenia spotecznego,
mozemy wtedy wkracza¢ w wiek
szczytowych mozliwosci i osiag-
nie¢. Jednakze naturalne proce-
sy biologiczne zachodzace w tej
fazie zycia podlegaja znacznym
zmianom i dotykaja kazdego -
zarowno kobiet, jak i mezczyzn.
U kobiet, zwigzana z wiekiem
dysfunkgja jajnikow i zmniejsze-
nie wydzielania przez nie estro-
genow prowadzi do menopauzy,
podczas gdy u mezczyzn obnize-
nie poziomu testosteronu, pro-
dukowanego gtéwnie przez ko-
morki srodmiagzszowe jader, staje
sie przyczyna andropauzy.

Andropauza i menopauza

Chociaz ,meska menopau-
za" uwazana jest czesto za mit,
jest to realny stan hormonalny,
ktérego doswiadczaja mezczyz-
ni miedzy 50 a 70 rokiem zycia.
Andropauza rozpoczyna sig, gdy
poziom meskiego hormonu, te-
stosteronu, naturalnie obniza sie.
U mezczyzn spozywajacych duze
ilosci alkoholu, palacych papiero-

— tYSIENIE

N A

sy stosujacych inne uzywki, oraz
u tych, ktérzy poddawani byli
licznym zabiegom chirurgicznym
andropauza moze rozpoczac sie
w mtodszym wieku. Po 30 roku
zycia, u mezczyzn dochodzi do
10% spadku poziomu testostero-
nu w kazdej dekadzie zycia.

Z kolei panie zaczynajg na-
turalnie wchodzi¢ w okres me-
nopauzy pomiedzy 45 a 55 ro-
kiem zycia. Najwiekszy wptyw
na to maja geny, ale duze zna-
czenie odgrywaja takze czynniki
Srodowiskowe, dieta oraz styl zy-
cia (objawy menopauzy pojawia-
ja sie wczesniej u kobiet palacych
papierosy).

Okres menopauzy zwany
réwniez klimakterium dzieli sie
na trzy podstawowe fazy: przed-
menopauzalna (premenopauza),
okotomenopauzalna (perimeno-
pauza), pomenopauzalna (post-
menopauza). Okres przedmeno-
pauzalny sg to lata poprzedza-
jace ostatnig miesigczke, czy-
li okres spadku ilosci hormo-
néw rozrodczych oraz nieregu-
larnos¢ w ich wydzielaniu. Faza
okotomenopauzalna jest to okres
przejsciowy prowadzacy do me-
nopauzy, jak i czas po jej wysta-
pieniu. Obejmuje okres od 2 do

A menopauza

8 lat przed menopauza i co naj-
mniej pierwszy rok po niej. Z kli-
nicznego punktu widzenia za po-
czatek perimenopauzy uznaje sie
moment, w ktérym pojawiaja sie
zaburzenia miesigczkowania spo-
wodowane zmieniajacym sie po-
ziomem hormondéw ptciowych.
Po 12 miesigcach od wystgpie-
nia ostatniej miesigczki kobie-
ta wchodzi w kolejny okres zycia,
zwany postmenopauza.

Objawy menopauzy

i andropauzy

Objawy menopauzy zwig-
zane ze zmianami biologicznymi
zachodzacymi w organizmie doj-
rzatej kobiety sg rozmaite i maja
rézng postac. Fakt, ze kobiecy or-
ganizm przestaje produkowac
zenskie hormony, odpowiadajace
za blisko 400 przemian metabo-
licznych, ma wyrazny wptyw na
wszystkie narzady. Moga zatem
pojawi¢ sie uderzenia goraca,
zimne poty, obnizenie koncen-
tracji czy zte samopoczucie. Sa
to jedne z najczesciej wystepuja-
cych dolegliwosci. Zazwyczaj to-
warzyszg im problemy ze snem,
ostabienie miesni, przyrost wagi,
bol piersi czy wypadanie wtoséw. p-
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Objawy andropauzy s3
skutkiem stopniowego obnizania
poziomu testosteronu i sg zblizo-
ne do objawéw menopauzy u ko-
biet. Mezczyzni moga doswiad-
cza¢ uderzehn goraca, zaburzen
snu, zmniejszenia energii, obnize-
nia pozadania seksualnego, zabu-
rzen erekgji, przyrostu masy ciata,
utraty masy miesniowej i depresji.

Jednym z bardziej niepoza-
danych objawéw towarzyszacych
zaburzeniom hormonalnym zwia-
zanym z wiekiem jest wypadanie
wioséw. Pomimo, iz objaw ten
wydaje sie niezbyt istotny, szcze-
golnie w przypadku mezczyzn,
moze by¢ jednak jednym z bar-
dziej traumatycznych dla oséb,
ktore go doswiadczaja. Aczkol-
wiek Swiadomos¢ zmian zacho-
dzacych w organizmie moze po-
zwoli¢ na znalezienie rozwigzania
problemu.

Przyczyny utraty wiosow

W warunkach fizjologicz-
nych tracimy od 50 do 150 wito-
sow dziennie. Przecietnie, na gto-
wie jest okoto 100.000 wiosow,
wiec ubytek ten powinien by¢
niezauwazalny. Utracone wtosy
zastepowane sg przez nowe, ale
wraz z wiekiem proces odnowy
ulega spowolnieniu, utrata nasila
sie, a wlosy staja sie coraz cien-
sze i stabsze. Stan hormonalny
organizmu, rézne choroby, szok
fizyczny i emocjonalny czy przyj-
mowane leki moga nasilac i przy-
spieszac procesy tysienia.

Utrata wtosow moze prze-
biega¢ w rdzny sposob, w zalez-
nosci od tego, co jest jej przyczy-
ng. Moze pojawic sie nagle lub
stopniowo, dotyczy¢ tylko skéry
gtowy, ale i catego ciata. Niekto-
re rodzaje tysienia sg tymczaso-
we, podczas gdy inne s3 trwate.
Najczestsza przyczyna utraty wto-
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sow jest dziedziczny stan zwany
tysieniem typu meskiego lub zen-
skiego. W szczegdlnosci u oséb
predysponowanych genetycznie,
zaburzenie delikatnej rownowa-
gi w uktadzie hormonalnym staje
sie przyczyna utraty wtoséw. Wa-
hania hormonalne spowodowa-
ne cigzy, porodem, stosowaniem
hormonalnych $rodkéw antykon-
cepcyjnych oraz wystapieniem
menopauzy moga spowodowal
tymczasowe tysienie u kobiet.
Nalezy zaznaczy¢, ze wypadanie
wiosow u pan wymaga doktadnej
diagnostyki, gdyz moze oznaczac
chorobe uktadu hormonalnego,
tj. choroby nadnerczy czy zabu-
rzenie czynnosci tarczycy, a tak-
ze choroby jajnikow i przysadki
mozgowe;.

Oczywiscie, podstawowa
przyczyna zmian metabolicznych
zwigzanych z przekwitaniem jest
zmniejszenie sie syntezy estroge-
néw. Na zmiany te organizm rea-
guje zwiekszajac produkgje stery-
dow kory nadnerczy, m.in. andro-
stendionu. Estrogeny po meno-
pauzie sg produkowane u ko-
biet wytacznie przez nadnercza
z nadnerczowego androstendio-
nu. Sam androstendion ma sta-
be dziatanie biologiczne, ale jest
prekursorem, z ktérego powsta-
ja silne androgeny — testosteron
i dihydrotestosteron (DHT). To
witasnie DHT jest gtownym hor-
monem zaangazowanym w pro-
ces tysienia. U mezczyzn powsta-
je on z testosteronu pod wpty-
wem enzymu 5-alfa-reduktazy.
DHT jest aktywniejsza forma te-
stosteronu i wptywa na miesz-
ki wtosowe powodujac ich minia-
turyzacje, uspienie i zanik, a tym
samym zaktdcajac proces wzro-
stu wtosow.

U kobiet proces przeksztat-
cania testosteronu do DHT wy-
glada inaczej niz u mezczyzn. Jest

on wydtuzony, gdyz w pierwszym
etapie  dehydroepiandrosteron
(DHEA) produkowany z choleste-
rolu przez nadnercza jest prze-
ksztatcany do postaci androsten-
dionu, a ten nastepnie do testo-
steronu, a dopiero pozniej po-
wstaje DHT. Przed menopauzg,
duza ilo$¢ estrogenu przyczy-
nia sie do regulagji stezenia DHT.
Dlatego w przypadku zachwiania
gospodarki hormonalnej i obni-
zenia poziomu zenskich hormo-
néw piciowych, kobiety staja sie
narazone na wypadanie wtoséw.
Podczas gdy klasyczne ty-
sienie zawsze byto kojarzone
z mezczyznami, obserwuje sie
réwniez ,zenski wzér” wypadania
wiosow. tysienie typu androge-
nowego u mezczyzn objawia sie
cofajaca sie linig czotowa i skro-
niowa. Natomiast kobiety rzadko
tracg witosy w ten sposodb. Wie-
le z nich doswiadcza znaczne-
go zmniejszenie $rednicy wiosa,
prowadzacego do przerzedze-
nia wtoséw. U pici pieknej cze-
sto tysienie poczatkowo obja-
wia sie poszerzajagcym sie prze-
dziatkiem obejmujacym central-
na czes¢ gtowy, przy czym linia
czotowa wiosow zostaje zacho-
wana. Zmiany pojawiaja sie naj-
czesciej z poczatkiem menopau-
zy. Nadmierna utarta wtosow do-
tyczy 13% kobiet przed meno-
pauza i 37% po menopauzie.

Sklasyfikowano trzy rodzaje
postepowania w terapii wypada-
nia wtoséw. Sa to: (1) zmiana stylu
zycia, (2) medycyna alternatywna,
(3) farmakoterapia i chirurgia.

Modyfikacja stylu zycia

Szczegdblne znaczenie w wal-
ce z wypadaniem wlosow ma
zrébwnowazona dieta. Niedobory
witamin gtownie z grupy B, zela-
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za lub biatka oraz drastyczne die-
ty moga powodowac wypadanie
wiosow. Z kolei rezygnacja ze spo-
zycia kofeiny i alkoholu, regularne
¢wiczenia i redukgja stresu, moga
wspomoc ich regeneracje. Podob-
nie, unikanie niektérych zabie-
gow fryzjerskich niszczacych wito-
sy moze przyczynic¢ sie do popra-
wy ich stanu.

Do pokarmow korzystnie
wptywajgce na stan wtoséw mo-
zemy zaliczy¢ te zawierajace biat-
ko (ryby, jaja, fasola, mleko i jego
przetwory, chude mieso), zelazo
(watroba, mieso, cate ziarna zbdz,
zielone warzywa, fasola, groch,
chleb petnopszenny), witami-
ny z grupy B (mieso, jajka, ryby,
zielone warzywa) oraz witamine
E (oleje roslinne, migdaty, mar-
garyna, jaja, marchewka, orze-
chy, kietki pszenicy, zielonolist-
ne warzywa). Kwasy ttuszczowe
korzystnie wptywajace na stan
owtosienia znajdziemy w orze-
chach wioskich, oleju rzepako-
wym, rybach, soi.

Niestety, o wprowadze-
niu zmian w stylu zycia tatwiej
jest powiedzie¢ niz tego doko-
na¢, zwilaszcza, jesli jestesmy
przyzwyczajeni do pewnej ru-
tyny. Ponadto, o ile modyfikacje
te pomoga ztagodzi¢ objawy ty-
sienia, nie rozwigza problemow
zwigzanych z zaburzeniami hor-
monalnymi, wiec leczenie farma-
kologiczne moze okazac sie ko-
nieczne.

Metody alternatywne

Alternatywne metody nio-
sg ze soba zazwyczaj niewiele
dziatan niepozadanych i moga
by¢ skutecznym sposobem lecze-
nia utraty wtoséw. W tym spo-
sobie postepowania, najczesciej
stosowane sg leki ziotowe, chod
mozna skorzysta¢ z takich tech-

nik jak: akupunktura czy masaz
gtowy, aby pobudzi¢ cebulki wto-
sowe i zregenerowac wzrost wio-
séw. Leki ziotowe moga stanowic
opcje w leczeniu pomocniczym
zachwianej réwnowagi hormo-
nalnej. Mozemy podzieli¢ je na
surowce zawierajace fitoestroge-
ny i ziota nieestrogenowe. Fitoe-
strogeny budowa przypominaja
ludzkie hormony ptciowe, przez
co tacza sie z receptorami dla
hormondw w organizmie. Dziata-
ja podobnie do estrogendw, ale
znacznie stabiej. Nieestrogenowe
preparaty ziotowe moga zwierac
aloes, pokrzywe, skrzyp polny,
rosliny z rodziny kapustowatych.

Farmakoterapia i chirurgia

W farmakoterapii tysie-
nia stosuje sie leczenie miejsco-
we lub leczenie ogdlnoustrojo-
we. Lekarze niechetnie zalecajg
leczenie ogodlnoustrojowe. Jezeli
przyczyna wypadania wtosow nie
jest nadmiar androgendw, pre-
ferowane jest leczenie miegjsco-
we, bezposrednio na skére gto-
wy. Najlepsze wyniki uzyskuje
sie, gdy leczenie rozpoczyna sie
jak najwczesniej, poniewaz dtu-
gotrwate tysienie androgenowe
moze przyczyni¢ sie do trwate-
go zniszczenia mieszkow wioso-
wych. Stosowanie terapii antyan-
drogenowej po dtuzszym czasie
tysienia bedzie zapobiegato dal-
szej utracie wtosow i pobudzato
odrastanie wtoséw w mieszkach,
ktére zostaty ,uspione”. Przerwa-
nie leczenia bardzo czesto powo-
duje wznowienie procesu.

Minoksydyl

Minoksydyl po raz pierw-
szy zostat zastosowany w tera-
pii nadcisnienia. U pacjentow le-
czonych tym lekiem, jako efekt

uboczny, zaobserwowano poja-
wienie sie nadmiernego owto-
sienia. Dalsze badania wykaza-
ty, ze stosujac roztwdr minoksy-
dylu bezposrednio na skoére gto-
wy stymulowany jest wzrost wio-
séw, zas ilos¢ zwigzku wchtonie-
ta do krwiobiegu jest zwykle zbyt
mata, aby spowodowac ogdlno-
ustrojowe dziatania niepozadane.

Podstawowe dziatanie leku
wykorzystywane w terapii tysie-
nia polega na rozszerzeniu na-
czyn krwionosnych. Minoksy-
dyl stymuluje mieszki wtosowe,
a proces miniaturyzacji zosta-
je odwrdcony. Pierwsze rezultaty
leczenia polegajace na zwieksze-
niu liczby mieszkédw wtosowych
oraz zahamowaniu wypadania
powinny sie pojawi¢ po upty-
wie 2 miesiecy systematyczne-
go leczenia. Najwieksze nasile-
nie wzrostu obserwuje sie dopie-
ro po 12 miesigcach terapii. Naj-
lepsze wyniki uzyskuje sie u mto-
dych pacjentow z tysieniem na
szczycie gtowy. W momencie od-
stawienia leku proces wypadania
wiosOw zostaje automatycznie
wznowiony.

Finasteryd

Finasterd jest zwigzkiem
hamujagcym enzym 5-alfa-re-
duktaze, blokujagcym tym sa-
mym przeksztatcanie testostero-
nu do DHT. Po raz pierwszy zo-
stat wprowadzony do lecznictwa
ze wskazaniem w farmakotera-
pii przerostu gruczotu krokowe-
go pod nazwa Proscar w daw-
ce 5 mg tabletki. W 1998 roku,
w dawce 1 mg uzyskat rejestra-
cje w terapii tysienia androge-
nowego. Lek zapobiega utracie
wioséw, jak i pobudza ich odra-
stanie. Leczenie ogdlnoustrojowe
przeprowadza sie przede wszyst-
kim u mtodych mezczyzn. Okres p
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» prébny leczenia trwa 3 miesigce.

Jezeli po tym czasie nie obserwu-
jemy poprawy stanu owiosienia,
nalezy przerwac terapie. Dziata-
nia niepozadane, jakie moga wy-
stapi¢ w trakcie stosowania leku
to depresja czy ginekomastia.
Niemniej jednak, najczestszym
skutkiem ubocznym jest obnizo-
ne libido.

Octan cyproteronu

Octanu cyproteronu jest
stosowany w celu zmniegjszenia li-
bido u mezczyzn z nadmierna po-
budliwos¢ piciowg oraz w tera-
pii paliatywnej nieoperacyjnego
raka gruczotu krokowego. Wska-
zaniem do terapii tym lekiem jest
rowniez leczenie hirsutyzmu u ko-
biet w wieku rozrodczym, a takze
tysienie androgenowe u kobiet.
Mechanizm dziatania zwigzany
jest z blokowaniem wigzania DHT
z receptorami.

Octan cyproteronu
z etynyloestradiolem

Kolejnym lekiem jest octan
cyproteronu i etynyloestradiol.
Octan cyproteronu hamuje dzia-
tanie androgenéw. Poza dziata-
niem przeciwandrogennym wy-
kazuje rowniez wyrazne dziatanie
progestagenne, co moze prowa-
dzi¢ do zaburzen cyklu. Aby tego
unikngé, potaczony zostat z ety-
nylestradiolem. Zestawienie wy-
kazuje dodatkowo dziatanie an-
tykoncepcyjne, zmniejsza bole
miesigczkowe i krwawienie men-
struacyjne. Lek stosowany bywa
w terapii tradziku u kobiet, szcze-
golnie z fojotokiem, stanami za-
palnymi lub powstawaniem guz-
kéw, tysieniu typu meskiego, lek-
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kiej postacie hirsutyzmu (nad-
miernego owiosienia) z zapew-
nieniem efektu antykoncepgji.
Zapobiega utracie wtoséw i po-
budza ich odrastanie. Mozliwe
skutki uboczne to tkliwos¢ pier-
si, bole gtowy oraz spadek libido.

Warto zwrdci¢ uwage, iz niekto-
re substancje chemiczne, aczkol-
wiek niezarejestrowane w lecze-
niu tysienia moga wywiera¢ obok
swojego dziatania podstawowe-
go takze dodatkowy wptyw na
porost wtoséw. Naleza do nich:

Spironolakton

Spironolakton nalezy do
grupy lekéw moczopednych,
oszczedzajacych potas. Jest sto-
sowany w leczeniu hiperaldoste-
ronizmu, nadcisnienia tetniczego,
obrzekdédw roéznego pochodze-
nia i niedoboru potasu. Wykazuje
dziatanie antyandrogenne zwia-
zane przede wszystkim ze zwol-
nieniem produkcji androgendw
w nadnerczach i jajnikach oraz
z zapobieganiem wigzania DHT
z receptorem androgenowym.

Cymetydyna

Cymetydyna nalezy do kla-
sy lekow blokujacych receptory
histaminowe (H2), stosowanych
gtownie w leczeniu wrzoddéw
przewodu pokarmowego. Wyka-
zuje rowniez dosyc silne dziatanie
antyandrogenne blokujac tacze-
nie DHT z receptorami w miesz-
kach witosowych. Obecnie zosta-
ta wycofana z lecznictwa w Pol-
sce. Cymetydyna stosowana byta
w leczeniu hirsutyzmu u kobiet
(nadmierne owtosienie na twa-
rzy), korzystne efekty uzyskano

réwniez u kobiet w terapii tysie-
nia androgenowego. U mezczyzn
moze powodowac feminizacje.

Estrogen / Progesteron

Substytucja hormonami
ptciowymi jest prawdopodob-
nie najczestsza ogolnoustrojowa
forma leczenia tysienia andro-
genowego u kobiet w okresie
menopauzy (hormonalna terapia
zastepcza, HTZ) lub u ktorych
wystepuje niedobdr tych hormo-
now.

Ketokonazol

Ketokonazol jest obecnie
stosowany jako lek przeciwgrzy-
biczy. Jednakze posiada rowniez
wiasciwosci antyandrogenne, po-
wodujac zmniejszenie produkgji
testosteronu i innych androge-
noéw.

Pomocniczo, w terapii ty-
sienia, moze by$ stosowana row-
niez wcierka do wtoséw, w ktorej
sktad wchodzi pilokarpina, Tinc-
tura Cinchonae, Tinctura Capsici,
witamina B6, szczeg6towo opisa-
na w Aptekarzu Polskim (2009, nr
39/17).

Jedli  zawiodty wszystkie
leki, to skutecznym i trwatym roz-
wigzaniem jest przeszczep wio-
sOw. Przeszczep jest metoda za-
geszczenia wtoséw, ktdra stoso-
wana jest z duzym powodzeniem
przez chirurgdw. Szacuje sie, iz
kobiety stanowig ok. 2% wszyst-
kich operowanych. m

dr n. farm. Barbara Budzyriska
Katedra i Zaktad Farmakologii
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Organizmy genetycznie modyfikowane (GMO) okresla aktualna do dzisiaj definicja, zawarta w Ustawie o organizmach

genetycznie modyfikowanych z dn. 22 czerwca 2001. Wedtug ww. ustawy, jako GMO okre$la sie organizm inny niz or-

ganizm cztowieka, w ktérym materiat genetyczny zostat zmieniony w sposob nie zachodzacy w warunkach natural-

nych wskutek krzyzowania lub naturalnej rekombinacji.

Az do poczatku lat 70.
otrzymywanie organizmow GMO
do wytwarzania substancji leczni-
czych, jak np. antybiotyki, czy wi-
taminy byto indukowane za po-
moca metod niespecyficznie mo-
dyfikujacych okreslone geny, jak
np. dziatanie promieniowania UV
czy chemicznych czynnikéw mu-
tagennych, fuzji protoplastow
badz mikroiniekcje.

Otrzymano w ten sposéb
szereg linii produkcyjnych grzy-
bow nizszych i bakterii, o znacz-
nie poprawionej produktywno-
sci, stosowanych np. do przemy-
stowego wytwarzania antybioty-
kéw, aminokwaséw, witamin czy
dekstranu. Modyfikacje gene-
tyczne ukierunkowane na okre-
$lone geny rozpoczety sie od po-
czatku lat 70-tych XX wieku wraz
z mozliwosciami  praktyczne-
go zastosowania odkry¢ do-
konanych jeszcze w latach 50-

i 60-tych XX w., jak opis struktu-
ry DNA, sposéb przekazu infor-
macji genetycznej czy poznanie
funkcji enzymodw restrykcyjnych.

Od tego czasu stato sie
mozliwe wprowadzanie okre-
Slonych  genow,  doktadniej
tzw. kodujagcego DNA (ang. co-
ding DNA - cDNA), znajdujace-
go sie pod kontrolg odpowied-
nich, specyficznych dla dane-
go organizmu sekwencji regula-
torowych w postaci promotora
i terminatora transkrypcji, czyli
syntezy pierwotnego transkryptu
RNA. W wektorze plazmidowym
zawarte s tez odpowiednie sek-
wencje regulujgce proces biosyn-
tezy biatka (translacja) na matry-
cy mRNA. W ten sposdb stata sie
mozliwa nadekspresja enzymow
o kluczowym znaczeniu dla szla-
kéw biosyntezy np. antybiotykdw,
witamin, czy aminokwaséw. Jako
metoda modyfikacji szlaku meta-
bolicznego, majaca na celu zwiek-
szenie produktywnosci okreslo-
nego produktu, wybierana jest

na ogot zwiekszona ekspresja en-
zymow kontrolujgcych szybkos¢
szlaku biosyntezy lub dostarcza-
jacych substratéw do szlaku bio-
syntezy.

Otrzymywanie biatek
rekombinowanych

o wiasciwosciach
leczniczych w GMO

Organizmy GMO stosowane
do otrzymywania biatek
rekombinowanych
o wlasciwosciach leczniczych

Jako organizmy GMO do
wytarzania substancji czynnych,
stosuje sie najczesciej okreslone
szczepy bakterii (Escherichia coli),
grzybéw (Saccharomyces cerevi-
siae) i linie komérek zwierzecych,
jak np. CHO - Chinese Hamster
Ovary i BHK- Baby Hamster Kid-
ney.

Zastosowania przemysto-
we bakterii E. coli sg utatwione
przez doktadng charakterysty-p
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» ke genetyczng poszczegolnych
szczepow, szybki przyrost bio-
masy spowodowany przez cze-
ste, zachodzace co 20-30 minut
podziaty komérkowe. Podto-
za hodowlane dla wzrostu E. coli
sg stosunkowo tanie i proste. Ist-
niejg tez odpowiednie wektory
w postaci kolistego, dwuniciowe-
go DNA, stosowane w celu wpro-
wadzania materiatu genetyczne-
go do E. coli. Zastosowanie odpo-
wiednich, specyficznych dla bak-
terii sekwencji regulatorowych
w promotorze i terminato-
rze wprowadzanego fragmen-
tu cDNA, pozwala na wydajna
transkrypcje i translacje obcego
cDNA. Powoduje to znaczne na-
gromadzenie biatka rekombino-
wanego w cytoplazmie bakterii,
dochodzace nawet do 20-25%
biatka catkowitego komorki.
Trudnosci zwigzane ze
stosowaniem tego systemu eks-
presyjnego dotycza ograniczen
w zakresie transportu biatek
rekombinowanych poza ko-
moérke bakterii. Powoduje to
na kolejnym etapie wydzie-
lania i oczyszczania produk-
tu (tzw. downstream proces-
sing), koniecznos¢ dokonania
uszkodzen sciany komodrkowej
i otoczki bakterii za pomoca
np. wysokiego cisnienia, de-
tergentow, ultradzwiekéw, ce-
lem wyprowadzenia produktu
na zewnatrz. Oddzielenie li-
popolisacharydu o dziataniu
pirogennym i pozostatych bia-
tek komorki bakteryjnej wyma-
ga stosowania wieloetapowej
chromatografii  jonowymiennej
i filtarcji zelowej. Na przebieg
procesu wydzielania i oczysz-
czania wptywaja tzw. ciatka
wtragcone (ang. inclusion bo-
dies), czyli agregaty biatka re-
kombinowanego, wytracone
w cytoplazmie komorki bakte-

22

ryjnej, wskutek jego nadmiernej,
niefizjologicznej  koncentracji.
Mozna je stosunkowo fatwo
oddzieli¢ przez wirowanie, jed-
nak nierozpuszczalne ztogi biat-
ka rekombinowanego zawarte
w ciatkach wtraconych w postaci
zdenaturowanej, trzeba pod-
da¢ renaturacji, przeprowadza-
jac z powrotem w postaé roz-
puszczalng, co moze wigzac sie
z przyjmowaniem nieprawidto-
wej struktury przestrzennej lub
tworzeniem  nieprawidtowych
wigzan dwusiarczkowych. Skut-
kiem moze by¢ zmiana aktywno-
$ci biologicznej biatka rekombi-
nowanego.

