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MIEJSCE LEKÓW JEST W APTECE

 

Gdzie się udać po leki, gdy zaistnieje potrzeba ich zażycia? 
Odpowiedź jest na tyle oczywista, że aż dziwne wydaje się, że stawia 
się pytanie. Wiadomo przecież, że po leki należy udać się do apteki. 
Najlepiej do tej, o której możemy powiedzieć, że to jest nasza rodzinna 
apteka, a w niej znajomy aptekarz, któremu ufamy. W procesie leczenia, 
nawet gdy jest to samoleczenie kontakt z farmaceutą jest nieodzowny. 
Pastylka, choćby najbardziej kolorowa jest lekiem, a  nie landrynką. 
Zanim weźmiemy ją do ust należy co najmniej wiedzieć, czy jej przyjęcie 
nie zaszkodzi naszemu organizmowi, zamiast go leczyć. Trzeba być 
wstrzemięźliwym nawet przed przyjęciem najbardziej pospolitego 
leku dostępnego bez przepisu lekarza. Dla bezpieczeństwa pacjentów, 
żebyśmy się nie zatruli zamiast wyleczyć, minister zdrowia zdecydował, 
żeby każdą reklamę produktu leczniczego poprzedzić ostrzeżeniem – 
„Przed użyciem zapoznaj się z treścią ulotki dołączonej do opakowania 
bądź skonsultuj się z  lekarzem lub farmaceutą, gdyż każdy lek 
niewłaściwie stosowany zagraża Twojemu życiu lub zdrowiu”. 

Czytając pierwszą część ostrzeżenia ma się wrażenie, że pełni 
ona rolę listka figowego przykrywającego przykrą prawdę, że wśród 
pacjentów jest wielu, którzy nie w pełni rozumieją treść załączonej ulotki, 
albo po prostu nie mają czasu jej przeczytać. W tej sytuacji konsultacja 
z farmaceutą lub lekarzem jest niezbędna. 

Ratunku!

Co się dzieje? Dlaczego to wołanie?

Dlatego, że jak tu zapytać lekarza lub farmaceutę o działanie leku, 
kiedy nabywamy go w eleganckiej stacji benzynowej i w delikatesach, 
nawet najbardziej luksusowych w mieście lub na przykład w hipermarkecie.

Specjaliści w dziedzinie zdrowia publicznego policzyli, że rachunki 
związane z leczeniem pacjentów, którzy zaszkodzili sobie nieświadomym 
spożywaniem leków są bardzo duże. Zbyt duże. Lekarze i farmakolodzy 
twierdzą zaś, że nieporównywalnie większą i niepowetowaną stratą jest 
uszczerbek na zdrowiu pacjentów, ofiar nieuświadomionego zażywania 
leków. 

Argumenty przemawiające za tym, że miejsce leków jest w aptece 
znajdziemy w  sugestywnym artykule dr Grzegorza Kucharewicza p.t. 
„Leki do apteki”. Podobnie jak autor myśli wielu mądrych ludzi. Wśród 
nich jest prof. Małgorzata Sznitowska, kierownik Katedry i  Zakładu 
Farmacji Stosowanej Gdańskiego Uniwersytetu Medycznego, którą 
autor cytuje w artykule – „Społeczeństwo potrzebuje silnego systemu 
ochrony zdrowia, a  najlepszą metodą na szybkie podniesienie opieki 
nad pacjentem – bo nie wymagającą dalszych nakładów i  dostępną 
natychmiast – jest ›przymusowe‹ skierowanie pacjenta do apteki. (…) 
Powrót leków do apteki ma służyć nie tylko trosce o zdrowie obywateli, 
ale także uzdrowieniu systemu opieki zdrowotnej.”

Szanowny Panie Ministrze Zdrowia! Nie ma powodów, żeby 
odkładać decyzje o  ograniczeniu obrotu pozaaptecznego, albowiem 
tylko w aptekach pacjenci mają realne możliwości zapytać farmaceutów 
o lek, który jest im potrzebny.  ■

Zapraszamy do lektury. Redakcja Aptekarza Polskiego
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dr GRZEGORZ KUCHAREWICZ

Prezes 
Naczelnej Rady Aptekarskiej

W  artykule „Niebez-
pieczny obrót”, za-
mieszczonym w  ubie-

głym roku w „Aptekarzu Polskim”, 
napisałem: „Nie ulega wątpliwo-
ści, że apteka ogólnodostępna 
jest tym miejscem, które gwaran-
tuje zarówno właściwe warunki 
przechowywania leków, jak i pro-
fesjonalną opiekę nad pacjentem. 
W  tej sytuacji rozszerzanie listy 
leków dopuszczonych do obro-
tu pozaaptecznego (…) stwarza 
realne zagrożenie dla zdrowia 
publicznego. Problem nabiera 
jeszcze większej doniosłości, jeśli 
uwzględni się, że obowiązujące 
rozporządzenia ministra zdrowia 
obniżają wymagania dotyczące 
kwalifikacji osób wydających leki 
w  placówkach obrotu pozaap-
tecznego, a  ponadto zrównują 
niemalże – jeśli chodzi o  zakres 
produktów będących przedmio-
tem tego obrotu – apteki ogólno-
dostępne z punktami aptecznymi. 
Poza tym apteki muszą spełniać 

znacznie bardziej rygorystyczne 
wymagania odnoszące się do wa-
runków lokalowych, co ma istot-
ny wpływ na koszty działalności”. 
Pytałem też, dlaczego politycy 
dążą do osłabienia znaczenia ap-
tek ogólnodostępnych i  kierują 
coraz więcej leków do punktów 
aptecznych i  niekontrolowanego 
praktycznie obrotu pozaaptecz-
nego. „Pod tym względem Polska 
wyróżnia się negatywnie na tle 
innych krajów Unii Europejskiej. 
Traci na tym polski pacjent. Za-
grożone jest jego zdrowie, a nie-
kiedy nawet życie. Zagrożone jest 
też polskie aptekarstwo” – ostrze-
gałem. 

Zagrożenia wynikające z nie-
uzasadnionego rozszerzania po-
zaaptecznego obrotu lekami 
kosztem bezpieczeństwa zdro-
wotnego Polaków sygnalizo-
wałem między innymi w  wypo-
wiedziach dla mediów, podczas 
spotkań w Ministerstwie Zdrowia 
i  Głównym Inspektoracie Farma-

ceutycznym, a także w pismach do 
ministra zdrowia z  26 lipca 2012 
r. i  do Głównego Inspektora Far-
maceutycznego z  2 października 
2012 r. Poinformowałem w  nich 
również o  stosowaniu przez le-
karzy niedozwolonych praktyk, 
polegających na sprzedaży wraz 
z udzielanym świadczeniem zdro-
wotnym produktów leczniczych 
w  postaci szczepionek przeciw-
ko grypie, nieobjętych wykazem 
leków, które mogą być doraźnie 
dostarczane w związku z udziela-
nym świadczeniem zdrowotnym. 
Podkreśliłem, że prowadzenie ob-
rotu produktami leczniczymi, któ-
re nie są objęte rozporządzeniem 
ministra zdrowia z  12 stycznia 
2011 r., pozostaje w  sprzeczno-
ści z  zawartymi w  nim przepisa-
mi. Przede wszystkim jednak pro-
wadzenie takiego obrotu przez 
podmiot nie mający stosownego 
zezwolenia narusza przepisy usta-
wy – Prawo farmaceutyczne, co 
w  konsekwencji rodzi odpowie-

LEKI 
DO APTEKI!
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dzialność karną na podstawie art. 
127 tej ustawy.

Problemem rozszerzania 
pozaaptecznego obrotu lekami 
zajęła się też Naczelna Rada Ap-
tekarska. W  stanowisku przyję-
tym 21 listopada 2012 r. człon-
kowie NRA wskazali, że ze wzglę-
du na bezpieczeństwo zdrowot-
ne obywateli konieczne jest wy-
łączenie sklepów ogólnodostęp-
nych z katalogu „placówek obrotu 
pozaaptecznego”, które na pod-
stawie ustawy – Prawo farma-
ceutyczne mogą prowadzić obrót 
detaliczny produktami leczniczy-
mi, a  także istotne ograniczenie 
wykazu produktów leczniczych 
dopuszczonych do obrotu w po-
zostałych placówkach obrotu po-
zaaptecznego. Obserwowane od 
dawna zjawisko rozszerzania ob-
rotu pozaaptecznego stanowi 
poważne zagrożenie dla zdrowia 
obywateli i  musi być zastąpio-
ne obrotem w  aptekach. Tolero-
wanie, a nawet promowanie nie-
profesjonalnej formy wydawania 
produktów leczniczych, bez od-
powiedniej informacji o  ich sto-
sowaniu i działaniu, a więc w wa-
runkach pozaaptecznych, stanowi 
kolejny przejaw bezmyślnego ko-
mercjalizowania sfery, która po-
winna być zastrzeżona wyłącznie 
dla profesjonalnych pracowników 
medycznych, w tym wypadku dla 
farmaceutów. Trzeba podkreślić, 
że liczba sklepów ogólnodostęp-
nych jest tak duża, że uprawnio-
ne podmioty nie mogą z  przy-
czyn obiektywnych sprawować 
nad nimi jakiejkolwiek kontroli, 
zarówno w  zakresie przechowy-
wania produktów leczniczych, jak 
i ich wydawania.

Dążąc do wzmocnienia ap-
tek ogólnodostępnych, a  także 
kierując się dobrem pacjenta, Na-
czelna Rada Aptekarska na ostat-

nim posiedzeniu 26 lutego 2013 
r. przyjęła stanowisko w  sprawie 
dalszego funkcjonowania punk-
tów aptecznych. Członkowie NRA 
przypomnieli, że jedynym pod-
miotem, który spełnia wymaga-
nia niezbędne do prowadzenia 
obrotu detalicznego produktami 
leczniczymi, zgodnego z  funk-
cjonującymi w  Unii Europejskiej 
normami, jest apteka ogólnodo-
stępna. Mając zatem na wzglę-
dzie ustanie społeczno-eko-
nomicznych przesłanek, które 
przyświecały tworzeniu punktów 
aptecznych, NRA uważa, że trze-
ba zmienić obowiązujące przepi-
sy - zakończyć prawną możliwość 
otwierania punktów aptecznych 
i  zobowiązać podmioty prowa-
dzące obecnie punkty apteczne 
do ich przekształcenia w  apteki 
ogólnodostępne. Dalsze utrzy-
mywanie punktów aptecznych 
ogranicza bowiem pacjentom 
dostęp do pełnego zakresu usług 
farmaceutycznych i  do pełnego 
asortymentu produktów leczni-
czych.

Obrót pozaapteczny, co 
z  satysfakcją chciałbym odno-
tować, coraz częściej staje się 
przedmiotem poważnej wymiany 
poglądów w  polskich mediach. 
Na przykład w  styczniowym 
wydaniu miesięcznika „OSOZ” 
opublikowano interesującą de-
batę „Gdzie jest miejsce leków?”, 
w której również wziąłem udział. 
Jednym z uczestników był poseł 
Bolesław Piecha, przewodniczący 
sejmowej Komisji Zdrowia. Pod-
kreślił on, że obecnie nadzór nad 
obrotem pozaaptecznym jest ilu-
zoryczny. „Władze państwowe nie 
są w stanie ocenić chociażby ja-
trogennych szkód zdrowotnych, 
związanych z  niczym nieograni-
czonym dostępem do produktów 
leczniczych w  obrocie pozaap-

tecznym. A że takie są, wystarczy 
sięgnąć do wyników badań doty-
czących interakcji lekowych i  ich 
niekorzystnego wpływu na zdro-
wie obywateli. Nikt również nie 
potrafi obiektywnie ocenić strat 
finansowych, chociażby środków 
publicznych, związanych z  ko-
niecznością zmian dawek i  spo-
sobu ordynowania leków refun-
dowanych w zderzeniu z mecha-
nizmami antagonizmu czy syner-
gii z lekami dostępnymi w obro-
cie pozaaptecznym” – podkreślił 
Bolesław Piecha. 

Przeciwnikiem dystrybucji 
leków w systemie sprzedaży po-
zaaptecznej jest też prof. Małgo-
rzata Sznitowska, kierownik Kate-
dry i Zakładu Farmacji Stosowanej 
Gdańskiego Uniwersytetu Me-
dycznego. „Społeczeństwo po-
trzebuje silnego systemu ochro-
ny zdrowia, a  najlepszą metodą 
na szybkie podniesienie opieki 
nad pacjentem – bo nie wymaga-
jącą dalszych nakładów i dostęp-
ną natychmiast – jest ›przymuso-
we‹ skierowanie pacjenta do ap-
teki. (…) Powrót leków do apteki 
ma służyć nie tylko trosce o zdro-
wie obywateli, ale także uzdro-
wieniu systemu opieki zdrowot-
nej” – uważa prof. M. Sznitowska. 
I  dodaje: „Ponieważ na pierw-
sze miejsce zaczyna się wysuwać 
edukacja farmaceutyczna po-
przez reklamy leków w  mediach 
(faktycznie namawianie pacjen-
tów na jeszcze większe ich uży-
cie), uważam, że należy wprowa-
dzić wymóg, by część wpływów 
z takich reklam (…) obowiązkowo 
była przeznaczana na tworzenie 
niezależnych od firm farmaceu-
tycznych programów telewizyj-
nych czy artykułów prasowych, 
uczących społeczeństwo (…), jak 
mądrze stosować leki”. ■
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Obliczanie dawek jest kluczowym elemen-
tem poprawnego wykonania leku. Farma-
ceuta wydając lek recepturowy powinien 

być przekonany w myśl zasady primum non nocere 
o  jego bezpieczeństwie. W  jakich wypadkach na-
leży liczyć dawki. Oczywiście jest to tylko przypo-
mnienie i  każdy zdaje sobie dokładnie sprawę, że 
konieczność obliczania dawek jest obligatoryjna 
w przypadku substancji silnie i bardzo silnie działa-
jących wszystkich -  nie tylko tych dla których dawki 
maksymalne znajdują się w Farmakopei Polskiej IX. 
Jednak ciekawsze wydaje się zagadnienie, na które 
chcieliśmy zwrócić państwa uwagę, kiedy dawek nie 
obliczamy - chodzi o takie przypadki, kiedy zmniej-
szenie dawki będzie właśnie szkodą dla pacjenta.

Tabela dawkowania poszczególnych substan-
cji biologicznie czynnych zawarta w kolejnych wyda-
niach Farmakopei nazywana „Wykazem Dawek” jest 
w pewnym sensie zasadniczym elementarzem far-
maceutycznym niezbędnym do oceny poprawno-
ści przepisanej dawki przez lekarza zarówno w leku 
recepturowym jak i  leku przemysłowym z  poten-
cjalną recepturową aplikacją. Zasadniczo Wykazy 
Dawek kojarzą się nam jednak z lekiem recepturo-
wym i merytoryczną poprawnością ujęcia sposobu 
dawkowania substancji biologicznie czynnej przez 
lekarza. 

Dawki poszczególnych substancji biologicznie 
czynnych przedstawione są najczęściej w gramach, 
ale również w  mg, mEq i  %, w  podziale na dawki 
zwykle stosowane (inaczej zalecane) i  maksymal-
ne. Te z kolei oczywiście w układzie jednorazowym 
i dobowym. I gdyby wykazy dawek sprowadzały się 
tylko do przedstawionego powyżej schematu, to 

rozliczanie dawkowania nie nastręczałoby w ogóle 
żadnego problemu i nie stanowiło przedmiotu dys-
kusji. 

W  większości przypadków nie należy przeli-
czać dawek dla leków do użytku zewnętrznego. Jest 
to niepotrzebne, nierozsądne i  pozbawione pod-
staw. Inaczej, sprawdzanie dawek maksymalnych dla 
leków zewnętrznych ma sens jedynie w dwóch przy-
padkach. Po pierwsze, jeśli lek jest wchłaniany do 
organizmu – wtedy powinniśmy obliczyć faktyczną 
ilość leku, jaka znajdzie się w kompartmencie cen-
tralnym i  porównać ją z  ilością bezpieczną. Druga 
sytuacja występuje wtedy, gdy substancja wywiera 
działanie drażniące na skórę. Wówczas powinniśmy 
zastosować stężenie bezpieczne.

W pierwszym przypadku na ogół nie wiemy, 
jaką ilość leku pacjent będzie stosował, pomijając 
dawkowane postacie leku ad usum externum. Po 
drugie - na jaką powierzchnię skóry oraz gdzie. 
A miejsce podania leku zewnętrznego ma kolosal-
ne znaczenie, jeśli chodzi o jego wchłanialność. Jest 
to zależne od grubości warstwy stratum corneum, 
która ma duży wpływ na przenikanie substancji 
leczniczej u  ludzi i  waha się od 5 μm na mosznie 
do 600 μm na podeszwie stopy. Innymi czynnikami 
specyficznymi dla skóry mającymi wpływ na wchła-
nianie leków przez skórę są wiek skóry, stan skóry, 
jej uwodnienie, cyrkulacja krwi w skórze, tempera-
tura skóry. Tak więc aby realnie przewidywać ilość 
substancji, jaką otrzyma pacjent to należałoby te 
zmienne każdorazowo uwzględnić. Niestety wielu 
farmaceutów uważa błędnie, że stężenia zwykle sto-
sowane w  Farmakopei są jednocześnie stężeniami 
maksymalnymi.

Kontrola dawkowania 
w leku recepturowym 

ad usum externum  
– kiedy potrzeba?
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►

Tabela 1. Przykładowe zestawienie wybranych substancji biologicznie czynnych, dla których nie ustano-
wiono podziału na dawki zwykle stosowane i maksymalne.

*dawkowanie typowe z podziałem na dawki zwykle stosowane i maksymalne jednorazowe i dobowe
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► Okazuje się jednak, że mamy sytuacje (patrz 
tabela 1), kiedy podane jest stężenie substancji 
czynnej w  postaci leku i  jest ono przedstawione 
w układzie bez podziału na stężenie zwykle stoso-
wane i  stężenie maksymalne, tylko występuje jako 
stężenie ogólne lub stężenie ogólne w rubryce da-
wek zwykle stosowanych. Aby dobrze rozumieć, 
kiedy trzeba, kiedy można, a kiedy nie ma potrzeby 
przeliczania dawkowania należy zwrócić uwagę na 
kilka kwestii.

Po pierwsze - czym są dawki zwykle stoso-
wane, czyli zalecane? Zgodnie z definicją FP IX są 
to dawki przeciętne, wywołujące zamierzone dzia-
łanie zapobiegawcze, diagnostyczne lub lecznicze 
u chorego. Zakres dawek jest przyjęty dla mężczy-
zny w wieku 20-40 lat o wadze 70 kg. Z doświadcze-
nia wiemy, że mało jest wśród naszych pacjentów 
takich „farmakopealnych” mężczyzn, nie mówiąc 
o  płci pięknej. Dla wyżej wymienionego przedzia-
łu wiekowego znajdują się tacy pacjenci, co grubo 
przekraczają owe 70 kg. A więc dawki zwykle sto-
sowane mają charakter typowo orientacyjny i lekarz 

zapisując lek każdorazowo musi ustalić dawkę we-
dług cech indywidualnych pacjenta, chorób towa-
rzyszących, czy przyjmowanych już leków. Ponadto 
farmakopea podkreśla, że dla leków do użytku ze-
wnętrznego zamiast dawki podano zwykle stoso-
wane stężenia!

Z kolei dawki maksymalne to największe daw-
ki stosowane w lecznictwie i ich przekroczenie musi 
mieć charakter świadomy z odpowiednią adnotacją 
na recepcie. Oczywiście i te dawki zostały ustalone 
dla „farmakopealnego” mężczyzny, więc w  postaci 
leku mogą być przekroczone, ale ten fakt w zapisie 
na recepcie nie pozostaje bez echa, a więc odmien-
nie niż dla dawek zwykle stosowanych. W przypad-
ku substancji do użytku zewnętrznego istnieje po-
jęcie stężenia maksymalnego odnoszące się jedynie 
do substancji wykazujących działania drażniące, co 
jest podkreślone w  Farmakopei osobną kolumną 
(patrz tabela 1, np. kwas salicylowy).

Podobną sytuację obserwujemy w przypadku 
Argenti nitras – substancji z wykazu A, która też wy-
kazuje działanie drażniące, ale może być stosowa-
na wręcz „in substanctia” stąd w kolumnie stężenia 
maksymalnego widnieje puste miejsce. Niefortun-

Tabela 2. Przykładowe zestawienie substancji biologicznie czynnych o różnym układzie dawkowania 
według FP IX (dla pozostałych substancji jest określone jedynie zwykle stosowane stężenie).

Substancje dla których jest określone 
faktycznie stężenie maksymalne w FP IX

Substancje dla których jest puste miejsce              
w dawce maksymalnej

Acidum salicylicum
Atropini sulfas

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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ny jest nie wystarczające dla zapewnienia pełnego 
obrazu właściwości aplikacyjnych tej substancji. 

Aby zobrazować przedstawione powyżej za-
gadnienia przeanalizujmy następujące hipotetyczne 
recepty wraz z ich hipotetycznym stosowaniem:

Rp. 1.
Acidi borici 20,0
Vaselini albi ad 100,0
M. f. ung. 
DS zewnętrznie, na mały palec

Rp. 2.
Acidi borici 3,0
Vaselini albi ad 100,0
M. f. ung. 
DS zewnętrznie, smarować całe plecy

Pierwsza recepta uważana jest przez niektó-
rych za receptę z przekroczoną dawką. W przypad-
ku tym pacjent smarując sobie mały palec użyje 
0,2g  maści, przez co dostarczy sobie do organizmu 
(zakładając błędnie, że kwas borny się wchłonie) 

 kwasu bornego.

Stosując drugą receptę, która pod wzglę-
dem dawek u  żadnego farmaceuty nie budzi naj-
mniejszych wątpliwości pacjent zastosuje ok. 15,0 
g maści, bo tyle potrzebuje aby wysmarować sobie 
plecy.  W związku z  tym otrzyma  kwa-
su bornego. Pojawia się pytanie, jaka sytuacja jest 
„groźniejsza dla pacjenta”. Mamy nadzieję, że tym 
przykładem wykazaliśmy, że przeliczenia dawek dla 
leków stosowanych zewnętrznie (poza wspomnia-
nymi wyżej wyjątkami) są niedorzecznością, ponie-
waż nie dysponujemy dostateczną ilością danych 
wyjściowych. ■

dr n. farm. Michał Krzysztof Kołodziejczyk
Specjalista Farmacji Aptecznej

Starszy Wykładowca
Zakład Technologii Postaci Leku

Katedra Farmacji Stosowanej
Uniwersytet Medyczny w Łodzi

dr n. farm. Michał J. Nachajski
adiunkt

Zakład Technologii Postaci Leku,
Uniwersytet Medyczny w Łodzi

Piśmiennictwo:
1.	 Scheuplein R.J., Blank I.H.: Permeability of the skin, Physiol. Rev. 

1971, 51(4):702-747. 
2.	 Farmakopea Polska IX, tom II, URPL,WMiPB, 2011, Warszawa, Pol-

skie Towarzystwo Farmaceutyczne.

nym jest być może rozciągnięcie przy pozostałych 
substancjach do użytku zewnętrznego stężeń na 
cały wiersz obejmujący dawki zwykle stosowane 
i  maksymalne jednorazowe i  dobowe. Ale nasze 
obawy w tym zakresie powinny rozwiać „Wyjaśnie-
nia” podane przed „Wykazem Dawek” FP IX.

Przykładem potwierdzającym powyższe niech 
będzie casus np. Bismuthi subgallas i Acidum lacti-
cum. Dla pierwszego mamy przedział stężeń 10,0%-
20,0%, a doskonale wiemy, że jest obecny rynkowy 
produkt leczniczy w  postaci czystego Dermatolu 
stosowanego na rany. Podobnie dla kwasu mleko-
wego podano stężenie 0,5%-50,0%, a w gabinetach 
kosmetycznych bywa stosowany w stężeniach wyż-
szych. 