Podstawowg  trudnoscig
przy zastosowaniu E. coli jako sy-
stemu ekspresyjnego jest nie-
mozno$¢ modyfikacji potrans-
lacyjnej biatek rekombinowa-
nych, gtownie przez przytacza-
nie reszt cukrowych (glikozylacja),
tak jak ma to miejsce np. w ko-
morkach cztowieka, liniach ko-
moérkowych CHO, BHK lub droz-
dzach. Ogranicza to zastosowanie
E. coli do wytwarzania stosun-
kowo prostych peptydéw i bia-
tek, ktére w organizmie cztowieka
nie podlegaja glikozylagji lub ich
ewentualna glikozylacja nie wy-
wiera wptywu na farmakodyna-
mike biatka rekombinowanego.

Problem braku glikozylagji
w E. coli jest czesciowo rozwigzany
w S. cerevisiae, gdzie wprawdzie
zachodzi glikozylacja, jednak spo-
sob glikozylacji biatek jest odmien-
ny niz u organizméw wyzszych,
np. przytaczone jest znacznie wie-
cej reszt mannozy. Takie biatka
sg szybko wychwytywane z krwio-
biegu i sg szybciej degradowane,
co powoduje krotszy okres pot-
trwania w osoczu. Problemem jest
rowniez nieco mniejsza zawartos¢
biatek rekombinowanych w ko-
morce (do ok. 5%) i nieco mniej-

sza szybko$¢ przyrostu biomasy
hodowli S. cerevisiae, poniewaz
podziaty komoérkowe zachodzg co
ok. 3 godz. Pomimo tego, niskie
koszty mediow hodowlanych i do-
brze opisane witasciwosci gene-
tyczne powodujg, ze organizm ten
jest nadal stosowany do wytwa-
rzania biatek rekombinowanych
o zastosowaniach leczniczych.
Linie komorek zwierze-
cych jak CHO i BHK wytwarza-
ja biatka rekombinowane, ktére
sg glikozylowane niemal doktad-
nie tak samo jak w komérkach
ludzkich co w praktyce pozwala
na otrzymanie zwigzkdw o nie-
mal identycznych witasciwosciach
biologicznych. Trudnosci zwigza-
ne z tym rodzajem GMO wynikaja
z powolnego przyrostu biomasy,
spowodowanego przez podziaty
komorkowe zachodzgce co 24-36
godz. Komorki zwierzece wyma-
gaja ztozonych podtozy hodow-
lanych i sg wrazliwe na spotyka-
ne w bioreaktorach rdéznice ste-
zen tlenu, substancji odzywczych,
jak np. glukozy czy naprezenia
mechaniczne wywotane ruchem
mieszadet. W celu zmniejszenia
wrazliwosci komorek zwierzecych
na niekorzystne warunki hodow-
lane w bioreaktorach, podlega-
ja one dodatkowej modyfikagji
genetycznej za pomoca gendw
zmniejszajacych sktonnos¢ do in-
dukgji programowanej $mierci ko-
morek (apoptozy) w niekorzyst-
nych warunkach czy poprawiajace
transport glukozy do komorki.

Wybrane biatka i peptydy
rekombinowane wytwarzane

przez GMO o zastosowaniach
leczniczych

Rekombinowane hormony

Wytworzenie rekombino-
wanej insuliny cztowieka pozwo-



Tabela 1. Rekombinowane hormony — wybrane preparaty

1 Humulin, Insuman Identyczna z insuling cztowieka, produkowana w E. coli.

2 Novolin Identyczna z insuling cztowieka, produkowana w S. cerevisiae.
Velosulin (Monotard, Insulatard, | Identyczna z insuling cztowieka, produkowana w S. cerevisiae,
Ultrarad, Actrapid) formulacje o szybkim, posrednim i powolnym dziataniu.

4 Exubera ;dentycz.ng z insuling cztowieka, produkowana w E. coli, podawana

inhalacyjnie
Asparagina w pozycji 21 tancucha A zastgpiona przez glicyne,
5 Lantus (Glargine, Optisulin) tancuch B wydtuzony o dwie reszty argininy, insulina dtugodziatajaca,
wytwarzana w E. coli.
Asparagina w pozycji 3 fafncucha B zastgpiona przez lizyne, lizyna
6 Apidra (Glulisine) w pozycji 29 tancucha B zastgpiona przez kwas glutaminowy,
wytwarzana w E. coli.
Usuniecie treoniny w pozycji 30 tancucha B. Do reszty lizyny

7 Levemir (Detemir) w pozycji 29 tahcucha B jest przytagczona kowalencyjnie reszta kwasu

ttuszczowego C14.
Zamiana proliny w pozycji 28 faficucha B na kwas asparaginowy,

8 Insulina Aspart zmniejszona zdolnos¢ do tworzenia dimerow i heksamerdw,

przyspieszone wchtanianie z tkanki podskdrnej.
Zamiana miejscami reszt proliny i lizyny, ktére znajduja sie
L w pozycjach 28 i 29, tancucha B, zmniejszona zdolnos¢ do tworzenia
9 Insulina Lispro . ) 2 . . o .
dimerdw i heksamerow, przyspieszone wchtanianie z tkanki
podskdrnej.
10 GlucaGen Egkombmoyvany glukagon, wytwarzany w S. cerevisiae. Leczenie
ipoglikemii.
Hormon wzrostu Prgp'arqty pt(;z;/bmyw?e w E. coli, stosowgne do I(re]czenia piskoro:’roéci

I (Protropin, Humatrope, _l; zieci, niedoboru hormonu wzrostu u dorostych, terapii zespotu
Nutropin, Norditropin, Nutropin urnera.

AQ, Bio Tropin, Genotropin

12 Hormon wzrostu (Saizen) Preparat otrzymywany w komorkach zwierzecych. Wskazania j.w.
Hormon wzrostu . .

13 (Scrostim) Wyniszczenie towarzyszace AIDS.

Rekombinowana folitropina alfa, wytwarzana przez komorki CHO.

14 Gonal F S L

Leczenie nieptodnosci.
15 Puregon/Follistim Rekomplngwana follltr.oplna beta, wytwarzana przez komorki CHO.
Leczenie nieptodnosci.
. Rekombinowana lutropina, wytwarzana przez S. cerevisiae. Leczenie
16 Luveris . -
nieptodnosci.
17 Rekombinowana erytropoetyna
. . Wytwarzane w komérkach CHO. Stosowana w leczeniu stanéw

Erytropoetyna alfa (Binocrit, . o . . , ,

18 Eprex. Epogen) niedokrwistosci w przebiegu niewydolnosci nerek, nowotworéw, po
PreX Epog chemioterapii, przeszczepach szpiku, u pacjentéw z AIDS.

Erytropoetyna beta Qd formy alfa rézni ja wyzszy poziom glikozylacji (do 14 reszt kwasu

19 sjalowego), co powoduje nizszy klirens osoczowy i przedtuzone

(NeoRecormon)

dziatanie.
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20 Darbepoetyna alfa (Aranesp)

Zawiera 22 reszty kwasu sjalowego - znacznie przedtuzone dziatanie.

21 Epoetyna delta (Dynepo)

u cztowieka.

Wytwarzana w komérkach ludzkich, identyczna glikozylacja jak

22 Epoetyna zeta (Retacrit, Silapo)

Wersja “biopodobna” (ang. biosimilar), Epo alfa.

Epoetyna theta (Eporatio,

23 Biopoin)

Wersja "biopodobna” (ang. biosimilar), Epo alfa.

24 Epoetyna omega (Epomax)

Wytwarzana przez komorki BHK a nie CHO.

lito na zastapienie niedoskona-
tych pod wzgledem leczniczym
ekstraktow z trzustek wieprzo-
wych, stosowanych od lat 30-tych
XX w. Aktualnie swiatowa pro-
dukcja rekombinowanej insuliny
ludzkiej wynosi ok. 6 ton rocznie,
pozwalajac na leczenie okoto 300
min chorych na cukrzyce. Podsta-
wowe informacje o preparatach
rekombinowanej insuliny i innych
hormonach stosowanych w lecz-
nictwie zawiera Tabela 1.

Rekombinowane cytokiny
i limfokiny o zastosowaniach
leczniczych

W lecznictwie stosowane
sq preparaty Interleukiny 2 (IL-
2) i 11 (IL-11). Rekombinowa-
na IL-2 sktada sie ze 133 reszt
aminokwasowych. Jest wytwa-
rzana w E. coli i stanowi jeden
z najsilniejszych czynnikow wzro-
stowych limfocytéw T. IL-2 zwiek-
sza cytotoksycznos¢ limfocytéw
T wobec komodrek nowotworo-
wych. Dlatego preparaty IL-2 (Al-
desleukina, Teceleukina, Proleu-
kina), sg stosowane w immuno-
terapii nowotworéw (rak nerki,
czerniak ztosliwy). Lek podawa-
ny jest dozylnie lub w postaci im-
munoterapii adptywnej. Limfocy-
ty T wyizolowane od pacjenta np.
za pomoca leukoferezy czy wiro-
wania w gradiencie limfoprepu,
poddaje sie inkubacji z IL-2 przez
5-10 dni.

Limfocyty T przeksztatca-
ja sie wtedy w tzw. lymphokine
24

activated killer cells (LAK), wpro-
wadzane nastepnie ponownie do
tego samego pacjenta..

Z kolei IL-11 (Neumega,
Oprelvekin) jest wytwarzana jako
biatko rekombinowane przez
E. coli, zwieksza proliferacje me-
gakariocytéw i ich ploidie. Z tego
powodu lek podawany jest oso-
bom przed spodziewana chemio-
terapia lub po jej przeprowadze-
niu w celu zwiekszenia ilosci pty-
tek krwi.

Nadmierne ilosci interleu-
kin, jak np. IL-1 wywierajg dzia-
tanie niekorzystne poprzez sty-
mulowanie  proceséw  zapal-
nych np. w przebiegu reuma-
toidalnego zapalenia stawodw.
W celu zahamowania szkodliwe-
go dziatania nadmiernych ilosci
IL-1, podawany jest antagonista
receptora IL-1 o nazwie Kineret
(Anakinra), w postaci biatka re-
kombinowanego, ztozonego ze
153 reszt aminokwasowych, syn-
tetyzowanego w E. coli.

Aktywnos¢ przeciwwiruso-
wa | przeciwnowotworowg wy-
kazujg rowniez interferony o, B, y
(IFN o, B, y). Poczatkowo byty one
izolowane z leukocytéw uzyska-
nych od dawcéw krwi. Nastepnie,
poczawszy od 1980 r. izolowano
IFN-a (ogdtem do 9 podtypdw)
wraz z niewielkimi ilosciami IFN-
B poprzez inkubacje linii leukocy-
tow i komorek limfoblastycznych
np. Namalwa z wirusem Sendai
i izolacje powstajacych interfe-
ronow. Uzyskany preparat znany
jest pod nazwa Wellferon.

Poniewaz IFN-a nie sg gli-
kozylowane w organizmie czto-
wieka, natomiast IFN-B i vy
s3 wprawdzie glikozylowane,
ale biatka nieglikozylowane wy-
twarzane w E. coli nie réznig sie
istotnie aktywnoscia biologiczna
od glikozylowanych, dlatego re-
kombinowane interferony sg wy-
twarzane gtownie w bakterii E.
coli. W lecznictwie wykorzystuje
sie aktywnos$¢ przeciwwirusowa,
gtéwnie IFN-at i B oraz aktywnosé
przeciwnowotworowg IFN-y, kto-
ra wynika z indukgji powstawania
komorek cytotoksycznych NK ze
spoczynkowych limfocytow T.

W lecznictwie wykorzystu-
je sie szereg innych rekombino-
wanych cytokin. Podstawowe in-
formacje o stosowanych prepara-
tach interferonéw i innych cyto-
kin zawarto w Tabeli 2. > > >

Z uwagi na objeto$¢ ma-
teriatu, w niniejszym artykule nie
zostaty oméwione rekombinowa-
ne szczepionki, czynniki krzep-
niecia, tkankowe aktywatory pla-
zminogenu, biatka fuzyjne, prze-
ciwciata monoklonalne oraz leki
oparte na wektorach wiruso-
wych, stosowane w terapii geno-
wej nowotwordw. Ich prezentacja
moze by¢ przedmiotem osobne-
go opracowania. m

dr Piotr Szymczyk

Adiunkt, p.o. kierownika

Katedra Biologii i Biotechnologii
Farmaceutycznej

Zaktad Biotechnologii Farmaceutycznej
Uniwersytet Medyczny w todzi



Tabela 2. Rekombinowane cytokiny i limfokiny — wybrane preparaty

N = N
ekspresyjny

Roferon A (rhIFN-a-2a),
24 lys

Peglntron A/ViraferonPeg (PEGylated

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby (wzw)
typu B, CiD.

2 HFN-a-2b) £ coli Miesak Kaposiego.

. Biataczka wtochatokomérkowa.

3 Intron A/Viraferon (rIFN-a-2b), 24 Arg Ktykciny konczyste; infekcja ludzkim wirusem

papilloma (brodawczak).

4 Betaferon (1FN-B-1b, brak Met 1, E. coli Stwardnienie rozsiane
Cys 17 Ser)

5 Betaseron (IFN-B-1b, brak Met 1, E. coli Stwardnienie rozsiane
Cys 17 Ser)

Avonex (rhIFN-B-1a) Komorki - .

6 Rebif (rhIFN-B-1a) Zwierzece Stwardnienie rozsiane

7 Actimmune (rhIFN-y-1b) E coli Leczenie przewlektej choroby ziarniniakowej,
Alfatronol/Virtron rhIFN-a-2a ' wzw typu B i C.

Czynnik stymulujacy kolonie E. coli, komorki | Zwiekszenie liczby granulocytéw
granulocytarne (G-CSF.) CHO po chemio - lub radioterapii.

8 Filgrastim, Neupogen, Lengrastim- Leczenie niedokrwistosci aplastycznych
Granocyte, Neulasta-Filgrastim i zaburzen procesu krwiotworzenia
modyfikowany przez PEG w przebiegu AIDS.

Leczenie neutropenii wrodzonych
Czynnik wzrostu kolonii komorek | indukowanych przez chemio- lub
. . radioterapie, powoduje przyspieszanie
9 granulocytarnych i makrofagowych . coli regeneracji szpiku po przeszczepach auto-lub
GM-CSF S. cerevisae generagji szpiki po p P
. allogenicznych.
Molgramostim, Leucomax S s
Leczenie niedokrwistosci aplastycznych
i zespotdéw mielodysplastycznych.
Czynnik wzrostu kolonii komorek E. coli, komorki | Leczenie rozsianych zmian nowotworowych,

10 makrofagowych M-CSF (CSF-1) zwierzece standw neutropenii, grzybic narzadowych,
Lanimostim gtdéwnie wywotanych przez Aspergillus sp.

11 Czynnik Nekrozy Nowotworow E. coli Leczenie miesakéw tkanek miekkich korfczyn.

TNF-a-1a (Beromun, Tasonermin),
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Z.7a pierwszego

stolu

rofesor Wtadystaw Barto-
Pszewski, cztowiek-legen-

da, mawia i pisze, ze ,war-
to by¢ przyzwoitym”, a wiec war-
to postepowal uczciwie, rzetel-
nie. Wydawatoby sie, ze praca
w aptece doskonale wpisuje sie
w tresc stéw profesora. Prawidto-
wos¢ naszego farmaceutycznego
postepowania jest nierozerwalnie
zwigzana z wykonywanym zawo-
dem i posiadanym wyksztatce-
niem. Mawia sie: ,doktadny [po-
prawny] jak aptekarz!”.

Jest to aksjomat takze dla
ludzi, dla naszych pacjentéw. Pa-
mietam z dziecinstwa, ze na-
wet w Elementarzu byt wierszyk
o doktadnosci aptekarza.

Tymczasem rzeczywistosc¢
skrzeczy, gdy pacjent przycho-
dzi do apteki. Jeszcze przed wej-
sciem w zycie ustawy refundacyj-
nej bratem udziat w nastepuja-
cym zdarzeniu. Tre$¢ niektérych
stow wypowiadanych przez pa-
cjenta przetozytem na jezyk kul-
turalnych ludzi.

Pacjent lat ok. 60, recepta na
powszechnie stosowany lek prze-
ciwko nadcisnieniu. 2 opakowania
ze znizka kosztowatyby ok. 30 zt.
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TABLETKI PODLUZNE I Z ROWKIEM,
CZYLI CO SIE PACJENTOWI
OPLACA

- Tak drogo??? Nie ma pan cze-
gos tariszego?

- Alez mam; juz panu zamie-
niam. Ta sama substancja, ta
sama dawka, ta sama ilosc.

- A czy to to samo?

- Tak, to samo.

- A na pewno?

- Tak, na pewno...

- To NIECH BEDZIE!

Podatem zamiennik i mo-
wie, ze do zaptaty jest 6,4 zt.

- TAK MAtO???

- Tak..

- Bardzo panu dziekuje, pan jest
wspaniaty, cudowny, tak mi
pan pomdgt, tyle pieniedzy
zaoszczedzitem, itd.

Tak wylewne podziekowa-
nia budza we mnie pewne obawy.
Coéz, lata pracy zawodowej daja
prawo powatpiewaé w szczeros¢
stow wypowiadanych przez pa-
cjentdw. Jak sie okazato — stusznie.

Nastepnego dnia ten sam
pacjent wpada do apteki i z trza-
skiem otwierajac drzwi wykrzyku-
je, ze wydatem mu zte lekarstwo!
- Przeciez pamietam, ze po-

prawnie i z korzyscig finan-
sowg zamienitem panu lek X
na lek Y.

- ALE TO JEST ZtY LEK! — wy-
krzyczat znowu pacjent.

- Lek jest dobry. Prosze mi po-
wiedziec, co panu w nim nie
odpowiada.

- Bo TAMTE tabletki byty po-
dtuzne [ z rowkiem, a te sg
okrggte i bez rowka, a ja bio-
re po pot, wiec mi sie kruszq!...

- Amoéwit mi pan, Zze zazywa po
pot?

- Nie...

- A skgd niby ja miatbym to
wczoraj wiedziec???

(cisza, a po chwili ponownie):

- Ale one mi sie kruszgq!

- Prosze sie nie obawiac, bo przy
ciggtym stosowaniu nie ma to
wiekszego znaczenia dla pan-
skiego organizmu.

- Ale ja wole tamte tabletki!

- To nastepnym razem jednak
powinien pan wzigc¢ te po-
przednie.

- Ale one sg za drogie!

- Weczoraj dokonat pan wybo-
ru pomiedzy dwiema opcjami,
pomiedzy drogimi, a tanimi
tabletkami. Albo, albo! Z kolei
dzis chciatby pan miec¢ Mer-
cedesa w cenie matego Fiata.
Tak sie nie da!



- Wiecej nie przyjde do tej ap-
teki, bo chciat pan mnie oszu-
kac (sic!)!

I wiecej nie przyszedkt... Jak
tatwo sie domyslec, niespecjalnie
jestem za nim steskniony.

Kto§ mégtby powiedzied:
Ltacy sa ludzie, takg mamy prace,
trzeba sie z tym pogodzic”.

Ale ja pytam: a niby dlacze-
go??? Dlaczego ja, farmaceuta,
aptekarz, mam sie godzi¢ z tym,
ze ktos, komu poswiecam swoja
wiedze, czas, energie, komu po-
magam by¢ zdrowszym, komu
— wbrew wilasnemu interesowi
ekonomicznemu — pomagam za-
oszczedzi¢ sporo pieniedzy, bez-
karnie mnie obraza??? Przedsta-
wiciele wtadz w wypowiedziach
medialnych wmawiajg, ze nalezy
mu sie wszystko i za darmo oraz
utrwalaja przekonanie, ze za nic
nie odpowiada. Skoro bez zad-
nych ograniczen nie ptaci (u leka-
rza), albo wrecz korzysta finanso-
wo (na zamianie leku w aptece),
to pacjent bywa roszczeniowy!

To nie ja wprowadzitem na
listy lekow refundowanych 5 czy
10 odpowiednikéw tej samej sub-
stancji czynnej, na dodatek w 5
czy 10 réznych cenach, a obec-
nie i limitach. To nie ja, a wrecz
wbrew mojej jako cztonka OIA -
opinii, wielokrotnie przedstawia-
nej w réznych miejscach i roznych
formach, dopuscitem do tak ra-
z3cej roznicy cenowej, ktora m.in.
skutkuje z jednej strony agresja
pacjenta, a z drugiej jego bez-
podstawng roszczeniowoscig. To
nie ja wymyslitem przepisy, kté-
re nakazuja mi dbatos¢ o inte-
res ekonomiczny pacjenta, w za-
mian nie dajac zadnych preferen-
¢ji, utatwien w pracy, a wrecz po-
przez drobiazgowo-ztosliwe kon-
trole NFZ-u (wszyscy pamietamy
stynny brak ,iksika” na receptach)

jestem traktowany jak ztodziegj
publicznych pieniedzy! Oszcze-
dzam w nie swoim interesie, a je-
stem traktowany jakbym okradat
wszystkich wokot.

Z innych powodow nieréw-
ny podziat tabletki rowniez ab-
solutnie mnie nie zaskakuje. Brak
kultury osobistej takze nie jest
czyms sporadycznym.

Dziwie sie naszemu Pan-
stwu, ze doprowadza do absur-
dalnej sytuacji z wieloma zamien-
nikami na listach lekéw refundo-
wanych. Skoro w panstwowej ka-
sie brak pieniedzy na wszystko,
to duzo prostszym rozwigzaniem
bytyby 2 lub 3 najtansze zamien-
niki tej samej substancji czynne;j.
Najtansze, bo przeciez nie szero-
ko rozumiana jakos¢ leku (,po-
dtuzna tabletka z rowkiem”) jest
priorytetem dla ustawodawcy,
ale jego niska cena. Wiadomo
tez, ze zbyt maty (<50 %) udziat
refundacji w cenie leku powo-
duje jego mniejsza dostepnosc
ekonomiczng dla pacjenta, a tym
samym przyjmuje go on mniej
chetnie, ,0szczedniegj”, co na sku-
tek kaskady nastepstw ozna-
cza¢ moze jego pobyt w szpita-
lu. Doba pobytu w szpitalu moze
by¢ wiele razy drozsza od rocz-
nej wartosci refundacji tego leku.

W Ar

Tak wiec Polska wspomaga swa
refundacja wiele firm produku-
jacych te same substancje czyn-
ne, a nie wspomaga swych oby-
wateli korzystnym dla wszystkich,
w tym budzetu Panstwa, powiek-
szaniem ulgi na ich zakup.

Jestem gteboko przekona-
ny, a zaobserwowane przez ostat-
ni rok zmniejszenie cen detalicz-
nych lekéw refundowanych tylko
to potwierdza, ze pozostawienie
na listach maksimum 3 prepara-
tow z tg sama substancjg czyn-
ng doprowadza do btyskawicznej
obnizki ich cen. Zarébwno hurtow-
nie, jak i przede wszystkim apteki,
odetchnetyby z ulga, bo z jednej
strony zmniejszytby sie koszt ma-
gazynowania, a z drugiej wreszcie
Panstwo wypetnitoby swa kon-
stytucyjng powinnos¢, jaka jest
rowne traktowanie wszystkich,
w tym wypadku uczestnikdéw ob-
rotu lekiem. Z przykroscig musze
napisa¢, ze nie licze w najblizszej
przysztosci na poprawne trakto-
wanie nas ani przez ustawodaw-
ce, ani przez Ministerstwo Zdro-
wia oraz NFZ. m

mgr farm. Mariusz Politowicz
Pleszew, 2013-01-29

opieka
farmaceutyczna
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Jaka psychologia™
jest potrzebna
farmaceutom? -&

MAGDALENA BUCIOR. Mozna

powiedzie¢ za Philipem Zim-
bardo, ze ,psychologia to na-
ukowe badanie zachowania
organizmow; jest ona naukg,
ktora pozwala ustalic co po-
rusza ludzmi i jak funkcjonu-
Je ich psychika” [1]. Pani Ewo,
przywotuje cata definicje, ale
nasza dzisiejsza rozmowe
chciatabym skupi¢ wokot jej
drugiej czesci. Dostrzegam
bowiem bogactwo obrazdw,
ktore czerpigc z codzienno-
sci w aptece sg przyczynkiem
do opisywania zasad, wedtug
ktorych funkcjonuja apteka-
rze. A poniewaz tych obrazow
jest wiele, to pragne zachecic¢
Panig , aby stosujac technike
wizualizacji wyobrazi¢ sobie
apteke, jej pracownikéw, pa-
cjentow i wpisac to, co sie wi-
dzi w nurt psychologii zajmu-
jacej sie zagadnieniem.