Na przestrzeni kolejnych edycji Farmakopei 
Polskiej obserwuje się rozbudowę wykazu o nowe 
substancje, ale jednocześnie niektóre zestawie-
nia są dyskusyjne i  niejednoznaczne w  interpreta-
cji – np. substancje takie jak borax, balsam peru-
wiański czy kwas borny mają podany zakres stężeń 
lub jednostkowe stężenie stosowane w lecznictwie, 
z kolei diklofenak sodowy w ogóle nie ma podane-
go dawkowania dla postaci podawanych na skórę 
(żele, hydrożele). Osobnym ewenementem Wykazu 
Dawek FP IX jest nystatyna, stosowana w receptu-
rze najczęściej w postaci czopków dopochwowych 
tzw. gałek oraz zawiesin do użytku zewnętrznego. 
Z  tak przedstawionej informacji w FP IX (tabela 1) 
wynika, że jednakową dawkę 100  000 j.m. można 
zastosować w  pojedynczej gałce, co np. w  30,0 g 
zawiesiny do użytku zewnętrznego na pleśniaw-
ki. W obu przypadkach mamy inną drogę podania 
i powierzchnię działania po aplikacji postaci leku, co 
również decyduje o efektywności farmakoterapeu-
tycznej. Takie przedstawienie dawkowania nystaty-
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W „Aptekarzu Polskim” 
wielokrotnie podno-
szony był już temat 

monitorowania działań niepożą-
danych produktów leczniczych. 
Farmaceuta, jako ogniwo systemu 
opieki zdrowotnej powinien brać 
udział - do czego nasze publika-
cje zachęcają - w  tym procesie. 
W  niniejszym tekście chciałabym 
zachęcić do wdrożenia do swojej 
aptecznej praktyki nawyku korzy-
stania z rezultatów tego monito-
ringu i regularnego czytania „ko-
munikatów bezpieczeństwa Urzę-
du Rejestracji Produktów Lecz-
niczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych”.

Komunikaty te nie powin-
ny być mylone z decyzjami i ko-
munikatami Głównego Inspek-
tora Farmaceutycznego. Decyzje 
GIF odnoszące się do produktów 
leczniczych dotyczą w  szczegól-
ności ich wstrzymania i  wycofa-
nia, a także ponownego dopusz-
czenia. Działalność GIF na tym 
polu skupia się bezpieczeństwie 
stosowania leków, jednak doty-
czy takich aspektów obrotu nimi, 
które czasowo (do wyjaśnienia) 
lub trwale wyłączają dany lek 
(najczęściej tylko określone jego 

serie) z  użycia. Częstą przyczy-
ną wycofania danej puli produk-
tu z  rynku są wady jakościowe 
leku, jego opakowania czy ulotki. 
Oczywistym jest, że lek wadliwy 
nie może być wydawany pacjen-
tom, a decyzje GIF mają rygor na-
tychmiastowej wykonalności. Są-
dzę, że codzienna kontrola naj-
świeższych publikacji na stronie 
http://www.gif.gov.pl jest rutyną 
w każdej aptece. 

Komunikaty bezpieczeństwa 
URPL mają inny charakter, chociaż 
również dotyczą bezpieczeństwa 
farmakoterapii. Są jednym ze spo-
sobów przekazywania fachowym 
pracownikom opieki zdrowotnej 
nowych i istotnych informacji, któ-
re mogą wpłynąć na bezpieczeń-
stwo pacjentów. 

Obejmują one dane uzy-
skane po wprowadzeniu leku do 
obrotu i  niejednokrotnie wiążą 
się ze zmianami dokonywanymi 
w charakterystyce produktu lecz-
niczego. Komunikaty takie, w for-
mie „dear doctor letter” publiko-
wane są jeżeli uzna się, że infor-
macja o  produkcie powinna być 
rozszerzona o  nowe ostrzeżenia 
(np. dotyczące działań niepożą-
danych), zalecenia dodatkowych 
badań (np. ocena czynności wą-

troby u  pacjentów stosujących 
agomelatynę), a  także przypo-
mnienia dotyczące prawidłowe-
go stosowania (np. sposób poda-
wania dalteparyny sodowej).

Czy śledzenie tego typu ko-
munikatów przez aptekarza ma 
sens? Moim zdaniem jak najbar-
dziej ma. Informacje te są nie tyl-
ko kształcące i ważne, ale po pro-
stu przydatne w codziennej pracy. 
Na przykład niedawny komunikat 
bezpieczeństwa (z  04.10.2012) 
dotyczący stosowania trimeta-
zydyny odbił się wśród pacjen-
tów dosyć szerokim echem. Spora 
grupa chorych po rutynowej wi-
zycie lekarskiej stwierdziła, iż je-
den z  leków nie został im prze-
pisany. Trudno powiedzieć, na ile 
wyczerpujące wyjaśnienia zosta-
ły udzielone im przez lekarza, fak-
tem jest iż dodatkowych informa-
cji poszukiwali w aptece. Bez zna-
jomości treści stosownego komu-
nikatu trudno byłoby aptekarzowi 
objaśnić zainteresowanym, czym 
najprawdopodobniej podyktowa-
na była decyzja o wyłączeniu leku. 
Tymczasem ograniczenia wska-
zań do stosowania trimetazydyny 
zostały dokonane w wyniku oce-
ny korzyści w  stosunku do ryzy-
ka w przypadku niektórych diag-

KOMUNIKATY 
BEZPIECZEŃSTWA
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noz. W pewnych sytuacjach m.in. 
w leczeniu objawowym zawrotów 
głowy i  szumów usznych „sku-
teczność nie została uznana za 
wystarczająco udokumentowaną”. 
Za wycofaniem niektórych wska-
zań do stosowania przeważyły 
także doniesienia na temat możli-
wości występowania związku po-
między stosowaniem trimetazy-
dyny, a pojawianiem się lub nasi-
leniem objawów parkinsonizmu.

Oceny proporcji korzyści 
do ryzyka dokonuje m.in. Euro-
pejska Agencja Leków. Niekie-
dy tj. w przypadku trimetazydyny 
korzyści mogą się okazać prze-
ważające u  węższej niż pierwot-
nie zakładano grupy pacjentów 
na skutek zaobserwowania istot-
nych działań niepożądanych. In-
nym przykładem jest kalcytonina 
- zarówno donosowa, jak i w  in-
iekcjach, która jak donosi komuni-
kat z 14.08.2012 „nie powinna być 
stosowana w  leczeniu rozpozna-
nej osteoporozy pomenopouzal-
nej”, jednak pozostaje opcją tera-
peutyczną u pacjentów z chorobą 
Pageta, którzy nie reagują na al-
ternatywne metody leczenia lub 
dla których takie metody leczenia 
nie są odpowiednie.

Odczuwalna i  zauważalna 
przede wszystkim dla aptek ot-
wartych i  ich pacjentów okaza-
ła się  także zmiana kategorii do-
stępności z  OTC na Rp prepara-
tów do stosowania miejscowego 
zawierających w  składzie keto-
profen. W  przypadku tych pro-
duktów stosunek korzyści do ry-
zyka pozostaje nadal pozytywny 
(komunikat z  07.08.2012), jed-
nak przy zachowaniu tzw. środ-
ków minimalizacji ryzyka. Takimi 
środkami jest między innymi or-
dynacja lekarska oraz przekaza-
nie pacjentowi odpowiednich in-
formacji dotyczących możliwości 
wystąpienia reakcji nadwrażliwo-
ści skóry na światło po zastoso-
waniu ketoprofenu zewnętrznie, 
w  szczególności przy jednoczes-

nym stosowaniu z  produktami 
zawierającymi oktokrylen, środek 
znajdujący się w  kosmetykach, 
także tych służących do ochro-
ny przeciwsłonecznej. O  tym, że 
wiele jest jeszcze do zrobienia, 
jeżeli chodzi o wzajemną komu-
nikację, pozyskiwanie i  przeka-
zywanie informacji przez wszyst-
kich partnerów systemu ochrony 
zdrowia niech świadczy fakt, że 
ciągle w  aptekach pojawiają się 
pacjenci ze zleceniem zakupienia 
środka zawierającego ketoprofen 
w żelu (np. do zabiegów rehabi-
litacyjnych), którzy nie otrzymali 
na niego recepty. 

Komunikat bezpieczeństwa 
może dotyczyć także informacji 
o zaprzestaniu produkcji z chwi-
lą wygaśnięcia pozwolenia na 
dopuszczenie do obrotu. Takie 
uprzedzające informacje pozwa-
lają na dostatecznie wczesne 
poinformowanie pacjentów, któ-
rzy mają szansę na omówienie 
innych opcji terapeutycznych ze 
swoim lekarzem, zanim lek całko-
wicie zniknie z rynku. Komunikat 
może także dotyczyć możliwości 
wyczerpania się zapasu leku np. 
na skutek problemów techno-
logicznych. Rozpoczęcie kuracji 
takim lekiem może wiązać się 
z  problemami w  kontynuacji le-
czenia.

Niekiedy okazuje się, że 
chociaż w  stosunku do substan-
cji czynnej nie dokonano nowych 
odkryć, to stwierdzono błędy 
lub nieprawidłowości związane 
z  jego podawaniem prowadzące 
do zwiększenia liczby odnotowy-
wanych incydentów. Komunikat 
może dotyczyć więc przypomnie-
nia, jaka jest prawidłowa droga 
podania leku, jeżeli napływające 
zgłoszenia dotyczące działań nie-
pożądanych wskazują, iż są one 
efektem np. podania domięśnio-
wego, zamiast zalecanego pod-
skórnego. Innym przykładem 
może być informacja donosząca 
o  ryzyku przypadkowego prze-

dawkowania na skutek błędne-
go oszacowania dawki w  jednej 
z dożylnych postaci paracetamo-
lu. Jak się okazuje, nawet użycie 
nieodpowiedniego sprzętu (np. 
igły) może mieć wpływ na  po-
wstanie zanieczyszczenia zawar-
tości fiolki cząstkami gumowej 
zatyczki. 

Komunikaty bezpieczeń-
stwa mogą także dotyczyć nowych 
zaleceń dotyczących dawkowania 
i czasu terapii. Ważne informacje 
mogą pochodzić z badań porów-
nawczych, w  których wykazano 
przewagę lub mniejszą skutecz-
ność określonego schematu le-
czenia. Dotyczyć mogą obserwa-
cji związanych z ryzykiem wynika-
jącym z łącznego podawania da-
nego produktu leczniczego z  in-
nym lekiem (np. zaobserwowano 
przypadki niewydolności wątroby 
u  pacjentów leczonych jedno-
cześnie lenalidomidem i  de- 
ksametazonem). Niekiedy donie-
sienia dotyczą bardzo specyficz-
nych sytuacji, trudnych do prze-
widzenia na etapie wdrażania 
leku do użycia, np. zaobserwo-
wano komplikacje śródoperacyj-
ne (IFIS – śródoperacyjny zespół 
wiotkiej tęczówki) podczas zabie-
gów usunięcia jaskry u pacjentów 
leczonych sylodosyną, a więc le-
kiem nie mającym bezpośrednich 
konotacji okulistycznych. 

Należy podkreślić, że do-
puszczenie leku do obrotu nie 
oznacza, że jest on całkowicie 
bezpieczny, a  wiedza o  nim – 
kompletna. Doniesienia publiko-
wane na stronach URPL dotyczą 
zarówno leków nowych (amb-
risentan, febuksostat, aliskiren, 
saksagliptyna), ale również leków 
obecnych na rynku od dłuższe-
go czasu (takrolimus, nimesulid). 
Warto je czytać, aby wiedzieć 
więcej i lepiej wykonywać swój 
zawód. ■

mgr farm. Olga Sierpniowska
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Fitoestrogeny dzieli się na 
wiele grup. Najdokładniej 
przebadane zostały izofla-

wony, lignany i kumestany. Związki 
te nie są jednak identyczne z hor-
monami człowieka. Podobnie do 
naturalnych estrogenów wiążą 
się one z  receptorami estroge-
nowymi neuronów podwzgó-
rza. Ich działanie jest uzależnio-
ne od dawki. Przypisuje się im 
właściwości łagodzące objawy 
neurowegetatywne występujące 
w okresie okołomenopauzalnym, 
które są związane z niedoborem 
estrogenów, takie jak uderzenia 
gorąca, zaburzenia snu, niepokój, 
zlewne poty, wzmożona nerwo-
wość, stany depresyjne, zawroty 
i bóle głowy, poczucie wyczerpa-
nia psychicznego.

Związki te występują w róż-
nych substancjach roślinnych 
i charakteryzują się nico odmien-
nymi właściwościami. Izoflawony 
wykazują działanie estrogenne, 
są pochodnymi steroli roślinnych, 
występują w  warzywach strącz-
kowych (szczególnie w  soi) oraz 
w  produktach, których głównym 
lub jedynym składnikiem jest fa-
sola. Często też w tej grupie wy-
mienia się zboża takie jak pszeni-
ca, żyto oraz jęczmień. Najczęściej 
występującymi związkami z  tej 
grupy są genisteina i  daidzeina. 
Kolejną grupą fitostrogenów są 
lignany, które stanowią składnik 
ścian komórkowych i są uwalnia-
ne w wyniku działania bakterii je-
litowych na ziarna zbóż. Źródłem 
tych związków są oleje z nasion, 
głównie olej lniany. Występują 

także  w wielu ziołach, warzywach 
i owocach. Kumestany natomiast 
nie stanowią istotnego składnika 
naszej diety. Bardzo dużo jest ich 
w  czerwonej koniczynie, nieco 
mniej w  nasionach słonecznika 
i kiełkach soi.

Właściwości prozdrowotne 
fitoestrogenów

Jednym z  najbardziej zna-
nych działań fitoestrogenów jest 
zmniejszenie skutków objawów 
naczynioruchowch w  okresie 
okołomenopauzalnym, głównie 
uderzeń gorąca i nocnych potów. 
Objawy te można łagodzić za 
pomocą hormonalnej terapii za-
stępczej (HTZ), ale wiele osób po-
szukuje substancji naturalnych, 
które wykazują mniej działań 

Tabela 1. Podział fitoestrogenów i ich źródła (Gheribi E., 2012).

Klasa Podtyp Źródła
Glikozydy Aglikony

Izoflawony genisteina 
biochanina A

genisteina soja, orzechy ziemne

daidzeina 
formononetyna

daidzeina koniczyna,  
nasiona słonecznika

glicyteina   orzechy włoskie
Lignany sekoizolaricirezynol enterodiol zboża

matairezynol enterolakton nasiona (lnu, słonecznika), chleb żytni, 
warzywa, owoce

Kumestany   kumestrol fasola, kiełki sojowe, kiełki alfa alfa, 
koniczyna

Rośliny stanowią źródło wielu substancji biologicznie czynnych, których spożywanie przez człowieka wpływa na ho-
meostazę organizmu. Jedną z takich grup są fitoestrogeny, związki organiczne pochodzenia naturalnego działające 
w organizmie ludzkim na podobieństwo estrogenów. Siłę działania tych związków ocenia się w porównaniu do 17ß-
-estradiolu. Oddziaływanie ich jest jednak dużo niższe w porównaniu do typowych hormonów.

Fitoestrogeny 
w objawach menopauzy



13

Manuał aptekarski

Aptekarz Polski, 78(56e) luty 2013

ubocznych. Zastosowanie fitoe-
strogenów w  okresie okołome-
nopauzalnym wzięło swój począ-
tek z obserwacji kobiet w krajach 
zachodnich i  krajach azjatyckich. 
Częstość występowania objawów 
naczynioruchowych była zdecy-
dowanie niższa u  kobiet w  kra-
jach azjatyckich (10-20%) w  po-
równaniu do kobiet w  krajach 
zachodnich (70-80%). Po analizie 
sposobu odżywiania naukowcy 
doszli do wniosku, że dieta bo-
gata w  produkty sojowe może 
przynieść ulgę w  niektórych ob-
jawach okołopauzalnych. Pomi-
mo braku wystarczających badań 
klinicznych, aby potwierdzić lub 
odrzucić tę hipotezę, produkty 
zawierających soję są bardzo po-
pularne wśród kobiet poszukują-
cych „naturalnej” alternatywy dla 
hormonalnej terapii zastępczej.  

W  okresie okołomenopau-
zalnym wzrasta również ryzyko 
złamania kości. Związane jest 
to z  utratą gęstości mineralnej 
kości. Na podstawie obserwacji 
właściwości estrogenów, które 
pomagają utrzymać prawidłową 
strukturę kości przyjęto hipote-
zę, że w ten sposób działać będą 
również fitoestrogeny. Pomimo 
licznych badań na zwierzętach, 
dowody na wymierne efekty 
działania tych związków u  ludzi 
są nie dość wnikliwie udoku-
mentowane. Co najmniej jedno 
badanie wykazało, że kobiety po 
menopauzie zużywające w swojej 
diecie duże ilości pokarmów so-
jowych mają lepszą gęstość kości 
w  porównaniu do kobiet, które 
spożywają mniej soi. Badania te 
wymagają dalszej kontynuacji.

Niektóre badania wskazują, 
że kobiety w  krajach o  wysokim 
spożyciu fitoestrogenów mogą 
mieć niższe ryzyko zachorowa-
nia na raka piersi. W  raporcie 
opublikowanym w  2007 r., na-
ukowcy zauważyli, że ekspozycja 
na fitoestrogeny w  dzieciństwie 
lub okresie początku dojrze-

wania może pomóc w  ochronie 
przed przyszłym zachorowaniem 
na raka piersi. Jednak autorzy 
raportu, podkreślili, że bardzo 
mało jest danych na temat roli 
fitoestrogenów w  zapobieganiu 
nawrotom raka piersi, dlatego też 
niezbędne jest wykonanie dal-
szych badań epidemiologicznych.

Obserwacje kobiet spoży-
wających produkty sojowe wyka-
zały, że nastąpiło u nich zmniej-
szenie stężenia cholesterolu we 
krwi, frakcji LDL, trójglicerydów 
o około 10%, nie zauważono jed-
nak zmian w stężeniu frakcji HDL. 
Spożywanie diety bogatej w fito-
estrogeny, jako czynnika reduku-
jącego ryzyko zachorowania na 
chorobę wieńcową serca i miaż-
dżycę naczyń krwionośnych jest 
rekomendowane przez Food and 
Drug Administration.

Badania epidemiologiczne 
wykazują także zależność pomię-
dzy spożywaniem diety bogatej 
w produkty sojowe, a zmniejszo-
ną zachorowalnością na niektó-
re nowotwory. Dowodem na to 
są badania wskazujące, że w po-
pulacjach, w których jest zwyczaj 
spożywania potraw zawierają-
cych soję i jej przetwory (głównie 
kraje azjatyckie), ludzie rzadziej 
zapadają na choroby nowotwo-
rowe. Przykładem kraju o dużym 
spożyciu soi, mleka i  napojów 
sojowych oraz fermentowanych 
produktów sojowych bogatych 
w  izoflawony może być Japonia, 
produkty te stanowią około 200 
mg/dobę, a dla przykładu w USA 
spożycie izoflawonów nie prze-
kracza 5 mg/dobę.

W  aptekach znajduje się 
wiele produktów wskazanych 
w  łagodzeniu objawów meno-
pauzy, najczęściej zawierają one 
w  swoim składzie soję. Należy 
przestrzec pacjenta o możliwości 
wystąpienia nadwrażliwości na 
soję lub inny składnik preparatu. 
Należy również zachować ostroż-
ność u  kobiet z  nowotworami 

piersi i przerostem endometrium 
w  wywiadzie. Przyjmowania nie-
których preparatów sojowych nie 
zaleca się kobietom w ciąży oraz 
matkom karmiącym. Do substan-
cji roślinnych stosowanych w ob-
jawach menopauzalnych należy 
również koniczyna czerwona. 
Preparaty koniczyny czerwonej 
przeciwwskazane są u  kobiet 
w ciąży, kobiet karmiących, dzieci 
do 12 roku życia i w przypadkach 
chorób hormonozależnych. Świa-
towa Organizacja Zdrowia nie 
zaleca stosowania izoflawonoi-
dów koniczyny czerwonej łącznie 
z  tamoksyfenem i  innymi lekami 
antyestrogenowymi.

Substancje ziołowe często 
wywołują mniej działań niepożą-
danych oraz skutków ubocznych 
w  porównaniu do preparatów 
syntetycznych. Kobietom, któ-
re nie chcą zażywać estrogenu, 
spożywanie pokarmów bogatych 
w  izoflawony i  ich preparatów 
może przynieść wiele korzyści, 
ale wydaje się, że nie może to 
stanowić jedynej terapii dla pa-
cjentek, u których wymagana jest 
estrogenoterapia. W  przypadku 
nasilenia objawów menopauzy 
terapię należy ustalić z  lekarzem 
prowadzącym. ■

dr n. farm. Tomasz Baj
Katedra i Zakład Farmakognozji

Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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Zgodnie z  aktualnym sta-
nem wiedzy zaburzenia 
hormonalne stanowią je-

den z pięciu głównych czynników 
występowania trądziku pospolite-
go (acne vulgaris) u kobiet i mają 
szczególny wpływ na początko-
wą fazę rozwoju zmian skórnych, 
gdzie występuje nadreaktywność 
gruczołów łojowych skóry. Głów-
ną przyczyną pojawienia się trą-
dziku o  podłożu hormonalnym 
u  kobiet jest hiperandrogenizm 
występujący u  około 7% kobiet 
w  wieku rozrodczym, gdzie do-
chodzi do zwiększonej produkcji 
męskich hormonów płciowych. 
Wskazaniem do stosowania hor-
monów w  leczeniu trądziku jest 
współistniejący łojotok, łysie-
nie androgenowe, zespół SAHA 
(seborrhoea-acne-hirsutism an-
drogenetic alopecia syndrome) 

oraz późno pojawiający się trą-
dzik. Objawy, które wskazują na 
endokrynopatię to oporność na 
standardowe metody leczenia, 
trądzik występujący w  połącze-
niu z  hirsutyzmem, nieregularne 
miesiączki, zespól SAHA oraz na-
wrót choroby po leczeniu izotre-
tynoiną. Przed wprowadzeniem 
hormonoterapii konieczne jest 
oznaczenie we krwi w  fazie lute-
alnej cyklu miesiączkowego ko-
biety stężenia DHEAS (dehydro-
epiandosteronu), testosteronu, 
prolaktyny, 17-hydroksyproge-
steronu oraz określenie stosun-
ku LH/FSH [1]. W hormonoterapii 
trądziku stosowane są dwie grupy 
leków: antyandrogeny oraz sub-
stancje hamujące wytwarzanie 
androgenów jajnikowych i/lub 
nadnerczowych. Antyandrogeny 
hamują działanie endogennych 

hormonów płciowych poprzez 
blokowanie receptorów androge-
nowych (flutamid, spironolakton) 
oraz hamują produkcję andro-
genów poprzez blokowanie osi 
podwzgórze – przysadka – go-
nady (octan cyproteronu). Dru-
gą grupę stanowią estrogeny, 
agoniści hormonu uwalniającego 
gonadotropiny, niskie dawki gli-
kokortykosteroidów oraz doust-
ne leki antykoncepcyjne. Najczęś-
ciej stosowanym lekiem w terapii 
trądziku jest dwuskładnikowa 
estrogenowo-progestagenowa 
tabletka antykoncepcyjna (DTA) 
[2]. Element estrogenowy (ety-
nyloestradiol, menstranol, estra-
diol) istotnie zmniejsza poziom 
androgenów, takich jak testoste-
ron, DHEA, androstendion oraz 
powoduje wzrost SHBG (sex hor-
mone binding globulin), co skut-

HORMONOTERAPIA

Terapia hormonalna znajduje szerokie zastosowanie i posiada ugruntowaną pozycję we współczesnej farmakoterapii 
bardzo wielu jednostek chorobowych. Hormony są to substancje wytwarzane przez organizm, dlatego tak ważne 
jest ich rozważne i kontrolowane stosowanie, aby na skutek podawania hormonów egzogennych nie doprowadzić 
do zaburzenia produkcji i wydzielania hormonów endogennych. Najważniejsze z nich to hormony wytwarzane przez 
podwzgórze, przysadkę mózgową, tarczycę, nadnercza, jajniki i jądra, trzustkę oraz przytarczyce. Znajdują zastosowa-
nie w leczeniu substytucyjnym (zastępczym), gdzie występuje niedobór lub brak wybranych hormonów oraz w terapii 
hormonalnej, gdzie wykorzystywane są właściwości farmakologiczne poszczególnych hormonów. 
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kuje zmniejszeniem aktywności 
androgenów. Obecnie stosowana 
w  pigułkach antykoncepcyjnych 
składowa progestagenowa jest 4 
generacji, a  jej działanie jest naj-
bardziej zbliżone do naturalnego 
progesteronu bez wykazywania 
powinowactwa do receptorów 
estrogenowych i  androgeno-
wych. 