EWA SITKO. Ciekawa propozycja.
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A wiec na poczatku — drzwi
do apteki. I pierwsze skoja-
rzenie — psychologia motywa-
¢ji. Co kieruje osobami, ktére
podejmuja decyzje o podjeciu
studiéw farmaceutycznych, co

kieruje absolwentami farmacji,
kiedy decyduja sie na podjecie
pracy w aptece? Wreszcie — co
.porusza” czynnych zawodo-
wo aptekarzy, kiedy z zaanga-
zowaniem wypetniaja swoje
obowiagzki. Inaczej méwigc —
w jaki sposob ciggle na nowo
rozbudza¢ swoja motywacje
i odnajdywac w aptekarskiej
codziennosci satysfakcje, po-
czucie sensu i celowosci.

(M) Pytania, ktére Pani postawita,

sg tym ciekawsze, ze jak pisze
przywotany wyzej Zimbardo,
.hikt nigdy nie widziat moty-
wagji (...). Tym, co w rzeczy-
wistosci widzimy, dzieki syste-
matycznej obserwacji sytuadji,
bodzcow i reakgji, sg zmiany
w zachowaniu.” [2] Wytaniaja
sie z tego stanowiska kolej-
ne obszary warte omawiania.
Ja jednak, kiedy przekraczam
prog apteki, od razu doswiad-
czam bardzo indywidualne-
go stylu aranzacji przestrzeni
i eksponowania lekdw. Zanim
jeszcze porozmawiam z ap-
tekarzem, juz w ciggu pierw-
szych kilkudziesieciu sekund
buduje swoje wyobrazenia na

podstawie bodzcow wzroko-
wych. I tutaj rysuje sie kolejny
obszar, ktory moze by¢ istotny
w funkcjonowaniu apteki —jaki
komunikat niesie ze sobg taka,
a nie inna aranzacja wnetrzna,
jakie skojarzenia budzi, w jaki
sposob moze wptywaé na de-
Cyzje pacjenta?

(E) Wchodzimy tym samym w ob-

szar  psychologii przestrze-
ni, a doktadniej psychologii
wnetrz i ich projektowania. Ta
dziedzina psychologii Srodo-
wiskowej zajmuje sie bada-
niem relacji miedzy przestrze-
nig a jej wptywem na osoby,
ktore w tej przestrzeni sie znaj-
duja. Zakres zagadnien i tym
razem jest bardzo szeroki.

(M) Podczas naszego spaceru

w wyobrazni zblizam sie do
pierwszego stotu. Rozmowa
z farmaceutg otwiera obszar,
ktory jest jednym z najwaz-
niejszych w aptece — komuni-
kowania sie. Psychologia ko-
munikacji spotecznej bedzie
wiec kolejnym punktem od-
niesienia. Dotyczy ona farma-
ceutédw wprost. Komunikowa-



nie sie zarbwno z pacjentem,
jak i wzajemne komunikowa-
nia sie zespotu aptecznego
jest ich codziennosciag. Komu-
nikowanie sie za pomoca stéw,
i to, ktére odbywa sie poza-
werbalnie, staje sie z kolei
punktem wyjscia do rozwazan
o otwartosci w aptece. Otwar-
tosci w stosunku do pacjen-
ta (czy np. aptekarz przepro-
wadza wystarczajagco wnikliwy
wywiad farmaceutyczny) i ot-
wartosci pomiedzy wszystkim
osobami pracujacymi w apte-
ce. Waznos$¢ zagadnienia ko-
responduje w moim mysleniu
z najwazniejszym paradygma-
tem komunikacyjnym Szkoty
Palo Alto: Nie ma nie-zacho-
wania (nie mozna sie nie za-
chowywad). Stowo, cisza, czyn-
nos¢ czy bezczynnosé¢, wszyst-
ko to ma wartos¢ komunikatu
i dlatego nie mozna nie komu-
nikowad sie. [3] Odnosze sie
do tego aksjomatu, bo wska-
zuje on na wielos¢ istotnych
zagadnien wpisujacych sie
w uwage tych, ktérzy psycho-
logie komunikacji chca zgte-
biac.

(E) Przywotuje w pamieci rézne

moje spotkania z farmaceu-
tami i rowniez ich rozne style
funkcjonowania  spoteczne-
go (zawodowego i prywat-
nego) oraz radzenia sobie
z trudnymi sytuacjami i troche
na zasadzie przekory pojawia-
ja mi sie skojarzenia z dziedzi-
ny psychologii twérczosci. One
oczywiscie poprzedzone s3
pytaniem podstawowym — czy
w takim miegjscu, jak apteka
(wymuszajacym prace niezwy-
kle rzetelng i dokfadna, we-
dtug scisle okreslonych zasad
i w granicach bardzo precy-
zyjnie zarysowanych prawem)
analiza tego obszaru w jaki-
kolwiek sposob jest uzasad-
niona? Ale moje watpliwosci

natychmiast sie rozwiewajg —
zagadnienia chociazby twor-
czej organizacji czasu wolnego
lub twbrczego rozwigzywania
probleméw z cata pewnoscia
nawigzujag do zawodowych
i osobistych aktywnosci far-
maceuty.

(M) Myslac o bezposrednim

kontakcie z farmaceuta nie
mozna poming¢ zagadnien
z zakresu psychologii proceséw
poznawczych — pamieci, my-
Slenia i spostrzegania. Tutaj ry-
suja sie na przyktad zagadnie-
nia dotyczace zaleznosci po-
miedzy sprawnoscig naszego
rozumowania, a pora dnia lub
dziataniem w sytuacji, ktora jest
przezywana jako stresujaca.
I oczywiscie bardzo rozbudo-
wany obszar, dotyczacy ucze-
nia sie rozumianego zaréwno
w sposéb tradycyjny (jako
przyswajanie porcji informa-
¢ji), jak i szerszy — na przyktad
jako budowanie coraz szer-
szych kompetencji rozwiazy-
wania ztozonych problemow.

(E) Momentem zamykajacym we-

drowanie w wyobrazni po ap-
tece jest finalizowanie zaku-
pu. Kiedy ptace za lek, doty-
kam obszarow zwigzanych
z funkcjonowaniem apteki jako
przedsiebiorstwa. A takze ana-
liz zwigzanych z wtadzg, presti-
zem i pienigdzem. Czy apteka
jest miejscem, ktére wymusza
na farmaceucie ustosunkowa-
nie sie do tych atrybutéw, czy
tez jest miejscem, ktore raczej
taki stosunek odzwierciedla?
Psychologia zarzgdzania jest
wiec kolejng dziedzing psycho-
logii potrzebnej farmaceutom.

(M) Pozegnanie apteki moich wy-

obrazen uruchamia skojarzenia
dotyczace prekursorskiej kon-
cepgji psychologii rozwojowej
odnoszacej sie do psychologii

biegu ludzkiego zycia. [4] Jaka
role w zyciu cztowieka — far-
maceuty odgrywa otwarto$¢
na zmiany, gotowo$¢ do dele-
gowania obowiagzkow, swiado-
mos$¢ pojawiajacych sie ograni-
czen. W jaki sposob zarzadzac
swoim czasem, aby uzyskac
cenng rownowage? Aptekarz
— mentor czy aptekarz — part-
ner? Kiedy pojawia sie czas na
- metaforycznie rozumiane -
wyjscie z apteki? Jak go rozpo-
zna¢, w jaki sposéb zbudowac
swoje zycie na nowych aktyw-
nosciach?

(E) Bogactwo kierunkéw psycho-

logii, ktére tutaj wymienity-
Smy, okresla wielo$¢ aspek-
téow funkcjonowania apteki.
Do czego jednak, w wymiarze
praktycznym, jest nam ten
wniosek potrzeby? W jaki spo-
sob jego sformutowanie moze
przystuzyc¢ sie aptekarzowi?

(M) Wirtualny spacer po aptece

uswiadomit mi, jak wiele ele-
mentdéw sktada sie na dobre
funkcjonowanie apteki i jak
wiele obszarow nalezy oto-
czy¢ uwaznoscig, aby praca
w aptece stuzyta i aptekarzom,
i pacjentom. Swiadomos¢ jest
starterem zmian.

(E) Czyli pojawia sie zacheta dla

aptekarzy do doskonalenia
sie w wybranych, wskazanych
dziedzinach?

(M) Jak najbardziej. Podnoszenie

jakosci pracy w wymienionych,
poszczegolnych obszarach
moze zachodzi¢ na drodze
uczestnictwa w specjalistycz-
nych kursach lub w wyniku sa-
moksztatcenia. Ale nie chciat-
bym zawezal pola naszych
rozwazan do zasadnosci usta-
wicznego ksztatcenia - na-
bywania wiedzy i ksztattowa-
nia konkretnych zawodowychp.
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umiejetnosci. Na koniec chcia-
tabym wspomnie¢ o jeszcze
jednym obszarze, ktéry moze
by¢ dla farmaceutéw istotny,
osadzony jest zresztag w psy-
chologii biegu ludzkiego zycia,
a dotyczacy rozwoju. Chciata-
bym, abysmy skoncentrowaty
sie na tym, czym jest rozwdj
w sensie egzystencjalnym
i w jaki sposob dokonywanie
sie tak rozumianego rozwo-
ju wptywa na funkcjonowanie
apteki.

(E) Rozwdj jest pojeciem bar-

dzo szerokim i badacze, w za-
leznosci od nurtu, ktory re-
prezentuja, akcentujg rézno-
rodne jego aspekty. Niekto-
rzy opisuja rozwdj jako pro-
ces zmian bez orzekania o ich
kierunku i wartosciowania.
Inni doprecyzowuja, wskazuja,
ze rozwdj to dtugotrwaty pro-
ces zmian wzglednie nieod-
wracalnych, ktére maja cha-
rakter jakosciowy i iloSciowy.
Podkreslaja, ze jest on zasad-
niczco  ukierunkowany  pro-
gresywnie, ze dotyczy roz-
nych obszarédw rozwijajace-
go sie podmiotu, a poniewaz
zalezy od wielu uwarunko-
wan biologicznych oraz ak-
tywnosci wiasnej — cechu-
je sie indywidualnym rytmem
i tempem. [5] Wszystkie de-
finicje, z ktorymi sie zetkne-
tam, akcentowaty, ze rozwdj
i otoczenie, w ktorym cztowiek
przebywa sg ze soba nieroze-
rwalnie zwigzane. Profesor Ko-
tarbinski wskazywat cztowieka
dziatajacego w swoim Zzyciu"
[6], a wiec akcentowat zwigzek
cztowieka ze swiatem. Barbara
M. Kaja, zajmujaca sie proble-
matyka wspomagania rozwoju
rozszerza opis, piszac ,cztowiek
Jest nim otoczony, zyje i dziata
w nim, podlega jego wptywom,
a jednym z wazniejszych prze-
Jjawow tego wspétdziatania jest

poznawanie ( zmienianie sie-
bie i swiata lub jego wybrane-
go obszaru! [7] Skoro istnieje
zalezno$¢ pomiedzy rozwojem
cztowieka a Swiatem, w ktorym
zyje, to istnieje takze sprzeze-
nie zwrotne — cztowiek, ktéry
zmienia sie, ksztattuje swoje
otoczenie. Farmaceuta, ktory
reflektuje zachodzace w swo-
im zyciu zmiany lub tez dodat-
kowo $wiadomie niektérymi
z nich zarzadza, poprzez wtas-
ny, osobisty rozwdéj wptywa na
sposob funkcjonowania apteki
— centrum jego zawodowego
zycia. Mozna przyja¢, ze wy-
pracowane w procesie rozwoju
zmiany o charakterze progre-
sywnym, przektadajace sie na
jeszcze lepsze i bardziej spdj-
ne funkcjonowanie, wptywa-
ja na zarzadzanie zawodowym
zyciem | zarzadzanie apteka,
w przestrzeni ktorej to zycie sie
realizuje. Czesto juz sama wie-
dza na temat rozwoju moze
skutkowac dobrg zmiana.

(M) W zobrazowaniu tego ostat-

nie go stwierdzenia odniose sie
do modelu cykliczno-fazowe-
go profesor Anny Brzezinskiej.
Model ten zaktada przeksztat-
canie sie naszych doswiad-
czen w ramach cyklu, w kté-
rym wystepuja cztery fazy:
progresu, plateau, regresu
i kryzysu. Chce zwréci¢ uwage
na wymienione etapy regresu
i kryzysu. ,Nikt z nas nie jest
w stanie maszerowac naprzod,
gromadzgc ciggle nowe do-
Swiadczenia. Potrzebujemy cza-
su na uporzgdkowanie i wtedy
nieco sie wycofujemy” [8]. Jezeli
posiadamy wiedze i reflektuje-
my wczesniejsze trudne fazy,
to tatwiej nam konstruktywnie
dziata¢ lub tez przeczekac kry-
zys. ,Osoba swiadoma cyklicz-
nej dynamiki réznych aspektéw
Zycia nie bedzie sie obawiata
trudnych sytuagji, jakimi sq na

przyktad konflikty (poglgdow
czy punktéw widzenia)” [9] pi-
sze Anna Brzezinska. Nie trud-
no sobie wyobrazi¢ ptynace
z takiej postawy korzysci dla
funkcjonowania w roli apteka-
rza (trudne momenty w rela-
¢jach aptekarz- pacjent) i w roli
pracownika apteki (dynamika
relacji ze wspotpracownikami).

(E) Kiedy zaczynatySmy nasza roz-

mowe, to pojawit sie we mnie
niepokdj dotyczacy postawio-
nego w tytule pytania. Przy-
szto mi na mysl, ze moze Zle
je zadatySmy. Moze nie nalezy
pytaC: jaka psychologia jest
potrzebna farmaceutom, ale
czy w ogole psychologia jest
im potrzebna? Teraz jestem
spokojna. Wiem, ze jest po-
trzebna i to w niejednym wy-
miarze. m

Ewa Sitko
Magdalena Bucior

Psychologia i zycie, Wydawnictwo Nauko-
we PWN, Warszawa 1998
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Dziekani solidaryzuja sie
ze swoimi studentami

List dziekanow wydziatow farmaceutycznych wszystkich polskich uniwersytetow medycznych, ktéry ponizej za
zgoda autordw publikujemy, jest poktosiem bezprecedensowego wystapienia studentéw farmacji do ministra zdro-
wia datowanego na 26 listopada 2012 roku.

Studenci, ktorzy juz w pierwszym zdaniu swojego wystgpienia napisali — ,z niepokojem przygladamy sie rea-
liom, a takze spogladamy na przyszto$¢ wybranego zawodu, w ktorym pragniemy sie realizowac i spetniac¢” wskazu-
ja na potrzebe nowelizacji przepiséw regulujacych wykonywanie zawodu aptekarza i funkcjonowanie aptek. Ich in-
tencja jest, jak zapewniaja, polepszenie standardow opieki nad pacjentem.

O co studenci zabiegaja u ministra? Oto ich postulaty:

- okreslenie zawodu farmaceuty, jako zawodu medycznego;

- leki powinny by¢ dostepne tylko w aptekach;

- okreslenie czynnosci pomocniczych, ktére moze wykonywac technik farmaceutyczny samodzielnie i tych, ktére
moze wykonywac tylko pod nadzorem farmaceuty.;

- dyspensowanie lekéw i udzielanie petnej informacgji o nich powinno by¢ zarezerwowane wytacznie dla osoby z wy-
ksztatceniem uniwersyteckim;

- wprowadzenie prawnego wymogu noszenia identyfikatoréw przez pracownikéw aptek;

- wprowadzenie do ustawy o dziatalnosci leczniczej zapisu o obowiagzku zatrudniania magistra farmacji w szpitalach
(zwtaszcza uniwersyteckich) na stanowisku farmaceuty klinicznego;

- ustanowienie obowigzku uczestnictwa farmaceuty szpitalnego w zespole badawczym, jako gwaranta jakosci pro-
duktu badanego.

Dziekani solidaryzuja sie ze swoimi studentami. Krétko méwiac, w sprawach, ktore sa trescig wystapienia stu-
dentéw Srodowisko akademickie méwi wspdlnym gtosem.

Jeden z watkdéw zawartych w liscie dziekanow dotyczy reformy ksztatcenia przysztych pracownikow aptek.
Problem ten jest takze w centrum uwagi Naczelnej Rady Aptekarskiej, ktora w przyjetym 26 lutego 2013 roku stano-
wisku (publikujemy je wewnatrz numeru) ,uwaza farmaceute, legitymujgcego sie dokumentem potwierdzajgcym kwa-
lifikacje do wykonywania tego zawodu, za jedynego gwaranta wysokiej jakosci swiadczonych przez apteke ustug far-
maceutycznych” i ,uwaza za konieczne zakoriczenie naboru [ w perspektywie dwdch-trzech lat procesu ksztatcenia na
poziomie szkoty policealnej na kierunku technik farmaceutyczny”. m

Redakcja

Gdansk, dnia 30 stycznia 2013 r.

Szanowny Pan

Bartosz Arlukowicz
Minister Zdrowia
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Ministrze,

My, dziekani wszystkich 10 Wydziatow Farmaceutycznych Uniwersytetow Medycznych
w kraju zdecydowanie popieramy stanowisko naszych studentow zawarte w liscie do Ministra
Zdrowia RP z dnia 26.11.2012 r.

List ten jest nie tylko przejawem duzych obaw co do przysztosci zawodu farmaceuty
i poziomu wyksztatcenia pracownikow aptek w Polsce, ale przede wszystkim wyrazem troski
o lepsze bezpieczenstwo zdrowotne i jakoS¢ zycia pacjentow.
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Obecnie obowiqzujqce prawo farmaceutyczne praktycznie zrownuje uprawnienia za-
wodowe farmaceuty po 5,5 letnich studiach uniwersyteckich z uprawnieniami technikow
farmaceutycznych po 2 letniej szkole policealnej (bez matury), nauczanych czesto w try-
bie piqtkowo—niedzielnym. Pragniemy tez zaznaczy<¢, Ze liczba technikow farmaceutycznych
w Polsce (ok. 80 tysiecy) jest 4 krotnie wyzsza, anizeli magistrow farmacji. Pogtebia to niebez-
piecznq sytuacje eliminowania magistrow farmacji z aptek.

Powszechnie znane standardy europejskie w zakresie funkcjonowania apteki wymagajq
nie tylko wydania lekow pacjentom, ale rowniez sprawowania szeroko rozumianej opieki far-
maceutycznej w zakresie udzielania informacji o lekach, interakcjach, sposobie odzywiania,
monitorowania chemioterapii czy promowania zdrowego stylu zycia. Takq nieporownywalng
z technikami farmaceutycznymi profesjonalnq, szerokq wiedze posiadajq w aptece wylqcznie
magistrowie farmacji.

Stqd tez my dziekani doceniamy zawarte w petycji naszych studentow propozycje ko-
niecznych zmian w zapisach ustawy prawo farmaceutyczne oraz ustawy o dziatalnosci leczni-
czej obejmujqcych:

- jednoznacznego okreslenia zawodu farmaceuty jako zawodu medycznego;

- likwidacje szkolenia technikow farmaceutycznych na poziomie szkol policealnych
i wzorem wiodqcych krajow Unii Europejskiej powolanie nowego trybu ksztalce-
nia pomocniczych pracownikow aptek o wyraznie rozdzielonych kompetencjach
w porownaniu do magistrow farmacji;

- wprowadzenia obrotu produktami leczniczymi poza aptekami wylqcznie do miejsc,
w ktorych jest pewnosc, ze lek jest przechowywany wiasciwie i istnieje gwarancja udzielenia
fachowej informacji o jego dziataniu leczniczym i niepozqdanym,

- wprowadzenia prawnego wymogu noszenia przez caly personel apteki identyfikatorow tak, aby
pacjent doktadnie wiedzial, kto sie nim opiekuje;

- obowiqzek zatrudnienia magistra farmacji w szpitalach (zwltaszcza uniwersyteckich) na stano-
wisku farmaceuty klinicznego,

Poparcie Pana Ministra, dotyczqce przedstawionych problemow, umozliwi nam
i catemu Srodowisku akademickiemu i zawodowemu farmaceutow prowadzenie bardziej sku-
tecznych dziatan na rzecz wdrozenia rozwiqzan wskazywanych w liscie naszych studentow kie-

runku farmacja.
Z powazaniem,
prof. dr hab. Edmund Grzeskowiak prof. dr hab. Wiestaw Sawicki
Przewodniczacy Sekcji Akademickiej Przewodniczacy Konferencji Dziekanéw
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego Wydziatéw Farmaceutycznych
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Ponizej prezentujemy dwa stanowiska Naczelnej Rady Aptekarskiej przyjete 26 lutego 2013 r.

STANOWISKO NR V1/9/2013
z dnia 26 lutego 2013 r.
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ

w sprawie roli technika farmaceutycznego w aptece
oraz przy realizacji przypisanych zawodowo farmaceucie ustug farmaceutyeznych

Na podstawie art. 1 ust. 1, art. 7 ust. 1 pkt 1,2, 51 9 oraz art. 39 ust.1 pkt 1 i 4 ustawy z dnia 19
kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856, z pbézn. zm.)
Naczelna Rada Aptekarska wyraza nastgpujace stanowisko:

1. Naczelna Rada Aptekarska jako organ z mocy ustawy zasadniczej powolany do
sprawowania pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu farmaceuty, uwzglgdniajacy
nakreslone Konstytucjg RP granice realizacji powierzonych zadan, dziatajacy w interesie
publicznym i dla jego ochrony, uwaza farmaceutg, legitymujgcego si¢ dokumentem
potwierdzajacym kwalifikacje do wykonywania tego zawodu, za jedynego gwaranta
wysokiej jakosci $wiadczonych przez apteke ustug farmaceutycznych.

2. Naczelna Rada Aptekarska uwaza za konieczne zakoniczenie naboru i w perspektywie
dwdch-trzech lat procesu ksztalcenia na poziomie szkoly policealnej na kierunku technik
farmaceutyczny. Po zakonczeniu ksztalcenia na kierunku technik farmaceutyczny
w szkolach policealnych uprawnienia oséb bedacych technikami farmaceutycznymi
powinny zosta¢ zachowane.

3. Wprowadzenie postulowanych przez Naczelng Rade Aptekarska zmian w obowigzujacych
przepisach pozwoli na utrzymanie okreslonych standardow jakosci $wiadczonych ustug
farmaceutycznych, gwarantujacych bezpieczenstwo terapii i whasciwa jakos¢ produktu
leczniczego wydawanego pacjentom z apteki. Do zakresu czynno$ci farmaceuty nalezy
miedzy innymi sporzadzanie i wytwarzanie lekow, ocena jakosci lekow recepturowych,
lekow aptecznych i lekow gotowych, wydawanie produktow leczniczych 1 wyrobéw
medycznych, sporzadzanie lekow recepturowych i lekow aptecznych oraz udzielanie
informacji o produktach leczniczych. Jest to zgodne z kierunkiem przyjetym w tym
zakresie w krajach Unii Europejskiej (likwidacja kierunkow zawodowych w szkotach
$rednich, ktore zazebiajg si¢ z kompetencjami osob ksztalconych na poziomie szkét
wyzszych).

4, Stanowisko wehodzi w zycie z dniem podjecia.

Sekretarz NRA _Prezes NRA/
/ML}M" 7 1 AP /{"ﬁ--'(’ LR
dr n. farm. Tadeusz BABELEK dr Grzegorz KUCHAREWICZ
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STANOWISKO NR VI/10/ 2013
z dnia 26 lutego 2013 r.
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ

w sprawie dalszego funkcjonowania punktéow aptecznych

Na podstawie art. 1 ust. 1, art. 7 ust.1 pkt 1, 2, 51 9 oraz art. 39 ust.1 pkt 1 i 4 ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856 z pdzn. zm.)
Naczelna Rada Aptekarska wyraza nastgpujgce stanowisko:

1. Uznajgc za niezbgdne wprowadzenie jednolitych zasad obrotu detalicznego produktami
leczniczymi, opartymi o placowki ochrony zdrowia publicznego, Naczelna Rada
Aptekarska uznaje za konieczne pilne wprowadzenie zmian w ustawie z dnia 6 wrzednia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6ézn. zm.)
w zakresie dotyczgcym podmiotow uprawnionych do prowadzenia obrotu detalicznego
produktami leczniczymi.

2. Naczelna Rada Aptekarska uwaza, ze jedynym podmiotem, ktéry spelnia wymagania
niezbedne do prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi, zgodnego
z funkcjonujgcymi w Unii Europejskiej normami, jest apteka ogélnodostepna.

3. Majgc takze na wzgledzie ustanie spoteczno-ekonomicznych przestanek, ktore
przyswiecaly tworzeniu punktéw aptecznych, Naczelna Rada Aptekarska za koniczne
uwaza zmiang obowigzujacych przepisow w ten sposob, aby:

1) zakonczy¢ prawng mozliwo$é tworzenia nowych punktéw aptecznych;
2) zobowigza¢ podmioty prowadzgce w dniu dzisiejszym punkty apteczne do
przeksztatcenia punktow aptecznych w apteki ogélnodostepne.

4, Zdaniem Naczelnej Rady Aptekarskiej dalsze utrzymywanie punktéw aptecznych jako
podmiotow obrotu detalicznego produktami leczniczymi ogranicza pacjentom dostep do:
1) pelego zakresu ustug farmaceutycznych;
2) pelnego asortymentu produktéw leczniczych.

5. Stanowisko wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Sekretarz NRA  Prezes NRA -
/MM ¢ _'“7/[/,,[“ /m 7E 7R
dr n. farm. Tadeusz BABELEK dr Grzegorz KUCHAREWICZ
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zytelnicy ubiegtorocznego
CCykIu .Migawki z dziejoéw

polskich izb aptekarskich”
pamietajg doskonale z jak po-
waznymi problemami musieli sie
zmierzy¢ dziatacze samorzadowi
w latach 1945-1951. Przeciwno-
sci, z ktorymi spotykaty sie izby
okregowe, byty jednak niczym
w porownaniu z walka, jaka to-
czyta Naczelna Izba Aptekarska!
To wtasnie na jej wtadzach skupia-
ta sie wiekszo$¢ bezpodstawnych
oskarzen i atakéw, kierowanych
w stosunku do aptekarzy, zaréw-
no przez prase codzienng, jak
i przedstawicieli wtadzy ludowe;j.
Niestety, ani wladze panstwowe,
ani opinia publiczna nie dostrze-
gaty i nie chciaty dostrzegac gi-
gantycznego wysitku, jaki wtadze
NIA wktadaty w dzwiganie z gru-
zow polskiego aptekarstwa. Jak
juz wielokrotnie wspominalismy
w cyklu ,Migawki z dziejow pol-
skich izb aptekarskich” byty to
dziatania beznadziejne: cata praca
samorzadu aptekarskiego z gory
i przy petnej swiadomosci jego
dziataczy, byta skazana na nie-
uchronna kleske — nacjonalizacja

Mibéwki z dziejo
Naczelnej I1zby Aptekarskiej

Rozpoczynajacy sie z ni-
niejszym numerem ,Aptekarza
Polskiego” nowy cykl ,Migawki
z dziejow Naczelnej Izby Aptekar-
skiej” bedzie hotdem ztozonym
dziataczom samorzadowym, kté-
rzy poswiecali swe sity w pracy dla
NIA w latach 1945-1951. Podob-

HisTor1A FARMAC]I — APTEKARSKIE TRADYC
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aptek i likwidacja struktur samo-
rzadowych pozostawaty kwestig
czasu*.

nie jak w cyklu ubiegtorocznym,
artykuty nie beda suchymi, hi-
storycznymi opracowaniami, ani
tez nie ztoza sie na wyczerpujaca
monografie. Ich celem jest poka-
zanie wybranych, najciekawszych
epizodéw z dziatalnosci Naczel-
nej Izby Aptekarskiej.

Zanim jednak przejdzie-
my do przedstawienia pierwszej
~migawki” w ogromnym zarysie
spojrzmy na dzieje Naczelnej Izby

llustracja 1
Obrady Zarzqdu Naczelnej Izby Aptekarskiej w cieniu portretéw Bolestawa Bieruta,
prezydenta Polski, J6zefa Cyrankiewicza, premiera rzqdu oraz marszatka Polski,
Konstantego Rokossowskiego.
Zdjecie zamieszczone w czasopismie ,Farmacja Polska” 1950, nr 1, s. 29.
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» Aptekarskiej, ktore, podobnie jak

historie omawianych w roku po-
przednim izb okregowych, mozna
podzieli¢ na dwa, wyraznie roznia-
ce sie od siebie okresy. Pierwszy
byt czasem prawie nieskrepowa-
nej wolnosci i niezliczonej ilosci
inicjatyw. Trwat on od zakoncze-
nia okupacji do roku 1948. Drugi
okres to lata 1948-1951. W tym
czasie samorzad zawodowy zo-
stat w znacznym stopniu uzalez-
niony od wtadz komunistycznych,
poprzez mianowanie wtadz izb
aptekarskich przez Ministerstwo
Zdrowia. Wskutek tego aktyw-
nos¢ samorzadu, wiacznie z jego
naczelng strukturg, dramatycznie
sie zmniejszyta.

Wiekszos$¢ aptekarzy byta
przeciwna nowemu systemo-
wi politycznemu i spotecznemu.
Jednoczesnie seniorzy, a wsrod
nich niekwestionowany autory-
tet moralny zawodu - profesor
Bronistaw Koskowski, twierdzi-
li ze sprzeciwiaC sie witadzom
nie ma sensu i jedyng odpowie-
dzig na nowa sytuacje polityczna
moze by¢ wspotpraca: odkrywa
sie nowa karta w dziejach swiata.
Odbywajg sie ogromne przemiany
w strukturze stosunkow ludzkich.
Kto tego nie widzi ten slepy i nie
rozumie, zZe trzeba ,z Zywymi na-
przéd is¢” pisat Koskowski w roku
1945.

Za pierwociny Naczelnej
Izby Aptekarskiej uznal nale-
zy powotang w lipcu 1944 roku
Izbe Aptekarska w Lublinie, ktora
przez kilka miesiecy odpowiadata
za catoksztatt spraw dotyczacych
polskiego aptekarstwa. W listo-
padzie 1944 obowiazki te przeje-
ta Izba Aptekarska w Warszawie,
ktora przez kolejnych kilka mie-
siecy spetniata role izby naczelnej.
Pierwszy zjazd konstytuujacej sie
Naczelnej Izby Aptekarskiej od-
byt sie w Warszawie w dniach 14-
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16 czerwca 1945. Przez aklamacje
przyjeto wowczas liste wiadz Izby
Naczelnej. Prezesem zostat cyto-
wany powyzej profesor Bronistaw
Koskowski, wiceprezesami — Ro-
man Stowinski i Edmund Szysz-
ko, sekretarzem — Stanistaw Biele,
za$ skarbnikiem — Piotr Andruski.
Powotano takze cztonkéw i za-
stepcow cztonkdédw zarzadu, sad
dyscyplinarny oraz komisje rewi-
zyjna. Pierwsze miesigce dziata-
nia Naczelnej Izby Aptekarskiej
dziatacze samorzadowi wspomi-
nali w piec¢ lat pozniej: warunki
(..) byty nadzwyczaj trudne, ze
wymienimy tylko stan chaosu po-
wojennego, brak lokalu, utrudnio-

INRMACJAPOLSRA

ng komunikacje, sity rozproszone
itd. Apteki pozbawione wytycz-
nych zbiorowosci, przystosowaty
sie do sytuacji wojennej, tracgc
niekiedy poczucie rzeczywistosci,
mierniki gospodarcze przestaty
(stniec, apteki znalazty sie na gra-
nicy chaosu.

Witadze Naczelnej Izby Ap-
tekarskiej doskonale zdawaty so-
bie sprawe z koniecznosci powo-
tania czasopisma zawodowego,
ktore w tym niezwykle trudnym
okresie zapewniatoby nie tylko
kontakt ze wszystkimi cztonkami
samorzadu, ale takze - bytoby
aparatem propagandowym, po-
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W DNIU I MAJA. DOROCINYM ZWYCZAJEM ZAWOD NASZ LACZIYC SIE BEDZIE
Z MILIONAMI POLAKOW 1 Z SETEAMI MILIONOW LUDZI NA CALYM SWIECIE. ETORZIY
WIERZA 1 CZYNAMI SWYMI WIARE TE POTWIERDZAJA.
I SZCZESCIA JEDNOSTEK | SPOLECZENSTW [EST CZLOWIER PRACUJACY.

OBCHODZONE UROCZYSCIE W DNIU 1 MAJA SWIETO PRACY NOSI W ROKU BIE-
£ACYM SPECJALNY CHARAKTER: UCZESTNICY SWIETA SOLIDARNIE ZAMANIFESTUJA WO-
LE W UTRZYMANIU NA SWIECIE POKOJU | WOLE PRZECIWSTAWIENIA SIE NAJWIER-
SZEMU WROGOWI CZLOWIEKA PRACUJACEGO, JAKIM JEST WOJNA | CZERPIACY Z NIEJ
BRUDNE 1 HANIEBNE ZYSKI PODZEGACZE WOJENNI.

NACZELNA IZBA APTERARSKA WZYWA WSZYSTKIE ROLEZANEI I WSZYSTEICH KO-
LEGOW DO SPONTANICZNEGO | POWSZECHNEGO UDZIALU W UROCZYSTOSCIACH
PIERWSZOMAJOWYCH. OKREGOWE IZBY APTEKARSKIE WINNY WZIAC CZYNNY UDZIAL
W ORGANIZOWANIU OBCHODOW | AKADEMII. DZIALAJAC W POROZUMIENIU Z AKTY-
WAM! PARTYJNYMI I PREEDSTAWICIELAMI IWIAZKGW ZAWODOWYCH, A W PIERW.
SZYM RZEDZIE — Z MIEJSCOWA SEECJA FARMACEUTOW IWIAZKU ZAWODOWEGO
PRACOWNIKOW SLUZBY ZDROWIA. OKREGUWE IZBY APTEKARSKIE WINNY MIEDZY INNY-
MI WEZIWACG SWYCH CZLONKOW DO ODUPOWIEDNIE] ESTETYCZNE] DEKORAC|I. WAR-
SZTATOW PRACY. ABY W TEN SPOSOB ZADOKUMENTOWAC UDZIAE W SWIECIE.

SWIETO 1 MAJA POWINNO BYC DLA ZAWODU FARMACEUTYCINEGO JESICIE
JEDNYM BODZCEM DO WLACZENIA SIE BEZ RESZTY W MIAROWY RYTM EROEOW MILIO
NOWYCH RZESZ POLSKICH, ZDAZAJACYCH KU POLSCE SOCJALISTYCZNE].

Niech iyje S’wieto Praocy 1 Majal

Naczelna Izbao Aptekarska
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llustracja 2
Oktadka czasopisma ,Farmacja Polska"



kazujgcym polskie aptekarstwo
w jak najkorzystniejszym sSwiet-
le. Potrzeba utworzenia takiego
periodyku byta tym wieksza, ze
nie zostato reaktywowane zad-
ne z przedwojennych czasopism:
.Wiadomosci Farmaceutyczne”,
.Kronika Farmaceutyczna”, ,Far-
macja Wspotczesna”, ani tez
.Czasopismo Towarzystwa Ap-
tekarskiego we Lwowie". Z tego
wihasnie powodu powotany zostat
organ oficjalny Naczelnej Izby Ap-
tekarskiej pt. ,Farmacja Polska".
Pierwszy numer ukazat sie w paz-
dzierniku 1945 roku. Redaktorem
czasopisma zostat magister Bo-
gustaw Borkowski, a jako komitet
redakcyjny figurowato prezydium
Naczelnej Izby Aptekarskiej. We
wstepie do pierwszego numeru,
w krétkiej notce ,0d redakgji”,
ttumaczono sie z tytutu czasopis-
ma: by¢ moze tytut ten — zbyt wie-
le mowi, zbyt wiele pozwala ocze-
kiwac. Jednak jak zastrzegano
ustalony zostat decyzjq Zarzgdu
Naczelnej Izby Aptekarskiej i ma
by¢ wyrazem catoksztattu zagad-
nien ( zainteresowan naszych. Po-
nadto podkreslono, ze ,Farmacja
Polska” jest (...) pismem nowym,
ale obarczonym (..) wieloletnig
tradycjg prasy farmaceutycznej,
ktora w zmienionej szacie bedzie
utrzymana.

Pomimo rozlicznych trud-
nosci finansowych i organizacyj-
nych nowe czasopismo farma-
ceutyczne ukazywato sie regu-
larnie, zwykle w odstepach mie-
siecznych, cho¢ numery taczone
nie nalezaty do rzadkosci. Swiad-
czy to o wyjatkowej zapobiegli-
wosci redakgji, ktéra w zburzonej
Warszawie potrafita pozyskac pa-
pier i znalez¢ czynne drukarnie.
.Farmacja Polska” zyskata sobie
niemal od pierwszych numerow
grono statych wspotpracowni-
kéw, jednolita dla kazdego nu-

HISTORIA FARMAC]I —

meru szate graficzng oraz state
cykle. Czasopismo ukazywato sie
w $rednim naktadzie 3000 eg-
zemplarzy, dostosowanym do
liczby abonentéw. Na liczbe te
sktadato sie 1900 aptek, reszte zas
stanowili ich pracownicy, instytu-
cje, firmy oraz studenci farmacgji.
Jako ciekawostke dodajmy, ze re-
dakcja ,Farmacji Polskiej” urzedo-
wata codziennie, od godziny 8:30
do 15:30, zas w soboty do 13:30.
Czasopismo szybko zyskato fi-
nansowa  samowystarczalnos¢:
dochody z reklam i prenumera-
ty pokrywaty w petni wszystkie
wydatki zwigzane z wydawaniem
,Farmagji...”, m.in. druk, honoraria
autorskie, koszty administracyjne,
prowizje od ogtoszen.

W ,Farmacji Polskiej” pub-
likowali znani uczeni, m.in. pro-
fesorowie Bronistaw Koskowski,
Stanistaw Krauze, Jan Muszyn-
ski, Henryk Bukowiecki, Feliks
Modrzejewski. Artykuty ich byty
nierzadko wyrazem najnowszych
osiaggnie¢ polskiej nauki. tamy
byty jednak otwarte dla wszyst-
kich, stad tez nierzadkie byty
wypowiedzi aptekarzy, czy stu-
dentéw farmacji. Poza artyku-
tami naukowymi pokazng czesc¢
czasopisma stanowity aktualno-
$ci zawodowe (cykl ,Kronika"),
odezwy, apele, podziekowania
oraz obszerne, nierzadko kilku-
nastostronicowe  sprawozdania
z dziatalnosci izb aptekarskich:
okregowych i Naczelnej, wtacznie
z drobiazgowymi rozliczeniami fi-
nansowymi. Przedstawiano takze
sprawozdania Banku Spotdziel-
czego Aptekarzy, uczelni farma-
ceutycznych i organizacji studen-
ckich (cykl ,Z uniwersytetow"),
czy wreszcie Sekcji Aptekarskiej
Zwigzku Zawodowego Pracowni-
kéw stuzby Zdrowia. Donoszono
o nowych doktorach, doktorach
habilitowanych i profesorach

APTEKARSKIE TRAD)

farmacji. Duzo miejsca poswie-
cano ,zagadnieniom prawno-
-gospodarczym” i komunikatom
prawnym NIA. Przedrukowywano
wszystkie stanowiska, okolniki
i ustawy, zwigzane nie tylko z far-
macjg i aptekarstwem, ale takze
z szeroko pojeta stuzba zdrowia.
Komentarze do nowych rozpo-
rzadzen opracowywali znani i ce-
nieni specjalisci z zakresu prawa
sanitarnego. Ukazywaty sie tak-
ze ogtoszenia (o poszukiwanych
i oferowanych posadach) oraz
reklamy. Uwage zwracaty ob-
szerne nekrologi i wspomnienia,
szczegOlnie w dwoch pierwszych
rocznikach (cykle ,Z karty zatob-
nej” oraz ,Wspomnienia”). Czesto
pojawiaty sie artykuty z zakresu
historii farmacji oraz relacje z wy-
darzen na arenie aptekarskiej
w innych panstwach (cykl ,Z za-
granicy”). Racje miata wiec re-
dakcja czasopisma, gdy w podsu-
mowaniu z piecioletniego okresu
wydawania ,Farmacji Polskiej”
pisata: wszystkie wazniejsze wy-
darzenia o charakterze ogdlno-
paristwowym i spotecznym, szcze-
golnie z dziedziny stuzby zdrowia
znajdujg swéj oddzwiek na ta-
mach naszego czasopisma.
Czesto podejmowanym byt
temat powoli odradzajacego sie
polskiego przemystu farmaceu-
tycznego. ,Farmacja Polska” byta
rowniez czasopismem majacym
na celu podniesienie poziomu
wyksztatcenia polskich aptekarzy,
stad tez, poza wspomnianymi juz
artykutami naukowymi, obszernie
omawiano nowosci wydawnicze
oraz tres¢ najnowszych nume-
row czasopism naukowych (cykl
.Z wydawnictw"). Opracowywane
byty takze ,Streszczenia z czaso-
pism obcych” oraz ,Problemy far-
maceuty praktyka”.
Redakcja ,Farmacji Pol-
skiej” nie unikata tematow trud-p-
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» nych. Dzieki intensywnej pracy

Referatu Prasowego Naczelnej
Izby Aptekarskiej przytaczane
byty w cyklach ,Przeglad prasy”
i ,Z prasy krajowej” wszystkie in-
formacje na temat aptek, apte-
karstwa i farmacji, ktére ukazywa-
ty sie w prasie codziennej. Gtosy
krzywdzace zawod byty wnikliwie
analizowane i prostowane. Nie-
rzadko na tamach ,Farmacji Pol-
skiej” wtadze Naczelnej Izby Ap-
tekarskiej wystepowaty z Zzada-
niem sprostowan. Dyskutowano
takze nad rolg apteki w panstwie
ludowym, a zamieszczane opinie

czestokro¢ staty w jaskrawej opo-
zycji do oficjalnych. Zrealizowane
zostato takze zadanie ,Farmacji
Polskiej” jako czasopisma popu-
laryzujacego cele i dziatalnos¢
samorzadu aptekarskiego.

Nalezy podkresli¢, ze przez
pierwsze cztery lata ukazywania
sie, czasopismo byto niemal po-
zbawione powszechnych woéw-
czas na tamach prasy akcentow
ideologicznych. W miejsce ob-
tudnych haset propagandowych
mozna byto na tamach ,Farmacji
Polskiej” przeczytac zwykte, pol-
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Zmiana na stanowisku Ministra Zdrowia

w styezniu br. nastapila zmiana na stanowi- Partyjnej, dyr. J. Trybel — przedstawiciel Kola
sku Ministra Zdrowia. Ob, Prezydent RP mia- ZZPSZ oraz dr A. Fiderkiewicz — przewodni-

nowal dotychezasowego Podsekretarza Stanu
w Ministerstwie Zdrowia dra Jerzego Szt a-
chelskiego Ministrem Zdrowia, Jednocze-
énie dotyeheczasowy Minister Zdrowia dr Ta-
deusz Mich e jda zostal mianowany mini-
strem bez teki.

W zwiazku z tym odbylo sie w sali kalumnao-
wej Ministerstwa Zdrowia uroczyste pozegna-
nie ustgpujacego Ministra dra Michejdy oraz
przejgeie agend przez Ministra dra Sztachelskie-
go. W uroczystosel tej udzial wzieli przedstawi-
ciele naczelnych i miejscowych wladz partyj-
nych, Zw. Zaw. Prac, SluZzby Zdrowia i pracow-
nikéw Ministerstwa Zdrowia: czlonek KC PZPR
dr L. Przysuski, Wiceminister dr B. Kozusznik,
przewodniczgey ZZPSZ dr A. Fiderkiewiez oraz
kierowniczy zesp6t pracownikéw Min. Zdrowia.

Wiceminister dr B. Kozusznik zegnal serdecz-
nie ustepujacego Ministra dra Michejde w imie-
niu pracownikéw Ministerstwa, a nastepnie za-
rewnil Ministra dra Sztachelskiego, ze pracow-
nicy Ministerstwa Zdrowia podejms najwyisze
wysilki w realizacji Planu 6-letniego 1 zadan So-
cjalistyeznej Stuzby Zdrowia.

Z kolei przeméwienia wyglosili: dr M. Helin-
ski — przedslawiciel Podstawowej Organizacji

czacy Zarzgdu Glownego ZZPSZ.

Nastepne przeméwienie wyglosil Minister
Sztachelski, ktéry Zegnajac ustepujacego Mini-
stra Michejde podkreslit okres przemian, jak
rownieZ trudna 1 wytezona prace, dla ktérej
Min. Michejda umia? stworzyé wlaciwg atmo-
sfere. Wreszcie zwracajac sie do zebranych
czlonkdw aktywu Shluzby Zdrowia Min. Szta-
chelski podkreslit jego odpowiedzialnosé oraz
przedstawil jak wazne ma zadania przy realiza-
cji linii politycznej Partii w dziedzinie shuzby
zdrowia, ktdra musi stale rosnaé, krzepnaé i roz-
wijaé sig organizacyjnie. Musi ona wigzaé naj-
Scislej prace polityczng z pracy fachows { orga-
nizecyjng. Tylko w ten sposéb Shuzba Zdrowia
bedzie w stanie wywigzaé sie nalezycie ze swych
obowiazkéw.

Pop: dwieniu Min. Sztachelskiego glos za-
bral ustepujacy Min. Michejda, ktérv serdecz-
nie zegnajac pracownikéw Ministerstwa Zdro-
wia podkreslil, iz w okresie swej pracy odczu-

wal stale Zyczliwe i przyjazne ustosunkowanie
ich do siebie. Konczge, Min. Michejda powie-
dzial: , Zyeze Wam. abyScie rozpoczeta wspolnie
prace rozbudowali i w ten sposéb polozyli pod-
waliny pod Socjalistyczng Stuzbe Zdrowia".

Socjalizacja ustroju aptekarstwa

W dniu 8 stycznia 1951 r. na posiedzenie Sej-
mu Ustawodawcezego wniesione zostaly m. in.
projekty ustaw, dotyczgcych ustroju
rstwa polskiego, a mianowicie: ustawa
eciu aptek na wiasnosé Pafstwa, ustawa
kach, uslawa o Srodkach farmaceulycz-
n odurzajacych oraz artykulach sanitar-
oraz ustawa o zniesieniu izb aptekarskich.
jekty ustaw referowal Minister Zdrowia,
Jerzy Sztachelski Stwierdziton,
niem ustaw jest stworzenie podstaw dlg
dkowania zaopatizenia mas pracujacygl
i materialy sanitarne oraz wlaczenie iej
ny sluiby zdrowia do socjalistycznej go-
spodarki naszego Ludowego Panstwa. Dla roz-

woju organizacji sluzby zdrowia — méwil Mi-
nister Sztachelski — konieczna jest rozbudowa
trzech zasadniczych elementéw: kadr facho-
wych, instytueji oraz sprzetu i leku. Podezas,
gdy rozwdj instytucji leczniczych i profilak-
tycznych odbywa sie w tempie siedmiokrotnie
przewyzszajgeym tempo rozwoju w okresie
przedwrzesniowym — dziedzina zaopatrzenia
w leki i materialy sanitarne byla dotychezas
najslabsza strong pracy stuzby zdrowia. Pro~
dukeija lekéw w Polsce jest pokaina, handel za-

graniczny sprawnie uzupelnia produkeje krajo-

wa, a hurtowy handel lekami w znacznym stop-
niu okrzepl. W rezultacie mamy dzi§ w kraju
powazne zasoby lekéw, mamy -wysoko kwalifi-

Ilustracja 3

Oktadka czasopisma ,Farmacja Polska” ze stycznia-lutego 1951.
Na stronie tytutowej informowano o przeprowadzeniu w Sejmie Ustawodawczym
czterech ustaw: ,O przejeciu aptek na wtasnosc Paristwa’, ,O aptekach’,
O srodkach farmaceutycznych i odurzajgcych oraz artykutach sanitarnych”
oraz O zniesieniu izb aptekarskich”.
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skie zyczenia bozonarodzeniowe,
noworoczne i wielkanocne. Do-
piero od roku 1948 zaczety poja-
wiac sie typowe sformutowania,
typu ,Niech zyje Swieto Pracy 1
maja”. Miejsce nekrologdw zastu-
zonych aptekarzy zaczety zajmo-
wac artykuty okolicznosciowe np.
na temat ,26 rocznicy Lenina”, za$
informacje o aktywnosci spotecz-
nej farmaceutédw wyparte zostaty
przez relacje z uroczystosci np.
,Farmaceuci polscy w rocznice
urodzin Jézefa Stalina"... Coraz
mniej byto sprawozdan z dziatal-
nosci izb okregowych i Naczelnej,
a coraz wiecej tytutow takich, jak
Wspotpraca radzieckiej i polskiej
stuzby zdrowia”, ,Jubileusz Aka-
demii Wojskowo-Lekarskiej w Le-
ningradzie”, czy tez ,Doswiad-
czenia radzieckie — podstawa
do przebudowy polskiej stuzby
zdrowia”. W dolnej czesci wie-
lu stronic mozna byto odczyty-
wac apele: ,Pogtebiajcie przyjazn
polsko-radziecka!” lub ,Wszy-
scy farmaceuci winni znalez¢ sie
w szeregach Tow. Przyjazni Pol.-
-Radzieckiej"...

Whkrétce po likwidacji sa-
morzadu aptekarskiego ,Farma-
cja Polska” stata sie i nadal po-
zostaje czasopismem Polskiego
Towarzystwa Farmaceutycznego.

Omawiany periodyk nie
byt jedyna inicjatywa wydawni-
czg Naczelnej Izby Aptekarskiej:
w kolejnym odcinku ,Migawek..."
przedstawiona zostanie bardzo
interesujgca dziatalno$¢ Farma-
ceutycznego Instytutu Wydawni-
czego NIA. m

dr n. farm. Maciej Bilek

PiSmiennictwo u autora

* Temat ten opisany zostat szczegétowo na
tamach ,Aptekarza Polskiego” (opracowanie
.9 stycznia 1951, styczer 2010).
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Zjazd Niemieckiej Izby
Aptekarskiej w pazdzierniku
2012 r. w Monachium

W dniach 11-13 pazdziernika 2012r. Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej dr Grzegorz Kucharewicz oraz Koordynator
Departamentu Spraw Zagranicznych NRA - mgr Piotr Bohater wzieli udziat w dorocznym Zjezdzie Niemieckich
Aptekarzy (Deutscher Apothekertag 2012) w Monachium, na zaproszenie Prezesa Zarzadu Niemieckich Izb Aptekarskich
(ABDA) Heinza-Gunthera Wolfa. Zgodnie z wieloletnig tradycja w trakcie Zjazdu Niemieckich Aptekarzy odbywaty sie
rowniez miedzynarodowe targi farmaceutyczne EXPOPHARM 2012, ktére uznawane sg za najwieksze targi farmaceu-

tyczne w Europie.