Hormonalna terapia za-
stępcza (HTZ) polega na złago-
dzeniu i/lub zapobieganiu wystę-
powaniu objawów okresu prze-
kwitania. U  kobiet wskazaniami 
do wdrożenia hormonalnej te-
rapii zastępczej są: objawy na-
czynioruchowe (uderzenia gorą-
ca, nocne poty, zaburzenia snu), 
objawy psychiczne (depresja, lęk, 
zaburzenia pamięci i  koncentra-
cji), objawy ze strony tkanki łącz-
nej (wiotkość, suchość skóry), ob-
jawy moczowo-płciowe (suchość 
pochwy, nietrzymanie moczu). 
Pozostałe wskazania to również: 
osteoporoza, osteopenia a także 
przedwczesna menopauza. Przed 
rozpoczęciem hormonoterapii 
należy wykonać szereg badań 
endokrynologicznych, ginekolo-
gicznych oraz kardiologicznych. 
Na podstawie dokładnego wy-
wiadu z pacjentką lekarz wybiera 
odpowiedni rodzaj hormonalnej 
terapii zastępczej. Uwzględnia 

ona stosowanie estrogenów oraz 
gestagenów w  najniższych sku-
tecznych dawkach. W HTZ stoso-
wana jest szeroka gama różnych 
postaci farmaceutycznych, są to: 
tabletki, plastry i  kremy przez-
skórne, żele, kremy i globulki do-
pochwowe, implanty podskór-
ne, zastrzyki. Czas prowadzenia 
HTZ jest uzależniony od wska-
zań i  ustalany jest indywidual-
nie dla każdej pacjentki. Przewle-
kłe stosowanie HTZ jest zalecane 
w  przypadku profilaktyki osteo-
porozy bądź zanikowych zmian 
w  układzie moczowo-płciowym. 
Skuteczność HTZ została po-
twierdzona wynikami licznych 
badań klinicznych, w  których 
udowodniono istotną poprawę 
jakości życia kobiet w wieku oko-
łomenopauzalnym, co ma swoje 
przełożenia na rosnącą popular-
ność HTZ wśród samych pacjen-
tek. Ponadto, HTZ zmniejsza ry-
zyko osteoporozy [3] oraz raka 
okrężnicy [4]. Zagrożenia zwią-
zane z HTZ to zwiększone ryzy-
ko zachorowania na raka piersi, 
raka błony śluzowej trzonu maci-
cy oraz wystąpienia choroby za-
torowo-zakrzepowej. Podkreśla 
się również, że długotrwałe sto-
sowanie HTZ (powyżej 10 lat) po-
woduje wzrost ryzyka zachoro-
wania na raka jajnika. 

Problem niedoboru hor-
monów płciowych związany 
z wiekiem dotyczy również męż-
czyzn. Objawy andropauzy nie są 
jednak tak nasilone i ograniczone 
w  czasie jak objawy menopau-
zy, stąd często problem ten jest 
marginalizowany. Objawy andro-
pauzy wynikające ze zmniejszo-
nego stężenia testosteronu to 
stany depresyjne, zaburzenia snu, 
zaburzenia seksualne, umiarko-
wany przerost gruczołu kroko-
wego, zmniejszenie masy kostno-
-mięśniowej. Widoczne objawy 
andropauzy występują u  około 
20% mężczyzn powyżej 60 roku 
życia [5]. Nadzorowana suple-
mentacja testosteronem zleca-
na jest u  mężczyzn z  objawami 
andropauzy bądź poziomem te-
stosteronu niższym niż 7 nmol/l. 
Terapia ta musi być poprzedzona 
badaniem urologicznym, bada-
niem USG, oznaczeniem antyge-
nu gruczołu krokowego a  także 
badaniami, które wykluczają raka 
gruczołu krokowego, raka sutka 
czy czerwienicę prawdziwą. Hor-
mony stosowane są w  postaci 
iniekcji domięśniowych, podskór-
nych, preparatów doustnych oraz 
aplikacji przezskórnych. 

Hormonoterapia chorób 
nowotworowych polega na wy-
eliminowaniu wpływu męskich 
lub żeńskich hormonów płcio-
wych na komórki raka. Już w XIX 
wieku odkryto, że usunięcie jaj-
ników wpływa na cofnięcie się 
zaawansowanego raka piersi, 
a w XX wieku, że testosteron sta-
nowi czynnik nasilający wzrost 
raka gruczołu krokowego i  wy-
stępowanie przerzutów. Z  bie-
giem lat zaczęto wykorzystywać 
preparaty hormonalne w  terapii 
raka piersi, raka gruczołu kro-
kowego czy raka trzonu macicy. 
Hormonoterapię do tej pory wy-
korzystywano w  postępowaniu 

Przed wprowadzeniem hormonoterapii 

konieczne jest oznaczenie we krwi w fazie 

lutealnej cyklu miesiączkowego kobiety 

stężenia DHEAS (dehydroepiandosteronu), 

testosteronu, prolaktyny, 

17-hydroksyprogesteronu 

oraz określenie stosunku LH/FSH ►



16

Manuał aptekarski

Aptekarz Polski, 78(56e) luty 2013

paliatywnym, obecnie coraz częś-
ciej wykorzystuje się ją w  lecze-
niu uzupełniającym wczesnego 
stadium zaawansowania nowo-
tworów hormonozależnych. Hor-
monoterapia prowadzona w raku 
piersi ma na celu wyeliminowanie 
działania estrogenów poprzez 
chirurgiczne usunięcie organów 
(jajniki, nadnercza), usunięcie 
bądź blokowanie aktywności go-
nadotropin (usunięcie przysad-
ki mózgowej, agoniści hormonu 
uwalniającego gonadotropiny, 
danazol, progestageny), hamo-
wanie receptora estrogenowe-
go (tamoksyfen) bądź poprzez 
blokowanie syntezy estrogenów 
(inhibitory aromatazy). Lekiem 
pierwszego rzutu w  terapii raka 
piersi jest tamoksifen. 

Stosowanie hormonotera-
pii w  raku gruczołu krokowego 
zmniejsza ryzyko powikłań zwią-
zanych z  przerzutami nowotwo-
ru do innych tkanek, co znajduje 
bezpośrednie przełożenie na wy-
dłużenie całkowitego czasu prze-
życia. Grupy leków stosowanych 
w terapii raka gruczołu krokowe-
go to analogi LHRH (goserelina, 
buserelina, tryptorelina, leupro-
relina) pozwalające uzyskać „ka-
strację farmakologiczną” oraz an-
tyandrogeny blokujące receptor 
androgenowy (flutamid, bicalut-
amid, nilutamid, octan cyprotero-
nu) [6].

Antykoncepcja hormonal-
na uwzględnia stosowanie po-

jedynczych hormonów lub ich 
połączeń, dla których głównym 
wskazaniem jest zapobieganie 
ciąży. Przełom odnośnie zasto-
sowania pigułki antykoncepcyj-
nej nastąpił w  latach 50-tych XX 
wieku, a badania szczególnie do-
tyczące bezpieczeństwa stosowa-
nia hormonoterapii prowadzone 
są intensywnie przez cały czas. 
Obecnie w  tabletkach antykon-
cepcyjnych stosuje się wyłącznie 
etyloestradiol oraz różne proge-
stageny. Najbardziej popularną 
tabletką antykoncepcyjną jest 
tabletka dwuskładnikowa, która 
zawiera etyloestradiol i progesta-
gen w  tych samych proporcjach 
przez cały 21-dniowy okres przyj-
mowania (system jednofazowy), 
lub może ulegać zmianie dwu-
krotnej (system dwufazowy) bądź 
trzykrotnej (system trzyfazowy). 
Obecnie dostępne są również 
preparaty, które oprócz 21 table-
tek zawierających aktywne skład-
niki posiadają 7 tabletek pozba-
wionych aktywności. Mechanizm 
działania DTA polega m.in. na 
hamowaniu jajeczkowania oraz 
zmienianiu składu śluzu szyjko-
wego uniemożliwiając penetrację 
plemników. Należy pamiętać, że 
DTA wchodzą w szereg interakcji 
z  innymi lekami takimi jak: anty-
biotyki, leki przeciwpadaczkowe, 
ryfampicyna, leki przeciwgrzybi-
cze i  inne. Oprócz działania an-
tykoncepcyjnego DTA zmniejsza 
krwawienie oraz ból miesiącz-

kowy, występowanie torbieli jaj-
ników i  endometrium. Niestety 
antykoncepcja hormonalna obar-
czona jest wyższym ryzykiem za-
chorowania na raka szyjki macicy 
i  chorobę zakrzepowo-zatorową 
oraz wpływa niekorzystnie na 
funkcję wątroby. Inne dostępne 
metody antykoncepcji hormonal-
nej to minitabletka progestagen-
na (MTG), domięśniowe podanie 
progestagenów (DMPA), dopo-
chwowa i  przezskórna antykon-
cepcja hormonalna, czy wkładki 
wewnątrzmaciczne uwalniające 
lewonorgestrel. 

Powyżej wymienione zosta-
ły najbardziej popularne dziedzi-
ny medycyny, w których stosowa-
na jest hormonoterapia. Terapia 
hormonalna znajduje również 
szerokie zastosowanie w  takich 
dziedzinach jak diabetologia (in-
sulina), choroby tarczycy (lewoty-
roksyna), zaburzenia wzrostu (so-
matotropina) i  dojrzewania, za-
burzenia hormonalne uniemożli-
wiające zajście w ciąże i inne. Bez 
względu na popularność hormo-
noterapia jest leczeniem wyma-
gającym indywidualnego podej-
ścia i opieki specjalistycznej. ■

dr n. farm Anna Serafin
Specjalista ds. Pharmacovigilance
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Wiek średni u człowieka 
to czas zmian dokonu-
jących się w sferze za-

równo psychicznej, jak i fizycznej. 
Z punktu widzenia społecznego, 
możemy wtedy wkraczać w wiek 
szczytowych możliwości i  osiąg-
nięć. Jednakże naturalne proce-
sy biologiczne zachodzące w  tej 
fazie życia podlegają znacznym 
zmianom i  dotykają każdego – 
zarówno kobiet, jak i  mężczyzn. 
U  kobiet, związana  z  wiekiem 
dysfunkcja  jajników i  zmniejsze-
nie wydzielania przez nie estro-
genów prowadzi do menopauzy, 
podczas gdy u mężczyzn obniże-
nie poziomu testosteronu, pro-
dukowanego głównie przez ko-
mórki śródmiąższowe jąder, staje 
się przyczyną andropauzy. 

Andropauza i menopauza

Chociaż „męska menopau-
za” uważana jest często za mit, 
jest to realny stan hormonalny, 
którego doświadczają mężczyź-
ni między 50 a  70 rokiem życia. 
Andropauza rozpoczyna się, gdy 
poziom męskiego hormonu, te-
stosteronu, naturalnie obniża się. 
U mężczyzn spożywających duże 
ilości alkoholu, palących papiero-

sy stosujących inne używki, oraz 
u  tych, którzy poddawani byli 
licznym zabiegom chirurgicznym 
andropauza może rozpocząć się 
w  młodszym wieku. Po 30 roku 
życia, u  mężczyzn dochodzi do 
10% spadku poziomu testostero-
nu w każdej dekadzie życia. 

Z kolei panie zaczynają na-
turalnie wchodzić w  okres me-
nopauzy pomiędzy 45 a  55 ro-
kiem życia. Największy wpływ 
na to mają geny, ale duże zna-
czenie odgrywają także czynniki 
środowiskowe, dieta oraz styl ży-
cia (objawy menopauzy pojawia-
ją się wcześniej u kobiet palących 
papierosy).

Okres menopauzy zwany 
również klimakterium dzieli się 
na trzy podstawowe fazy: przed-
menopauzalna (premenopauza), 
okołomenopauzalna (perimeno-
pauza), pomenopauzalna (post-
menopauza). Okres przedmeno-
pauzalny są to lata poprzedza-
jące ostatnią miesiączkę, czy-
li okres spadku ilości hormo-
nów rozrodczych oraz nieregu-
larność w  ich wydzielaniu. Faza 
okołomenopauzalna jest to okres 
przejściowy prowadzący do me-
nopauzy, jak i czas po jej wystą-
pieniu. Obejmuje okres od 2 do 

8 lat przed menopauzą i co naj-
mniej pierwszy rok po niej. Z kli-
nicznego punktu widzenia za po-
czątek perimenopauzy uznaje się 
moment, w którym pojawiają się 
zaburzenia miesiączkowania spo-
wodowane zmieniającym się po-
ziomem hormonów płciowych. 
Po 12 miesiącach od wystąpie-
nia ostatniej miesiączki kobie-
ta wchodzi w kolejny okres życia, 
zwany postmenopauzą.

Objawy menopauzy 
i andropauzy

Objawy menopauzy zwią-
zane ze zmianami biologicznymi 
zachodzącymi w organizmie doj-
rzałej kobiety są rozmaite i mają 
różną postać. Fakt, że kobiecy or-
ganizm przestaje produkować 
żeńskie hormony, odpowiadające 
za blisko 400 przemian metabo-
licznych, ma wyraźny wpływ na 
wszystkie narządy. Mogą zatem 
pojawić się uderzenia gorąca, 
zimne poty, obniżenie koncen-
tracji czy złe samopoczucie. Są 
to jedne z najczęściej występują-
cych dolegliwości. Zazwyczaj to-
warzyszą im problemy ze snem, 
osłabienie mięśni, przyrost wagi, 
ból piersi czy wypadanie włosów. 

Problemy zdrowotne osób 
z andro- i menopauzą  

– ŁYSIENIE

►
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Objawy andropauzy są 
skutkiem stopniowego obniżania 
poziomu testosteronu i są zbliżo-
ne do objawów menopauzy u ko-
biet. Mężczyźni mogą doświad-
czać uderzeń gorąca, zaburzeń 
snu, zmniejszenia energii, obniże-
nia pożądania seksualnego, zabu-
rzeń erekcji, przyrostu masy ciała, 
utraty masy mięśniowej i depresji.

Jednym z bardziej niepożą-
danych objawów towarzyszących 
zaburzeniom hormonalnym zwią-
zanym z wiekiem jest wypadanie 
włosów. Pomimo, iż objaw ten 
wydaje się niezbyt istotny, szcze-
gólnie w  przypadku mężczyzn, 
może być jednak jednym z  bar-
dziej traumatycznych dla osób, 
które go doświadczają. Aczkol-
wiek świadomość zmian zacho-
dzących w organizmie może po-
zwolić na znalezienie rozwiązania 
problemu.

Przyczyny utraty włosów

W  warunkach fizjologicz-
nych tracimy od 50 do 150 wło-
sów dziennie. Przeciętnie, na gło-
wie jest około 100.000 włosów, 
więc ubytek ten powinien być 
niezauważalny. Utracone włosy 
zastępowane są przez nowe, ale 
wraz z  wiekiem proces odnowy 
ulega spowolnieniu, utrata nasila 
się, a włosy stają się coraz cień-
sze i  słabsze. Stan hormonalny 
organizmu, różne choroby, szok 
fizyczny i emocjonalny czy przyj-
mowane leki mogą nasilać i przy-
spieszać procesy łysienia.

Utrata włosów może prze-
biegać w  różny sposób, w zależ-
ności od tego, co jest jej przyczy-
ną. Może pojawić się nagle lub 
stopniowo, dotyczyć tylko skóry 
głowy, ale i całego ciała. Niektó-
re rodzaje łysienia są tymczaso-
we, podczas gdy inne są trwałe.  
Najczęstszą przyczyną utraty wło-

on wydłużony, gdyż w pierwszym 
etapie dehydroepiandrosteron 
(DHEA) produkowany z choleste-
rolu przez nadnercza jest prze-
kształcany do postaci androsten-
dionu, a ten następnie do testo-
steronu, a  dopiero później po-
wstaje DHT. Przed menopauzą, 
duża ilość estrogenu przyczy-
nia się do regulacji stężenia DHT. 
Dlatego w przypadku zachwiania 
gospodarki hormonalnej i  obni-
żenia poziomu żeńskich hormo-
nów płciowych, kobiety stają się 
narażone na wypadanie włosów.

Podczas gdy klasyczne ły-
sienie zawsze było kojarzone 
z  mężczyznami, obserwuje się 
również „żeński wzór” wypadania 
włosów. Łysienie typu androge-
nowego u mężczyzn objawia się 
cofającą się linią czołową i  skro-
niową. Natomiast kobiety rzadko 
tracą włosy w  ten sposób. Wie-
le z  nich doświadcza znaczne-
go zmniejszenie średnicy włosa, 
prowadzącego do przerzedze-
nia włosów. U  płci pięknej czę-
sto łysienie początkowo obja-
wia się poszerzającym się prze-
działkiem obejmującym central-
na część głowy, przy czym linia 
czołowa włosów zostaje zacho-
wana. Zmiany pojawiają się naj-
częściej z początkiem menopau-
zy. Nadmierna utarta włosów do-
tyczy 13% kobiet przed meno-
pauzą i 37% po menopauzie.

Sklasyfikowano trzy rodzaje 
postępowania w  terapii wypada-
nia włosów. Są to: (1) zmiana stylu 
życia, (2) medycyna alternatywna, 
(3) farmakoterapia i chirurgia. 

Modyfikacja stylu życia

Szczególne znaczenie w wal-
ce z  wypadaniem włosów ma 
zrównoważona dieta. Niedobory 
witamin głownie z grupy B, żela-

sów jest dziedziczny stan zwany 
łysieniem typu męskiego lub żeń-
skiego. W  szczególności u  osób 
predysponowanych genetycznie, 
zaburzenie delikatnej równowa-
gi w układzie hormonalnym staje 
się przyczyną utraty włosów. Wa-
hania hormonalne spowodowa-
ne ciążą, porodem, stosowaniem 
hormonalnych środków antykon-
cepcyjnych oraz wystąpieniem 
menopauzy mogą spowodować 
tymczasowe łysienie u  kobiet. 
Należy zaznaczyć, że wypadanie 
włosów u pań wymaga dokładnej 
diagnostyki, gdyż może oznaczać 
chorobę układu hormonalnego, 
tj. choroby nadnerczy czy zabu-
rzenie czynności tarczycy, a  tak-
że choroby jajników i  przysadki 
mózgowej.

Oczywiście, podstawową 
przyczyną zmian metabolicznych 
związanych z przekwitaniem jest 
zmniejszenie się syntezy estroge-
nów. Na zmiany te organizm rea-
guje zwiększając produkcję stery-
dów kory nadnerczy, m.in. andro-
stendionu. Estrogeny po meno-
pauzie są produkowane u  ko-
biet wyłącznie przez nadnercza 
z  nadnerczowego androstendio-
nu. Sam androstendion ma sła-
be działanie biologiczne, ale jest 
prekursorem, z którego powsta-
ją silne androgeny – testosteron 
i  dihydrotestosteron (DHT). To 
właśnie DHT jest głównym hor-
monem zaangażowanym w  pro-
ces łysienia. U mężczyzn powsta-
je on z  testosteronu pod wpły-
wem enzymu 5-alfa-reduktazy. 
DHT jest aktywniejszą forma te-
stosteronu i  wpływa na miesz-
ki włosowe powodując ich minia-
turyzację, uśpienie i zanik, a tym 
samym zakłócając proces wzro-
stu włosów. 

U kobiet proces przekształ-
cania testosteronu do DHT wy-
gląda inaczej niż u mężczyzn. Jest 

►
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za lub białka oraz drastyczne die-
ty mogą powodować wypadanie 
włosów. Z kolei rezygnacja ze spo-
życia kofeiny i alkoholu, regularne 
ćwiczenia i redukcja stresu, mogą 
wspomóc ich regenerację. Podob-
nie, unikanie niektórych zabie-
gów fryzjerskich niszczących wło-
sy może przyczynić się do popra-
wy ich stanu.

Do pokarmów korzystnie 
wpływające na stan włosów mo-
żemy zaliczyć te zawierające biał-
ko (ryby, jaja, fasola, mleko i jego 
przetwory, chude mięso), żelazo 
(wątroba, mięso, całe ziarna zbóż, 
zielone warzywa, fasola, groch, 
chleb pełnopszenny), witami-
ny z  grupy B (mięso, jajka, ryby, 
zielone warzywa) oraz witaminę 
E (oleje roślinne, migdały, mar-
garyna, jaja, marchewka, orze-
chy, kiełki pszenicy, zielonolist-
ne warzywa). Kwasy tłuszczowe 
korzystnie wpływające na stan 
owłosienia znajdziemy w  orze-
chach włoskich, oleju rzepako-
wym, rybach, soi. 

Niestety, o  wprowadze-
niu zmian w  stylu życia łatwiej 
jest powiedzieć niż tego doko-
nać, zwłaszcza, jeśli jesteśmy 
przyzwyczajeni do pewnej ru-
tyny. Ponadto, o  ile modyfikacje 
te pomogą złagodzić objawy ły-
sienia, nie rozwiążą problemów 
związanych z  zaburzeniami hor-
monalnymi, więc leczenie farma-
kologiczne może okazać się ko-
nieczne.

Metody alternatywne

Alternatywne metody nio-
są ze sobą zazwyczaj niewiele 
działań niepożądanych i  mogą 
być skutecznym sposobem lecze-
nia utraty włosów. W  tym spo-
sobie postępowania, najczęściej 
stosowane są leki ziołowe, choć 
można skorzystać z  takich tech-

nik jak: akupunktura czy masaż 
głowy, aby pobudzić cebulki wło-
sowe i zregenerować wzrost wło-
sów. Leki ziołowe mogą stanowić 
opcję w  leczeniu pomocniczym 
zachwianej równowagi hormo-
nalnej. Możemy podzielić je na 
surowce zawierające fitoestroge-
ny i zioła nieestrogenowe. Fitoe-
strogeny budową przypominają 
ludzkie hormony płciowe, przez 
co łączą się z  receptorami dla 
hormonów w organizmie. Działa-
ją podobnie do estrogenów, ale 
znacznie słabiej. Nieestrogenowe 
preparaty ziołowe mogą zwierać 
aloes, pokrzywę, skrzyp polny, 
rośliny z rodziny kapustowatych.

Farmakoterapia i chirurgia

W  farmakoterapii łysie-
nia stosuje się leczenie miejsco-
we lub leczenie ogólnoustrojo-
we. Lekarze niechętnie zalecają 
leczenie ogólnoustrojowe. Jeżeli 
przyczyną wypadania włosów nie 
jest nadmiar androgenów, pre-
ferowane jest leczenie miejsco-
we, bezpośrednio na skórę gło-
wy. Najlepsze wyniki uzyskuje 
się, gdy leczenie rozpoczyna się 
jak najwcześniej, ponieważ dłu-
gotrwałe łysienie androgenowe 
może przyczynić się do trwałe-
go zniszczenia mieszków włoso-
wych. Stosowanie terapii antyan-
drogenowej po dłuższym czasie 
łysienia będzie zapobiegało dal-
szej utracie włosów i  pobudzało 
odrastanie włosów w mieszkach, 
które zostały „uśpione”. Przerwa-
nie leczenia bardzo często powo-
duje wznowienie procesu. 

Minoksydyl 

Minoksydyl po raz pierw-
szy został zastosowany w  tera-
pii nadciśnienia. U pacjentów le-
czonych tym lekiem, jako efekt 

uboczny, zaobserwowano poja-
wienie się nadmiernego owło-
sienia. Dalsze badania wykaza-
ły, że stosując roztwór minoksy-
dylu bezpośrednio na skórę gło-
wy stymulowany jest wzrost wło-
sów, zaś ilość związku wchłonię-
ta do krwiobiegu jest zwykle zbyt 
mała, aby spowodować ogólno-
ustrojowe działania niepożądane.

Podstawowe działanie leku 
wykorzystywane w  terapii łysie-
nia polega na rozszerzeniu na-
czyń krwionośnych. Minoksy-
dyl stymuluje mieszki włosowe, 
a  proces miniaturyzacji zosta-
je odwrócony. Pierwsze rezultaty 
leczenia polegające na zwiększe-
niu liczby mieszków włosowych 
oraz zahamowaniu wypadania 
powinny się pojawić po upły-
wie 2 miesięcy systematyczne-
go leczenia. Największe nasile-
nie wzrostu obserwuje się dopie-
ro po 12 miesiącach terapii. Naj-
lepsze wyniki uzyskuje się u mło-
dych pacjentów z  łysieniem na 
szczycie głowy. W momencie od-
stawienia leku proces wypadania 
włosów zostaje automatycznie 
wznowiony.

Finasteryd

Finasterd jest związkiem 
hamującym enzym 5-alfa-re-
duktazę, blokującym tym sa-
mym przekształcanie testostero-
nu do DHT. Po raz pierwszy zo-
stał wprowadzony do lecznictwa 
ze wskazaniem w  farmakotera-
pii przerostu gruczołu krokowe-
go pod nazwą Proscar w  daw-
ce 5 mg tabletki. W  1998 roku, 
w  dawce 1 mg uzyskał rejestra-
cję w  terapii łysienia androge-
nowego. Lek zapobiega utracie 
włosów, jak i pobudza ich odra-
stanie. Leczenie ogólnoustrojowe 
przeprowadza się przede wszyst-
kim u młodych mężczyzn. Okres ►
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próbny leczenia trwa 3 miesiące. 
Jeżeli po tym czasie nie obserwu-
jemy poprawy stanu owłosienia, 
należy przerwać terapię. Działa-
nia niepożądane, jakie mogą wy-
stąpić w  trakcie stosowania leku 
to depresja czy ginekomastia. 
Niemniej jednak, najczęstszym 
skutkiem ubocznym jest obniżo-
ne libido. 

Octan cyproteronu

Octanu cyproteronu jest 
stosowany w celu zmniejszenia li-
bido u mężczyzn z nadmierną po-
budliwość płciową oraz w  tera-
pii paliatywnej nieoperacyjnego 
raka gruczołu krokowego. Wska-
zaniem do terapii tym lekiem jest 
również leczenie hirsutyzmu u ko-
biet w wieku rozrodczym, a także 
łysienie androgenowe u  kobiet. 
Mechanizm działania związany 
jest z blokowaniem wiązania DHT 
z receptorami.

Octan cyproteronu 
z etynyloestradiolem

Kolejnym lekiem jest octan 
cyproteronu i  etynyloestradiol. 
Octan cyproteronu hamuje dzia-
łanie androgenów. Poza działa-
niem przeciwandrogennym wy-
kazuje również wyraźne działanie 
progestagenne, co może prowa-
dzić do zaburzeń cyklu. Aby tego 
uniknąć, połączony został z  ety-
nylestradiolem. Zestawienie wy-
kazuje dodatkowo działanie an-
tykoncepcyjne, zmniejsza bóle 
miesiączkowe i krwawienie men-
struacyjne. Lek stosowany bywa 
w terapii trądziku u kobiet, szcze-
gólnie z  łojotokiem, stanami za-
palnymi lub powstawaniem guz-
ków, łysieniu typu męskiego, lek-

kiej postacie hirsutyzmu (nad-
miernego owłosienia) z  zapew-
nieniem efektu antykoncepcji. 
Zapobiega utracie włosów i  po-
budza ich odrastanie. Możliwe 
skutki uboczne to tkliwość pier-
si, bóle głowy oraz spadek libido. 

Warto zwrócić uwagę, iż niektó-
re substancje chemiczne, aczkol-
wiek niezarejestrowane w lecze-
niu łysienia mogą wywierać obok 
swojego działania podstawowe-
go także dodatkowy wpływ na 
porost włosów. Należą do nich:
 

Spironolakton

Spironolakton należy do 
grupy leków moczopędnych, 
oszczędzających potas. Jest sto-
sowany w  leczeniu hiperaldoste-
ronizmu, nadciśnienia tętniczego, 
obrzęków różnego pochodze-
nia i niedoboru potasu. Wykazuje 
działanie antyandrogenne zwią-
zane przede wszystkim ze zwol-
nieniem produkcji androgenów 
w  nadnerczach i  jajnikach oraz 
z  zapobieganiem wiązania DHT 
z receptorem androgenowym.

Cymetydyna

Cymetydyna należy do kla-
sy leków blokujących receptory 
histaminowe (H2), stosowanych 
głównie w  leczeniu wrzodów 
przewodu pokarmowego. Wyka-
zuje również dosyć silne działanie 
antyandrogenne blokując łącze-
nie DHT z  receptorami w miesz-
kach włosowych. Obecnie zosta-
ła wycofana z  lecznictwa w  Pol-
sce. Cymetydyna stosowana była 
w  leczeniu hirsutyzmu u  kobiet 
(nadmierne owłosienie na twa-
rzy), korzystne efekty uzyskano 

również u kobiet w  terapii łysie-
nia androgenowego. U mężczyzn 
może powodować feminizację.

Estrogen / Progesteron

Substytucja hormonami 
płciowymi jest prawdopodob-
nie najczęstszą ogólnoustrojową 
formą leczenia łysienia andro-
genowego u  kobiet w  okresie 
menopauzy (hormonalna terapia 
zastępcza, HTZ) lub u których 
występuje niedobór tych hormo-
nów. 

Ketokonazol

Ketokonazol jest obecnie 
stosowany jako lek przeciwgrzy-
biczy. Jednakże posiada również 
właściwości antyandrogenne, po-
wodując zmniejszenie produkcji 
testosteronu i  innych androge-
nów. 

Pomocniczo, w  terapii ły-
sienia, może byś stosowana rów-
nież wcierka do włosów, w której 
skład wchodzi pilokarpina, Tinc-
tura Cinchonae, Tinctura Capsici, 
witamina B6, szczegółowo opisa-
na w Aptekarzu Polskim (2009, nr 
39/17).

Jeśli zawiodły wszystkie 
leki, to skutecznym i trwałym roz-
wiązaniem jest przeszczep wło-
sów. Przeszczep jest metodą za-
gęszczenia włosów, która stoso-
wana jest z dużym powodzeniem 
przez chirurgów. Szacuje się, iż 
kobiety stanowią ok. 2% wszyst-
kich operowanych. ■

dr n. farm. Barbara Budzyńska
Katedra i Zakład Farmakologii 

z Farmakodynamiką
Uniwersytet Medyczny w Lublinie

Piśmiennictwo u Autorki
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na ogół zwiększona ekspresja en-
zymów kontrolujących szybkość 
szlaku biosyntezy lub dostarcza-
jących substratów do szlaku bio-
syntezy. 

Otrzymywanie białek 
rekombinowanych 
o właściwościach  

leczniczych w GMO

Organizmy GMO stosowane 
do otrzymywania białek 

rekombinowanych 
o właściwościach leczniczych

Jako organizmy GMO do 
wytarzania substancji czynnych, 
stosuje się najczęściej określone 
szczepy bakterii (Escherichia coli), 
grzybów (Saccharomyces cerevi-
siae) i linie komórek zwierzęcych, 
jak np. CHO - Chinese Hamster 
Ovary i  BHK- Baby Hamster Kid-
ney. 

Zastosowania przemysło-
we bakterii E. coli są ułatwione 
przez dokładną charakterysty-

Wstęp

Aż do początku lat 70. 
otrzymywanie organizmów GMO 
do wytwarzania substancji leczni-
czych, jak np. antybiotyki, czy wi-
taminy było indukowane za po-
mocą metod niespecyficznie mo-
dyfikujących określone geny, jak 
np. działanie promieniowania UV 
czy chemicznych czynników mu-
tagennych, fuzji protoplastów 
bądź mikroiniekcje. 

Otrzymano w  ten sposób 
szereg linii produkcyjnych grzy-
bów niższych i bakterii, o znacz-
nie poprawionej produktywno-
ści, stosowanych np. do przemy-
słowego wytwarzania antybioty-
ków, aminokwasów, witamin czy 
dekstranu. Modyfikacje gene-
tyczne ukierunkowane na okre-
ślone geny rozpoczęły się od po-
czątku lat 70-tych XX wieku wraz  
z  możliwościami praktyczne-
go zastosowania odkryć do-
konanych jeszcze w  latach 50- 

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

Od tego czasu stało się 
możliwe wprowadzanie okre-
ślonych genów, dokładniej 
tzw. kodującego DNA (ang. co-
ding DNA - cDNA), znajdujące-
go się pod kontrolą 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 są też odpowiednie sek-
wencje regulujące proces biosyn-
tezy białka (translacja) na matry-
cy mRNA. W ten sposób stała się 
możliwa nadekspresja enzymów  
o kluczowym znaczeniu dla szla-
ków biosyntezy np. antybiotyków, 
witamin, czy aminokwasów. Jako 
metoda modyfikacji szlaku meta-
bolicznego, mająca na celu zwięk-
szenie produktywności określo-
nego produktu, wybierana jest 

Zastosowanie 
organizmów 
genetycznie 

modyfikowanych 
w farmacji

Organizmy genetycznie modyfikowane (GMO) określa aktualna do dzisiaj definicja, zawarta w Ustawie o organizmach 
genetycznie modyfikowanych z dn. 22 czerwca 2001. Według ww. ustawy, jako GMO określa się organizm inny niż or-
ganizm człowieka, w którym materiał genetyczny został zmieniony w sposób nie zachodzący w warunkach natural-
nych wskutek krzyżowania lub naturalnej rekombinacji. 
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sza szybkość przyrostu biomasy 
hodowli S. cerevisiae, ponieważ 
podziały komórkowe zachodzą co 
ok. 3 godz. Pomimo tego, niskie 
koszty mediów hodowlanych i do-
brze opisane właściwości gene-
tyczne powodują, że organizm ten 
jest nadal stosowany do wytwa-
rzania białek rekombinowanych  
o zastosowaniach leczniczych.

Linie komórek zwierzę-
cych jak CHO i  BHK wytwarza-
ją białka rekombinowane, które  
są glikozylowane niemal dokład-
nie tak samo jak w  komórkach 
ludzkich co w  praktyce pozwala 
na otrzymanie związków o  nie-
mal identycznych właściwościach 
biologicznych. Trudności związa-
ne z tym rodzajem GMO wynikają 
z powolnego przyrostu biomasy, 
spowodowanego przez podziały 
komórkowe zachodzące co 24-36 
godz. Komórki zwierzęce wyma-
gają złożonych podłoży hodow-
lanych i  są wrażliwe na spotyka-
ne w  bioreaktorach różnice stę-
żeń tlenu, substancji odżywczych, 
jak np. glukozy czy naprężenia 
mechaniczne wywołane ruchem 
mieszadeł. W  celu zmniejszenia 
wrażliwości komórek zwierzęcych 
na niekorzystne warunki hodow-
lane w  bioreaktorach, podlega-
ją one dodatkowej modyfikacji 
genetycznej za pomocą genów 
zmniejszających skłonność do in-
dukcji programowanej śmierci ko-
mórek (apoptozy) w  niekorzyst-
nych warunkach czy poprawiające 
transport glukozy do komórki.

Wybrane białka i peptydy 
rekombinowane wytwarzane 
przez GMO o zastosowaniach 

leczniczych

Rekombinowane hormony

Wytworzenie rekombino-
wanej insuliny człowieka pozwo-

kę genetyczną poszczególnych 
szczepów, szybki przyrost bio-
masy spowodowany przez czę-
ste, zachodzące co 20-30 minut 
podziały komórkowe. Podło-
ża hodowlane dla wzrostu E. coli  
są stosunkowo tanie i proste. Ist-
nieją też odpowiednie wektory 
w postaci kolistego, dwuniciowe-
go DNA, stosowane w celu wpro-
wadzania materiału 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 wydajną 
transkrypcję i  translację obcego 
cDNA. Powoduje to znaczne na-
gromadzenie białka rekombino-
wanego w  cytoplazmie bakterii, 
dochodzące nawet do 20-25% 
białka całkowitego komórki. 

Trudności związane ze 
stosowaniem tego systemu eks-
presyjnego dotyczą ograniczeń  
w  zakresie transportu białek 
rekombinowanych poza ko-
mórkę bakterii. Powoduje to 
na kolejnym etapie wydzie-
lania i  oczyszczania produk-
tu (tzw. downstream proces-
sing), konieczność dokonania 
uszkodzeń ściany komórkowej 
i  otoczki bakterii za pomocą  
np. wysokiego ciśnienia, de-
tergentów, ultradźwięków, ce-
lem wyprowadzenia produktu  
na zewnątrz. Oddzielenie li-
popolisacharydu o  działaniu 
pirogennym i  pozostałych bia-
łek komórki bakteryjnej wyma-
ga stosowania wieloetapowej 
chromatografii jonowymiennej  
i  filtarcji żelowej. Na przebieg 
procesu wydzielania i  oczysz-
czania wpływają tzw. ciałka 
wtrącone (ang. inclusion bo-
dies), czyli agregaty białka re-
kombinowanego, wytrącone  
w  cytoplazmie komórki bakte-

ryjnej, wskutek jego nadmiernej, 
niefizjologicznej koncentracji. 
Można je stosunkowo łatwo 
oddzielić przez wirowanie, jed-
nak nierozpuszczalne złogi biał-
ka rekombinowanego zawarte 
w ciałkach wtrąconych w postaci 
zdenaturowanej, trzeba pod-
dać renaturacji, przeprowadza-
jąc z  powrotem w  postać roz-
puszczalną, co może wiązać się  
z  przyjmowaniem nieprawidło-
wej struktury przestrzennej lub 
tworzeniem nieprawidłowych 
wiązań dwusiarczkowych. Skut-
kiem może być zmiana aktywno-
ści biologicznej białka rekombi-
nowanego.

Podstawową trudnością 
przy zastosowaniu E. coli jako sy-
stemu ekspresyjnego jest nie-
możność modyfikacji potrans-
lacyjnej białek rekombinowa-
nych, głównie przez przyłącza-
nie reszt cukrowych (glikozylacja), 
tak jak ma to miejsce np. w  ko-
mórkach człowieka, liniach ko-
mórkowych CHO, BHK lub droż-
dżach. Ogranicza to zastosowanie  
E. coli do wytwarzania stosun-
kowo prostych peptydów i  bia-
łek, które w organizmie człowieka 
nie podlegają glikozylacji lub ich 
ewentualna glikozylacja nie wy-
wiera wpływu na farmakodyna-
mikę białka rekombinowanego.

Problem braku glikozylacji 
w E. coli jest częściowo rozwiązany 
w  S. cerevisiae, gdzie wprawdzie 
zachodzi glikozylacja, jednak spo-
sób glikozylacji białek jest odmien-
ny niż u  organizmów wyższych, 
np. przyłączone jest znacznie wię-
cej reszt mannozy. Takie białka  
są szybko wychwytywane z krwio-
biegu i są szybciej degradowane, 
co powoduje krótszy okres pół-
trwania w osoczu. Problemem jest 
również nieco mniejsza zawartość 
białek rekombinowanych w  ko-
mórce (do ok. 5%) i nieco mniej-

►
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Tabela 1. Rekombinowane hormony – wybrane preparaty 

Lp. Nawa produktu Właściwości

1 Humulin, Insuman Identyczna z insuliną człowieka, produkowana w E. coli.

2 Novolin Identyczna z insuliną człowieka, produkowana w S. cerevisiae.

3 Velosulin (Monotard, Insulatard, 
Ultrarad, Actrapid)

Identyczna z insuliną człowieka, produkowana w S. cerevisiae, 
formulacje o szybkim, pośrednim i powolnym działaniu.

4 Exubera Identyczna z insuliną człowieka, produkowana w E. coli, podawana 
inhalacyjnie

5 Lantus (Glargine, Optisulin)
Asparagina w pozycji 21 łańcucha A zastąpiona przez glicynę, 
łańcuch B wydłużony o dwie reszty argininy, insulina długodziałająca, 
wytwarzana w E. coli. 

6 Apidra (Glulisine)
Asparagina w pozycji 3 łańcucha B zastąpiona przez lizynę, lizyna 
w pozycji 29 łańcucha B zastąpiona przez kwas glutaminowy, 
wytwarzana w E. coli.

7 Levemir (Detemir)
Usunięcie treoniny w pozycji 30 łańcucha B. Do reszty lizyny 
w pozycji 29 łańcucha B jest przyłączona kowalencyjnie reszta kwasu 
tłuszczowego C14.

8 Insulina Aspart
Zamiana proliny w pozycji 28 łańcucha B na kwas asparaginowy, 
zmniejszona zdolność do tworzenia dimerów i heksamerów, 
przyspieszone wchłanianie z tkanki podskórnej.

9 Insulina Lispro

Zamiana miejscami reszt proliny i lizyny, które znajdują się 
w pozycjach 28 i 29, łańcucha B, zmniejszona zdolność do tworzenia 
dimerów i heksamerów, przyspieszone wchłanianie z tkanki 
podskórnej.

10 GlucaGen Rekombinowany glukagon, wytwarzany w S. cerevisiae. Leczenie 
hipoglikemii.

11

Hormon wzrostu
(Protropin, Humatrope, 
Nutropin, Norditropin, Nutropin 
AQ, Bio Tropin, Genotropin

Preparaty otrzymywane w E. coli, stosowane do leczenia niskorosłości 
u dzieci, niedoboru hormonu wzrostu u dorosłych, terapii zespołu 
Turnera.

 

12 Hormon wzrostu (Saizen) Preparat otrzymywany w komórkach zwierzęcych. Wskazania j.w.

13 Hormon wzrostu
(Scrostim) Wyniszczenie towarzyszące AIDS.

14 Gonal F Rekombinowana folitropina alfa, wytwarzana przez komórki CHO. 
Leczenie niepłodności. 

15 Puregon/Follistim Rekombinowana folitropina beta, wytwarzana przez komórki CHO. 
Leczenie niepłodności.

16 Luveris Rekombinowana lutropina, wytwarzana przez S. cerevisiae. Leczenie 
niepłodności.

17 Rekombinowana erytropoetyna

18 Erytropoetyna alfa (Binocrit, 
Eprex, Epogen)

Wytwarzane w komórkach CHO. Stosowana w leczeniu stanów 
niedokrwistości w przebiegu niewydolności nerek, nowotworów, po 
chemioterapii, przeszczepach szpiku, u pacjentów z AIDS.

19 Erytropoetyna beta 
(NeoRecormon)

Od formy alfa różni ją wyższy poziom glikozylacji (do 14 reszt kwasu 
sjalowego), co powoduje niższy klirens osoczowy i przedłużone 
działanie.
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liło na zastąpienie niedoskona-
łych pod względem leczniczym 
ekstraktów z  trzustek wieprzo-
wych, stosowanych od lat 30-tych 
XX w. Aktualnie światowa pro-
dukcja rekombinowanej insuliny 
ludzkiej wynosi ok. 6 ton rocznie, 
pozwalając na leczenie około 300 
mln chorych na cukrzycę. 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 
są preparaty Interleukiny 2 (IL-
2) i  11 (IL-11). Rekombinowa-
na IL-2 składa się ze 133 reszt 
aminokwasowych. Jest wytwa-
rzana w  E. coli i  stanowi jeden  
z najsilniejszych czynników wzro-
stowych limfocytów T. IL-2 zwięk-
sza cytotoksyczność limfocytów 
T wobec komórek nowotworo-
wych. Dlatego preparaty IL-2 (Al-
desleukina, Teceleukina, Proleu-
kina), są stosowane w  immuno-
terapii nowotworów (rak nerki, 
czerniak złośliwy). Lek podawa-
ny jest dożylnie lub w postaci im-
munoterapii adptywnej. Limfocy-
ty T wyizolowane od pacjenta np. 
za pomocą leukoferezy czy wiro-
wania w  gradiencie limfoprepu, 
poddaje się inkubacji z IL-2 przez 
5-10 dni.

Limfocyty T przekształca-
ją się wtedy w  tzw. lymphokine 

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

Z  kolei IL-11 (Neumega, 
Oprelvekin) jest wytwarzana jako 
białko rekombinowane przez  
E. coli, zwiększa proliferację me-
gakariocytów i ich ploidię. Z tego 
powodu lek podawany jest oso-
bom przed spodziewaną chemio-
terapią lub po jej przeprowadze-
niu w celu zwiększenia ilości pły-
tek krwi.

Nadmierne ilości interleu-
kin, jak np. IL-1 wywierają dzia-
łanie niekorzystne poprzez sty-
mulowanie procesów zapal-
nych np. w  przebiegu reuma-
toidalnego zapalenia stawów.  
W celu zahamowania szkodliwe-
go działania nadmiernych ilości 
IL-1, podawany jest antagonista 
receptora IL-1 o  nazwie Kineret 
(Anakinra), w  postaci białka re-
kombinowanego, złożonego ze 
153 reszt aminokwasowych, syn-
tetyzowanego w E. coli.

Aktywność przeciwwiruso-
wą i  przeciwnowotworową wy-
kazują również interferony α, β, γ 
(IFN α, β, γ). Początkowo były one 
izolowane z  leukocytów uzyska-
nych od dawców krwi. Następnie, 
począwszy od 1980 r. izolowano 
IFN-α (ogółem do 9 podtypów) 
wraz z niewielkimi ilościami IFN- 
β poprzez inkubację linii leukocy-
tów i komórek limfoblastycznych 
np. Namalwa z  wirusem Sendai 
i  izolację powstających interfe-
ronów. Uzyskany preparat znany 
jest pod nazwą Wellferon.

Ponieważ IFN-α nie są gli-
kozylowane w  organizmie czło-
wieka, natomiast IFN-β i  γ  
są wprawdzie glikozylowane, 
ale białka nieglikozylowane wy-
twarzane w  E. coli nie różnią się 
istotnie aktywnością biologiczną 
od glikozylowanych, dlatego re-
kombinowane interferony są wy-
twarzane głównie w  bakterii E. 
coli. W  lecznictwie wykorzystuje 
się aktywność przeciwwirusową, 
głównie IFN-α i β oraz aktywność 
przeciwnowotworową IFN-γ, któ-
ra wynika z indukcji powstawania 
komórek cytotoksycznych NK ze 
spoczynkowych limfocytów T.

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

Z  uwagi na objętość ma-
teriału, w niniejszym artykule nie 
zostały omówione rekombinowa-
ne szczepionki, czynniki krzep-
nięcia, tkankowe aktywatory pla-
zminogenu, białka fuzyjne, prze-
ciwciała monoklonalne oraz leki 
oparte na wektorach wiruso-
wych, stosowane w terapii geno-
wej nowotworów. Ich prezentacja 
może być przedmiotem osobne-
go opracowania. ■

dr Piotr Szymczyk
Adiunkt, p.o. kierownika

Katedra Biologii i Biotechnologii 
Farmaceutycznej

Zakład Biotechnologii Farmaceutycznej
Uniwersytet Medyczny w Łodzi

20 Darbepoetyna alfa (Aranesp) Zawiera 22 reszty kwasu sjalowego - znacznie przedłużone działanie.

21 Epoetyna delta (Dynepo) Wytwarzana w komórkach ludzkich, identyczna glikozylacja jak 
u człowieka.

22 Epoetyna zeta (Retacrit, Silapo) Wersja “biopodobna” (ang. biosimilar), Epo alfa.

23 Epoetyna theta (Eporatio, 
Biopoin) Wersja “biopodobna” (ang. biosimilar), Epo alfa.

24 Epoetyna omega (Epomax) Wytwarzana przez komórki BHK a nie CHO.

►
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Tabela 2. Rekombinowane cytokiny i limfokiny – wybrane preparaty

Lp. Preparat System 
ekspresyjny Wskazanie

1 Roferon A (rhIFN-α-2a), 
24 Lys

E. coli

Przewlekłe wirusowe zapalenie wątroby (wzw) 
typu B, C i D.

Mięsak Kaposiego.

Białaczka włochatokomórkowa.
Kłykciny kończyste; infekcja ludzkim wirusem 
papilloma (brodawczak).

2 PegIntron A/ViraferonPeg (PEGylated 
rIFN-α-2b)

3 Intron A/Viraferon (rIFN-α-2b), 24 Arg

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

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

6 Avonex (rhIFN-β-1a)
Rebif (rhIFN-β-1a)

Komórki 
zwierzęce Stwardnienie rozsiane

7 Actimmune (rhIFN-γ-1b)
Alfatronol/Virtron rhIFN-α-2a E. coli Leczenie przewlekłej choroby ziarniniakowej, 

wzw typu B i C.