Uroczyste otwarcie Zjazdu
nastgpito w dniu 11 pazdziernika
o godzinie 13%. Prezes Zarzadu
Niemieckich Izb Aptekarskich
Heinz-Giinther Wolf przywitat
najpierw niemieckiego Ministra
Zdrowia Daniela Bahra oraz po-
zostatych  zaproszonych gosci
(w tym roéwniez przedstawicieli
zagranicznych izb aptekarskich),
a nastepnie wszystkich uczestni-
kéw Zjazdu. Heinz-Giinther Wolf
przedstawit w swoim wstepnym
wystapieniu najwazniejsze 0siag-
niecia z ostatniego roku, jak réw-
niez problemy i wyzwania stojace
przed niemieckimi aptekarzami.
Podsumowat réwniez osiem lat
petnienia funkgji Prezesa Zarzadu
Niemieckich Izb Aptekarskich,
poniewaz na poczatku grudnia
2012 r. odbeda sie wybory w nie-
mieckim samorzadzie aptekar-
skim i Heinz-Gunther Wolf za-
powiedziat, ze nie bedzie juz kan-
dydowat na stanowisko Prezesa
ABDA w kolejnej kadencji. Prezes
Heinz-Glnther Wolf szczegdlnie
podkreslit w swoim wystgpie-
niu kwestie nalezytego wyna-
grodzenia dla aptek za wykony-
wane najwyzszej jakosci ustugi
farmaceutyczne. Stwierdzit, ze
wynegocjowana z niemieckim
Ministerstwem Zdrowia podwyz-

ka optaty statej o 25 Eurocentéw
za kazde wydane opakowanie
leku jest krokiem w dobrym kie-
runku, ale kwota ta nie spetnia
aptekarzy,

oczekiwan ponie-

waz jest to pierwsza podwyzka
od 2004 r. i w tym czasie koszty
funkcjonowania apteki wzrosty
w znacznie wigkszym stopniu.
Prezes Heinz-Glinther Wolf od-
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P nidst sie réwniez do bardzo du-
zych kosztéw petnienia przez
apteki dyzuréw, szczegdlnie na
obszarach wiejskich. Zaapelowat
do Ministra Zdrowia o wsparcie
finansowe aptek w tym zakresie.
Zarbwno obecni na sali obrad
delegaci, jak i zaproszeni goscie
czekali na wystapienie Daniela
Bahra, w ktorym przedstawi sta-
nowisko Ministerstwa Zdrowia
i odniesie sie do poruszonych
przez Prezesa Heinza-Glnthera
Wolfa zagadnien.

Minister Zdrowia Daniel
Bahr pokazat w swoim prawie
godzinnym wystgpieniu, ze ma
rozlegta i wnikliwg wiedze na te-
mat funkcjonowania niemieckich
aptek i systemu dystrybugji lekdéw
i jest bardzo dobrze przygotowa-
ny do dyskusji ze Srodowiskiem
aptekarskim nawet na najtrud-
niejsze tematy. Warte podkre-
Slenia jest, ze Minister Zdrowia
przytaczat nawet szczegotowe
dane z pamieci, postugujac sie
tylko niewielka kartka z zanoto-
wanymi gtéwnymi zagadnieniami
do dyskusji. Daniel Bahr zapoznat
sie rowniez bezposrednio z wa-
runkami pracy w aptece spedza-
jac we wrzesniu 2012 r. kilka go-
dzin w jednej z aptek w Berlinie,
a na poczatku pazdziernika 2012r.
spedzit rowniez kilka godzin na

]

dyzurze nocnym w aptece na te-
renie wiejskim, w miejscowosci
Jetzendorf. W trakcie tych ro-
boczych wizyt Minister Zdrowia
mogt podyskutowac z aptekarza-
mi na temat ich codziennej pracy
i problemow, a takze zapoznac sie
bezposrednio z opiniami pacjen-
tébw na temat wysokiego pozio-
mu oferowanych ustug farmaceu-
tycznych przez aptekarzy. Daniel
Bahr stanat z aptekarzami przy
pierwszym stole i wspotuczestni-
czyt w udzielaniu fachowych po-
rad pacjentom. Wizytom Daniela
Bahra w aptekach towarzyszyli
licznie przybyli dziennikarze. Byta
to wyjatkowa okazja do zaprezen-

I

towania punktu widzenia niemie-
ckich aptekarzy w ogdlnokrajo-
wych mediach. Po tych wizytach
réwniez Minister Zdrowia przy-
znat, ze nie zdawat sobie wczes-
niej sprawy, jak bardzo skom-
plikowana i wymagajaca ciagtej
koncentragji jest codzienna praca
aptekarzy, a udzielane przez nich
fachowe porady maja wyjatkowo
duze znaczenie dla bezpieczen-
stwa farmakoterapii pacjentéw.

W pierwszej czesci swoje-
go wystapienia Daniel Bahr pod-
kreslit, ze niemiecki rzad bedzie
konsekwentnie wspierat system,
w ktérym tyko aptekarze moga
by¢ wiascicielami aptek. Réwniez
stwierdzit: "Uwazam, ze z waz-
nych powodéw — odmiennie, niz
w wielu innych krajach — powinni-
$my nadal utrzymywac taki system,

Ty
v

N 'i:'% ﬁ o

w ktérym leki moga by¢ dostep-
ne tylko w aptekach, poniewaz
tylko w aptece pacjenci otrzymu-
ja przy wydawaniu lekéw facho-
we porady udzielane przez od-
powiednio wyksztatconych spe-
cjalistow, w celu zapewnienia bez-
pieczenstwa farmakoterapii”.
Minister Zdrowia stwierdzit,
ze podwyzka optaty statej dla ap-
teki o 25 Eurocentow jest waznym
krokiem, poniewaz jest to pierw-
sza podwyzka od osmiu lat i daje
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to mozliwos¢ kolejnych podwyzek
w przysztosci. Zaznaczyt réwniez,
ze w tym czasie wzrosta tez liczba
wydawanych w aptekach opako-
wan lekéw o okoto 10%, co réw-
niez spowodowato wzrost przy-
chodow aptek. Ponadto Minister
Zdrowia podkreslit, ze niemiecki
rzad od wielu lat wktada bardzo
duzo wysitku, aby utrzymad sy-
stem detalicznej dystrybugji le-
kéw oparty na indywidualnych
aptekach, ktorych witasciciela-
mi moga by¢ tylko aptekarze.
Szczegdlnie, ze s3 w Niemczech
podmioty i organizacje, ktére in-
tensywnie zabiegaja o liberaliza-
¢je rynku aptecznego.

Daniel Bahr przekazat tez
uczestniczagcym w Zjezdzie de-
legatom wazng informacje, ze
niemiecki rzad zamierza od roku
2014 wesprzec finansowo petnie-
nie dyzurow przez apteki w kwo-
cie 120 milionéw Euro rocznie.
Szczegdtowy raport na ten temat
przedstawitem cztonkom NRA
w grudniu 2012 r.

Daniel Bahr stwierdzit row-
niez, ze Ministerstwo Zdrowia
robi wszystko, aby zagraniczne
apteki internetowe nie mogty
rezygnowac z optaty ryczattowe;j
pacjenta w przypadku lekéw re-
fundowanych. W Niemczech do-
puszczona zostata w roku 2004
sprzedaz lekéw na recepte przez

apteki internetowe. W ciagu
ostatnich kilku lat niektore z tych
aptek, posiadajace siedzibe poza
granicami Niemiec, rozpoczety
kampanie promocyjng polega-
jaca na rezygnacji z ustawowej
optaty ryczattowej pacjenta (na
poziomie kilku Euro) za sprzeda-
wane leki refundowane. Apteki te
dostarczaty leki w zdecydowanej
wiekszosci pacjentom z Niemiec
i ich magazyny znajdowaty sie
rowniez na terenie Niemiec — tyl-
ko siedziba byta np. w Holandii.
Niemiecki samorzad aptekarski
zaskarzyt takie praktyki do sadu
administracyjnego ze wzgledu na
ich niezgodnos$¢ z obowiazuja-
cym rozporzadzeniem w sprawie
urzedowych cen lekéw i optat pa-
cjentéw. Na poczatku 2013 r. zo-
stat juz wydany prawomocny wy-
rok niemieckiego Naczelnego
Sadu Administracyjnego w tej
sprawie. Sad orzekt, ze nawet je-
$li apteka internetowa ma sie-
dzibe poza obszarem Niemiec,
ale dostarcza leki pacjentom na
terenie Niemiec i wiekszos¢ za-
kresu dziatalnosci takiej apteki
odbywa sie na terenie Niemiec,
to musi sie ona dostosowa¢ do
niemieckiego prawa i nie moze
rezygnowac z optaty ryczattowej
pacjenta. Wyrok ten jest zgodny
Z wczesniejszymi orzeczeniami
saddéw nizszych instangji.

Wyrok ten jest tez wyjatko-
wo wazny z punktu widzenia na-
szego samorzadu aptekarskiego,
poniewaz jest bardzo duzo ana-
logii w tej sprawie do poste-
powania przed polskim sadem
administracyjnym w stosunku
do dziatan spoétki Astra Zeneca.
W najblizszym czasie zapoznam
sie wnikliwie z uzasadnieniem
wyroku wydanego przez niemie-
cki Naczelny Sad Administracyjny
i cztonkowie NRA otrzymaja ra-
port na ten temat.

Obecni na sali obrad
delegaci mogli tez zadawac

Ministrowi Zdrowia pytania.
Aktywny udziat w dyskusji bra-
li udziat zarébwno czionkowie
Prezydium ABDA, jak i przedsta-
wiciele izb okregowych. Dyskusja
byta wyjatkowo interesujagca -
minister odpowiadat na wiele
nawet szczegotowych pytan, za
kazdym razem przedstawiajac
w konkretnej sprawie stanowi-
sko Ministerstwa Zdrowia, koali-
¢ji rzadowej i ewentualnie partii
opozycyjnych. W wielu przypad-
kach starat sie tez okresli¢ przy-
blizone terminy rozwigzania po-
szczegolnych probleméw.

Po zakonczeniu uroczyste-
go otwarcia Zjazdu rozpoczety
sie obrady plenarne. Wiele pro-
wadzonych dyskusji odnosito sie
do zagadnien stabilnosci eko-
nomicznej niemieckich aptek
i w szczegodlnosci do stanowiska
i planu dziatania przedstawio-
nego przez Ministra Zdrowia
Daniela Bahra. Delegaci starali sie
wypracowac jak najlepsza strate-
gie w kluczowych kwestiach dla
niemieckich aptekarzy, poniewaz
tylko konsekwentna jej realiza-
Cja przynosi pozytywne rezultaty
w postaci oczekiwanych przez
aptekarzy dziatan Ministerstwa
Zdrowia. Dowodem na to jest
np. zgoda niemieckiego rzadu na
dofinansowanie dyzuréw aptek,
jak réwniez rozpoczecie procesu
wzrostu kwoty optaty statej dla
apteki za kazde wydane opa-
kowanie leku, aby dostosowac
wysokos¢ tej optaty do bardzo
wysokiego poziomu ustug farma-
ceutycznych oferowanych przez
apteki i uwzgledni¢ koniecznosc
ponoszenia przez apteki w tym
celu odpowiednich kosztow per-
sonelu, wyposazenia apteki oraz
statego podnoszenia kwalifikacji
zawodowych. m

mgr farm. Piotr Bohater
Koordynator Departamentu
Spraw Zagranicznych NRA
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Dobry poczatek — rynek
zanotowat wzrost wartosci
sprzedazy o 28% wzgledem
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styczniu 2013 seg-
W ment lekéw refun-

dowanych  zano-
towat wzrost o 33,15% (+207,3
min PLN) wobec analogicznego
miesigca w 2012 r. Réwniez duze
wzrosty zanotowaty pozostate
segmenty rynku. Segment sprze-
dazy odrecznej wzrést o 203,5
min PLN (+28,09%), a segment
lekow petnoptatnych na recepte
zwiekszyt swojg wartos¢ sprze-
dazy 0 125,2 min PLN (+29,57%).
W poréwnaniu do poprzednie-
go miesigca (grudzien 2012) tyl-
ko leki petnoptatne na recepte
osiggnety wyzsza wartos¢ sprze-
dazy (+5,22%). Natomiast leki
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Rynek farmaceutyczny w styczniu br. zanotowat sprzedaz na poziomie 2 464
min PLN. To 536,0 min PLN (+28,09%) wiecej niz w analogicznym okresie 2012 r.
W poréwnaniu do poprzedniego miesigca wartosc sprzedazy spadta o 18,2 min

PLN (-0,73%).

refundowane zanotowaty spadek
0 4,01%, a sprzedaz odreczna
spadfa 0 1,62%.

Statystyczna apteka

W styczniu 2013 r. war-
tos¢ sprzedazy dla statystycz-

nej apteki wyniosta 182,0 tys.
PLN. W poréwnaniu do stycznia
2012r. statystyczna apteka osiag-
neta 0 41,00 tys. PLN (+29,08%)
wieksza wartos¢ sprzedazy. Na-
tomiast wzgledem grudnia 2012
r. wartos¢ sprzedazy spadta zale-
dwie 0 0,2 tys. PLN (-0,13%).

Zestawienie wartosci sprzedazy poszczegolnych segmentow rynku
farmaceutycznego (dane w mln PLN)

Tabela 1: styczen 2013 vs styczen 2012

PHARMA|EXPERT St-}::;n Stzy(;::gn zm. (%)
Leki Refundowane 625 833 33,15%
Leki Petnoptatne 423 548 29,57%
Sprzedaz Odreczna 859 1063 23,68%
Catkowity obrot 1925 2464 27,95%

Tabela 2: styczer 2013 vs grudzieh 2012

PHARMA | EXPERT gr;;lilzen Stzy(;:ign Zm. (0/0)
Leki Refundowane 867 833 -4,01%
Leki Petnoptatne 521 548 5,22%
Sprzedaz Odreczna 1081 1063 -1,62%
Catkowity obrot 2482 2464 -0,73%
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W poréwnaniu do analogicznego
okresu z 2012 r. wartos$¢ sprze-
dazy statystycznej apteki wzrosta
we wszystkich segmentach rynku.
W segmencie lekéw refundowa-
nych o 34,32%, w segmencie le-
kéw petnoptatnych na recepte
0 30,71%, a w segmencie sprze-
dazy odrecznej o 24,77%. Wobec
grudnia ub. r. warto$¢ sprzedazy
byta wyzsza tylko w przypadku
lekéw petnoptatnych (+6,00%).
Natomiast warto$¢ sprzedazy
spadta w segmencie lekow refun-
dowanych (-3,30%), jak i w seg-

mencie sprzedazy odrecznej
(-0,90%).
Srednia  cena  produk-

tow sprzedawanych w aptekach

w styczniu 2013 r. wyniosta 16,12
PLN. Wzgledem poprzedniego
miesigca byta nizsza o 0,93%,
a wzrosta 0 4,96% wzgledem ce-
ny ze stycznia 2012 r. Natomiast
Srednia marza apteczna w stycz-
niu 2013 r. wzrosta wzgledem
poprzedniego miesigca o 1,18
pp i wyniosta 27,83%. Marza
w styczniu byta wyzsza od marzy
w analogicznym okresie 2012r.
0 1,03 pp.

Refundacja a wspotptacenie

W styczniu poziom wspot-
ptacenia pacjentow za leki refun-
dowane wynidst 31,01%. Wskaz-
nik ten wzrést wzgledem grudnia

RYNEK FARMACEUTYCZNY

Warto§¢ miesigczna sprzedazy statystycznej apteki w latach 2012-2013
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Prognoza refundacji: 7,2 mid
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o 0,85 pp. Udziat pacjenta w do-
ptacie do lekdéw refundowanych
w poréwnaniu do analogicz-
nego miesigca ubiegtego roku
(32,82%) zmniejszyt sie o 1,81
pp. W styczniu pacjenci wydali na
leki refundowane 258 min PLN,
tj. 0 6 mIn PLN mniej niz w grud-
niu 2012 r. i o 53 min PLN wie-
cej niz w styczniu 2012 r. W po-
rownaniu do catkowitej wartosci
sprzedazy w aptekach, w styczniu
pacjenci zaptacili 76,68% z 2 464
min PLN (pozostata cze$¢ stano-
wi refundacja ze strony Panstwa).
W pordéwnaniu do stycznia 2012r.
udziat ten byt wyzszy o 1,82 pp.
Wartosciowo wydatki pacjentow
byty wyzsze niz w grudniu ub. r.
0 11 mIn PLN.

W styczniu 2013 r. pacjenci
wydali na produkty lecznicze za-
kupione w aptekach 1 889 min
PLN, tj. o 384 mIn PLN wiecej niz
w analogicznym okresie 2012 r,
jednoczesnie odnotowano spa-
dek udziatu w catkowitej sprze-
dazy o 1,50 pp.

Wartosci sprzedazy lekéw

w 2013 roku

Na poczatku roku rynek za-
notowat wzrosty we wszystkich
segmentach rynku, dlatego tez
pierwsza prognoza analitykéw
PharmaExpert dla wartos¢ sprze-
dazy catego rynku farmaceutycz-
nego w 2013 roku jest umiarko-
wanie optymistyczna.

Catkowita wartosc rynku na
koniec 2013 roku wyniesie 27,3
mld PLN, tj. od +2% do +4% wie-
cej niz w poprzednim roku. Na-
tomiast wartos¢ refundacji na ko-
niec 2013 roku osiggnie poziom
7,2 mld PLN, tj. bedzie od 2% do
4% wieksza niz w roku 2012. =

43



SPORT TO ZDROWIE

XIII Mistrzostwa Polski
Farmaceutow w Narciarstwie
Alpejskim, Karpacz '2013

23 lutego w Karpaczu od-
byty sie XIII Mistrzostwa Polski
Farmaceutow w Narciarstwie Al-
pejskim. Chociaz z poczatku na-
sze plany zdawata sie krzyzowac
nieprzychylna aura i brak $niegu,
w wyniku czego zmuszeni bylisSmy
przesuna¢ date rozegrania zawo-
dow o ponad miesigc, to w dzien
zawodow biatego puchu byto az
nadto. Mozna wrecz powiedzie¢,
ze otrzymalismy dwuletni przy-
dziat opadow. Pomimo tych nie-
dogodnosci  dzielni zawodnicy
stawili sie na starcie praktycznie
w komplecie. W tym roku mieli-
Smy przyjemno$¢ gosci¢ miedzy
innymi Prezesa Naczelnej Rady
Aptekarskiej Grzegorza Kucha-
rewicza z corkami, Prezesa ORA
Slaskiej Izby Aptekarskiej Piotra
Brukiewicza, Wiceprezesa ORA
Warszawskiej Izby Aptekarskiej
Wojciecha Szkopanskiego z zona
oraz Wiceprezesa ORA Slaskiej
Izby Aptekarskiej Stanistawa Pie-
chule z zona. Obecni byli tak-
Ze wspierajagcy nas sponsorzy:
Prezes Zaktadu Farmaceutycz-
nego Amara Jarostaw Bogucki
z rodzing, Prezes Hurtap S.A.
Wiktor Napidra, Dyrektor han-
dlowy Uniphar sp. z o.0. tukasz
Tomasik i Dyrektor wydawnictwa
Medpharm Polska Dariusz Sapo-
ta. Gospodarzem zawodéw byt
Prezes ORA Dolnoslaskiej Izby
Aptekarskiej Piotr Bohater.
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Rywalizacja  przebiegata
w dziewieciu kategoriach: farma-
ceutki i farmaceuci w kategoriach
juniorzy i seniorzy, przyjaciotki
i przyjaciele farmacji w katego-
riach juniorzy i seniorzy oraz dzie-
ci do lat 12. W kazdej kategorii
odbyty sie dwa przejazdy, a lep-
szy czas brany byt do klasyfikacji
koncowej. Przygotowaniem sto-
ku, ustawieniem slalomu i sedzio-
waniem, stowem kompletnym
zabezpieczeniem  technicznym
i ratowniczym zajefa sie, podob-
nie jak w latach ubiegtych, Szko-
ta Zdobywcoéw Horyzont z Kar-
pacza pod kierownictwem Pana
Radostawa Jecka. Przed godzing
11 oficjalnego otwarcia dokonat
Prezes Piotr Bohater. Ciepto powi-
tat zgromadzonych uczestnikéw
i zyczyt wszystkim udanej rywali-
zacji. Nastepnie sedzia gtéwny za-

wodéw Pan Radostaw Jecek podat
podstawowe informacje na temat
trasy slalomu oraz przedstawit
obowigzujace podczas zawoddéw
zasady i kolejnos¢ startowa za-
wodnikow. Padajacy od rana snieg
przybrat na sile. Z dotu, z biura
zawodow punkt startowy byt led-
wie widoczny. Przygotowana trase
slalomu pokrywat swiezy $nieg, co
stanowito dodatkowe utrudnienie.

Rozpoczeta sie rywalizacja.
W pierwszej kolejnosci startowali
farmaceuci w swoich kategoriach.
Widac¢ byto petne zaangazowanie
zawodniczek i zawodnikéw oraz
chec¢ uzyskania jak najlepszych
czasow przejazdu. Pézniej do ry-
walizacji przystapity dzieci i mto-
dziez do lat 12. Szczegdlne stowa
uznania nalezg sie najmtodszym
uczestnikom, ktérzy na przekor
pogarszajagcym sie warunkom,




SPORT TO ZDROWIE

XIII Mistrzostwa Polski Farmaceutéw w Narciarstwie Alpejskim
Karpacz, 23.02.2013 roku

Najlepsi farmaceuci na stoku Karpatka

(wyciag z protokotu zawodow)

Dane techniczne: dtugos¢ trasy: 300 m, réznica start-meta: 66 m,
ilos¢ bramek: 9

Zawodnicy:
Zgtoszonych ogotem: 102
Sklasyfikowanych: 84
w tym

Kobiety:
Seniorki —13
Juniorki —7
Przyjaciele farmacji — 16

Mezczyzni:

Seniorzy — 15

Juniorzy -9
Przyjaciele farmagji - 12
Dzieci (do lat 12): -12

KLASYFIKACJA (FARMACEUCI)

KOBIETY
SENIORKI - I miejsce - Mariola Suszko DIA Wroctaw, czas 21,93 sek.;
JUNIORKI - I miejsce - Anna Bielasie DIA Wroctaw, czas 21,01 sek.;

MEZCZYZNI
SENIORZY - I miejsce - Wojciech Szkopariski OIA Warszawa, czas 19,89 sek.;
JUNIORZY - I migjsce - Barttomiej Bogucki OIA Krakéw, czas 19,35 sek.

w gestniejacej Sniezycy, dzielnie
stawili czota wymagajacej trasie
slalomu. Na zakonczenie pierw-
szej kolejki rywalizowali w swoich
kategoriach Przyjaciele Farmacji.
Rzut oka na tabele wynikéw po
pierwszym przejezdzie wskazy-
wat, iz 0 miejscu na podium de-
cydowac beda utamki sekund.

Nie mozna nie wspomniec
o dopingu, ktory zagrzewat star-
tujacych. Wyrézniaty sie tutaj ko-
lorowo ubrane przedstawicielki
biura Izby dolnoslaskiej zaopa-
trzone w specjalne ,zagrzewaja-
ce” transparenty. Po krotkiej prze-
rwie, koniecznej dla poprawienia
trasy slalomu, w analogicznej
kolejnosci rozpoczeta sie druga
seria przejazdéw. Okoto godziny
15 sedzia gtdéwny ogtosit koniec
zawodow.

Dekoracja zwyciezcoéw mia-
ta miejsce wieczorem w Chacie
Karkonoskiej. Wszystkich zebra-
nych powitat Prezes Piotr Boha-
ter. Podkreslit przy tej okazji jak
wielkg warto$¢ w obecnej sytu-
acji stanowi integracja naszego
srodowiska takze poprzez takie
imprezy sportowe jak ta. Podzie-
kowat przybytym przedstawicie-
lom samorzadu aptekarskiego
za pomoc W rozpropagowaniu
informacji o mistrzostwach wsrod
cztonkow Izb okregowych w kra-
ju oraz wyrazit wdziecznos$¢ spon-
sorom, jako ze dzieki ich wsparciu
Mistrzostwa mogty zosta¢ zorga-
nizowane. Nastepnie odbyto sie
uroczyste wreczenie medali, pu-
charéw i nagréd dla zwyciezcow.
Byty fanfary, gratulacje i burza
oklaskow dla najlepszych w swo-
ich kategoriach. Po dekoracji za-
proszono wszystkich na uroczysta
kolacje. Do zobaczenia za rok! m

mgr farm. Remigiusz Komarczewski
Dolnoslgska Izba Aptekarska
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NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

Nowe rejestracje - PL - LISTOPAD 2012

W listopadzie 2012 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych wydat 73 pozwolenia na dopuszczenie produktoéw leczniczych do ob-
rotu w Polsce, w tym 71 pozwolen dla nowych produktow leczniczych i 2 nowe pozwolenia dla
- lekéw juz wezesniej zarejestrowanych (Aperisan — Miralex; Arthryl - Rottapharm), ktore zostaty
pominiete w niniejszym zestawieniu. Produkty oméwiono na tle wczesniejszych rejestracji i pro-
duktoéw obecnych juz na rynku, w ramach poszczegdlnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej
lub sktadu preparatu, pomijajac szczegoty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen,
urzedowe kody kreskowe), ktére mozna znalez¢é w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze)

— Wykaz Produktéw Leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w listopadzie 2012, zostat
opublikowany przez Urzad 29 stycznia 2013.

A - PRZEWOD POKARMOWY
I METABOLIZM
AO0Z2 — Preparaty stosowane
w zaburzeniach zwigzanych
z nadkwasnoscig, A02B —
Leki stosowane w choro-
bie wrzodowej i refluksie
zotgdkowo-przetykowym;
A02BC - Inhibitory pompy
protonowej
Rabeprazolum: Rabeprazole
Pfizer to 6. zarejestrowana mar-
ka rabeprazolu. Nie pojawity sie
jeszcze w sprzedazy: Rabelinz
(Alchemia), Rabepir (Alchemia),
Ventiprax (Sandoz), Zolpras (Al-
chemia) i Zulbex (Krka). Skreslono
z Rejestru: Acilesol (Actavis), Pariet
(Janssen-Cilag; lek oryginalny)
i Rabecole (Alchemia).
A04/A04A — Leki przeciw
wymiotom ([ nudnosciom;
AO04AA - Antagonisci sero-
toniny (5HT,)
Ondansetronum: Ondansetron
Arrow (Arrow Poland) to 10. za-
rejestrowany doustny preparat
ondansetronu. Do obrotu zostato
wprowadzonych 7 marek lekow
doustnych: Atossa (Egis), Emetron
(Gedeon Richter), Setronon (Teva),
Zofran i Zofran Zydis (GlaxoSmi-
thKline; lek oryginalny), od lute-
go 2007 OndaLek (Sandoz), od
wrzes$nia 2009 Ebesetron (Ebewe;
poprzednia nazwa: Ondansetron
Ebewe) i od stycznia 2012 Ondan-
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setron Bluefish (Bluefish Pharma-
ceuticals). Nie pojawity sie jeszcze
na rynku preparaty: Ondansetron-
-1A Pharma i Ondansetron Pfizer
(tabl. powlekane zarejestrowano
pierwotnie pod nazwg Ondan-
setron Aurobindo). Ponadto na
rynek zostato wprowadzonych 7
marek lekéw dozylnych: Atossa
(ICN Polfa Rzeszéw), Emetron
(Gedeon Richter), Setronon (Teva
Krakéw), Zofran (GlaxoSmithKline;
lek oryginalny), od sierpnia 2008
Ondansetron Kabi (Fresenius
Kabi), od kwietnia 2012 On-
dansetron B.Braun (Braun) i od
wrzesnia 2012 Ondansetron Claris
(Claris Lifesciences), a nie pojawity
sie jeszcze preparaty Ondalek
(Sandoz) i Ondansetron Accord
(Accord Healthcare). Do sprze-
dazy wprowadzono takze Zofran
w postaci czopkéow doodbytni-
czych. Skreslono z Rejestru: Eme-
set (Cipla), Ondagen (Generics),
OndaHexal (Hexal), Ondansetron-
1A (1A Pharma) i Ondansetron
Ranbaxy.

A12 - Preparaty mineratéw;

A12C — Preparaty innych

mineratéw; A12CB - Cynk
Zinci orotas: Zinc Takpharma (TAK
Pharma) to aktualnie jedyny zareje-
strowany produkt leczniczy zawie-
rajgcy orotonian cynku. Z tg sama
solg cynku pojawit sie na rynku
srodek spozywczy Cynk (Bio-QOil).

Na rynek w tej samej klasie wpro-

wadzono takze preparaty zawie-

rajace inne sole lub zwiagzki cynku

(podkreslono obecnie dostepne

w sprzedazy):

- asparaginian: produkty lecznicze

Zincas i Zincas forte (Farmapol);

- cytrynian: srodki spozywcze Ap-
teo cynk organiczny (Synoptis),
Cynk (Solgar), Cynk (Carlson),
Cynk organiczny Polfa-£odz;

- diglicynian (chelat aminokwa-
sowy): Srodki spozywcze Chela-
-Cynk (Olimp Labs), Chelated
Zinc (4 Life), Cynk (Solgar), Cynk
chelatowy (Oleofarm Wroctaw),
Herbakraft cynk organiczny
(Biokraft), Natur Tabs cynk or-
ganiczny fresh mint (Hasco-Lek);

- glukonian: $rodki spozywcze
Bio-Cynk (Pharma Nord), Cynk
(Chance), Cynk (Colfarm), Cynk
(Walmark), Promiss cukierki
z cynkiem do ssania (Kato War-
szawa);

- mleczan: $rodek spozywczy Pa-
stylki cynkowe (Zincare);

- tlenek: srodek spozywczy Cynk
dla zdrowej skory i wiosow (Me-
dpharma);

- pikolinian: Srodek spozywczy Su-
pherb zinc picolinate (Supherb);

- siarczan: produkt leczniczy Zjn-,
cteral (Teva).

Al16/A16A — Pozostate pro-
dukty dziatajgce na przewod
pokarmowy i metabolizm,



A16AX - Rézne srodki dziata-

Jgce na przewdd pokarmowy

{ metabolizm
Acidum thiocticum: Thiogam-
ma (TAK Pharma) to aktualnie 2.
zarejestrowana marka produk-
tu leczniczego zawierajacego
kwas a-liponowy. Do sprzedazy
wprowadzono Neurolipon-MIP.
Skreslono z Rejestru: Thiogam-
ma (Woérwag). Ponadto na ry-
nek zostaty wprowadzone $rodki
spozywcze o tym sktadzie: Alfa-
lipogamma (Worwag), Kwas alfa
liponowy (A-Z Medica), Olimp
ALA 200 (Olimp Labs), R-Types
(Biogenix), Regen Detox Line
(Afropharm).

C - UKEAD SERCOWO-
NACZYNIOWY
CO7 — Leki blokujgce recep-
tory b-adrenergiczne; CO7B
— Leki blokujgce receptory
b-adrenergiczne + tiazydy;
CO7BB — Selektywne leki
blokujgce receptory b-adren-
ergiczne + tiazydy; CO7BB07
— Bisoprolol i tiazydy
Bisoprololum+hydrochlorothia
zidum: Bisogen combi (Generics)
to aktualnie jedyny zarejestrowany
lek o podanym sktadzie, w 3 zesta-
wieniach dawek. Zarejestrowany
wczesniej Bibloc HCT (Sandoz) zo-
stat skreslony z Rejestru w czerwcu
2011.
C09 - Leki dziatajgce na
uktad renina-angiotensyna;,
C09D - Antagonisci an-
giotensyny |, leki ztozone;
CO9DA - Antagonisci angio-
tensyny Il i leki moczopedne
CO9DA03 — Walsartan i leki
moczopedne
Valsartanum+hydrochlorothia
zidum: ApoValsart HCT (Apotex)
to aktualnie 18. zarejestrowana
marka preparatéow o podanym
sktadzie. Na rynek wprowadzono
11 lekéw: Co-Diovan (Novartis), od
wrzesnia 2009 Tensart HCT (Egis),
od stycznia 2010 Co-Valsacor
(Krka), od maja 2010 Co-Bespres

NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

(Teva; wczesniejsza nazwa prepa-
ratu: Bespresco), od lipca 2010
Zelvartancombo (Galex d.d.), od
sierpnia 2010 Co-Nortivan (Ge-
deon Richter Polska), od listopada
2010 Valtap HCT (Zentiva), od
maja 2011 Axudan HCT (Sandoz),
od grudnia 2011 Valsotens HCT
(Actavis), od stycznia 2012 Vanatex
HCT (Polpharma) i od maja 2012
Valsartan + HCT Arrow (Arrow
Poland).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone
do sprzedazy: Co-Valsartan HCT
Genericon, Valsartan HCT-1A
Pharma, Valsartan HCT Blue-
pharma, Valsartan HCT Ranbaxy,
Valsartan + Hydrochlorothiazide
Krka i Valsavil HCT (Stada).
Skreslono z Rejestru: Anartan
HCT (Ratiopharm; lek byt obec-
ny na rynku od grudnia 2009),
Co-Diomef (Mepha), Valsanorm
HCT (+Pharma), Valsartan HCT-
-Ratiopharm, Valsartan Hydro-
chlorothiazide Pliva (Teva).
CO09DA06 - Kandesartan
( leki moczopedne
Candesartanum +hydrochloroth
iazidum: Candesartan/HCT Teva
to 10. rejestracja preparatu o po-
danym sktadzie. Na rynek wpro-
wadzono 3 leki: od wrzesnia 2011
Karbicombi (Krka), od grudnia
2011 Candepres HCT (Sandoz) i od
grudnia 2012 Carzap HCT (Zenti-
va). Nie zostaty jeszcze wprowa-
dzone do sprzedazy: Candesartan
HCT Actavis, Candesartan HCT-
-Ratiopharm, Candesartan HCT
Teva, Candezek Plus (Adamed),
Co-Akanid (+Pharma), Kandesar
HCT (Orion). Skreslono z Rejestru:
Candertan HCT (Gedeon Richter
Polska).

D - LEKI STOSOWANE
W DERMATOLOGII
D04/D04A — Leki przeciw-
swigdowe, w tym przeciwhi-
staminowe, znieczulajgce
itp.; DO4AX — Inne preparaty
przeciwswigdowe

Homeopathicum: Lymphdiaral
sensitiv (Pascoe) krem to ztozony
lek homeopatyczny.

G - UKLAD MOCZOWO-PLCIO-
WY I HORMONY P:CIOWE
G03 — Hormony ptciowe
{ Srodki wptywajgce na
czynnosc¢ uktadu ptciowego;
GO3AC - Progestageny
Desogestrelum: Dezogestrel
Famy Care i Dezogestrel Besins to
odpowiednio 6. i 7. zarejestrowana
marka preparatow dezogestrelu.
Do obrotu wprowadzono 4 $rod-
ki: Cerazette (Organon), od maja
2008 Azalia (Gedeon Richter) i od
czerwca 2012 Ovulan (Polfa Pabia-
nice) i Symonette (SymPhar). Nie
pojawit sie jeszcze w sprzedazy
preparat Suzette (Teva).
G04 - Leki urologiczne,
G04B — Inne leki urologicz-
ne, w tym przeciwskurczowe,
GO4BE — Leki stosowane
w zaburzeniach erekgji
Sildenafilum: Sildenafil Mac-
leods, Rosytona (Actavis) i Silde-
nafil Axxon to odpowiednio 32,
33. i 34. zarejestrowana marka
syldenafilu. Na rynek zostato
wprowadzonych 16 preparatéw
z opisanym wyzej zastosowaniem:
Maxigra (Polpharma), Viagra (Pfi-
zer), od pazdziernika 2009 Vizarsin
(Krka), od lipca 2010 Sildenafil Ac-
tavis, od wrzesnia 2010 Sildenafil
Sandoz, od grudnia 2010 Silde-
nafil Medana (Medana Pharma),
od stycznia 2011 Sildenafil Teva,
od marca 2011 Falsigra (Polfar-
mex), od czerwca 2011 Sildenafil
Ratiopharm i Vigrande (Zentiva),
od sierpnia 2011 Ecriten (Jelfa),
od pazdziernika 2011 Silfeldrem
(+Pharma), od grudnia 2011 Sil-
denafil Apotex, od czerwca 2012
Sildenafil SymPhar (lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwa Silde-
nafil Tecnimede), od pazdziernika
2012 Lekap (Jubilant; lek zareje-
strowany pierwotnie pod nazwa
Syldenafil Jubilant) i od stycznia
2013 Sildenafil Ranbaxy.
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P Nie pojawity sie jeszcze w sprze-
dazy preparaty: Amfidor (Egis),
Fildlata (Sigillata), Sildeagil (Sun-
-Farm), Sildenafil-1A Pharma,
Sildenafil Accord (Accord Health-
care), Sildenafil Aspen, Sildenafil
Bluefish (Bluefish Pharmaceuti-
cals), Sildenafil Hasco (Hasco-Lek),
Sildenafil Mylan, Sildenafil Pfizer,
Sildenafil Stada, Sildenafilum
Farmacom, Vilgendra (Sigillata),
Yextor (Tactica Pharmaceuticals).

Skreslono z Rejestru: Sildenafil
BMM Pharma.

Do sprzedazy wprowadzono tak-
ze preparat Revatio (Pfizer). Lek
zawiera sildenafil umieszczony
przez WHO w klasie GO4BE — Leki
stosowane w zaburzeniach erekcji,
cho¢ wedtug wskazan dla tego
preparatu (leczenie pacjentow
z nadcisnieniem ptucnym sklasyfi-
kowanym wedtug WHO jako klasa
IIi I - lek stosuje sie w celu po-
prawy zdolnosci wysitkowej; wy-
kazano skutecznosc dziatania leku
w pierwotnych postaciach nad-
ci$nienia ptucnego oraz wtornych
zwigzanych z chorobami tkanki
tacznej) bardziej pasowataby klasa
CO1EB - Inne leki nasercowe.

J - LEKI PRZECIWZAKAZNE
DZIALAJACE OGOLNIE
JO1 — Leki przeciwbakteryj-
ne dziatajgce ogodlnie; JOIF
— Makrolidy, linkozamidy
[ streptograminy; JO1FA -
Makrolidy
Clarithromycinum: Clarithromy-
cin Teva to aktualnie 10. zareje-
strowana marka klarytromycyny.
Do sprzedazy wprowadzono 7
marek: Fromilid i Fromilid Uno
(Krka), Klabax (Ranbaxy), Klabion
(Polpharma), Klacid i Klacid Uno
(Abbott), Lekoklar (Sandoz), Tac-
lar (Polfa Tarchomin), od lipca
2006 Klarmin (ICN Polfa Rzeszéw)
i od stycznia 2013 Klabion Uno
(Polpharma; lek zarejestrowany
pierwotnie przez firme PharOS
pod nazwa Kloreniss). Nie pojawity
sie jeszcze na rynku: Clarithro-
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mycin Sandoz i Klarytrogen MR
(Generics).
J02/J02A — Leki przeciw-
grzybicze dziatajgce ogolnie;
JO2AC — Pochodne triazolu
Fluconazolum: Flucorta (Pol-
farmex) w dawce 200 mg to
rozszerzenie w stosunku do zare-
jestrowanych wczesniej nizszych
dawek tego leku. Zarejestrowano
16 marek flukonazolu. Do obrotu
wprowadzono 8 lekéw doustnych:
Diflucan (Pfizer), Fluconazole Pol-
farmex, Flumycon (Teva), Mycosyst
(Gedeon Richter Polska i Gedeon
Richter), od sierpnia 2006 Fluco-
fast (Medana Pharma), od lipca
2007 Fluconazin (Hasco-Lek), od
listopada 2010 Mycomax (Zen-
tiva) i od grudnia 2011 Flukona-
zol Actavis. Nie zostaty jeszcze
wprowadzone na rynek leki do-
ustne: Fluconazole Aurobindo,
Fluconazole-Egis, Fluconazole
Intas i Flucorta (Polfarmex). Skre-
slono z Rejestru: Diflazon (Krka),
Flucofungin (Sandoz), FlucoLek
(Sandoz), Fluconazol-1A Pharma,
Fluconazole (Teva Kutno), Fluco-
nazole BMM Pharma (Lefarm; lek
wprowadzony na rynek w lutym
2010), Flucoric (Ranbaxy), Flumy-
con syrop (Teva) i Zucon (Norton).
Ponadto na rynek wprowadzono 7
roztworéw do wlewéw dozylnych:
Diflucan (Pfizer; lek oryginalny),
Flumycon (Teva), Mycomax (Zen-
tiva), od wrzesnia 2008 Flukonazol
(Claris Lifesciences), od czerwca
2009 Fluconazole Redibag (Bax-
ter), od sierpnia 2010 Fluconazole
B. Braun (Braun) i od grudnia 2011
Fluconazole Kabi (Fresenius Kabi).
Skreslono z Rejestru: Mycosyst
roztwor do wlewow dozylnych
(Gedeon Richter).
JO5 — Leki przeciwwirusowe
dziatajgce ogdlnie; JOSA —
Bezposrednio dziatajgce leki
przeciwwirusowe;
JO5AB — Nukleozydy i nu-
kleotydy z wytgczeniem in-
hibitorow odwrotnej tran-
skryptazy

Ribavirinum: Vilarib (ICN Polfa
Rzeszow) w postaci kapsutek
to rozszerzenie wzgledem za-
rejestrowanych wczesniej tabl.
powlekanych. Zarejestrowano 7
marek preparatow rybawiryny.
Na rynek wprowadzono 2 marki:
Rebetol (Merck Sharp & Dohme;
lek oryginalny) zarejestrowany
centralnie w Unii Europejskiej oraz
Copegus (Roche) zarejestrowany
w ramach procedury narodowe;.
Nie zostaty jeszcze wprowadzone
do sprzedazy w Polsce preparaty:
Ribavirin BioPartners (BioPart-
ners), Ribavirin Mylan (Generics;
lek zarejestrowany pierwotnie
przez Three Rivers Global Pharma
pod nazwa Ribavirin Three Rivers),
Ribavirin Teva kaps. (Teva Pharma),
Ribavirin Teva Pharma B.V. tabl.
powl. (Teva Pharma), Vilarib (ICN
Polfa Rzeszow; lek zarejestrowany
pierwotnie przez Three Rivers
Global Pharma pod nazwa Riba-
virin Three Rivers) w postaci tabl.
powlekanych. W stosunku do 2 le-
kéw z centralnej rejestracji UE Ko-
misja Europejska podjeta decyzje
o zawieszeniu ich pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: Ribavirin
Teva kaps. (Teva Pharma), Ribavirin
Teva Pharma B.V. tabl. powl. (Teva
Pharma).

JO5AG — Nienukleozydowe

inhibitory odwrotnej tran-

skryptazy
Efavirenzum: Efavirenz Mylan
to 4. zarejestrowana marka efa-
wirenzu. Centralnie w UE zareje-
strowano preparaty Efavirenz Teva,
Stocrin (Merck Sharp & Dohme)
i Sustiva (Bristol-Myers Squibb).
Na rynek w Polsce wprowadzono
Stocrin.
Nevirapinum: Nevirapine Mylan
to 3. zarejestrowana marka newi-
rapiny. Centralnie w UE zarejestro-
wano preparaty Nevirapine Teva
i Viramune (Boehringer Ingelheim;
lek oryginalny).




L - LEKI
PRZECIWNOWOTWOROWE
1 WPLYWAJACE NA UKEAD

ODPORNOSCIOWY

LOI1 — Leki przeciwnowotwo-

rowe;

LOIA - Leki alkilujgce; LOIAX

— Inne leki alkilujgce
Dacarbazinum: Detimedac (Me-
dac) to aktualnie 3. zarejestrowana
marka dakarbazyny. Na rynek
wprowadzono Dacarbazin Teva.
Nie pojawit sie jeszcze w sprzeda-
zy Dacarbazin Lipomed. Skreslono
z Rejestru Decarbazine Therabel.

LO1IB - Antymetabolity,

LO1BC - Analogi pirymidyny
Cytarabinum: Cytarabine Kabi
(Fresenius Kabi Oncology) to 4.
zarejestrowana marka cytarabiny.
Do sprzedazy wprowadzono 3 leki:
Alexan (Ebewe), Cytosar (Pfizer)
i Depocyte (Pacira).

LOIC - Alkaloidy roslin-

ne [ inne Srodki naturalne;

LOICD - Taksany
Docetaxelum: Docetaxel Pfizer to
19. zarejestrowany preparat doce-
takselu. Na rynek wprowadzono 5
lekéw: Taxotere (Aventis Pharma),
od lipca 2010 Docetaxel-Ebewe
(Ebewe Pharma), od listopada
2010 Docetaxel Teva, od sierpnia
2011 Camitotic (Actavis; lek wpro-
wadzony do obrotu w grudniu
2010 pod pierwotng nazwag Dax-
tere) i od marca 2012 Docetaxel
Hospira. Nie pojawity sie dotych-
czas w sprzedazy: Docefim (Alfred
E. Tiefenbacher), Docetaxel Accord
(Accord Healthcare), Docetaxel
Kabi (Fresenius Kabi), Docetaxel
Lek (Sandoz), Docetaxel Mylan,
Docetaxel Pharmaki Generics,
Docetaxel Polpharma, Docetaxel
Stada (zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Cetadocure), Doce-
taksel Strides (Strides Arcolab),
Docetaxel Teva Pharma, Docetaxel
Winthrop (Aventis Pharma), Sym-
taxel (SymPhar) i Taxegis (Egis).
Skreslono z rejestréw: Celotax
(Celon), Docefrez (Sun Pharma-
ceuticals Industries Europe), Do-
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cetaxel Medana (Medana Pharma),
Docetaxel Teva Generics.

M - UKLAD MIESNIOWO-
SZKIELETOWY

MO1 - Leki przeciwzapalne

[ przeciwreumatyczne;, MO1A

— Niesterydowe leki prze-

ciwzapalne i przeciwreuma-

tyczne; MOIAE — Pochodne

kwasu propionowego
Ibuprofenum: Buscofem (Bo-
ehringer Ingelheim) oraz Irfen
(Mepha) to odpowiednio 26. i 27.
zarejestrowana marka preparatow
ibuprofenu.
Z postaci 1-dawkowych na rynek
zostaty wprowadzone: Ibum
i Ioum Forte (Hasco-Lek), Ibupar
i Ibupar Forte (Polfa Pabianice),
Ibuprofen-Pabi (Polfa Pabianice),
Ibuprofen AFL (Aflofarm), Ibupro-
fen Polfarmex, Ibufen Total (Pol-
pharma), Ibuprom, Ibuprom Duo
i Ibuprom Max (US Pharmacia),
Nurofen, Nurofen Express, Nuro-
fen Forte, Nurofen Topss, Nurofen
Ultra (zarejestrowany poczatkowo
jako Nurofen Express KAP), Nuro-
fen Ultra Forte, Nurofen Ultrafast
i Nurofen dla dzieci czopki (Reckitt
Benckiser) oraz wprowadzone od
maja 2006 Ibuprom Sprint Caps
(US Pharmacia, Wroctaw), od lipca
2006 Nurofen Ultra Forte (Reckitt
Benckiser), od lutego 2008 Ibu-
profen Aflofarm (nastepnie zmi-
ana nazwy preparatu na Opokan
Express, po czym w lutym 2012
zmiana powrotna na Ibuprofen
Aflofarm), od pazdziernika 2008
Ibalgin (Zentiva), Ibalgin Maxi
(Zentiva) oraz Nurofen Forte
Express (Reckitt Benckiser), od
wrzesnia 2009 Aprofen i Aprofen
forte (Polfarmex), od pazdziernika
2009 Iburion (Orion), od listopada
2009 MIG (Berlin-Chemie), od
stycznia 2010 Nurofen Express
Tab (Reckitt Benckiser; preparat
zostat wprowadzony we wrzes$niu
2007 pod nazwa Nurofen Migre-
nol Forte i w listopadzie 2008
pod nazwa Nurofen Migrenol), od

maja 2010 Nurofen na bol plecow
(Reckitt Benckiser; preparat zostat
wprowadzony wczesniej pod
nazwg Nurofen Menstrual), od
grudnia 2010 Spedifen (Zambon),
od stycznia 2011 Ibalgin Fast
(Zentiva), od marca 2011 Ibufen
Junior (Polpharma), od maja 2011
Ibumax (Vitabalans) oraz Ifenin
forte (Actavis; lek zarejestrowany
wczesniej pod nazwa Ibunin forte),
od czerwca 2011 Ibumax forte (Vi-
tabalans), od lipca 2011 Ibuprofen
Hasco (Hasco-Lek), od sierpnia
2011 Brufen (Abbott), od lutego
2012 Ibufen Baby czopki (Polphar-
ma), od lipca 2012 Ibuprofen LGO
(Laboratorium Galenowe Olsztyn),
od listopada 2012 Ifenin (Actavis;
lek zarejestrowany wczesniej pod
nazwg Ibunin), od grudnia 2012
Kidofen czopki (Aflofarm) i od sty-
cznia 2013 czopki Ibum dla dzieci
(Hasco-Lek).