8

Czynnik stymulujący kolonie 
granulocytarne (G-CSF.)
Filgrastim, Neupogen, Lengrastim-
Granocyte, Neulasta-Filgrastim 
modyfikowany przez PEG

E. coli, komórki 
CHO

Zwiększenie liczby granulocytów  
po chemio - lub radioterapii.
Leczenie niedokrwistości aplastycznych  
i zaburzeń procesu krwiotworzenia 
w przebiegu AIDS.

9

Czynnik wzrostu kolonii komórek 
granulocytarnych i makrofagowych 
GM-CSF
Molgramostim, Leucomax

E. coli, 
S. cerevisae

Leczenie neutropenii wrodzonych  
i indukowanych przez chemio- lub 
radioterapię, powoduje przyspieszanie 
regeneracji szpiku po przeszczepach auto-lub 
allogenicznych. 
Leczenie niedokrwistości aplastycznych 
i zespołów mielodysplastycznych.

10
Czynnik wzrostu kolonii komórek 
makrofagowych M-CSF (CSF-1) 
Lanimostim

E. coli, komórki 
zwierzęce

Leczenie rozsianych zmian nowotworowych, 
stanów neutropenii, grzybic narządowych, 
głównie wywołanych przez Aspergillus sp.

11 Czynnik Nekrozy Nowotworów 
TNF-α-1a (Beromun, Tasonermin), E. coli Leczenie mięsaków tkanek miękkich kończyn.
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Profesor Władysław Barto-
szewski, człowiek-legen-
da, mawia i pisze, że „war-

to być przyzwoitym”, a więc war-
to postępować uczciwie, rzetel-
nie. Wydawałoby się, że praca 
w  aptece doskonale wpisuje się 
w treść słów profesora. Prawidło-
wość naszego farmaceutycznego 
postępowania jest nierozerwalnie 
związana z wykonywanym zawo-
dem i  posiadanym wykształce-
niem. Mawia się: „dokładny [po-
prawny] jak aptekarz!”.

Jest to aksjomat także dla 
ludzi, dla naszych pacjentów. Pa-
miętam z  dzieciństwa, że na-
wet w  Elementarzu był wierszyk 
o dokładności aptekarza.

Tymczasem rzeczywistość 
skrzeczy, gdy pacjent przycho-
dzi do apteki. Jeszcze przed wej-
ściem w życie ustawy refundacyj-
nej brałem udział w  następują-
cym zdarzeniu. Treść niektórych 
słów wypowiadanych przez pa-
cjenta przełożyłem na język kul-
turalnych ludzi.

Pacjent lat ok. 60, recepta na 
powszechnie stosowany lek prze-
ciwko nadciśnieniu. 2 opakowania 
ze zniżką kosztowałyby ok. 30 zł. 

-	 Tak drogo??? Nie ma pan cze-
goś tańszego?

-	 Ależ mam; już panu zamie-
niam. Ta sama substancja, ta 
sama dawka, ta sama ilość.

-	 A czy to to samo?
-	 Tak, to samo.
-	 A na pewno?
-	 Tak, na pewno...
-	 To NIECH BĘDZIE!

Podałem zamiennik i  mó-
wię, że do zapłaty jest 6,4 zł.
-	 TAK MAŁO???
-	 Tak...
-	 Bardzo panu dziękuje, pan jest 

wspaniały, cudowny, tak mi 
pan pomógł, tyle pieniędzy 
zaoszczędziłem, itd.

Tak wylewne podziękowa-
nia budzą we mnie pewne obawy. 
Cóż, lata pracy zawodowej dają 
prawo powątpiewać w  szczerość 
słów wypowiadanych przez pa-
cjentów. Jak się okazało – słusznie.

Następnego dnia ten sam 
pacjent wpada do apteki i z trza-
skiem otwierając drzwi wykrzyku-
je, że wydałem mu złe lekarstwo!
-	 Przecież pamiętam, że po-

prawnie i  z  korzyścią finan-
sową zamieniłem panu lek X 
na lek Y.

-	 ALE TO JEST ZŁY LEK! – wy-
krzyczał znowu pacjent.

-	 Lek jest dobry. Proszę mi po-
wiedzieć, co panu w  nim nie 
odpowiada.

-	 Bo TAMTE tabletki były po-
dłużne i  z  rowkiem, a  te są 
okrągłe i bez rowka, a ja bio-
rę po pół, więc mi się kruszą!...

-	 A mówił mi pan, że zażywa po 
pół?

-	 Nie...
-	 A  skąd niby ja miałbym to 

wczoraj wiedzieć???
(cisza, a po chwili ponownie): 
-     Ale one mi się kruszą!
-	 Proszę się nie obawiać, bo przy 

ciągłym stosowaniu nie ma to 
większego znaczenia dla pań-
skiego organizmu.

-	 Ale ja wolę tamte tabletki!
-	 To następnym razem jednak 

powinien pan wziąć te po-
przednie.

-	 Ale one są za drogie!
-	 Wczoraj dokonał pan wybo-

ru pomiędzy dwiema opcjami, 
pomiędzy drogimi, a  tanimi 
tabletkami. Albo, albo! Z kolei 
dziś chciałby pan mieć Mer-
cedesa w cenie małego Fiata. 
Tak się nie da!

Zza pierwszego 
stołu

Tabletki podłużne i z rowkiem, 
czyli co sie pacjentowi  

opłaca 
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-	 Więcej nie przyjdę do tej ap-
teki, bo chciał pan mnie oszu-
kać (sic!)!

I więcej nie przyszedł... Jak 
łatwo się domyśleć, niespecjalnie 
jestem za nim stęskniony.

Ktoś mógłby powiedzieć: 
„tacy są ludzie, taką mamy pracę, 
trzeba się z tym pogodzić”.

Ale ja pytam: a niby dlacze-
go??? Dlaczego ja, farmaceuta, 
aptekarz, mam się godzić z tym, 
że ktoś, komu poświęcam swoją 
wiedzę, czas, energię, komu po-
magam być zdrowszym, komu 
– wbrew własnemu interesowi 
ekonomicznemu – pomagam za-
oszczędzić sporo pieniędzy, bez-
karnie mnie obraża??? Przedsta-
wiciele władz w  wypowiedziach 
medialnych wmawiają, że należy 
mu się wszystko i za darmo oraz 
utrwalają przekonanie, że za nic 
nie odpowiada. Skoro bez żad-
nych ograniczeń nie płaci (u leka-
rza), albo wręcz korzysta finanso-
wo (na zamianie leku w  aptece), 
to pacjent bywa roszczeniowy!

To nie ja wprowadziłem na 
listy leków refundowanych 5 czy 
10 odpowiedników tej samej sub-
stancji czynnej, na dodatek w  5 
czy 10 różnych cenach, a  obec-
nie i  limitach. To nie ja, a  wręcz 
wbrew mojej jako członka OIA - 
opinii, wielokrotnie przedstawia-
nej w różnych miejscach i różnych 
formach, dopuściłem do tak ra-
żącej różnicy cenowej, która m.in. 
skutkuje z  jednej strony agresją 
pacjenta, a  z  drugiej jego bez-
podstawną roszczeniowością. To 
nie ja wymyśliłem przepisy, któ-
re nakazują mi dbałość o  inte-
res ekonomiczny pacjenta, w za-
mian nie dając żadnych preferen-
cji, ułatwień w pracy, a wręcz po-
przez drobiazgowo-złośliwe kon-
trole NFZ-u  (wszyscy pamiętamy 
słynny brak „iksika” na receptach) 

jestem traktowany jak złodziej 
publicznych pieniędzy! Oszczę-
dzam w nie swoim interesie, a je-
stem traktowany jakbym okradał 
wszystkich wokół. 

Z innych powodów nierów-
ny podział tabletki również ab-
solutnie mnie nie zaskakuje. Brak 
kultury osobistej także nie jest 
czymś sporadycznym.

Dziwię się naszemu Pań-
stwu, że doprowadza do absur-
dalnej sytuacji z wieloma zamien-
nikami na listach leków refundo-
wanych. Skoro w państwowej ka-
sie brak pieniędzy na wszystko, 
to dużo prostszym rozwiązaniem 
byłyby 2 lub 3 najtańsze zamien-
niki tej samej substancji czynnej. 
Najtańsze, bo przecież nie szero-
ko rozumiana jakość leku („po-
dłużna tabletka z  rowkiem”) jest 
priorytetem dla ustawodawcy, 
ale jego niska cena. Wiadomo 
też, że zbyt mały (<50 %) udział 
refundacji w  cenie leku powo-
duje jego mniejszą dostępność 
ekonomiczną dla pacjenta, a tym 
samym przyjmuje go on mniej 
chętnie, „oszczędniej”, co na sku-
tek kaskady następstw ozna-
czać może jego pobyt w  szpita-
lu. Doba pobytu w szpitalu może 
być wiele razy droższa od rocz-
nej wartości refundacji tego leku. 

Tak więc Polska wspomaga swą 
refundacją wiele firm produku-
jących te same substancje czyn-
ne, a nie wspomaga swych oby-
wateli korzystnym dla wszystkich, 
w tym budżetu Państwa, powięk-
szaniem ulgi na ich zakup.

Jestem głęboko przekona-
ny, a zaobserwowane przez ostat-
ni rok zmniejszenie cen detalicz-
nych leków refundowanych tylko 
to potwierdza, że pozostawienie 
na listach maksimum 3 prepara-
tów z  tą samą substancją czyn-
ną doprowadza do błyskawicznej 
obniżki ich cen. Zarówno hurtow-
nie, jak i przede wszystkim apteki, 
odetchnęłyby z ulgą, bo z jednej 
strony zmniejszyłby się koszt ma-
gazynowania, a z drugiej wreszcie 
Państwo wypełniłoby swą kon-
stytucyjną powinność, jaką jest 
równe traktowanie wszystkich, 
w tym wypadku uczestników ob-
rotu lekiem. Z przykrością muszę 
napisać, że nie liczę w najbliższej 
przyszłości na poprawne trakto-
wanie nas ani przez ustawodaw-
cę, ani przez Ministerstwo Zdro-
wia oraz NFZ. ■

mgr farm. Mariusz Politowicz 
Pleszew, 2013-01-29
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Magdalena Bucior. Można 
powiedzieć za Philipem Zim-
bardo, że „psychologia to na-
ukowe badanie zachowania 
organizmów; jest ona nauką, 
która pozwala ustalić co po-
rusza ludźmi i  jak funkcjonu-
je ich psychika” [1]. Pani Ewo, 
przywołuję całą definicję, ale 
naszą dzisiejszą rozmowę 
chciałabym skupić wokół jej 
drugiej części. Dostrzegam 
bowiem bogactwo obrazów, 
które czerpiąc z  codzienno-
ści w aptece są przyczynkiem 
do opisywania zasad, według 
których funkcjonują apteka-
rze. A ponieważ tych obrazów 
jest wiele, to pragnę zachęcić 
Panią , aby stosując technikę 
wizualizacji wyobrazić sobie 
aptekę, jej pracowników, pa-
cjentów i wpisać to, co się wi-
dzi w nurt psychologii zajmu-
jącej się zagadnieniem.

Ewa Sitko. Ciekawa propozycja. 
A  więc na początku – drzwi 
do apteki. I  pierwsze skoja-
rzenie – psychologia motywa-
cji. Co kieruje osobami, które 
podejmują decyzję o podjęciu 
studiów farmaceutycznych, co 

kieruje absolwentami farmacji, 
kiedy decydują się na podjęcie 
pracy w aptece? Wreszcie – co 
„porusza” czynnych zawodo-
wo aptekarzy, kiedy z zaanga-
żowaniem wypełniają swoje 
obowiązki. Inaczej mówiąc – 
w jaki sposób ciągle na nowo 
rozbudzać swoją motywację 
i  odnajdywać w  aptekarskiej 
codzienności satysfakcję, po-
czucie sensu i celowości.

(M) Pytania, które Pani postawiła, 
są tym ciekawsze, że jak pisze 
przywołany wyżej Zimbardo, 
„nikt nigdy nie widział moty-
wacji (…). Tym, co w  rzeczy-
wistości widzimy, dzięki syste-
matycznej obserwacji sytuacji, 
bodźców i  reakcji, są zmiany 
w  zachowaniu.” [2] Wyłaniają 
się z  tego stanowiska kolej-
ne obszary warte omawiania. 
Ja jednak, kiedy przekraczam 
próg apteki, od razu doświad-
czam bardzo indywidualne-
go stylu aranżacji przestrzeni 
i  eksponowania leków. Zanim 
jeszcze porozmawiam z  ap-
tekarzem, już w  ciągu pierw-
szych kilkudziesięciu sekund 
buduję swoje wyobrażenia na 

podstawie bodźców wzroko-
wych. I tutaj rysuje się kolejny 
obszar, który może być istotny 
w funkcjonowaniu apteki – jaki 
komunikat niesie ze sobą taka, 
a nie inna aranżacja wnętrzna, 
jakie skojarzenia budzi, w  jaki 
sposób może wpływać na de-
cyzje pacjenta?

(E) Wchodzimy tym samym w ob-
szar psychologii przestrze-
ni, a  dokładniej psychologii 
wnętrz i  ich projektowania. Ta 
dziedzina psychologii środo-
wiskowej zajmuje się bada-
niem relacji między przestrze-
nią a  jej wpływem na osoby, 
które w tej przestrzeni się znaj-
dują. Zakres zagadnień i  tym 
razem jest bardzo szeroki.

(M) Podczas naszego spaceru 
w  wyobraźni zbliżam się do 
pierwszego stołu. Rozmowa  
z  farmaceutą otwiera obszar, 
który jest jednym z  najważ-
niejszych w aptece – komuni-
kowania się. Psychologia ko-
munikacji społecznej będzie 
więc kolejnym punktem od-
niesienia. Dotyczy ona farma-
ceutów wprost. Komunikowa-

Jaka psychologia 
jest potrzebna 
farmaceutom?
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►

nie się zarówno z  pacjentem, 
jak i  wzajemne komunikowa-
nia się zespołu aptecznego 
jest ich codziennością. Komu-
nikowanie się za pomocą słów, 
i  to, które odbywa się poza-
werbalnie, staje się z  kolei 
punktem wyjścia do rozważań 
o otwartości w aptece. Otwar-
tości w  stosunku do pacjen-
ta (czy np. aptekarz przepro-
wadza wystarczająco wnikliwy 
wywiad farmaceutyczny) i  ot-
wartości pomiędzy wszystkim 
osobami pracującymi w apte-
ce. Ważność zagadnienia ko-
responduje w moim myśleniu 
z najważniejszym paradygma-
tem komunikacyjnym Szkoły 
Palo Alto: Nie ma nie-zacho-
wania (nie można się nie za-
chowywać). Słowo, cisza, czyn-
ność czy bezczynność, wszyst-
ko to ma wartość komunikatu 
i dlatego nie można nie komu-
nikować się. [3] Odnoszę się 
do tego aksjomatu, bo wska-
zuje on na wielość istotnych 
zagadnień wpisujących się 
w uwagę tych, którzy psycho-
logię komunikacji chcą zgłę-
biać.

(E) Przywołuję w  pamięci różne 
moje spotkania z  farmaceu-
tami i  również ich różne style 
funkcjonowania społeczne-
go (zawodowego i  prywat-
nego) oraz radzenia sobie  
z trudnymi sytuacjami i trochę 
na zasadzie przekory pojawia-
ją mi się skojarzenia z dziedzi-
ny psychologii twórczości. One 
oczywiście poprzedzone są 
pytaniem podstawowym – czy  
w  takim miejscu, jak apteka 
(wymuszającym pracę niezwy-
kle rzetelną i  dokładną, we-
dług ściśle określonych zasad 
i  w  granicach bardzo precy-
zyjnie zarysowanych prawem) 
analiza tego obszaru w  jaki-
kolwiek sposób jest uzasad-
niona? Ale moje wątpliwości 

natychmiast się rozwiewają – 
zagadnienia chociażby twór-
czej organizacji czasu wolnego 
lub twórczego rozwiązywania 
problemów z  całą pewnością 
nawiązują do zawodowych 
i  osobistych aktywności far-
maceuty.

(M) Myśląc o  bezpośrednim 
kontakcie z  farmaceutą nie 
można pominąć zagadnień  
z zakresu psychologii procesów 
poznawczych – pamięci, my-
ślenia i spostrzegania. Tutaj ry-
sują się na przykład zagadnie-
nia dotyczące zależności po-
między sprawnością naszego 
rozumowania, a porą dnia lub 
działaniem w sytuacji, która jest 
przeżywana jako stresująca.  
I  oczywiście bardzo rozbudo-
wany obszar, dotyczący ucze-
nia się rozumianego zarówno  
w  sposób tradycyjny ( jako 
przyswajanie porcji informa-
cji), jak i szerszy – na przykład 
jako budowanie coraz szer-
szych kompetencji rozwiązy-
wania złożonych problemów. 

(E) Momentem zamykającym wę-
drowanie w wyobraźni po ap-
tece jest finalizowanie zaku-
pu. Kiedy płacę za lek, doty-
kam obszarów związanych 
z funkcjonowaniem apteki jako 
przedsiębiorstwa. A także ana-
liz związanych z władzą, presti-
żem i pieniądzem. Czy apteka 
jest miejscem, które wymusza 
na farmaceucie ustosunkowa-
nie się do tych atrybutów, czy 
też jest miejscem, które raczej 
taki stosunek odzwierciedla? 
Psychologia zarządzania jest 
więc kolejną dziedziną psycho-
logii potrzebnej farmaceutom.

(M) Pożegnanie apteki moich wy-
obrażeń uruchamia skojarzenia 
dotyczące prekursorskiej kon-
cepcji psychologii rozwojowej 
odnoszącej się do psychologii 

biegu ludzkiego życia. [4] Jaką 
rolę w  życiu człowieka – far-
maceuty odgrywa otwartość 
na zmiany, gotowość do dele-
gowania obowiązków, świado-
mość pojawiających się ograni-
czeń. W jaki sposób zarządzać 
swoim czasem, aby uzyskać 
cenną równowagę? Aptekarz 
– mentor czy aptekarz – part-
ner? Kiedy pojawia się czas na 
– metaforycznie rozumiane – 
wyjście z apteki? Jak go rozpo-
znać, w jaki sposób zbudować 
swoje życie na nowych aktyw-
nościach?

(E) Bogactwo kierunków psycho-
logii, które tutaj wymieniły-
śmy, określa wielość aspek-
tów funkcjonowania apteki. 
Do czego jednak, w wymiarze 
praktycznym, jest nam ten 
wniosek potrzeby? W jaki spo-
sób jego sformułowanie może 
przysłużyć się aptekarzowi?

(M) Wirtualny spacer po aptece 
uświadomił mi, jak wiele ele-
mentów składa się na dobre 
funkcjonowanie apteki i  jak 
wiele obszarów należy oto-
czyć uważnością, aby praca  
w aptece służyła i aptekarzom, 
i pacjentom. Świadomość jest 
starterem zmian.

(E) Czyli pojawia się zachęta dla 
aptekarzy do doskonalenia 
się w  wybranych, wskazanych 
dziedzinach?

(M) Jak najbardziej. Podnoszenie 
jakości pracy w wymienionych, 
poszczególnych obszarach 
może zachodzić na drodze 
uczestnictwa w  specjalistycz-
nych kursach lub w wyniku sa-
mokształcenia. Ale nie chciał-
bym zawężać pola naszych 
rozważań do zasadności usta-
wicznego kształcenia – na-
bywania wiedzy i  kształtowa-
nia konkretnych zawodowych 
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umiejętności. Na koniec chcia-
łabym wspomnieć o  jeszcze 
jednym obszarze, który może 
być dla farmaceutów istotny, 
osadzony jest zresztą w  psy-
chologii biegu ludzkiego życia,  
a  dotyczący rozwoju. Chciała-
bym, abyśmy skoncentrowały 
się na tym, czym jest rozwój  
w  sensie egzystencjalnym 
i  w  jaki sposób dokonywanie 
się tak rozumianego rozwo-
ju wpływa na funkcjonowanie 
apteki. 

(E) Rozwój jest pojęciem bar-
dzo szerokim i badacze, w za-
leżności od nurtu, który re-
prezentują, akcentują różno-
rodne jego aspekty. Niektó-
rzy opisują rozwój jako pro-
ces zmian bez orzekania o ich 
kierunku i  wartościowania. 
Inni doprecyzowują, wskazują,  
że rozwój to długotrwały pro-
ces zmian względnie nieod-
wracalnych, które mają cha-
rakter jakościowy i  ilościowy. 
Podkreślają, że jest on zasad-
niczo ukierunkowany pro-
gresywnie, że dotyczy róż-
nych obszarów rozwijające-
go się podmiotu, a  ponieważ 
zależy od wielu uwarunko-
wań biologicznych oraz ak-
tywności własnej – cechu-
je się indywidualnym rytmem  
i  tempem. [5] Wszystkie de-
finicje, z  którymi się zetknę-
łam, akcentowały, że rozwój  
i otoczenie, w którym człowiek 
przebywa są ze sobą nieroze-
rwalnie związane. Profesor Ko-
tarbiński wskazywał człowieka 
działającego „w  swoim życiu” 
[6], a więc akcentował związek 
człowieka ze światem. Barbara 
M. Kaja, zajmująca się proble-
matyką wspomagania rozwoju 
rozszerza opis, pisząc „człowiek 
jest nim otoczony, żyje i działa 
w nim, podlega jego wpływom, 
a jednym z ważniejszych prze-
jawów tego współdziałania jest 

poznawanie i  zmienianie sie-
bie i świata lub jego wybrane-
go obszaru.” [7] Skoro istnieje 
zależność pomiędzy rozwojem 
człowieka a światem, w którym 
żyje, to istnieje także sprzęże-
nie zwrotne – człowiek, który 
zmienia się, kształtuje swoje 
otoczenie. Farmaceuta, który 
reflektuje zachodzące w  swo-
im życiu zmiany lub też dodat-
kowo świadomie niektórymi 
z nich zarządza, poprzez włas-
ny, osobisty rozwój wpływa na 
sposób funkcjonowania apteki 
– centrum jego zawodowego 
życia. Można przyjąć, że wy-
pracowane w procesie rozwoju 
zmiany o  charakterze progre-
sywnym, przekładające się na 
jeszcze lepsze i  bardziej spój-
ne funkcjonowanie, wpływa-
ją na zarządzanie zawodowym 
życiem i  zarządzanie apteką, 
w przestrzeni której to życie się 
realizuje. Często już sama wie-
dza na temat rozwoju może 
skutkować dobrą zmianą.

(M) W zobrazowaniu tego ostat-
nie go stwierdzenia odniosę się 
do modelu cykliczno-fazowe-
go profesor Anny Brzezińskiej. 
Model ten zakłada przekształ-
canie się naszych doświad-
czeń w  ramach cyklu, w  któ-
rym występują cztery fazy: 
progresu, plateau, regresu  
i kryzysu. Chcę zwrócić uwagę 
na wymienione etapy regresu 
i  kryzysu. „Nikt z  nas nie jest 
w stanie maszerować naprzód, 
gromadząc ciągle nowe do-
świadczenia. Potrzebujemy cza-
su na uporządkowanie i wtedy 
nieco się wycofujemy” [8]. Jeżeli 
posiadamy wiedzę i reflektuje-
my wcześniejsze trudne fazy, 
to łatwiej nam konstruktywnie 
działać lub też przeczekać kry-
zys. „Osoba świadoma cyklicz-
nej dynamiki różnych aspektów 
życia nie będzie się obawiała 
trudnych sytuacji, jakimi są na 

przykład konflikty (poglądów 
czy punktów widzenia)” [9] pi-
sze Anna Brzezińska. Nie trud-
no sobie wyobrazić płynące 
z  takiej postawy korzyści dla 
funkcjonowania w roli apteka-
rza (trudne momenty w  rela-
cjach aptekarz- pacjent) i w roli 
pracownika apteki (dynamika 
relacji ze współpracownikami). 

(E) Kiedy zaczynałyśmy naszą roz-
mowę, to pojawił się we mnie 
niepokój dotyczący postawio-
nego w  tytule pytania. Przy-
szło mi na myśl, że może źle 
je zadałyśmy. Może nie należy 
pytać: jaka psychologia jest 
potrzebna farmaceutom, ale 
czy w  ogóle psychologia jest 
im potrzebna? Teraz jestem 
spokojna. Wiem, że jest po-
trzebna i  to w niejednym wy-
miarze. ■

Ewa Sitko
Magdalena Bucior
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Gdańsk, dnia 30 stycznia 2013 r.