Z postaci wielodawkowych do
sprzedazy wprowadzono 9 marek:
Ibufen i Ibufen D (Medana Phar-
ma), Ibum o smaku malinowym
(Hasco-Lek), Nurofen dla dzieci
zawiesina 2% (o smaku pomaran-
czowym i truskawkowym; Reckitt
Benckiser), od marca 2009 Kido-
fen (Aflofarm), od sierpnia 2009
Bufenik 2% i 4% (Ratiopharm;
preparat zarejestrowany wczesniej
jako Ibusir), od maja 2010 Ibalgin
Baby (Zentiva), od lipca 2010 Nu-
rofen dla dzieci Forte zawiesina
4% (Reckitt Benckiser), od czerwca
2011 Ibufen dla dzieci forte zawie-
sina 4% (Polpharma), od sierpnia
2011 Nurofen dla dzieci Junior
pomaranczowy (Reckitt Benckiser;
wczesniejsza nazwa: Nurofen dla
dzieci 4% pomaranczowy) i Nuro-
fen dla dzieci Junior truskawkowy
(Reckitt Benckiser; wczesniejsza
nazwa: Nurofen dla dzieci 4%
truskawkowy), od pazdziernika
2011 Milifen (Pinewood), od lute-
go 2012 Ibum zawiesina o smaku
bananowym (Hasco-Lek), od mar-
ca 2012 MIG dla dzieci zawiesina
(Berlin-Chemie), od sierpnia 2012 p,
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P Brufen zawiesina 2% (Abbott) i od
wrzesnia 2012 Ibum forte zawiesi-
na (Hasco-Lek).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone
na rynek: Brufen retard (Abbott),
Ibuprofen Actavis (Actavis; lek za-
rejestrowany wczesniej pod nazwa
Ibuprofen Alchemia), Ibuprofen
Banner, Ibuprofen Forte Hasco
(Hasco-Lek), Ibuprofen Lysine
Perrigo (Wrafton), Nurofen Ultra
Forte do rozpuszczania i Nurofen
Ultra Forte rozpuszczalny (oba:
Reckitt Benckiser).
Skreslono z Rejestru: Ibuprofen
Banner Pharmacaps, Pabi-Ibupro-
fen tabl. powl. 400 mg (Polfa
Pabianice) i Solpaflex (GlaxoSmi-
thKline).
MO02/MO2A — Leki stosowane
miejscowo w bélach stawdéw
i miesni; MO2AA — Niesteroi-
dowe leki przeciwzapalne do
stosowania miejscowego
Diclofenacum: Viklaren (ICN
Polfa Rzeszéw) w postaci 1%
zelu to 14. zarejestrowana marka
preparatow diklofenaku do sto-
sowania zewnetrznego. Na rynek
wprowadzono 10 preparatéw
w postaci zeli 1%: Diclac Lipogel
(Sandoz), Dicloratio Gel (Ratiop-
harm; wczesniejsza nazwa: Ratio-
gel), Dicloziaja (Ziaja), Diklonat P
(Teva), Felogel Neo (Sopharma;
preparat byt wczesniej dostepny
pod nazwa Felogel, a jeszcze
wczesniej pod nazwa Feloran),
Naklofen Top (Krka; wczesniej-
sza nazwa: Naklofen Gel), Olfen
(Mepha), Veral (Zentiva), Voltaren
Emulgel (Novartis; lek oryginalny)
i od maja 2011 Diklofenak LGO
(Laboratorium Galenowe Olsztyn).
W pazdzierniku 2008 na rynku po-
jawit sie ptyn do natryskiwania na
skore Diky 4% (Cyathus Exquirere
Pharmaforschungs; poprzednia
nazwa: Diklofenak MIKA Pharma
4%), a od lipca 2012 Voltaren Max
(Novartis) w postaci zelu w dawce
2%.
Nie pojawity sie jeszcze w sprze-
dazy plastry lecznicze Dicloratio
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plast (Ratiopharm), Flector Tissu-
gel (IBSA) i Olfen Patch (Mepha)
oraz 3% zel Solaraze (Almirall).
Skreslono z Rejestru: zel Voltenac
(Sanofi-Aventis).
MO5 - Leki stosowane w cho-
robach kosci; MO5B — Leki
wptywajgce na strukture
{ mineralizacje kosci; MO5BA
— Bifosfoniany
Acidum zoledronicum: Osporil
(Egis), Zoledronic acid Sandoz
Zolacitor (Chiesi) i Symblasta
(SymPhar) to odpowiednio 16.,
17, 18. i 19. zarejestrowany lek
z kwasem zoledronowym. Na
rynek wprowadzono 3 leki: Zo-
meta (Novartis Europharm) i od
wrzesnia 2012 Zomikos (Vipharm)
wskazane w zapobieganiu powi-
ktaniom kostnym oraz w leczeniu
hiperkalcemii wywotanej choroba
nowotworowg, a takze Aclasta
(Novartis Europharm) stosowany
w osteoporozie.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku
preparaty: Desinobon (Alvogen),
Fayton (Glenmark), Symdronic
(SymPhar), Zoledronic acid Ac-
tavis, Zoledronic acid Fresenius
Kabi, Zoledronic acid Hospira,
Zoledronic acid Teva, Zoledronic
acid Medac, Zoledronic acid My-
lan, Zoledronic acid Polpharma
i Zolako (Vipharm) o wskazaniach
odpowiadajacych lekowi Zome-
ta oraz Zoledronic acid Hospira
i Zoledronic acid Teva Pharma
o wskazaniach odpowiadajacych
lekowi Aclasta.

N - UKEAD NERWOWY
NO2 — Leki przeciwbodlowe;
NOZA - Opioidy; NO2AX —
Inne opioidy

Tramadolum: Tramadol Vita-
balans tabl. to aktualnie 8. za-
rejestrowana marka preparatow
tramadolu.

Sposrod zarejestrowanych doust-
nych preparatéw jednodawko-
wych o standardowym uwalnianiu
na rynek wprowadzono 3 leki:
Poltram (Polpharma), Tramadol

Synteza i Tramal (Griinenthal), na-
tomiast nie wprowadzono jeszcze
preparatow Noax (CSC Pharma-
ceuticals Handels) i Poltram Rapid
(Polpharma) w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej.
Do sprzedazy wprowadzono 5 le-
kéw o przedtuzonym uwalnianiu:
Poltram Retard (Polpharma), Tra-
mal Retard (Grinenthal), Tramun-
din (Norpharma), od czerwca 2007
Adamon SR (Meda) i Noax Uno
(CSC Pharmaceuticals Handels)
oraz od grudnia 2008 Oratram
(Molteni).
Sposrod zarejestrowanych doust-
nych preparatow wielodawkowych
(krople) na rynek wprowadzono 3
leki: Poltram (Polpharma), Trama-
dol Synteza i Tramal (Grinenthal).
Sposrdd zarejestrowanych prepa-
ratdbw doodbytniczych (czopki) na
rynek wprowadzono 1 lek: Tramal
(Grinenthal).
Sposrod zarejestrowanych pre-
paratéw iniekcyjnych na rynek
wprowadzono 2 leki: Poltram
(Polpharma) i Tramal (Griinenthal).
Skreslono z Rejestru: Ethypharm
Tramadol (Ethypharm), Tralgit
(Zentiva), Tramalek (1A Pharma),
Tramadol czopki (GlaxoSmithKline,
Poznan), Tramadol kaps. (Gedeon
Richter Polska), Tramadol kaps.
(Teva Kutno), Tramadol inj. (Teva
Krakéw), Tramadol-1A Pharma
(wprowadzony wczesniej na rynek
przez Sandoz pod nazwa Tra-
maHexal ID), Tramadol HCI PS.S.
Pharma retard (P.S.S. Pharma),
Tramadol Retard (Lannacher),
Tramadol-Stada, TramaHexal tabl.
musujace i iniekcje (Sandoz; lek byt
obecny na rynku), TramaHexal kro-
ple (1A Pharma; w grudniu 2007
zmiana nazwy na Tramadol-1A
Pharma), Tramal PR (Grinenthal;
lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Tramium), Tramcod (Polfa
Warszawa), Travictol (Actavis; lek
obecny na rynku od lutego 2008).
NO2B — Inne leki przeciwbé-
lowe i przeciwgorgczkowe; »



NO2BE — Anilidy
Paracetamolum: Paracetamol
Sandoz w postaci iniekcyjnej oraz
Bolopax (NP Pharma) to odpo-
wiednio 36. i 37. zarejestrowana
marka paracetamolu. Na rynek
wprowadzono 28 marek o réznych
drogach podania (doustnie, dood-
bytniczo i w iniekcjach), jednodaw-
kowych i wielodawkowych: Acenol
i Acenol forte (Galena), Apap i od
sierpnia 2012 Apap Direct i Apap
Junior (US Pharmacia), Calpol (Mc-
Neil), Codipar (Medagro), Efferal-
gan i Efferalgan forte (Bristol-My-
ers Squibb), Etoran (Polpharma),
Gemipar (Gemi), Grippostad (Sta-
da), Paracetamol Aflofarm czopki
(lek wprowadzony wczesniej jako
Paracetamol przez firme Farmjug,
nastepnie jako Paracetamol Aflo-
farm, potem Malupar, a obecnie
zndw jako Paracetamol Aflofarm),
tabletki i zawiesina, Panadol,
Panadol dla dzieci, Panadol Max
(lek wprowadzony na rynek od
kwietnia 2010 pod wczesniejsza
nazwa Panadol Strong) i Panadol
Rapid (GlaxoSmithKline), Paraceta-
mol Rubital (Gemi), Perfalgan inj.
(Bristol-Myers Squibb), preparaty
0 nazwie miedzynarodowej Para-
cetamol wytwarzane przez wielu
producentdédw (Biofarm, Farmina,
Filofarm, Galena, Hasco-Lek, Her-
bapol Wroctaw, Marcmed, Polfa-
-t 6dz, Polfarmex) oraz od czerwca
2011 Pedicetamol (Sequoia; pre-
parat zarejestrowany wczesniej
przez firme Ionfarma pod nazwa
Apiredol), od pazdziernika 2011
Paracetamol Actavis (iniekcje), od
stycznia 2012 Paracetamol Kabi
(Fresenius Kabi) roztwér do infuzji,
od marca 2012 Paracetamol LGO
(Laboratorium Galenowe Olsztyn)
tabletki i Paracetamol Panpharma
(Panmedica) roztwér do infuzji, od
sierpnia 2012 Paracetamol 123ra-
tio i od stycznia 2013 iniekcje do
wlewdw Paracetamol B. Braun.
Nie pojawity sie dotychczas
w sprzedazy: Apap Direct Max (US
Pharmacia), Galpamol (Galpharm
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Healthcare), Panadol Menthol
Active (GlaxoSmithKline), Para-
cetamol Accord (Accord Healthca-
re) tabletki musujace, Paracetamol
Actavis tabl. (lek zarejestrowa-
ny pierwotnie pod nazwa Para-
cetamol Sigillata), Paracetamol
APC (APC Instytut), Paracetamol
Hospira inj. (lek zarejestrowany
pierwotnie przez firme Combino
Pharm pod nazwa Paracetamol
Vancombex), Paralen Sus (Zenti-
va), Paramax Rapid (Vitabalans)
i Tespamol (Galpharm Healthcare).
Skreslono z Rejestru syropy Pa-
racetamol o smaku malinowym
i 0 smaku truskawkowym (Unia),
Apap zawiesina (US Pharmacia,
Wroctaw), Plicet syrop (Teva Kra-
koéw), Amipar (Amilek), Benuron
(Bene), Efferalgan Odis (Bristol-
-Myers Squibb), Hascopar (Hasco-
-Lek), Paracetamol (Ozone), Para-
cetamol (Polpharma), Paracetamol
Accord (Accord Healthcare), Taza-
mol (Polfa Tarchomin).
NO2C - Preparaty przeciw-
migrenowe; NO2CC — Selek-
tywni agonisci serotoniny
(5HT))
Sumatriptanum: Sumatriptan
Momaja to aktualnie 9. zareje-
strowana marka sumatryptanu. Na
rynek wprowadzono 6 lekdw: Imi-
gran (GlaxoSmithKline; lek orygi-
nalny), Sumamigren (Polpharma),
od lutego 2007 Cinie (Zentiva),
od kwietnia 2008 Triptagram (Ac-
tavis), od wrzesnia 2009 Frimig
(Orion) i od stycznia 2010 Ami-
grenex (Temapharm). Nie zostaty
jeszcze wprowadzone do sprzeda-
zy preparaty: Sumatriptan Arrow
(Arrow Poland) i Sumatriptan
Pfizer. Skreslono z Rejestru: Dolor-
stad (Stada; wczesniejsza nazwa:
Sumatriptan Stada), lllument (Teva
Krakéw), Migropar (GlaxoSmithKli-
ne, Poznan), SumaGen (Generics),
Sumatriptan-1A Pharma, Sumigra
(Sandoz), TriptaHexal (Sandoz).
NO4 — Leki przeciw chorobie
Parkinsona; N04B - Leki
dopaminergiczne; NO4BC —

Agonisci dopaminy
Ropinirolum: Ropinirole Accord
(Accord Healthcare) to 19. zare-
jestrowana marka ropinirolu. Na
rynek zostato wprowadzonych 9
marek: lek oryginalny Requip i Re-
quip-Modutab o przedtuzonym
uwalnianiu (GlaxoSmithKline), od
czerwca 2008 Adartrel (GlaxoSmi-
thKline), od stycznia 2010 Aropilo
(Vipharm), od sierpnia 2010 Parni-
rol (Glenmark), od listopada 2010
Aropix (Temapharm) i Ceuronex
(Orion), od sierpnia 2011 Rolpryna
SR (Krka) oraz od stycznia 2013
Nironovo SR (Adamed) i Repirol
SR (PharmaSwiss). Nie pojawity
sie jeszcze w sprzedazy preparaty:
Aparxon PR (Teva), Elozrol (Sigilla-
ta), Nironovo (Blau Farma Group),
Polpix SR (Polpharma), Raponer
(Actavis), Ropinstad (Stada), Ro-
podrin (Egis), Skonnerop (Sigilla-
ta), Valzorol (Sigillata). Skreslono
z Rejestru: Aparxon (Teva), Con-
texine (Ranbaxy), Lirona (Teva),
Ropinir (Axxon), Ropinirole Arrow
(Arrow Poland), Ropitor (Torrent
Pharma).

NO5 — Leki psychotropowe,

NO5A — Leki neuroleptyczne;

NO5AH — Diazepiny, oksaze-

piny, tiazepiny i oksepiny
Olanzapinum: Olanzapina Aspen
to 50. zarejestrowana marka olan-
zapiny. Do sprzedazy wprowadzo-
no 25 marek: Zyprexa (Eli Lilly; lek
oryginalny) i od listopada 2009 Zy-
prexa inj. 10 mg o standardowym
uwalnianiu, Olzapin (Lekam), Zala-
sta (Krka), Zolafren i Zolafren-Swift
(Adamed), Zolaxa i od lutego 2012
Zolaxa Rapid (Polpharma), od
kwietnia 2008 Olanzin (Actavis), od
lipca 2008 Ranofren (Adamed), od
stycznia 2009 Olanzapine Teva, od
lipca 2009 Sanza (Glenmark), od
listopada 2009 Synza (+Pharma),
od stycznia 2010 Lanzapin (Bio-
gened; preparat zarejestrowany
wczesniej przez firme Nucleus
pod nazwa Olanzapin Nucleus), od
marca 2010 Olzin (Egis; preparat
zarejestrowany wczesniej przez fir-p.
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» me Synthon jako Olanzapine Syn-
thon), Parnassan (Gedeon Richter
Polska) i Zapilux (Sandoz), od lipca
2010 Olasyn (Celon Pharma), od
sierpnia 2010 Olpinat (Vipharm),
od wrzesnia 2010 Zypadhera inj.
o przedtuzonym uwalnianiu (Eli
Lilly), od grudnia 2010 Olanzapina
Mylan (Generics), od kwietnia 2011
Olanzaran (Ranbaxy), od lipca
2011 Olanzapine Apotex (Apotex),
od listopada 2011 Anzorin (Orion),
od maja 2012 Olazax (Glenmark),
od czerwca 2012 Olazax Disperzi
(Glenmark), od pazdziernika 2012
Zopridoxin (ICN Polfa Rzeszdw)
oraz od listopada 2012 Olanzapina
TZF (Polfa Tarchomin; lek zareje-
strowany pierwotnie przez firme
Invent Farma pod nazwa Olanza-
pina Viketo) i Olanzapine Bluefish.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku
preparaty: Arkolamyl (Generics),
Bloonis (Zentiva), Egolanza (Egis),
Kozylex (Quisisana Pharma; lek
zarejestrowany wczesniej pod na-
zwa Asterilon), Lazapix (Quisisana
Pharma), Nykob (IWA Consulting),
Olanzapin Actavis, Olanzapina Au-
robindo, Olanzapina Invent Farma,
Olanzapina Krka, Olanzapina Olpin
(Blubit; lek zarejestrowany wczes-
niej pod nazwa Olanzapina Ny-
zol), Olanzapina Stada (Stada; lek
zarejestrowany pierwotnie przez
firme Medis pod nazwa Olsta-
dryn), Olanzapine Accord (Accord
Healthcare), Olanzapine Ada-
med, Olanzapine Egis, Olanzapine
Galenicum (Galenicum Health),
Olanzapine Pfizer, Olanzapine
Lekam (Lekam; lek zarejestrowany
pierwotnie przez firme Ranbaxy
pod nazwa Olanzapine Ranbaxy),
Olanzapine Sanovel, Olanzapin
Stada (lek zarejestrowany pierwot-
nie przez firme Excalibur Pharma
pod nazwga Clingozan), Olanzomer
(Unia; lek zarejestrowany wczes-
niej pod nazwg Olanzapina Niolib).
Nie pojawity sie w Polsce 3 leki
zarejestrowane w ramach central-
nej procedury unijnej: Olanzapine
Glenmark (Glenmark Generics),

52

Olanzapine Glenmark Europe
(Glenmark Generics) i Olanzapine
Neopharma.
Skreslono z Rejestru: Olanzafloc
(Hexal), Olanzamin (Sun-Farm),
Olanzapina Lilly (Eli Lilly), Olanza-
pine Arrow (Arrow Poland), Olan-
zapin 123ratio (lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwa Olanzapin-
-Ratiopharm), Trylan ODT (Medis).
NO6 — Psychoanaleptyki;
NO6D — Leki przeciw de-
mencji; NO6DA - Antycholi-
noesterazy
Rivastigminum: Resymtia (Ab-
bott) to 29. zarejestrowana mar-
ka rywastygminy. Do sprzedazy
wprowadzono 14 lekdéw: Exelon
(Novartis Europharm), od sierpnia
2009 Nimvastid (Krka), od maja
2010 Prometax (Novartis Europ-
harm), od sierpnia 2010 Ristidic
(ICN Polfa Rzeszéw), od stycznia
2011 Rivastigmin Orion, Rivaxon
(Biogened) i Riveka (Unia), od
marca 2011 Symelon (SymPhar;
lek zarejestrowany poczatkowo
pod nazwa Rivaller), od czerwca
2011 Rivaldo (Polfa Pabianice; lek
zarejestrowany poczatkowo pod
nazwg Velastina), od lipca 2011
Rivastigmine Teva Pharma, od
sierpnia 2011 Rivastigmin Stada
(lek zarejestrowany poczatkowo
pod nazwa Niddastig), od wrzes-
nia 2011 Rivastigmine Mylan, od
stycznia 2012 Signelon (Synteza)
i od lutego 2012 Rivastigmine
Actavis.
Nie pojawity sie jeszcze na ryn-
ku: Ivagalmin (Galex d.d.), Ker-
stipon (Pharmathen), Loristiven
(Blau Farma Group), Rivalong
(Farma-Projekt), Rivastigmin Ci-
pla, Rivastigmine 1A Pharma,
Rivastigmine Hexal, Rivastigmine
Sandoz, Rivastigmine Synthon
Hispania, Rivastigmin Welding,
Rivastin (Polpharma), Rivastinorm
(+Pharma), Rivoder (Welding),
Rywastygmina-Neuraxpharm.
Skreslono z Rejestru: Evertas
(Zentiva), Rivastigmine Genthon,
Rivastigmine Pol-Nil, Rivastigmi-

ne-Ratiopharm, Rivastigmine
Synthon, Rivastigmine Teva (lek
dostepny na rynku od grudnia
2009), Rivastigmine Tiefenbacher
(Alfred E. Tiefenbacher), Riva-
stigmine Torrent.

R - UKLAD ODDECHOWY
RO3 — Leki stosowane w ob-
turacyjnych chorobach drog
oddechowych; RO3A — Leki
adrenergiczne, preparaty
wziewne; RO3AK — Leki ad-
renergiczne i inne leki sto-
sowane w obturacyjnych
chorobach drég oddecho-
wych; RO3AKO07 — Formoterol
[ inne leki stosowane w ob-
turacyjnych chorobach drog
oddechowych

Fluticasonum+formoterolum:
Flutiform i Iffeza (oba: Norpharma)
to pierwsze rejestracje w Polsce
lekéw o podanym sktadzie.
RO5 — Leki stosowane w kasz-
lu i przeziebieniach; RO5C
— Leki wykrztusne, z wytgcze-
niem preparatéw ztozonych
zawierajqcych leki prze-
ciwkaszlowe; RO5CB - Leki
mukolityczne
Ambroxolum: Ambroxoli hydro-
chloridum Fontane to 19. zare-
jestrowana marka ambroksolu.
W postaci doustnej wielodawko-
wej (roztwor i syrop) do sprzedazy
wprowadzono 9 marek: Ambro S
(1A Pharma), Ambroksol Nycomed
(Nycomed Pharma), Ambrosol
Teva (Teva; poprzednia nazwa pre-
paratu: Ambrosol Pliva), Deflegmin
(ICN Polfa Rzeszéw), Entus Junior
i Entus Max (Aflofarm; poprzed-
nia nazwa preparatu: Ambroxol),
Flavamed i od listopada 2010
Flavamed Max (Berlin-Chemie),
Mucosolvan i Mucosolvan Mini
(Boehringer Ingelheim; lek ory-
ginalny), od pazdziernika 2011
Ambrotaxer (Sopharma) i od sierp-
nia 2012 Envil kaszel i Envil kaszel
junior (Aflofarm; lek wprowadzony
wczesniej na rynek przez Polfe
Grodzisk pod nazwa Mukobron,




a nastepnie przez Aflofarm pod
nazwg Ambroxol Aflofarm). Nie
pojawity sie jeszcze na rynku:
Ambrosolvan (Teva), Ambroxol
123ratio, Ambroxol hydrochlo-
ride Cyathus (Cyathus Exquirere
Pharmaforschungs) i Mukambro
(Cyathus Exquirere Pharmafor-
schungs). W postaci doustnej
jednodawkowej do sprzedazy
wprowadzono 8 marek: Ambro
(LA Pharma), AmbroHexal (1A
Pharma), Ambrosan (Pro.Med),
Deflegmin (ICN Polfa Rzeszéw),
Flavamed (Berlin-Chemie), Mu-
cosolvan (Boehringer Ingelheim;
lek oryginalny), Tussal Expec-
torans (Biofarm) i od sierpnia
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2012 Envil kaszel (Aflofarm; lek
wprowadzony wczesniej na rynek
przez Polfe Grodzisk pod nazwa
Mukobron, a nastepnie przez
Aflofarm pod nazwg Entus Max).
Nie pojawita sie na rynku 1 mar-
ka: Medox (Zentiva). W postaci
iniekcji na rynek wprowadzono 2
leki: Aflegan (ICN Polfa Rzeszow)
i AmbroHexal (Sandoz). W postaci
inhalacyjnej wielodawkowej do
sprzedazy wprowadzono preparat
Mucosolvan inhalacje (Boehringer
Ingelheim). Skreslono z Rejestru:
Ambro tabl. (1A Pharma), Medox
krople (Zentiva; poprzednia nazwa
preparatu: Mucosin), Mucosolvan
granulat (Boehringer Ingelheim)

i iniekcyjny Mucosolvan i.v. (Bo-
ehringer Ingelheim).

S - NARZADY ZMYSLtOW
S01 - Leki okulistyczne;
SOIA — Leki przeciwzakaz-
ne; SO1AX (od roku 2013:
SO1AE) —Inne leki przeciwin-
fekcyjne

Ofloxacinum: Floximox (Dr. Frie-
drich Eberth) i Ofloxacin-POS
(Ursapharm) to odpowiednio 2.
i 3. zarejestrowany okulistyczny lek
z ofloksacyna. Na rynek wprowa-
dzono Floxal (Mann).

2013-02-26

Nowe rejestracje — UE — STYCZEN 2013

W styczniu 2013 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 7 decyzji
o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania
u ludzi. Dotycza one 5 nowych substancji czynnych (florbetapir [*®F], insulina degludec, kolestylan,
peglotykaza i rekombinowana szczepionka przeciw meningokokom grupy B) oraz substancji
czynnych juz stosowanych w lecznictwie. Produkty omoéwiono w ramach klasy ATC wedtug

WHO oraz substancji czynnej preparatu z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania
wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajac inne szczegdty, ktére mozna znalez¢ w witrynie internetowe;j

Europejskiej Agencji Produktow Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).

A - PRZEWOD POKARMOWY
I METABOLIZM
A10 - Leki stosowane w cuk-
rzycy; A10A — Insuliny i ana-
logi insuliny;, A10AE - In-
suliny i analogi insuliny do
wstrzykniec, o dtugim czasie
dziatania
Insulinum degludecum: Tresi-
ba (Novo Nordisk) jest insuling
bazalng przeznaczonag do pod-
skérnego podawania raz na dobe
o dowolnej porze dnia (najlepiej
o tej samej porze kazdego dnia).
Lek jest wskazany do leczenia
cukrzycy u dorostych. Otrzy-
mywany jest w Saccharomyces
cerevisiae w wyniku rekombinacji
DNA. Insulina degludec wiagze sie
swoiscie z ludzkimi receptorami
insuliny i daje ten sam efekt far-

makologiczny co insulina ludzka.
Dziatanie insuliny polegajace na
zmniejszeniu stezenia glukozy we
krwi wystepuje, gdy insulina wigze
sie z receptorami w komorkach
miesniowych i thuszczowych, uta-
twiajac wychwyt glukozy i hamujac
jednoczesnie uwalnianie glukozy
z watroby. Insulina bazalna Tresi-
ba po wstrzyknieciu podskérnym
tworzy rozpuszczalne multiheksa-
mery, przez co powstaje zrodto,
z ktorego insulina degludec jest
nieprzerwanie i powoli wchtaniana
do krwiobiegu. Daje to jednolite
i stabilne zmniejszenie stezenia
glukozy we krwi.

AI1O0AE - Potgczenia
Insulinum degludecum + in-
sulinum aspartum: Ryzodeg
(Novo Nordisk) jest rozpuszczal-

nym produktem insulinowym,
w sktad ktérego wchodzi insulina
bazalna degludec i szybko dzia-
tajaca insulina positkowa aspart,
w stosunku 70/30. Ryzodeg moze
by¢ stosowany raz lub dwa razy
na dobe z gtéwnymi positkami.
W razie potrzeby pacjent moze
zmieni¢ czas podawania, o ile
Ryzodeg jest stosowany raz na
dobe z najwiekszym positkiem.
Insulina degludeciinsulina aspart
otrzymywane sa w Saccharomyces
cerevisiae w wyniku rekombinacji
DNA. Insulina degludec i insulina
aspart wigza sie swoiscie z ludz-
kimi receptorami insuliny i daja te
same efekty farmakologiczne, co
insulina ludzka. Dziatanie insuliny
polegajace na zmniejszeniu ste-
zenia glukozy we krwi wystepuje, p
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» gdy insulina wigze sie z recepto-

rami w komorkach miesniowych
i ttuszczowych, utatwiajac wychwyt
glukozy i hamujac jednoczesnie
uwalnianie glukozy z watroby.
Dziatanie farmakodynamiczne
produktu leczniczego Ryzodeg
jest odrebne dla poszczegdlnych
jego skfadnikow, a wspdlny efekt
farmakodynamiczny jest odzwier-
ciedleniem profilu dziatania szyb-
ko dziatajacej insuliny aspart i ba-
zalnej insuliny degludec. Sktadnik
bazalny produktu leczniczego
Ryzodeg (insulina degludec) po
wstrzyknieciu podskérnym tworzy
rozpuszczalne multiheksamery,
przez co powstaje zrédto, z kto-
rego insulina degludec jest nie-
przerwanie i powoli wchtaniana do
obiegu. Daje to jednolite i stabilne
zmniejszenie stezenia glukozy.
Efekt ten jest utrzymany mimo
zestawienia z insuling aspart i nie
koliduje z jej szybko dziatajgcymi
monomerami. Poczatek dziatania
produktu leczniczego Ryzodeg
pojawia sie zaraz po wstrzyknie-
ciu, juz w trakcie positku. Sktadnik
podstawowy (insulina bazalna)
zapewnia stabilne i ciaggte dostar-
czanie potrzebnej insuliny bazal-
nej. Pojedyncza dawka produktu
leczniczego Ryzodeg dziata dtuzej
niz 24 godziny.

J - LEKI PRZECIWZAKAZNE
DZIALAJACE OGOLNIE
JO7 — Szczepionki; JO7A
— Szczepionki bakteryj-
ne, JO7AH — Szczepionki
przeciwko meningokokom;
JO7AHO09 - Meningokok B
- szczepionka wielosktadni-
kowa
Meningococcale classis B vacci-
num: Bexsero (Novartis) jest wska-
zany do czynnego uodparniania
0s6b w wieku od 2 miesiecy i star-
szych przeciw inwazyjnej chorobie
meningokokowej wywotywanej
przez Neisseria meningitidis grupy
B. Przy szczepieniu nalezy rozwa-
zy¢ wptyw choréb inwazyjnych
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w réznych grupach wiekowych
oraz zréznicowana epidemiologie
antygenu dla szczepéw z grupy
B w réznych obszarach geogra-
ficznych. Szczepionka zawiera
adsorbowane na wodorotlenku
glinu: pecherzyki btony zewnetrz-
nej (OMV) ze szczepu NZ98/254
bakterii Neisseria meningitidis
grupy B mierzone jako catko-
wita ilos¢ biatka zawierajacego
przeciwciato PorA P14 oraz trzy
biatka ze szczepdw Neisseria
meningitidis grupy B wytwarzane
w komérkach Escherichia coli przy
uzyciu technologii rekombinacji
DNA: rekombinowane biatko fu-
zyjne NHBA (antygen Neisseria
wigzacy heparyne), rekombino-
wane biatko NadA (adhezyna A ze
szczepow Neisseria meningitidis)
i rekombinowane biatko fuzyjne
fHbp (biatko wiazace czynnik H).
Uodpornienie z zastosowaniem
produktu Bexsero ma na celu sty-
mulacje wytwarzania przeciwciat
bakteriobdjczych rozpoznajacych
szczepionkowe antygeny NHBA,
NadA, fHbp i PorA P1.4 (immu-
nodominujacy antygen sktadnika
OMYV) i posiadajacych oczekiwane
dziatanie ochronne przeciw inwa-
zyjnej chorobie meningokokowe;.
Poniewaz ekspresja tych antyge-
néw jest rézna w réznych szcze-
pach, meningokoki, w ktorych eks-
presja tych antygendéw prowadzi
do ich wystarczajgcego stezenia,
sg podatne na bakteriobdjcze
dziatanie przeciwciat wywotanych
podaniem szczepionki. Metoda
MATS (Meningococcal Antigen
Typing System) zostata opraco-
wana w celu powigzania profili
antygenowych réznych szczepéw
bakterii meningokokowych grupy
B z aktywnoscia bakteriobdjcza
wzgledem tych szczepdw w ozna-
czeniu aktywnosci bakteriobdjczej
W surowicy z zastosowaniem
ludzkiego dopetniacza. Analiza
okoto 1000 ré6znych inwazyj-
nych izolatdw meningokokowych
z grupy B pobranych w latach

2007-2008 w 5 krajach europej-
skich wykazata, ze w zaleznosci
od kraju pochodzenia od 73% do
87% izolowanych szczepow me-
ningokokoéw z grupy B posiadato
profil antygenu zgodnie z MATS
wiasciwy dla dziatania szczepion-
ki. Stwierdzono, ze ogdtem 78%
(95-procentowy przedziat ufnosci
63%-90%) sposrdd okoto 1000
szczepdw badanych metoda MATS
byto potencjalnie podatnych na
przeciwciata wywotane podaniem
szczepionki.

L - LEKI
PRZECIWNOWOTWOROWE
I WPLYWAJACE NA UKtEAD

ODPORNOSCIOWY

LO1 - Leki przeciwnowo-

tworowe; LO1X — Inne leki

przeciwnowotworowe, LO1XE

—Inhibitory kinazy biatkowej
Imatinibum: Imatinib Teva jest
wskazany jest wskazany w lecze-
niu: dzieci i mtodziezy z nowo
rozpoznang przewlekta biataczka
szpikowa (ang. chronic myeloid
leukaemia - CML) z chromoso-
mem Philadelphia (bcr-abl, Ph+),
ktorzy nie kwalifikuja sie do za-
biegu transplantacji szpiku jako
leczenia pierwszego rzutu; dzieci
i mtodziezy z CML Ph+ w fazie
przewlektej, gdy leczenie interfe-
ronem alfa jest nieskuteczne lub
w fazie akceleracji choroby albo
w przebiegu przetomu blastycz-
nego; dorostych pacjentéw z CML
Ph+ w przetomie blastycznym. Nie
oceniano wptywu imatynibu na
wynik transplantacji szpiku.
Imatynib jest matoczasteczko-
wym inhibitorem kinazy biat-
kowo-tyrozynowej, ktéra silnie
hamuje aktywnos$¢ kinazy tyro-
zynowej (KT) Bcr-Abl oraz wielu
receptorow kinaz tyrozynowych:
Kit, receptora czynnika wzrostu
komorek macierzystych (SCF) ko-
dowanego przez protoonkogen
c-Kit, receptory domeny dysko-
idynowej (DDR1 i DDR2), recep-
tory czynnika stymulujgcego



kolonie (CSF-1R) oraz receptory
alfa i beta ptytkopochodnego
czynnika wzrostu (PDGFR-alfa
i PDGFR-beta). Imatynib moze
rowniez hamowac procesy ko-
moérkowe, w aktywacji ktorych
posrednicza wymienione recep-
tory kinaz. Zwigzek ten w ta-
kim samym stopniu wybiérczo
hamuje proliferacje i wywotuje
apoptoze w komorkach linii Ber-
-Abl dodatnich, jak w komorkach
biataczkowych $wiezo pobranych
od pacjentoéw z CML z dodatnim
chromosomem Philadelphia i od
pacjentow z ostra biataczka lim-
foblastyczng z dodatnim chro-
mosomem Philadelphia.

U dorostych pacjentow oraz
dzieci i mitodziezy skutecznosc¢
imatynibu zostata oceniona na
podstawie wspotczynnika ogol-
nej odpowiedzi hematologicznej
i cytogenetycznej oraz okresu
przezycia wolnego od progresji
choroby w CML. Brak kontrolo-
wanych badan klinicznych wyka-
zujacych takie korzysci kliniczne,
jak zmniejszenie objawow zwia-
zanych z chorobg lub zwiekszone
przezycie.

Imatinib Teva to 1. generyczny
preparat imatynibu. Na rynek
wprowadzono lek oryginalny
Glivec (Novartis) zarejestrowa-
ny centralnie w UE w listopadzie
2001.

M - UKLAD MIESNIOWO-
-SZKIELETOWY

M04/M0O4A — Leki przeciw

dnie moczanowej;, MO4AX —

Inne leki przeciw dnie
Pegloticasum: Krystexxa (Sa-
vient) jest wskazany do stosowa-
nia w leczeniu ciezkiej, wynisz-
czajacej, przewlektej, guzkowej
postaci dny moczanowej u doro-
stych pacjentéw, u ktérych moze
takze dojs¢ do erozji chrzastki
stawowej i u ktérych nie udato
sie uzyska¢ normalizacji stezenia
kwasu moczowego w surowi-
cy krwi mimo stosowania inhi-
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bitorow oksydazy ksantynowej
w maksymalnej, uzasadnionej ze
wzgleddw medycznych dawce
lub u ktorych te leki sa przeciw-
wskazane. Decyzja o zastosowa-
niu leczenia produktem Krystexxa
powinna by¢ oparta na biezacej
ocenie korzysci i ryzyka u po-
szczegolnych pacjentow.
Peglotykaza jest enzymem urykaza
wytwarzana przez zmodyfikowane
genetycznie szczepy Escherichia
coli, sprzezong przy udziale wia-
zan kowalencyjnych z glikolem
monometoksy-polietylenowym
(MPEG), przy czym Sredni stopien
substytucji molarnej wynosi 40,8
mola mPEG/mol biatka (10,2 mola
mPEG na monomeryczng podjed-
nostke dojrzatej formy homote-
tramerycznego biatka urykazy).
Przecietna masa czasteczkowa
peglotykazy wynosi okoto 545
kDa, przy czym masa aktywnej
czasteczki biatka to okoto 137 kDa.
Moc produktu wskazuje na ilos¢
aktywnych czasteczek urykazy
w peglotykazie, bez uwzglednie-
nia procesu pegylacji. Mocy tego
produktu nie nalezy porownywac
z moca zadnego z pozostatych
pegylowanych lub niepegylo-
wanych biatek nalezacych do tej
samej klasy terapeutyczne;.
Peglotykaza katalizuje reakcje
przeksztatcania kwasu moczo-
wego w obojetny, doskonale
rozpuszczalny w wodzie metabolit
alantoine, a produktami posred-
nimi procesow oksydacyjnych sa
nadtlenek wodoru i dwutlenek we-
gla. Alantoina usuwana jest w me-
chanizmie wydzielania nerkowego
i w ten sposob obniza stezenie
kwasu moczowego w surowicy
krwi. Proces ten powoduje po-
wstanie gradientu stezen miedzy
kwasem moczowym znajdujagcym
sie w surowicy krwi a krysztatami
moczanu sodowego odktadajacy-
mi sie w tkankach i stawach, w wy-
niku czego moczany uwalniane
sg z tkanek/stawow i moga by¢
przeksztatcone w alantoine.

W badaniach klinicznych $red-
nie stezenie kwasu moczowego
w osoczu (ang. PUA - plasma
uric acid) zmniejszyto sie do 0,7
mg/dl w ciagu okoto 24 godzin
po podaniu pierwszej dawki pe-
glotykazy u pacjentéw leczonych
produktem KRYSTEXXA stosowa-
nym w dawce wynoszacej 8 mg
co 2 tygodnie w poréwnaniu ze
Srednig wartoscia PUA wynosza-
ca 8,2 mg/dl u pacjentéw z gru-
py przyjmujacej placebo. Steze-
nie kwasu moczowego w 0soczu
obnizato sie w miare zwiekszania
dawki lub stezenia peglotykazy.
Trwate obnizenie stezenia kwasu
moczowego W 0SOCZU ponizej
stezenia rozpuszczalnego wyno-
szacego 6 mg/dl obserwowano
przez ponad 12 dni po podaniu
dawek jednorazowych w wysoko-
$ci8 mgil2 mg.

V - PREPARATY ROZNE
V03/V0O3A — Inne srodki sto-
sowane w lecznictwie; VO3AE
— Leki stosowane w hiperka-
lemii i hiperfosfatemii

Colestilanum: BindRen (Mitsu-
bishi) jest wskazany w leczeniu
hiperfosfatemii u dorostych pa-
cjentdw w stadium 5 Przewlektej
Choroby Nerek (PChN) podda-
wanych hemodializie lub dializie
otrzewnowej. Kolestylan to nie-
wchtanialny polimer wiazacy fo-
sforan, ktory nie zawiera metalu
ani wapnia. Miejsca wigzania ule-
gaja czesciowej protonizacji w zo-
tadku i wchodza w reakcje przez
wytwarzanie wigzan jonowych
i wodorowych miedzy anionami
pochodzacego z pozywienia fo-
sforanu oraz kwasami zétciowymi
w dwunastnicy. Kolestylan, wigzac
w ukfadzie pokarmowym fosfo-
ran przyjmowany z pozywieniem,
obniza stezenie fosforu w suro-
wicy krwi. Kolestylan wigze tak-
ze kwasy zétciowe, czym obniza
stezenie cholesterolu LDL w su-
rowicy. Zaobserwowano takze, ze
zmiany w ilosci kwasu zotciowe- p,
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»go w przewodzie pokarmowym
obnizyty stezenie glukozy w su-
rowicy. Kolestylan moze tez wig-
za¢ w przewodzie pokarmowym
kwas moczowy.
V09 - Radiofarmaceuty-
ki diagnostyczne; VO9A —
Osrodkowy uktad nerwowy;
VO9AX — Inne srodki radio-
farmaceutyczne stosowane
w diagnostyce osrodkowego
uktadu nerwowego
Florbetapirum [*®F]: Amyvid (Eli
Lilly) jest wskazany do stosowania
w pozytonowej tomografii emi-
syjnej (ang. Positron Emission To-
mography, PET) do obrazowania
ztogdéw B-amyloidu w moézgu do-
rostych pacjentéw z zaburzeniami
poznawczymi, diagnozowanych
z powodu podejrzewania choro-
by Alzheimera i innych schorzen
powodujacych pogorszenie zdol-
nosci poznawczych. Badania z za-
stosowaniem produktu Amyvid
nalezy interpretowa¢ w potacze-
niu z oceng kliniczng. Ujemny
wynik badania oznacza obecnos¢
nielicznych ptytek starczych lub
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ich brak, co nie jest jednoznacz-
ne z rozpoznaniem choroby Alz-
heimera. Florbetapir [*¥F] wigze
sie z ptytkami neurytycznymi
z B-amyloidu. W badaniach do-
tyczacych tworzenia wigzan, po-
legajacych na zastosowaniu tra-
dycyjnych metod posmiertnego
barwienia tkanek mdzgu oséb
z choroba Alzheimera, wykazano
statystycznie istotng (p<0,0001)
korelacje miedzy wigzaniem flor-
betapiru [*¥F] in vitro a odkifa-
daniem sie ztogéw [-amyloidu.
U pacjentow w schytkowej fazie
Zycia przeprowadzono ocene in
vivo korelacji miedzy wychwy-
tem florbetapiru [*®F] przez istote
szarg kory mézgowej a catkowita
iloscig ztogow [B-amyloidu, wy-
korzystujac do tego przeciwciato
4G8 skierowane przeciwko amy-
loidowi, ktore znaczy B-amyloid
znajdujacy sie zaréwno w ptyt-
kach neurytycznych, jak i w zto-
gach rozproszonych. Mechanizm
wigzania in vivo florbetapiru [*8F]
z innymi formacjami -amyloidu
czy innymi strukturami mozgo-

wia lub receptorami jest wcigz
nieznany.

Niektére decyzje porejestracyjne
Komisji Europejskiej:

decyzja z 24 X 2012 dotyczaca
wycofania, na wniosek posiadacza
(Regeneron) z 20 IX 2012, pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stosowane-

go u ludzi ,Rilonacept Regeneron
- rilonacept” (poprzednia nazwa:
Arcalyst), zarejestrowanego 23 X

2009 - klasa LO4AC;

decyzja z 6 XII 2012 dotyczaca
zawieszenia pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi
~Ribavirin Teva - ribavirin”, zare-
jestrowanego 31 III 2009 - klasa
JO5AB;

decyzja z 6 XII 2012 dotyczaca
zawieszenia pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi
.Ribavirin Teva Pharma B.V. - ri-
bavirin”, zarejestrowanego 1 VII
2009 - klasa JOSAB.

2013-01-29

BATYL




NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

NOWOSCI NA RYNKU - STYCZEN 2013

W styczniu 2013 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 25 nowych marek
produktow leczniczych:* preparat pod wczesniejszg nazwa zostat wprowadzony na rynek:

Klasa ATC/| Nazwa miedzynarodowa | Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data 1. rejestracji
WHO (marka) odpowiedzialny
A10BX Dapagliflozinum Forxiga Bristol-Myers UE 11.2012
Squibb +
AstraZeneca
DO1AE Terbinafinum Scholl krem Scholl PL 03.2012
przeciwgrzybiczy
do stop
DO8AX Acidum salicylicum Spirytus Synoptis PL 02.2010 Spirytus
salicylowy salicylowy Amara, zm.
Apteo Med 11.2012 Spirytus salicylowy
Apteo Med
G04BD Tolterodinum Urimper Actavis PL 08.2012
GO4BE Sildenafilum Sildenafil Ranbaxy PL 05.2012
Ranbaxy
HO2AB Hydrocortisonum Hydroctin ICN Polfa PL 08.2009
Rzeszéw
JO1XX Nitroxolinum Nitroxolin forte |MIP PL 10.2012
JOSAE Telaprevirum Incivo Janssen-Cilag |UE 09.2011
JO6BB04 | Immunoglobulinum Uman Big Kedrion PL 09.2009
humanum hepatitidis B
LO1XA Oxaliplatinum Oxaliplatin Hospira PL 03.2008 Platox, zm.
Hospira 08.2009 Oxaliplatin Hospira
LO2BG Letrozolum Symletrol SymPhar PL 03.2012
MO1AE Naproxenum Nalgesin / Krka PL 10.2012
Nalgesin forte
MO2AA Ibuprofenum Metafen zel Medana PL 11.2002 Ibufen®, zm.
forte Pharma 04.2012 Metafen Zel forte
MO3AX Toxinum botulinicum Xeomin Merz PL 03.2008
typum A
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NO2BE Paracetamolum Paracetamol B. |Braun PL 06.2012
Braun

NO3AG Natrii valproas Convival TAK Pharma PL 12.2011
Chrono

NO3AX Levetiracetamum Symetra SymPhar PL 05.2012

N04BC Ropinirolum Nironovo SR Adamed PL 06.2012

NO4BC Ropinirolum Repirol SR PharmaSwiss |PL 06.2012

NOGAB Citalopramum Pram G.L. Pharma PL 04.2004

NOGAB Escitalopramum Escitalopram PharmaSwiss |PL 03.2012
PharmaSwiss

NOGAX Tianeptinum Aneptinex Temapharm PL 04.2011

ROB6AX Desloratadinum Delortan Polfa PL 04.2012

Warszawa
S01BC Ketorolacum Acular Allergan PL 04.2004
SO1EE Latanoprostum Arulatan Mann PL 02.2011

* preparat pod wczesniejszg nazwa zostat wprowadzony na rynek

W styczniu 2013 r. na rynek
farmaceutyczny w Polsce zosta-
to wprowadzonych 25 nowych
marek produktéw leczniczych:*
preparat pod wczesniejszg nazwa
zostat wprowadzony na rynek

Ponadto w styczniu 2013

r. wprowadzono do sprzedazy 5

nowych wersji marek juz obecnych

na rynku:

e DIH Max (Hasco-Lek) — CO5CA,
diosminum;

e Ibum dla dzieci (Hasco-Lek) -
MO1AE, ibuprofenum;

e Immunate Baxter (Baxter) —
BO2BD, factorum VIII coagula-
tionis humanum;

e Klabion Uno (Polpharma; lek
zarejestrowany pierwotnie
przez firme PharOS pod nazwa
Kloreniss, ale nie wprowadzony
na rynek pod tg nazwa) — JO1FA,
clarithromycinum;

e Lirra Gem (Glenmark) — RO6AE
levocetirizinum.
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A - PRZEWOD POKARMOWY
I METABOLIZM

A10 — Leki stosowane w cukrzycy;
A10B - Leki obnizajgce po-
ziom glukozy we krwi, z wy-
tgczeniem insulin;, A10BX —
Inne leki obnizajgce poziom
glukozy we krwi, z wytgcze-
niem insulin

B - KREW I UKLAD
KRWIOTWORCZY
B02 — Leki przeciwkrwotoczne;
B02B - Witamina K i inne he-
mostatyki; BO2BD — Czynniki
krzepniecia krwi

C - UKLAD SERCOWO-
NACZYNIOWY
CO05 — Leki ochraniajgce naczynia;
CO5C - Srodki przywracajqce
elastycznosc¢ naczyn wtoso-
watych; CO5CA — Bioflawo-
noidy

D - LEKI STOSOWANE
W DERMATOLOGII
D01 - Leki przeciwgrzybicze stoso-
wane w dermatologii; DOIA
— Leki przeciwgrzybicze sto-
sowane miejscowo; DOIAE
— Inne leki przeciwgrzybicze
stosowane miejscowo
D08/DO8A — Srodki antyseptyczne
[ dezynfekujgce; DOSAX —
Inne srodki antyseptyczne
( dezynfekujgce

G - UKLAD MOCZOWO-
PLCIOWY I HORMONY
PLCIOWE
G04 — Leki urologiczne;, GO4B —
Inne leki urologiczne, w tym

przeciwskurczowe;

G04BD - Urologiczne leki
przeciwskurczowe

GO4BE - Leki stosowane
w zaburzeniach erekgji



H - LEKI HORMONALNE
DZIALAJACE OGOLNIE,
Z WYLACZENIEM
HORMONOW PLCIOWYCH
I INSULIN
HO2 — Kortykosteroidy dziatajgce
ogoélnie; HO2A - Kortyko-
steroidy dziatajgce ogélnie,
leki proste; HO2AB — Gluko-
kortykoidy

J - LEKI PRZECIWZAKAZNE

DZIALAJACE OGOLNIE

JO1 - Leki przeciwbakteryjne dzia-
tajgce ogdlnie;
JO1F — Makrolidy, linkozami-
dy i streptograminy, JO1FA
— Makrolidy
JO1X - Inne leki przeciwbak-
teryjne; JOIXX — Inne leki
przeciwbakteryjne

JO5 — Leki przeciwwirusowe dzia-
tajgce ogdlnie; JOSA — Bez-
posrednio dziatajgce leki
przeciwwirusowe; JOSAE —
Inhibitory proteazy

J06 — Surowice odpornosciowe
{ immunoglobuliny; J06B
— Immunoglobuliny; JO6BB
— Immunoglobuliny swoiste;
JO6BB04 - Immunoglobuliny
przeciw wirusowi zapalenia
waqtroby typu B
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L - LEKI
PRZECIWNOWOTWOROWE
I WPLYWAJACE NA UKEAD
ODPORNOSCIOWY
LOI — Leki przeciwnowotworowe;
LOIX — Inne leki przeciwno-
wotworowe; LOIXA — Zwiqgzki
platyny
LO2 — Leki hormonalne; L02B
— Antagonisci hormondéw
( leki o zblizonym dziataniu;
LO2BG - Inhibitory aroma-
tazy

M - UKEAD MIESNIOWO-
SZKIELETOWY

MO1 — Leki przeciwzapalne i prze-
ciwreumatyczne; MO1A -
Niesterydowe leki przeciw-
zapalne i przeciwreuma-
tyczne; MOIAE — Pochodne
kwasu propionowego

MO02/MO2A — Leki stosowane miej-
scowo w bélach stawdw
{ miesni; MO2AA — Niestero-
idowe leki przeciwzapalne
do stosowania miejscowego

MO03 - Srodki zwiotczajgce miesnie;
MO3A - Srodki zwiotczajqce
miesnie dziatajgce obwo-
dowo; MO3AX - Inne srodki
zwiotczajgce miesnie dziata-
Jjgce obwodowo

N - UKLAD NERWOWY
NO2 — Leki przeciwbélowe; NO2B
— Inne leki przeciwbélowe
{ przeciwgorqczkowe; NO2BE
— Anilidy

NO3/NO3A — Leki przeciwpadacz-
kowe;
NO3AG — Pochodne kwasow
ttuszczowych
NO3AX — Inne leki przeciw-
padaczkowe

NO4 — Leki przeciw chorobie Par-
kinsona; NO4B — Leki dopa-
minergiczne; NO4BC — Ago-
nisci dopaminy

NO6 — Psychoanaleptyki; NOGA —
Leki przeciwdepresyjne;
NOG6AB — Selektywne inhi-
bitory zwrotnego wychwytu
serotoniny
NO6AX — Inne leki przeciw-
depresyjne

R - UKLAD ODDECHOWY

RO6/RO6A — Leki przeciwhistami-

nowe dziatajgce ogolnie;

ROGAE — Pochodne pipera-

zyny

RO6AX — Inne leki prze-

ciwhistaminowe dziatajgce

ogolnie

S - NARZADY ZMYSLOW
SO01 — Leki okulistyczne;

SO1B - Leki przeciwzapalne;
S01BC - Niesterydowe leki
przeciwzapalne

SO1E — Leki przeciw jaskrze
({ zwezajqgce zrenice; SO1EE —
Analogi prostaglandyn

2013-02-26

Opracowanie:
dr n. farm. Jarosfaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach

Administrator

Farmaceutycznej Bazy Danych §A _§_
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Krajowa Baza Produktéw Ochrony Zdrowia (KBPOZ

IMS Poland
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