Szanowny  Pan
Bartosz Arłukowicz
Minister Zdrowia
Rzeczypospolitej Polskiej 

Szanowny Panie Ministrze, 

My, dziekani wszystkich 10 Wydziałów Farmaceutycznych Uniwersytetów Medycznych 
w kraju zdecydowanie popieramy stanowisko naszych studentów zawarte w liście do Ministra 
Zdrowia RP z dnia 26.11.2012 r. 

List ten jest nie tylko przejawem dużych obaw co do przyszłości zawodu farmaceuty  
i  poziomu wykształcenia pracowników aptek w Polsce, ale przede wszystkim wyrazem troski 
o lepsze bezpieczeństwo zdrowotne i jakość życia pacjentów. 

List dziekanów wydziałów farmaceutycznych wszystkich polskich uniwersytetów medycznych, który poniżej za 
zgodą autorów publikujemy, jest pokłosiem bezprecedensowego wystąpienia studentów farmacji do ministra zdro-
wia datowanego na 26 listopada 2012 roku. 

Studenci, którzy już w pierwszym zdaniu swojego wystąpienia napisali – „z niepokojem przyglądamy się rea-
liom, a także spoglądamy na przyszłość wybranego zawodu, w którym pragniemy się realizować i spełniać” wskazu-
ją na potrzebę nowelizacji przepisów regulujących wykonywanie zawodu aptekarza i funkcjonowanie aptek. Ich in-
tencją jest, jak zapewniają, polepszenie standardów opieki nad pacjentem. 

O co studenci zabiegają u ministra? Oto ich postulaty:
- określenie zawodu farmaceuty, jako zawodu medycznego; 
- leki powinny być dostępne tylko w aptekach; 
- określenie czynności pomocniczych, które może wykonywać technik farmaceutyczny samodzielnie i  tych, które 

może wykonywać tylko pod nadzorem farmaceuty.;
- dyspensowanie leków i udzielanie pełnej informacji o nich powinno być zarezerwowane wyłącznie dla osoby z wy-

kształceniem uniwersyteckim; 
- wprowadzenie prawnego wymogu noszenia identyfikatorów przez pracowników aptek; 
- wprowadzenie do ustawy o działalności leczniczej zapisu o obowiązku zatrudniania magistra farmacji w szpitalach 

(zwłaszcza uniwersyteckich) na stanowisku farmaceuty klinicznego; 
- ustanowienie obowiązku uczestnictwa farmaceuty szpitalnego w zespole badawczym, jako gwaranta jakości pro-

duktu badanego. 
Dziekani solidaryzują się ze swoimi studentami. Krótko mówiąc, w sprawach, które są treścią wystąpienia stu-

dentów środowisko akademickie mówi wspólnym głosem. 
Jeden z wątków zawartych w  liście dziekanów dotyczy reformy kształcenia przyszłych pracowników aptek. 

Problem ten jest także w centrum uwagi Naczelnej Rady Aptekarskiej, która w przyjętym 26 lutego 2013 roku stano-
wisku (publikujemy je wewnątrz numeru) „uważa farmaceutę, legitymującego się dokumentem potwierdzającym kwa-
lifikacje do wykonywania tego zawodu, za jedynego gwaranta wysokiej jakości świadczonych przez aptekę usług far-
maceutycznych” i „uważa za konieczne zakończenie naboru i w perspektywie dwóch-trzech lat procesu kształcenia na 
poziomie szkoły policealnej na kierunku technik farmaceutyczny”. ■

Redakcja

►

Dziekani solidaryzują się 
ze swoimi studentami
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Obecnie obowiązujące prawo farmaceutyczne praktycznie zrównuje uprawnienia za-
wodowe farmaceuty po 5,5 letnich studiach uniwersyteckich z  uprawnieniami techników 
farmaceutycznych po 2 letniej szkole policealnej (bez matury), nauczanych często w  try-
bie piątkowo–niedzielnym. Pragniemy też zaznaczyć, że liczba techników farmaceutycznych  
w Polsce (ok. 80 tysięcy) jest 4 krotnie wyższa, aniżeli magistrów farmacji. Pogłębia to niebez-
pieczną sytuację eliminowania magistrów farmacji z aptek. 

Powszechnie znane standardy europejskie w zakresie funkcjonowania apteki  wymagają 
nie tylko wydania  leków pacjentom, ale również sprawowania szeroko rozumianej opieki far-
maceutycznej w zakresie udzielania informacji o  lekach, interakcjach, sposobie odżywiania, 
monitorowania chemioterapii czy promowania zdrowego stylu życia. Taką nieporównywalną 
z  technikami farmaceutycznymi profesjonalną, szeroką wiedzę posiadają w aptece wyłącznie 
magistrowie farmacji. 

Stąd też my dziekani doceniamy zawarte w petycji naszych studentów propozycje ko-
niecznych zmian w zapisach ustawy prawo farmaceutyczne oraz ustawy o działalności leczni-
czej obejmujących:

-	 jednoznacznego określenia zawodu farmaceuty jako zawodu medycznego;

-	 likwidację szkolenia techników farmaceutycznych na poziomie szkół policealnych  
i  wzorem wiodących krajów Unii Europejskiej powołanie nowego trybu kształce-
nia pomocniczych pracowników aptek o  wyraźnie rozdzielonych kompetencjach  
w porównaniu do magistrów farmacji;

-	 wprowadzenia obrotu produktami leczniczymi poza aptekami wyłącznie do miejsc,  
w których jest pewność, że lek jest przechowywany właściwie i istnieje gwarancja udzielenia 
fachowej informacji o jego działaniu leczniczym i niepożądanym;   

-	 wprowadzenia prawnego wymogu noszenia przez cały personel apteki identyfikatorów tak, aby 
pacjent dokładnie wiedział, kto się nim opiekuje; 

-	 obowiązek zatrudnienia magistra farmacji w szpitalach (zwłaszcza uniwersyteckich) na stano-
wisku farmaceuty klinicznego; 

 	 Poparcie Pana Ministra, dotyczące przedstawionych problemów, umożliwi nam  
i całemu środowisku akademickiemu i zawodowemu farmaceutów prowadzenie bardziej sku-
tecznych działań na rzecz wdrożenia rozwiązań wskazywanych w liście naszych studentów kie-
runku farmacja.

						      Z poważaniem, 

        prof. dr hab. Edmund Grześkowiak                             prof. dr hab. Wiesław Sawicki
       Przewodniczący Sekcji Akademickiej                  Przewodniczący Konferencji Dziekanów           
    Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego                    Wydziałów Farmaceutycznych

►
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►

Poniżej prezentujemy dwa stanowiska Naczelnej Rady Aptekarskiej przyjęte 26 lutego 2013 r.
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Czytelnicy ubiegłorocznego 
cyklu „Migawki z  dziejów 
polskich izb aptekarskich” 

pamiętają doskonale z  jak po-
ważnymi problemami musieli się 
zmierzyć działacze samorządowi 
w  latach 1945-1951. Przeciwno-
ści, z  którymi spotykały się izby 
okręgowe, były jednak niczym 
w  porównaniu z  walką, jaką to-
czyła Naczelna Izba Aptekarska! 
To właśnie na jej władzach skupia-
ła się większość bezpodstawnych 
oskarżeń i  ataków, kierowanych 
w stosunku do aptekarzy, zarów-
no przez prasę codzienną, jak 
i  przedstawicieli władzy ludowej. 
Niestety, ani władze państwowe, 
ani opinia publiczna nie dostrze-
gały i  nie chciały dostrzegać gi-
gantycznego wysiłku, jaki władze 
NIA wkładały w dźwiganie z gru-
zów polskiego aptekarstwa. Jak 
już wielokrotnie wspominaliśmy 
w cyklu „Migawki z dziejów pol-
skich izb aptekarskich” były to 
działania beznadziejne: cała praca 
samorządu aptekarskiego z góry 
i  przy pełnej świadomości jego 
działaczy, była skazana na nie-
uchronną klęskę – nacjonalizacja 

aptek i  likwidacja struktur samo-
rządowych pozostawały kwestią 
czasu*. 

Rozpoczynający się z  ni-
niejszym numerem „Aptekarza 
Polskiego” nowy cykl „Migawki 
z dziejów Naczelnej Izby Aptekar-
skiej” będzie hołdem złożonym 
działaczom samorządowym, któ-
rzy poświęcali swe siły w pracy dla 
NIA w  latach 1945-1951. Podob-

nie jak w  cyklu ubiegłorocznym, 
artykuły nie będą suchymi, hi-
storycznymi opracowaniami, ani 
też nie złożą się na wyczerpującą 
monografię. Ich celem jest poka-
zanie wybranych, najciekawszych 
epizodów z  działalności Naczel-
nej Izby Aptekarskiej.

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

Migawki z dziejów 
Naczelnej Izby Aptekarskiej

„Farmacja Polska”

Ilustracja 1
Obrady Zarządu Naczelnej Izby Aptekarskiej w cieniu portretów Bolesława Bieruta, 

prezydenta Polski, Józefa Cyrankiewicza, premiera rządu oraz marszałka Polski, 
Konstantego Rokossowskiego.  

Zdjęcie zamieszczone w czasopiśmie „Farmacja Polska” 1950, nr 1, s. 29. ►
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Aptekarskiej, które, podobnie jak 
historie omawianych w  roku po-
przednim izb okręgowych, można 
podzielić na dwa, wyraźnie różnią-
ce się od siebie okresy. Pierwszy 
był czasem prawie nieskrępowa-
nej wolności i  niezliczonej ilości 
inicjatyw. Trwał on od zakończe-
nia okupacji do roku 1948. Drugi 
okres to lata 1948-1951. W  tym 
czasie samorząd zawodowy zo-
stał w znacznym stopniu uzależ-
niony od władz komunistycznych, 
poprzez mianowanie władz izb 
aptekarskich przez Ministerstwo 
Zdrowia. Wskutek tego aktyw-
ność samorządu, włącznie z jego 
naczelną strukturą, dramatycznie 
się zmniejszyła.

Większość aptekarzy była 
przeciwna nowemu systemo-
wi politycznemu i  społecznemu. 
Jednocześnie seniorzy, a  wśród 
nich niekwestionowany autory-
tet moralny zawodu – profesor 
Bronisław Koskowski, twierdzi-
li, że sprzeciwiać się władzom 
nie ma sensu i  jedyną odpowie-
dzią na nową sytuację polityczną 
może być współpraca: odkrywa 
się nowa karta w dziejach świata. 
Odbywają się ogromne przemiany 
w  strukturze stosunków ludzkich. 
Kto tego nie widzi ten ślepy i nie 
rozumie, że trzeba „z żywymi na-
przód iść” pisał Koskowski w roku 
1945.

 Za pierwociny Naczelnej 
Izby Aptekarskiej uznać nale-
ży powołaną w  lipcu 1944 roku 
Izbę Aptekarską w Lublinie, która 
przez kilka miesięcy odpowiadała 
za całokształt spraw dotyczących 
polskiego aptekarstwa. W  listo-
padzie 1944 obowiązki te przeję-
ła Izba Aptekarska w Warszawie, 
która przez kolejnych kilka mie-
sięcy spełniała rolę izby naczelnej. 
Pierwszy zjazd konstytuującej się 
Naczelnej Izby Aptekarskiej od-
był się w Warszawie w dniach 14-

16 czerwca 1945. Przez aklamację 
przyjęto wówczas listę władz Izby 
Naczelnej. Prezesem został cyto-
wany powyżej profesor Bronisław 
Koskowski, wiceprezesami – Ro-
man Słowiński i  Edmund Szysz-
ko, sekretarzem – Stanisław Biele, 
zaś skarbnikiem – Piotr Andruski. 
Powołano także członków i  za-
stępców członków zarządu, sąd 
dyscyplinarny oraz komisję rewi-
zyjną. Pierwsze miesiące działa-
nia Naczelnej Izby Aptekarskiej 
działacze samorządowi wspomi-
nali w  pięć lat później: warunki 
(…) były nadzwyczaj trudne, że 
wymienimy tylko stan chaosu po-
wojennego, brak lokalu, utrudnio-

ną komunikację, siły rozproszone 
itd. Apteki pozbawione wytycz-
nych zbiorowości, przystosowały 
się do sytuacji wojennej, tracąc 
niekiedy poczucie rzeczywistości, 
mierniki gospodarcze przestały 
istnieć, apteki znalazły się na gra-
nicy chaosu.

Władze Naczelnej Izby Ap-
tekarskiej doskonale zdawały so-
bie sprawę z konieczności powo-
łania czasopisma zawodowego, 
które w  tym niezwykle trudnym 
okresie zapewniałoby nie tylko 
kontakt ze wszystkimi członkami 
samorządu, ale także – byłoby 
aparatem propagandowym, po-

Ilustracja 2
Okładka czasopisma „Farmacja Polska”.

►
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kazującym polskie aptekarstwo 
w  jak najkorzystniejszym świet-
le. Potrzeba utworzenia takiego 
periodyku była tym większa, że 
nie zostało reaktywowane żad-
ne z przedwojennych czasopism: 
„Wiadomości Farmaceutyczne”, 
„Kronika Farmaceutyczna”, „Far-
macja Współczesna”, ani też 
„Czasopismo Towarzystwa Ap-
tekarskiego we Lwowie”. Z  tego 
właśnie powodu powołany został 
organ oficjalny Naczelnej Izby Ap-
tekarskiej pt. „Farmacja Polska”. 
Pierwszy numer ukazał się w paź-
dzierniku 1945 roku. Redaktorem 
czasopisma został magister Bo-
gusław Borkowski, a jako komitet 
redakcyjny figurowało prezydium 
Naczelnej Izby Aptekarskiej. We 
wstępie do pierwszego numeru, 
w  krótkiej notce „Od redakcji”, 
tłumaczono się z tytułu czasopis-
ma: być może tytuł ten – zbyt wie-
le mówi, zbyt wiele pozwala ocze-
kiwać. Jednak jak zastrzegano 
ustalony został decyzją Zarządu 
Naczelnej Izby Aptekarskiej i  ma 
być wyrazem całokształtu zagad-
nień i zainteresowań naszych. Po-
nadto podkreślono, że „Farmacja 
Polska” jest (…) pismem nowym, 
ale obarczonym (…) wieloletnią 
tradycją prasy farmaceutycznej, 
która w zmienionej szacie będzie 
utrzymana. 

Pomimo rozlicznych trud-
ności finansowych i  organizacyj-
nych nowe czasopismo farma-
ceutyczne ukazywało się regu-
larnie, zwykle w  odstępach mie-
sięcznych, choć numery łączone 
nie należały do rzadkości. Świad-
czy to o  wyjątkowej zapobiegli-
wości redakcji, która w zburzonej 
Warszawie potrafiła pozyskać pa-
pier i  znaleźć czynne drukarnie. 
„Farmacja Polska” zyskała sobie 
niemal od pierwszych numerów 
grono stałych współpracowni-
ków, jednolitą dla każdego nu-

meru szatę graficzną oraz stałe 
cykle. Czasopismo ukazywało się 
w  średnim nakładzie 3000 eg-
zemplarzy, dostosowanym do 
liczby abonentów. Na liczbę tę 
składało się 1900 aptek, resztę zaś 
stanowili ich pracownicy, instytu-
cje, firmy oraz studenci farmacji. 
Jako ciekawostkę dodajmy, że re-
dakcja „Farmacji Polskiej” urzędo-
wała codziennie, od godziny 8:30 
do 15:30, zaś w soboty do 13:30. 
Czasopismo szybko zyskało fi-
nansową samowystarczalność: 
dochody z  reklam i  prenumera-
ty pokrywały w  pełni wszystkie 
wydatki związane z wydawaniem 
„Farmacji…”, m.in. druk, honoraria 
autorskie, koszty administracyjne, 
prowizje od ogłoszeń.

 W „Farmacji Polskiej” pub-
likowali znani uczeni, m.in. pro-
fesorowie Bronisław Koskowski, 
Stanisław Krauze, Jan Muszyń-
ski, Henryk Bukowiecki, Feliks 
Modrzejewski. Artykuły ich były 
nierzadko wyrazem najnowszych 
osiągnięć polskiej nauki. Łamy 
były jednak otwarte dla wszyst-
kich, stąd też nierzadkie były 
wypowiedzi aptekarzy, czy stu-
dentów farmacji. Poza artyku-
łami naukowymi pokaźną część 
czasopisma stanowiły aktualno-
ści zawodowe (cykl „Kronika”), 
odezwy, apele, podziękowania 
oraz obszerne, nierzadko kilku-
nastostronicowe sprawozdania 
z  działalności izb aptekarskich: 
okręgowych i Naczelnej, włącznie 
z drobiazgowymi rozliczeniami fi-
nansowymi. Przedstawiano także 
sprawozdania Banku Spółdziel-
czego Aptekarzy, uczelni farma-
ceutycznych i organizacji studen-
ckich (cykl „Z  uniwersytetów”), 
czy wreszcie Sekcji Aptekarskiej 
Związku Zawodowego Pracowni-
ków służby Zdrowia. Donoszono 
o  nowych doktorach, doktorach 
habilitowanych i  profesorach 

farmacji. Dużo miejsca poświę-
cano „zagadnieniom prawno-
-gospodarczym” i  komunikatom 
prawnym NIA. Przedrukowywano 
wszystkie stanowiska, okólniki 
i ustawy, związane nie tylko z far-
macją i  aptekarstwem, ale także 
z szeroko pojętą służbą zdrowia. 
Komentarze do nowych rozpo-
rządzeń opracowywali znani i ce-
nieni specjaliści z  zakresu prawa 
sanitarnego. Ukazywały się tak-
że ogłoszenia (o  poszukiwanych 
i  oferowanych posadach) oraz 
reklamy. Uwagę zwracały ob-
szerne nekrologi i  wspomnienia, 
szczególnie w dwóch pierwszych 
rocznikach (cykle „Z karty żałob-
nej” oraz „Wspomnienia”). Często 
pojawiały się artykuły z  zakresu 
historii farmacji oraz relacje z wy-
darzeń na arenie aptekarskiej 
w  innych państwach (cykl „Z  za-
granicy”). Rację miała więc re-
dakcja czasopisma, gdy w podsu-
mowaniu z pięcioletniego okresu 
wydawania „Farmacji Polskiej” 
pisała: wszystkie ważniejsze wy-
darzenia o  charakterze ogólno-
państwowym i społecznym, szcze-
gólnie z dziedziny służby zdrowia 
znajdują swój oddźwięk na ła-
mach naszego czasopisma.

 Często podejmowanym był 
temat powoli odradzającego się 
polskiego przemysłu farmaceu-
tycznego. „Farmacja Polska” była 
również czasopismem mającym 
na celu podniesienie poziomu 
wykształcenia polskich aptekarzy, 
stąd też, poza wspomnianymi już 
artykułami naukowymi, obszernie 
omawiano nowości wydawnicze 
oraz treść najnowszych nume-
rów czasopism naukowych (cykl 
„Z wydawnictw”). Opracowywane 
były także „Streszczenia z czaso-
pism obcych” oraz „Problemy far-
maceuty praktyka”.

 Redakcja „Farmacji Pol-
skiej” nie unikała tematów trud-►
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nych. Dzięki intensywnej pracy 
Referatu Prasowego Naczelnej 
Izby Aptekarskiej przytaczane 
były w  cyklach „Przegląd prasy” 
i „Z prasy krajowej” wszystkie in-
formacje na temat aptek, apte-
karstwa i farmacji, które ukazywa-
ły się w prasie codziennej. Głosy 
krzywdzące zawód były wnikliwie 
analizowane i  prostowane. Nie-
rzadko na łamach „Farmacji Pol-
skiej” władze Naczelnej Izby Ap-
tekarskiej występowały z  żąda-
niem sprostowań. Dyskutowano 
także nad rolą apteki w państwie 
ludowym, a zamieszczane opinie 

częstokroć stały w jaskrawej opo-
zycji do oficjalnych. Zrealizowane 
zostało także zadanie „Farmacji 
Polskiej” jako czasopisma popu-
laryzującego cele i  działalność 
samorządu aptekarskiego.

Należy podkreślić, że przez 
pierwsze cztery lata ukazywania 
się, czasopismo było niemal po-
zbawione powszechnych wów-
czas na łamach prasy akcentów 
ideologicznych. W  miejsce ob-
łudnych haseł propagandowych 
można było na łamach „Farmacji 
Polskiej” przeczytać zwykłe, pol-

skie życzenia bożonarodzeniowe, 
noworoczne i  wielkanocne. Do-
piero od roku 1948 zaczęły poja-
wiać się typowe sformułowania, 
typu „Niech żyje Święto Pracy 1 
maja”. Miejsce nekrologów zasłu-
żonych aptekarzy zaczęły zajmo-
wać artykuły okolicznościowe np. 
na temat „26 rocznicy Lenina”, zaś 
informacje o aktywności społecz-
nej farmaceutów wyparte zostały 
przez relacje z  uroczystości np. 
„Farmaceuci polscy w  rocznicę 
urodzin Józefa Stalina”… Coraz 
mniej było sprawozdań z działal-
ności izb okręgowych i Naczelnej, 
a coraz więcej tytułów takich, jak 
„Współpraca radzieckiej i polskiej 
służby zdrowia”, „Jubileusz Aka-
demii Wojskowo-Lekarskiej w Le-
ningradzie”, czy też „Doświad-
czenia radzieckie – podstawą 
do przebudowy polskiej służby 
zdrowia”. W  dolnej części wie-
lu stronic można było odczyty-
wać apele: „Pogłębiajcie przyjaźń 
polsko-radziecką!” lub „Wszy-
scy farmaceuci winni znaleźć się 
w  szeregach Tow. Przyjaźni Pol.-
-Radzieckiej”…

 Wkrótce po likwidacji sa-
morządu aptekarskiego „Farma-
cja Polska” stała się i  nadal po-
zostaje czasopismem Polskiego 
Towarzystwa Farmaceutycznego. 

 Omawiany periodyk nie 
był jedyną inicjatywą wydawni-
czą Naczelnej Izby Aptekarskiej: 
w kolejnym odcinku „Migawek…” 
przedstawiona zostanie bardzo 
interesująca działalność Farma-
ceutycznego Instytutu Wydawni-
czego NIA. ■

dr n. farm. Maciej Bilek

Piśmiennictwo u autoraIlustracja 3
Okładka czasopisma „Farmacja Polska” ze stycznia-lutego 1951.  

Na stronie tytułowej informowano o przeprowadzeniu w Sejmie Ustawodawczym 
czterech ustaw: „O przejęciu aptek na własność Państwa”, „O aptekach”, 

„O środkach farmaceutycznych i odurzających oraz artykułach sanitarnych” 
oraz „O zniesieniu izb aptekarskich”.

* Temat ten opisany został szczegółowo na 
łamach „Aptekarza Polskiego” (opracowanie 
„9 stycznia 1951”, styczeń 2010).

►
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Uroczyste otwarcie Zjazdu 
nastąpiło w dniu 11 października 
o  godzinie 1300. Prezes Zarządu 
Niemieckich Izb Aptekarskich 
Heinz-Günther Wolf przywitał 
najpierw niemieckiego Ministra 
Zdrowia Daniela Bahra oraz po-
zostałych zaproszonych gości 
(w  tym również przedstawicieli 
zagranicznych izb aptekarskich), 
a  następnie wszystkich uczestni-
ków Zjazdu. Heinz-Günther Wolf 
przedstawił w  swoim wstępnym 
wystąpieniu najważniejsze osiąg-
nięcia z ostatniego roku, jak rów-
nież problemy i wyzwania stojące 
przed niemieckimi aptekarzami. 
Podsumował również osiem lat 
pełnienia funkcji Prezesa Zarządu 
Niemieckich Izb Aptekarskich, 
ponieważ na początku grudnia 
2012 r. odbędą się wybory w nie-
mieckim samorządzie aptekar-
skim i   Heinz-Günther Wolf za-
powiedział, że nie będzie już kan-
dydował na stanowisko Prezesa 
ABDA w kolejnej kadencji. Prezes 
Heinz-Günther Wolf szczególnie 
podkreślił w  swoim wystąpie-
niu kwestię należytego wyna-
grodzenia dla aptek za wykony-
wane najwyższej jakości usługi 
farmaceutyczne. Stwierdził, że 
wynegocjowana z  niemieckim 
Ministerstwem Zdrowia podwyż-

ka opłaty stałej o 25 Eurocentów 
za każde wydane opakowanie 
leku jest krokiem w dobrym kie-
runku, ale kwota ta nie spełnia 
oczekiwań aptekarzy, ponie-

waż jest to pierwsza podwyżka 
od 2004 r. i w  tym czasie koszty 
funkcjonowania apteki wzrosły 
w  znacznie większym stopniu. 
Prezes Heinz-Günther Wolf od-

Zjazd Niemieckiej Izby 
Aptekarskiej w październiku 

2012 r. w Monachium
W dniach 11-13 października 2012r. Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej dr Grzegorz Kucharewicz oraz Koordynator 
Departamentu Spraw Zagranicznych NRA - mgr  Piotr Bohater wzięli udział w dorocznym Zjeździe Niemieckich 
Aptekarzy (Deutscher Apothekertag 2012) w Monachium, na zaproszenie Prezesa Zarządu Niemieckich Izb Aptekarskich 
(ABDA) Heinza-Günthera Wolfa. Zgodnie z wieloletnią tradycją w trakcie Zjazdu Niemieckich Aptekarzy odbywały się 
również międzynarodowe targi farmaceutyczne EXPOPHARM 2012, które uznawane są za największe targi farmaceu-
tyczne w Europie.

►
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niósł się również do bardzo du-
żych kosztów pełnienia przez 
apteki dyżurów, szczególnie na 
obszarach wiejskich. Zaapelował 
do Ministra Zdrowia o  wsparcie 
finansowe aptek w  tym zakresie. 
Zarówno obecni na sali obrad 
delegaci, jak i  zaproszeni goście 
czekali na wystąpienie Daniela 
Bahra, w którym przedstawi sta-
nowisko Ministerstwa Zdrowia 
i  odniesie się do poruszonych 
przez Prezesa Heinza-Günthera 
Wolfa zagadnień.

Minister Zdrowia Daniel 
Bahr pokazał w  swoim prawie 
godzinnym wystąpieniu, że ma 
rozległą i wnikliwą wiedzę na te-
mat funkcjonowania niemieckich 
aptek i systemu dystrybucji leków 
i jest bardzo dobrze przygotowa-
ny do dyskusji ze środowiskiem 
aptekarskim nawet na najtrud-
niejsze tematy. Warte podkre-
ślenia jest, że Minister Zdrowia 
przytaczał nawet szczegółowe 
dane z  pamięci, posługując się 
tylko niewielką kartką z  zanoto-
wanymi głównymi zagadnieniami 
do dyskusji. Daniel Bahr zapoznał 
się również bezpośrednio z  wa-
runkami pracy w aptece spędza-
jąc we wrześniu 2012 r. kilka go-
dzin w  jednej z aptek w Berlinie, 
a na początku października 2012r. 
spędził również kilka godzin na 

dyżurze nocnym w aptece na te-
renie wiejskim, w  miejscowości 
Jetzendorf. W  trakcie tych ro-
boczych wizyt Minister Zdrowia 
mógł podyskutować z aptekarza-
mi na temat ich codziennej pracy 
i problemów, a także zapoznać się 
bezpośrednio z opiniami pacjen-
tów na temat wysokiego pozio-
mu oferowanych usług farmaceu-
tycznych przez aptekarzy. Daniel 
Bahr stanął z  aptekarzami przy 
pierwszym stole i współuczestni-
czył w udzielaniu fachowych po-
rad pacjentom. Wizytom Daniela 
Bahra w  aptekach towarzyszyli 
licznie przybyli dziennikarze. Była 
to wyjątkowa okazja do zaprezen-

towania punktu widzenia niemie-
ckich aptekarzy w  ogólnokrajo-
wych mediach. Po tych wizytach 
również Minister Zdrowia przy-
znał, że nie zdawał sobie wcześ-
niej sprawy, jak bardzo skom-
plikowana i  wymagająca ciągłej 
koncentracji jest codzienna praca 
aptekarzy, a udzielane przez nich 
fachowe porady mają wyjątkowo 
duże znaczenie dla bezpieczeń-
stwa farmakoterapii pacjentów.	
	

W  pierwszej części swoje-
go wystąpienia Daniel Bahr pod-
kreślił, że niemiecki rząd będzie 
konsekwentnie wspierał system, 
w  którym tyko aptekarze mogą 
być właścicielami aptek. Również 
stwierdził: ”Uważam, że z  waż-
nych powodów – odmiennie, niż 
w wielu innych krajach – powinni-
śmy nadal utrzymywać taki system, 
w którym leki mogą być dostęp-
ne tylko w  aptekach, ponieważ 
tylko w aptece pacjenci otrzymu-
ją przy wydawaniu leków facho-
we porady udzielane przez od-
powiednio wykształconych spe- 
cjalistów, w celu zapewnienia bez-
pieczeństwa farmakoterapii”. 

Minister Zdrowia stwierdził, 
że podwyżka opłaty stałej dla ap-
teki o 25 Eurocentów jest ważnym 
krokiem, ponieważ jest to pierw-
sza podwyżka od ośmiu lat i daje 

►
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to możliwość kolejnych podwyżek 
w przyszłości. Zaznaczył również, 
że w tym czasie wzrosła też liczba 
wydawanych w aptekach opako-
wań leków o około 10%, co rów-
nież spowodowało wzrost przy-
chodów aptek. Ponadto Minister 
Zdrowia podkreślił, że niemiecki 
rząd od wielu lat wkłada bardzo 
dużo wysiłku, aby utrzymać sy-
stem detalicznej dystrybucji le-
ków oparty na indywidualnych 
aptekach, których właściciela-
mi mogą być tylko aptekarze. 
Szczególnie, że są w  Niemczech 
podmioty i organizacje, które in-
tensywnie zabiegają o  liberaliza-
cję rynku aptecznego.

Daniel Bahr przekazał też 
uczestniczącym w  Zjeździe de-
legatom ważną informację, że 
niemiecki rząd zamierza od roku 
2014 wesprzeć finansowo pełnie-
nie dyżurów przez apteki w kwo-
cie 120 milionów Euro rocznie. 
Szczegółowy raport na ten temat 
przedstawiłem członkom NRA 
w grudniu 2012 r.

Daniel Bahr stwierdził rów-
nież, że Ministerstwo Zdrowia 
robi wszystko, aby zagraniczne 
apteki internetowe nie mogły 
rezygnować z opłaty ryczałtowej 
pacjenta w  przypadku leków re-
fundowanych. W Niemczech do-
puszczona została w  roku 2004 
sprzedaż leków na receptę przez 

apteki internetowe. W  ciągu 
ostatnich kilku lat niektóre z tych 
aptek, posiadające siedzibę poza 
granicami Niemiec, rozpoczęły 
kampanię promocyjną polega-
jącą na rezygnacji z  ustawowej 
opłaty ryczałtowej pacjenta (na 
poziomie kilku Euro) za sprzeda-
wane leki refundowane. Apteki te 
dostarczały leki w zdecydowanej 
większości pacjentom z  Niemiec 
i  ich magazyny znajdowały się 
również na terenie Niemiec – tyl-
ko siedziba była np. w  Holandii. 
Niemiecki samorząd aptekarski 
zaskarżył takie praktyki do sądu 
administracyjnego ze względu na 
ich niezgodność z  obowiązują-
cym rozporządzeniem w sprawie 
urzędowych cen leków i opłat pa-
cjentów. Na początku 2013 r. zo-
stał już wydany prawomocny wy-
rok niemieckiego Naczelnego 
Sądu Administracyjnego w  tej 
sprawie. Sąd orzekł, że nawet je-
śli apteka internetowa ma sie-
dzibę poza obszarem Niemiec, 
ale dostarcza leki pacjentom na 
terenie Niemiec i większość za-
kresu działalności takiej apteki 
odbywa się na terenie Niemiec, 
to musi się ona dostosować do 
niemieckiego prawa i nie może 
rezygnować z opłaty ryczałtowej 
pacjenta. Wyrok ten jest zgodny 
z  wcześniejszymi orzeczeniami 
sądów niższych instancji.

Wyrok ten jest też wyjątko-
wo ważny z punktu widzenia na-
szego samorządu aptekarskiego, 
ponieważ jest bardzo dużo ana-
logii w  tej sprawie do postę-
powania przed polskim sądem 
administracyjnym w  stosunku 
do działań spółki Astra Zeneca. 
W  najbliższym czasie zapoznam 
się wnikliwie z  uzasadnieniem 
wyroku wydanego przez niemie-
cki Naczelny Sąd Administracyjny 
i  członkowie NRA otrzymają ra-
port na ten temat.

Obecni na sali obrad 
delegaci mogli też zadawać 

Ministrowi Zdrowia pytania. 
Aktywny udział w  dyskusji bra-
li udział zarówno członkowie 
Prezydium ABDA, jak i przedsta-
wiciele izb okręgowych. Dyskusja 
była wyjątkowo interesująca – 
minister odpowiadał na wiele 
nawet szczegółowych pytań, za 
każdym razem przedstawiając 
w  konkretnej sprawie stanowi-
sko Ministerstwa Zdrowia, koali-
cji rządowej i  ewentualnie partii 
opozycyjnych. W  wielu przypad-
kach starał się też określić przy-
bliżone terminy rozwiązania po-
szczególnych problemów.

Po zakończeniu uroczyste-
go otwarcia Zjazdu rozpoczęły 
się obrady plenarne. Wiele pro-
wadzonych dyskusji odnosiło się 
do zagadnień stabilności eko-
nomicznej niemieckich aptek 
i w  szczególności do stanowiska 
i  planu działania przedstawio-
nego przez Ministra Zdrowia 
Daniela Bahra. Delegaci starali się 
wypracować jak najlepszą strate-
gię w  kluczowych kwestiach dla 
niemieckich aptekarzy, ponieważ 
tylko konsekwentna jej realiza-
cja przynosi pozytywne rezultaty 
w  postaci oczekiwanych przez 
aptekarzy działań Ministerstwa 
Zdrowia. Dowodem na to jest 
np. zgoda niemieckiego rządu na 
dofinansowanie dyżurów aptek, 
jak również rozpoczęcie procesu 
wzrostu kwoty opłaty stałej dla 
apteki za każde wydane opa-
kowanie leku, aby dostosować 
wysokość tej opłaty do bardzo 
wysokiego poziomu usług farma-
ceutycznych oferowanych przez 
apteki i  uwzględnić konieczność 
ponoszenia przez apteki w  tym 
celu odpowiednich kosztów per-
sonelu, wyposażenia apteki oraz 
stałego podnoszenia kwalifikacji 
zawodowych. ■

mgr farm. Piotr Bohater
Koordynator Departamentu 
Spraw Zagranicznych NRA
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refundowane zanotowały spadek 
o  4,01%, a  sprzedaż odręczna 
spadła o 1,62%.

W  styczniu 2013 r. war-
tość sprzedaży dla statystycz-

Prezes PharmaExpert
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Rynek farmaceutyczny w styczniu br. zanotował sprzedaż na poziomie 2 464 
mln PLN. To 536,0 mln PLN (+28,09%) więcej niż w analogicznym okresie 2012 r. 
W porównaniu do poprzedniego miesiąca wartość sprzedaży spadła o 18,2 mln 
PLN (-0,73%).  

Statystyczna apteka

W styczniu 2013 seg-
ment leków refun-
dowanych zano-

tował wzrost o  33,15% (+207,3 
mln PLN) wobec analogicznego 
miesiąca w 2012 r. Również duże 
wzrosty zanotowały pozostałe 
segmenty rynku. Segment sprze-
daży odręcznej wzrósł o  203,5 
mln PLN (+28,09%), a  segment 
leków pełnopłatnych na receptę 
zwiększył swoją wartość sprze-
daży o 125,2 mln PLN (+29,57%). 
W  porównaniu do poprzednie-
go miesiąca (grudzień 2012) tyl-
ko leki pełnopłatne na receptę 
osiągnęły wyższą wartość sprze-
daży (+5,22%). Natomiast leki 

nej apteki wyniosła 182,0 tys. 
PLN. W porównaniu do stycznia 
2012r. statystyczna apteka osiąg-
nęła o 41,00 tys. PLN (+29,08%) 
większą wartość sprzedaży. Na-
tomiast względem grudnia 2012 
r. wartość sprzedaży spadła zale-
dwie o 0,2 tys. PLN (-0,13%). 

Styczeń 2013: 
Dobry początek – rynek 

zanotował wzrost wartości 
sprzedaży o 28% względem 
analogicznego okresu ub. r.

Zestawienie wartości sprzedaży poszczególnych segmentów rynku 
farmaceutycznego (dane w mln PLN)

Tabela 1: styczeń 2013 vs styczeń 2012

 

styczeń 
2012

styczeń 
2013 zm. (%)       

Leki Refundowane 625 833 33,15%

Leki Pełnopłatne 423 548 29,57%

Sprzedaż Odręczna 859 1 063 23,68%

Całkowity obrót 1 925 2 464 27,95%

Tabela 2: styczeń 2013 vs grudzień 2012

 

grudzień 
2012

styczeń 
2013 zm. (%)       

Leki Refundowane 867 833 -4,01%

Leki Pełnopłatne 521 548 5,22%

Sprzedaż Odręczna 1 081 1 063 -1,62%

Całkowity obrót 2 482 2 464 -0,73%
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o 0,85 pp. Udział pacjenta w do-
płacie do leków refundowanych 
w  porównaniu do analogicz-
nego miesiąca ubiegłego roku 
(32,82%) zmniejszył się o  1,81 
pp. W styczniu pacjenci wydali na 
leki refundowane 258 mln PLN, 
tj. o 6 mln PLN mniej niż w grud-
niu 2012 r. i  o  53 mln PLN wię-
cej niż w styczniu 2012 r. W po-
równaniu do całkowitej wartości 
sprzedaży w aptekach, w styczniu 
pacjenci zapłacili 76,68% z 2 464 
mln PLN (pozostałą część stano-
wi refundacja ze strony Państwa). 
W porównaniu do stycznia 2012r. 
udział ten był wyższy o 1,82 pp. 
Wartościowo wydatki pacjentów 
były wyższe niż w grudniu ub. r. 
o 11 mln PLN. 

W styczniu 2013 r. pacjenci 
wydali na produkty lecznicze za-
kupione w  aptekach 1 889 mln 
PLN, tj. o 384 mln PLN więcej niż 
w  analogicznym okresie 2012 r., 
jednocześnie odnotowano spa-
dek udziału w  całkowitej sprze-
daży o 1,50 pp. 

Wartości sprzedaży leków na 
rok 2012 

Na początku roku rynek za-
notował wzrosty we wszystkich 
segmentach rynku, dlatego też 
pierwsza prognoza analityków 
PharmaExpert dla wartość sprze-
daży całego rynku farmaceutycz-
nego w 2013 roku jest umiarko-
wanie optymistyczna.

Całkowita wartość rynku na 
koniec 2013 roku wyniesie 27,3 
mld PLN, tj. od +2% do +4% wię-
cej niż w  poprzednim roku. Na-
tomiast wartość refundacji na ko-
niec 2013 roku osiągnie poziom 
7,2 mld PLN, tj. będzie od 2% do 
4% większa niż w roku 2012.  ■

w styczniu 2013 r. wyniosła 16,12 
PLN. Względem poprzedniego 
miesiąca była niższa o  0,93%, 
a wzrosła o 4,96% względem ce-
ny ze stycznia 2012 r. Natomiast 
średnia marża apteczna w stycz-
niu 2013 r. wzrosła względem 
poprzedniego miesiąca o  1,18 
pp i  wyniosła 27,83%. Marża 
w styczniu była wyższa od marży 
w  analogicznym okresie 2012r. 
o 1,03 pp. 

Refundacja a współpłacenie

W  styczniu poziom współ-
płacenia pacjentów za leki refun-
dowane wyniósł 31,01%. Wskaź-
nik ten wzrósł względem grudnia 

Refundacja a współpłacenie

Wartości sprzedaży leków 
w 2013 roku

W porównaniu do analogicznego 
okresu z  2012 r. wartość sprze-
daży statystycznej apteki wzrosła 
we wszystkich segmentach rynku. 
W  segmencie leków refundowa-
nych o 34,32%, w segmencie le-
ków pełnopłatnych na receptę 
o 30,71%, a w segmencie sprze-
daży odręcznej o 24,77%. Wobec 
grudnia ub. r. wartość sprzedaży 
była wyższa tylko w  przypadku 
leków pełnopłatnych (+6,00%). 
Natomiast wartość sprzedaży 
spadła w segmencie leków refun-
dowanych (-3,30%), jak i  w  seg-
mencie sprzedaży odręcznej 
(-0,90%). 

Średnia cena produk-
tów sprzedawanych w  aptekach 

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

Styczeń Luty Marzec Kwiecień Maj Czerwiec Lipiec Sierpień Wrzesień Październik Listopad Grudzień

Prognoza sprzedaży:  27,3 mld    
Prognoza refundacji:    7,2  mld
Zmiana sprzedaży:     od +2% do +4% (względem 2012r.)
Zmiana refundacji:      od +2% do +4% (względem 2012r.)

PROGNOZA SPRZEDAŻY REALIZACJA SPRZEDAŻY PROGNOZA REFUNACJI
REALIZACJA REFUNDACJI REALIZACJA SPRZEDAŻY POPRZEDNI ROK REALIZACJA REFUNDACJI POPRZEDNI ROK

PROGNOZA WARTOŚCI SPRZEDAŻY APTEK OTWARTYCH NA ROK 2013

141,00

182,00

100

110

120

130

140

150

160

170

180

190

200

210

220

230

240

styczeń luty marzec kwiecień maj czerwiec lipiec sierpień wrzesień październik listopad grudzień

RYNEK FARMACEUTYCZNY
Wartość miesięczna sprzedaży statystycznej apteki w latach 2012-2013

Statystyczna apteka 2012 Statystyczna apteka 2013

tys. PLN



Sport to zdrowie

44 Aptekarz Polski, 78(56e) luty 2013

23 lutego w  Karpaczu od-
były się XIII Mistrzostwa Polski 
Farmaceutów w  Narciarstwie Al-
pejskim. Chociaż z  początku na-
sze plany zdawała się krzyżować 
nieprzychylna aura i brak śniegu, 
w wyniku czego zmuszeni byliśmy 
przesunąć datę rozegrania zawo-
dów o ponad miesiąc, to w dzień 
zawodów białego puchu było aż 
nadto. Można wręcz powiedzieć, 
że otrzymaliśmy dwuletni przy-
dział opadów. Pomimo tych nie-
dogodności dzielni zawodnicy 
stawili się na starcie praktycznie 
w  komplecie. W  tym roku mieli-
śmy przyjemność gościć między 
innymi Prezesa Naczelnej Rady 
Aptekarskiej Grzegorza Kucha-
rewicza z  córkami, Prezesa ORA  
Śląskiej Izby Aptekarskiej Piotra 
Brukiewicza, Wiceprezesa ORA 
Warszawskiej Izby Aptekarskiej 
Wojciecha Szkopańskiego z żoną 
oraz Wiceprezesa ORA Śląskiej 
Izby Aptekarskiej Stanisława Pie-
chulę z  żoną. Obecni byli tak-
że wspierający nas sponsorzy: 
Prezes Zakładu Farmaceutycz-
nego Amara Jarosław Bogucki 
z  rodziną, Prezes Hurtap S.A.  
Wiktor Napióra, Dyrektor han-
dlowy Uniphar sp. z  o.o. Łukasz 
Tomasik i Dyrektor wydawnictwa 
Medpharm Polska Dariusz  Sapo-
ta. Gospodarzem zawodów był 
Prezes ORA Dolnośląskiej Izby 
Aptekarskiej Piotr Bohater. 

Rywalizacja przebiegała 
w  dziewięciu kategoriach: farma-
ceutki i farmaceuci w kategoriach 
juniorzy i  seniorzy, przyjaciółki 
i  przyjaciele farmacji w  katego-
riach juniorzy i seniorzy oraz dzie-
ci do lat 12. W  każdej kategorii 
odbyły się dwa przejazdy, a  lep-
szy czas brany był do klasyfikacji 
końcowej. Przygotowaniem sto-
ku, ustawieniem slalomu i sędzio-
waniem, słowem kompletnym 
zabezpieczeniem technicznym 
i  ratowniczym zajęła się, podob-
nie jak w  latach ubiegłych, Szko-
ła Zdobywców Horyzont z  Kar-
pacza pod kierownictwem Pana 
Radosława Jęcka. Przed godziną 
11 oficjalnego otwarcia dokonał 
Prezes Piotr Bohater. Ciepło powi-
tał zgromadzonych uczestników 
i  życzył wszystkim udanej rywali-
zacji. Następnie sędzia główny za-

wodów Pan Radosław Jęcek podał 
podstawowe informacje na temat 
trasy slalomu oraz przedstawił 
obowiązujące podczas zawodów 
zasady i  kolejność startową za-
wodników. Padający od rana śnieg 
przybrał na sile. Z  dołu, z  biura 
zawodów punkt startowy był led-
wie widoczny. Przygotowaną trasę 
slalomu pokrywał świeży śnieg, co 
stanowiło dodatkowe utrudnienie.

Rozpoczęła się rywalizacja. 
W pierwszej kolejności startowali 
farmaceuci w swoich kategoriach. 
Widać było pełne zaangażowanie 
zawodniczek i  zawodników oraz 
chęć uzyskania jak najlepszych 
czasów przejazdu. Później do ry-
walizacji przystąpiły dzieci i mło-
dzież do lat 12. Szczególne słowa 
uznania należą się najmłodszym 
uczestnikom, którzy na przekór 
pogarszającym się warunkom, 

   XIII  Mistrzostwa Polski 
Farmaceutów w Narciarstwie 

Alpejskim, Karpacz '2013
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w  gęstniejącej śnieżycy, dzielnie 
stawili czoła wymagającej trasie 
slalomu. Na zakończenie pierw-
szej kolejki rywalizowali w swoich 
kategoriach Przyjaciele Farmacji. 
Rzut oka na tabelę wyników po 
pierwszym przejeździe wskazy-
wał, iż o miejscu na podium de-
cydować będą ułamki sekund. 

Nie można nie wspomnieć 
o dopingu, który zagrzewał star-
tujących. Wyróżniały się tutaj ko-
lorowo ubrane przedstawicielki 
biura Izby dolnośląskiej zaopa-
trzone w  specjalne „zagrzewają-
ce” transparenty. Po krótkiej prze-
rwie, koniecznej dla poprawienia 
trasy slalomu, w  analogicznej 
kolejności rozpoczęła się druga 
seria przejazdów. Około godziny 
15 sędzia główny ogłosił koniec 
zawodów.

Dekoracja zwycięzców mia-
ła miejsce wieczorem w  Chacie 
Karkonoskiej. Wszystkich zebra-
nych powitał Prezes Piotr Boha-
ter. Podkreślił przy tej okazji jak 
wielką wartość w  obecnej sytu-
acji stanowi integracja naszego 
środowiska także poprzez takie 
imprezy sportowe jak ta. Podzię-
kował przybyłym przedstawicie-
lom samorządu aptekarskiego 
za pomoc w  rozpropagowaniu 
informacji o mistrzostwach wśród 
członków Izb okręgowych w kra-
ju oraz wyraził wdzięczność spon-
sorom, jako że dzięki ich wsparciu 
Mistrzostwa mogły zostać zorga-
nizowane. Następnie odbyło się 
uroczyste wręczenie medali, pu-
charów i nagród dla zwycięzców. 
Były fanfary, gratulacje i  burza 
oklasków dla najlepszych w swo-
ich kategoriach. Po dekoracji za-
proszono wszystkich na uroczystą 
kolację. Do zobaczenia za rok! ■

mgr farm. Remigiusz Komarczewski
Dolnośląska Izba Aptekarska

XIII Mistrzostwa Polski Farmaceutów w Narciarstwie Alpejskim 
Karpacz, 23.02.2013 roku

Najlepsi farmaceuci na stoku Karpatka
(wyciąg z protokołu zawodów)

Dane techniczne: długość trasy: 300 m, różnica start-meta: 66 m,
ilość bramek: 9

Zawodnicy:
Zgłoszonych ogółem: 102

Sklasyfikowanych: 84
w tym

Kobiety:
Seniorki – 13
Juniorki – 7

Przyjaciele farmacji – 16

Mężczyźni:
Seniorzy – 15
Juniorzy – 9

Przyjaciele farmacji - 12
Dzieci (do lat 12):   - 12

KLASYFIKACJA (FARMACEUCI)

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

MĘŻCZYŹNI
SENIORZY - I miejsce - Wojciech Szkopański OIA Warszawa, czas 19,89 sek.;

JUNIORZY - I miejsce - Bartłomiej Bogucki OIA Kraków, czas 19,35 sek.
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Nowe rejestracje - PL - LISTOPAD 2012

A – Przewód pokarmowy 
i metabolizm

A02 – Preparaty stosowane 
w zaburzeniach związanych 
z  nadkwaśnością; A02B – 
Leki stosowane w  choro-
bie wrzodowej i  refluksie 
żołądkowo-przełykowym; 
A02BC – Inhibitory pompy 
protonowej

Rabeprazolum: Rabeprazole 
Pfizer to 6. zarejestrowana mar-
ka rabeprazolu. Nie pojawiły się 
jeszcze w  sprzedaży: Rabelinz 
(Alchemia), Rabepir (Alchemia), 
Ventiprax (Sandoz), Zolpras (Al-
chemia) i Zulbex (Krka). Skreślono 
z Rejestru: Acilesol (Actavis), Pariet 
(Janssen-Cilag; lek oryginalny) 
i Rabecole (Alchemia).

A04/A04A – Leki przeciw 
wymiotom i  nudnościom; 
A04AA – Antagoniści sero-
toniny (5HT3)

Ondansetronum: Ondansetron 
Arrow (Arrow Poland) to 10. za-
rejestrowany doustny preparat 
ondansetronu. Do obrotu zostało 
wprowadzonych 7 marek leków 
doustnych: Atossa (Egis), Emetron 
(Gedeon Richter), Setronon (Teva), 
Zofran i Zofran Zydis (GlaxoSmi-
thKline; lek oryginalny), od lute-
go 2007 OndaLek (Sandoz), od 
września 2009 Ebesetron (Ebewe; 
poprzednia nazwa: Ondansetron 
Ebewe) i od stycznia 2012 Ondan-

setron Bluefish (Bluefish Pharma-
ceuticals). Nie pojawiły się jeszcze 
na rynku preparaty: Ondansetron-
-1A Pharma i Ondansetron Pfizer 
(tabl. powlekane zarejestrowano 
pierwotnie pod nazwą Ondan-
setron Aurobindo). Ponadto na 
rynek zostało wprowadzonych 7 
marek leków dożylnych: Atossa 
(ICN Polfa Rzeszów), Emetron 
(Gedeon Richter), Setronon (Teva 
Kraków), Zofran (GlaxoSmithKline; 
lek oryginalny), od sierpnia 2008 
Ondansetron Kabi (Fresenius 
Kabi), od kwietnia 2012 On-
dansetron B.Braun (Braun) i  od 
września 2012 Ondansetron Claris 
(Claris Lifesciences), a nie pojawiły 
się jeszcze preparaty OndaLek 
(Sandoz) i  Ondansetron Accord 
(Accord Healthcare). Do sprze-
daży wprowadzono także Zofran 
w  postaci czopków doodbytni-
czych. Skreślono z Rejestru: Eme-
set (Cipla), Ondagen (Generics), 
OndaHexal (Hexal), Ondansetron-
1A (1A Pharma) i  Ondansetron 
Ranbaxy.

A12 – Preparaty minerałów; 
A12C – Preparaty innych 
minerałów; A12CB – Cynk

Zinci orotas: Zinc Takpharma (TAK 
Pharma) to aktualnie jedyny zareje-
strowany produkt leczniczy zawie-
rający orotonian cynku. Z tą samą 
solą cynku pojawił się na rynku 
środek spożywczy Cynk (Bio-Oil).

Na rynek w tej samej klasie wpro-
wadzono także preparaty zawie-
rające inne sole lub związki cynku 
(podkreślono obecnie dostępne 
w sprzedaży):
- asparaginian: produkty lecznicze 
Zincas i Zincas forte (Farmapol);
- cytrynian: środki spożywcze Ap-

teo cynk organiczny (Synoptis), 
Cynk (Solgar), Cynk (Carlson), 
Cynk organiczny Polfa-Łódź;

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

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

- mleczan: środek spożywczy Pa-
stylki cynkowe (Zincare);

- tlenek: środek spożywczy Cynk 
dla zdrowej skóry i włosów (Me-
dpharma);

- pikolinian: środek spożywczy Su-
pherb zinc picolinate (Supherb);

- siarczan: produkt leczniczy Zin-
cteral (Teva).

A16/A16A – Pozostałe pro-
dukty działające na przewód 
pokarmowy i  metabolizm; 

W listopadzie 2012 r. Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych wydał 73 pozwolenia na dopuszczenie produktów leczniczych do ob-
rotu w Polsce, w tym 71 pozwoleń dla nowych produktów leczniczych i 2 nowe pozwolenia dla 
leków już wcześniej zarejestrowanych (Aperisan – Miralex; Arthryl - Rottapharm), które zostały 
pominięte w niniejszym zestawieniu. Produkty omówiono na tle wcześniejszych rejestracji i pro-
duktów obecnych już na rynku, w ramach poszczególnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej 

lub składu preparatu, pomijając szczegóły (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostępności, numery pozwoleń, 
urzędowe kody kreskowe), które można znaleźć w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze) 
– Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w listopadzie 2012, został 
opublikowany przez Urząd 29 stycznia 2013.
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►

A16AX - Różne środki działa-
jące na przewód pokarmowy 
i metabolizm

Acidum thiocticum: Thiogam-
ma (TAK Pharma) to aktualnie 2. 
zarejestrowana marka produk-
tu leczniczego zawierającego 
kwas α-liponowy. Do sprzedaży 
wprowadzono Neurolipon-MIP. 
Skreślono z  Rejestru: Thiogam-
ma (Wörwag). Ponadto na ry-
nek zostały wprowadzone środki 
spożywcze o  tym składzie: Alfa-
lipogamma (Wörwag), Kwas alfa 
liponowy (A-Z  Medica), Olimp 
ALA 200 (Olimp Labs), R-Types 
(Biogenix), Regen Detox Line 
(Afropharm).

C – Układ sercowo-
naczyniowy

C07 – Leki blokujące recep-
tory b-adrenergiczne; C07B 
– Leki blokujące receptory 
b-adrenergiczne + tiazydy; 
C07BB – Selektywne leki 
blokujące receptory b-adren-
ergiczne + tiazydy; C07BB07 
– Bisoprolol i tiazydy

Bisoprololum+hydrochlorothia
zidum: Bisogen combi (Generics) 
to aktualnie jedyny zarejestrowany 
lek o podanym składzie, w 3 zesta-
wieniach dawek. Zarejestrowany 
wcześniej Bibloc HCT (Sandoz) zo-
stał skreślony z Rejestru w czerwcu 
2011.

C09 – Leki działające na 
układ renina-angiotensyna; 
C09D – Antagoniści an-
giotensyny II, leki złożone; 
C09DA - Antagoniści angio-
tensyny II i leki moczopędne
C09DA03 – Walsartan i leki 
moczopędne

Valsartanum+hydrochlorothia
zidum: ApoValsart HCT (Apotex) 
to aktualnie 18. zarejestrowana 
marka preparatów o  podanym 
składzie. Na rynek wprowadzono 
11 leków: Co-Diovan (Novartis), od 
września 2009 Tensart HCT (Egis), 
od stycznia 2010 Co-Valsacor 
(Krka), od maja 2010 Co-Bespres 

(Teva; wcześniejsza 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 zostały jeszcze wprowadzone 
do sprzedaży: Co-Valsartan HCT 
Genericon, Valsartan HCT-1A 
Pharma, Valsartan HCT Blue-
pharma, Valsartan HCT Ranbaxy, 
Valsartan + Hydrochlorothiazide 
Krka i Valsavil HCT (Stada).
Skreślono z  Rejestru: Anartan 
HCT (Ratiopharm; lek był obec-
ny na rynku od grudnia 2009), 
Co-Diomef (Mepha), Valsanorm 
HCT (+Pharma), Valsartan HCT-
-Ratiopharm, Valsartan Hydro-
chlorothiazide Pliva (Teva).

C09DA06 – Kandesartan 
i leki moczopędne

Candesartanum+hydrochloroth
iazidum: Candesartan/HCT Teva 
to 10. rejestracja preparatu o po-
danym składzie. Na rynek wpro-
wadzono 3 leki: od września 2011 
Karbicombi (Krka), od grudnia 
2011 Candepres HCT (Sandoz) i od 
grudnia 2012 Carzap HCT (Zenti-
va). Nie zostały jeszcze wprowa-
dzone do sprzedaży: Candesartan 
HCT Actavis, Candesartan HCT-
-Ratiopharm, Candesartan HCT 
Teva, Candezek Plus (Adamed), 
Co-Akanid (+Pharma), Kandesar 
HCT (Orion). Skreślono z Rejestru: 
Candertan HCT (Gedeon Richter 
Polska).

D – Leki stosowane 
w dermatologii

D04/D04A – Leki przeciw-
świądowe, w tym przeciwhi-
staminowe, znieczulające 
itp.; D04AX – Inne preparaty 
przeciwświądowe

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

G – Układ moczowo-płcio-
wy i hormony płciowe

G03 – Hormony płciowe 
i  środki wpływające na 
czynność układu płciowego; 
G03AC – Progestageny

Desogestrelum : Dezogestrel 
Famy Care i Dezogestrel Besins to 
odpowiednio 6. i 7. zarejestrowana 
marka preparatów dezogestrelu. 
Do obrotu wprowadzono 4 środ-
ki: Cerazette (Organon), od maja 
2008 Azalia (Gedeon Richter) i od 
czerwca 2012 Ovulan (Polfa Pabia-
nice) i Symonette (SymPhar). Nie 
pojawił się jeszcze w  sprzedaży 
preparat Suzette (Teva).

G04 – Leki urologiczne; 
G04B – Inne leki urologicz-
ne, w tym przeciwskurczowe; 
G04BE – Leki stosowane 
w zaburzeniach erekcji

Sildenafilum: Sildenafil Mac-
leods, Rosytona (Actavis) i Silde-
nafil Axxon to odpowiednio 32., 
33. i  34. zarejestrowana marka 
syldenafilu. Na rynek zostało 
wprowadzonych 16 preparatów 
z opisanym wyżej zastosowaniem: 
Maxigra (Polpharma), Viagra (Pfi-
zer), od października 2009 Vizarsin 
(Krka), od lipca 2010 Sildenafil Ac-
tavis, od września 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 października 2011 Silfeldrem 
(+Pharma), od grudnia 2011 Sil-
denafil Apotex, od czerwca 2012 
Sildenafil SymPhar (lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwą Silde-
nafil Tecnimede), od października 
2012 Lekap (Jubilant; lek zareje-
strowany pierwotnie pod nazwą 
Syldenafil Jubilant) i  od stycznia 
2013 Sildenafil Ranbaxy.
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►Nie pojawiły się jeszcze w sprze-
daży 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).
Skreślono z  Rejestru: Sildenafil 
BMM Pharma.
Do sprzedaży wprowadzono tak-
że preparat Revatio (Pfizer). Lek 
zawiera sildenafil umieszczony 
przez WHO w klasie G04BE – Leki 
stosowane w zaburzeniach erekcji, 
choć według wskazań dla tego 
preparatu (leczenie pacjentów 
z nadciśnieniem płucnym sklasyfi-
kowanym według WHO jako klasa 
II i III - lek stosuje się w celu po-
prawy zdolności wysiłkowej; wy-
kazano skuteczność działania leku 
w  pierwotnych postaciach nad-
ciśnienia płucnego oraz wtórnych 
związanych z  chorobami tkanki 
łącznej) bardziej pasowałaby klasa 
C01EB – Inne leki nasercowe.

J – Leki przeciwzakaźne 
działające ogólnie

J01 – Leki przeciwbakteryj-
ne działające ogólnie; J01F 
– Makrolidy, linkozamidy 
i  streptograminy; J01FA – 
Makrolidy

Clarithromycinum: Clarithromy-
cin Teva to aktualnie 10. zareje-
strowana marka klarytromycyny. 
Do sprzedaży 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 Rzeszów) 
i  od stycznia 2013 Klabion Uno 
(Polpharma; lek zarejestrowany 
pierwotnie przez firmę PharOS 
pod nazwą Kloreniss). Nie pojawiły 
się jeszcze na rynku: Clarithro-

mycin Sandoz i  Klarytrogen MR 
(Generics).

J02/J02A – Leki przeciw-
grzybicze działające ogólnie; 
J02AC – Pochodne triazolu

Fluconazolum: Flucorta (Pol-
farmex) w  dawce 200 mg to 
rozszerzenie w stosunku do zare-
jestrowanych wcześniej niższych 
dawek tego leku. Zarejestrowano 
16 marek flukonazolu. Do obrotu 
wprowadzono 8 leków 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 zostały jeszcze 
wprowadzone na rynek leki do-
ustne: Fluconazole Aurobindo, 
Fluconazole-Egis, Fluconazole 
Intas i Flucorta (Polfarmex). Skre-
ślono 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 
roztworów do wlewów dożylnych: 
Diflucan (Pfizer; lek oryginalny), 
Flumycon (Teva), Mycomax (Zen-
tiva), od września 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). 
Skreślono z  Rejestru: Mycosyst 
roztwór do wlewów dożylnych 
(Gedeon Richter).

J05 – Leki przeciwwirusowe 
działające ogólnie; J05A – 
Bezpośrednio działające leki 
przeciwwirusowe;
J05AB – Nukleozydy i  nu-
kleotydy z wyłączeniem in-
hibitorów odwrotnej tran-
skryptazy

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

J05AG – 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).
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►

L – Leki 
przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotwo-
rowe;
L01A – Leki alkilujące; L01AX 
– Inne leki alkilujące

Dacarbazinum: Detimedac (Me-
dac) to aktualnie 3. zarejestrowana 
marka dakarbazyny. Na rynek 
wprowadzono Dacarbazin Teva. 
Nie pojawił się jeszcze w sprzeda-
ży Dacarbazin Lipomed. Skreślono 
z Rejestru Decarbazine Therabel.

L01B – Antymetabolity; 
L01BC – Analogi pirymidyny

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

L01C – Alkaloidy roślin-
ne i  inne środki naturalne; 
L01CD – Taksany

Docetaxelum: Docetaxel Pfizer to 
19. zarejestrowany preparat doce-
takselu. Na rynek wprowadzono 5 
leków: 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 pierwotną nazwą Dax-
tere) i od marca 2012 Docetaxel 
Hospira. Nie pojawiły się dotych-
czas w sprzedaży: 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 nazwą Cetadocure), Doce-
taksel Strides (Strides Arcolab), 
Docetaxel Teva Pharma, Docetaxel 
Winthrop (Aventis Pharma), Sym-
taxel (SymPhar) i  Taxegis (Egis). 
Skreślono z  rejestrów: Celotax 
(Celon), Docefrez (Sun Pharma-
ceuticals Industries Europe), Do-

cetaxel Medana (Medana Pharma), 
Docetaxel Teva Generics.

M – Układ mięśniowo-
szkieletowy

M01 – Leki przeciwzapalne 
i przeciwreumatyczne; M01A 
– Niesterydowe leki prze-
ciwzapalne i przeciwreuma-
tyczne; M01AE – Pochodne 
kwasu propionowego

Ibuprofenum: Buscofem (Bo-
ehringer Ingelheim) oraz Irfen 
(Mepha) to odpowiednio 26. i 27. 
zarejestrowana marka preparatów 
ibuprofenu.
Z postaci 1‑dawkowych na rynek 
zostały wprowadzone: Ibum 
i  Ibum 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 początkowo 
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, Wrocław), od lipca 
2006 Nurofen Ultra Forte (Reckitt 
Benckiser), od lutego 2008 Ibu-
profen Aflofarm (następnie zmi-
ana nazwy preparatu na Opokan 
Express, po czym w  lutym 2012 
zmiana powrotna na Ibuprofen 
Aflofarm), od października 2008 
Ibalgin (Zentiva), Ibalgin Maxi 
(Zentiva) oraz Nurofen Forte 
Express (Reckitt Benckiser), od 
września 2009 Aprofen i Aprofen 
forte (Polfarmex), od października 
2009 Iburion (Orion), od listopada 
2009 MIG (Berlin-Chemie), od 
stycznia 2010 Nurofen Express 
Tab (Reckitt Benckiser; preparat 
został wprowadzony we wrześniu 
2007 pod nazwą Nurofen Migre-
nol Forte i  w  listopadzie 2008 
pod nazwą Nurofen Migrenol), od 

maja 2010 Nurofen na ból pleców 
(Reckitt Benckiser; preparat został 
wprowadzony wcześniej pod 
nazwą 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 
wcześniej pod nazwą 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 wcześniej pod 
nazwą Ibunin), od grudnia 2012 
Kidofen czopki (Aflofarm) i od sty-
cznia 2013 czopki Ibum dla dzieci 
(Hasco-Lek).
Z  postaci wielodawkowych do 
sprzedaży wprowadzono 9 marek: 
Ibufen i  Ibufen D (Medana Phar-
ma), Ibum o  smaku malinowym 
(Hasco-Lek), Nurofen dla dzieci 
zawiesina 2% (o smaku pomarań-
czowym i truskawkowym; Reckitt 
Benckiser), od marca 2009 Kido-
fen (Aflofarm), od sierpnia 2009 
Bufenik 2% i  4% (Ratiopharm; 
preparat zarejestrowany wcześniej 
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 
pomarańczowy (Reckitt Benckiser; 
wcześniejsza nazwa: Nurofen dla 
dzieci 4% pomarańczowy) i Nuro-
fen dla dzieci Junior truskawkowy 
(Reckitt Benckiser; wcześniejsza 
nazwa: Nurofen dla dzieci 4% 
truskawkowy), od października 
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 
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►

►Brufen zawiesina 2% (Abbott) i od 
września 2012 Ibum forte zawiesi-
na (Hasco-Lek).
Nie zostały jeszcze wprowadzone 
na rynek: Brufen retard (Abbott), 
Ibuprofen Actavis (Actavis; lek za-
rejestrowany wcześniej pod nazwą 
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).
Skreślono z  Rejestru: Ibuprofen 
Banner Pharmacaps, Pabi-Ibupro-
fen tabl. powl. 400 mg (Polfa 
Pabianice) i Solpaflex (GlaxoSmi-
thKline).

M02/M02A – Leki stosowane 
miejscowo w bólach stawów 
i mięśni; M02AA – Niesteroi-
dowe leki przeciwzapalne do 
stosowania miejscowego

Diclofenacum: Viklaren (ICN 
Polfa Rzeszów) w  postaci 1% 
żelu to 14. zarejestrowana marka 
preparatów diklofenaku do sto-
sowania zewnętrznego. Na rynek 
wprowadzono 10 preparatów 
w postaci żeli 1%: Diclac Lipogel 
(Sandoz), Dicloratio Gel (Ratiop-
harm; wcześniejsza nazwa: Ratio-
gel), Dicloziaja (Ziaja), Diklonat P 
(Teva), Felogel Neo (Sopharma; 
preparat był wcześniej dostępny 
pod nazwą Felogel, a  jeszcze 
wcześniej pod nazwą Feloran), 
Naklofen Top (Krka; wcześniej-
sza nazwa: Naklofen Gel), Olfen 
(Mepha), Veral (Zentiva), Voltaren 
Emulgel (Novartis; lek oryginalny) 
i  od maja 2011 Diklofenak LGO 
(Laboratorium Galenowe Olsztyn). 
W październiku 2008 na rynku po-
jawił się płyn do natryskiwania na 
skórę Diky 4% (Cyathus Exquirere 
Pharmaforschungs; poprzednia 
nazwa: Diklofenak MIKA Pharma 
4%), a od lipca 2012 Voltaren Max 
(Novartis) w postaci żelu w dawce 
2%.
Nie pojawiły się jeszcze w sprze-
daży plastry lecznicze Dicloratio 

plast (Ratiopharm), Flector Tissu-
gel (IBSA) i Olfen Patch (Mepha) 
oraz 3% żel Solaraze (Almirall).
Skreślono z Rejestru: żel Voltenac 
(Sanofi-Aventis).

M05 – Leki stosowane w cho-
robach kości; M05B – Leki 
wpływające na strukturę 
i mineralizację kości; M05BA 
– 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 
września 2012 Zomikos (Vipharm) 
wskazane w zapobieganiu powi-
kłaniom kostnym oraz w leczeniu 
hiperkalcemii wywołanej chorobą 
nowotworową, a  także Aclasta 
(Novartis Europharm) stosowany 
w osteoporozie.
Nie pojawiły się 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 
odpowiadających lekowi Zome-
ta oraz Zoledronic acid Hospira 
i  Zoledronic acid Teva Pharma 
o  wskazaniach odpowiadających 
lekowi Aclasta.

N – Układ nerwowy
N02 – Leki przeciwbólowe;
N02A – Opioidy; N02AX – 
Inne opioidy

Tramadolum: Tramadol Vita-
balans tabl. to aktualnie 8. za-
rejestrowana marka preparatów 
tramadolu.
Spośród zarejestrowanych doust-
nych preparatów jednodawko-
wych o standardowym uwalnianiu 
na rynek wprowadzono 3 leki: 
Poltram (Polpharma), Tramadol 

Synteza i Tramal (Grünenthal), na-
tomiast nie wprowadzono jeszcze 
preparatów Noax (CSC Pharma-
ceuticals Handels) i Poltram Rapid 
(Polpharma) w  postaci tabletek 
ulegających rozpadowi w  jamie 
ustnej.
Do sprzedaży wprowadzono 5 le-
ków o przedłużonym uwalnianiu: 
Poltram Retard (Polpharma), Tra-
mal Retard (Grünenthal), Tramun-
din (Norpharma), od czerwca 2007 
Adamon SR (Meda) i  Noax Uno 
(CSC Pharmaceuticals Handels) 
oraz od grudnia 2008 Oratram 
(Molteni).
Spośród zarejestrowanych doust-
nych preparatów wielodawkowych 
(krople) na rynek wprowadzono 3 
leki: Poltram (Polpharma), Trama-
dol Synteza i Tramal (Grünenthal).
Spośród zarejestrowanych prepa-
ratów doodbytniczych (czopki) na 
rynek wprowadzono 1 lek: Tramal 
(Grünenthal).
Spośród zarejestrowanych pre-
paratów iniekcyjnych na rynek 
wprowadzono 2 leki: Poltram 
(Polpharma) i Tramal (Grünenthal).
Skreślono z  Rejestru: Ethypharm 
Tramadol (Ethypharm), Tralgit 
(Zentiva), TramaLek (1A Pharma), 
Tramadol czopki (GlaxoSmithKline, 
Poznań), Tramadol kaps. (Gedeon 
Richter Polska), Tramadol kaps. 
(Teva Kutno), Tramadol inj. (Teva 
Kraków), Tramadol-1A Pharma 
(wprowadzony wcześniej na rynek 
przez Sandoz pod nazwą Tra-
maHexal ID), Tramadol HCl P.S.S. 
Pharma retard (P.S.S. Pharma), 
Tramadol Retard (Lannacher), 
Tramadol-Stada, TramaHexal tabl. 
musujące i iniekcje (Sandoz; lek był 
obecny na rynku), TramaHexal kro-
ple (1A Pharma; w grudniu 2007 
zmiana nazwy na Tramadol-1A 
Pharma), Tramal PR (Grünenthal; 
lek zarejestrowany pierwotnie pod 
nazwą Tramium), Tramcod (Polfa 
Warszawa), Travictol (Actavis; lek 
obecny na rynku od lutego 2008).

N02B – Inne leki przeciwbó-
lowe i  przeciwgorączkowe; 
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N02BE – 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 różnych 
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 wcześniej jako 
Paracetamol przez firmę Farmjug, 
następnie jako Paracetamol Aflo-
farm, potem Malupar, a  obecnie 
znów jako Paracetamol Aflofarm), 
tabletki i  zawiesina, Panadol, 
Panadol dla dzieci, Panadol Max 
(lek wprowadzony na rynek od 
kwietnia 2010 pod wcześniejszą 
nazwą Panadol Strong) i Panadol 
Rapid (GlaxoSmithKline), Paraceta-
mol Rubital (Gemi), Perfalgan inj. 
(Bristol-Myers Squibb), preparaty 
o nazwie międzynarodowej Para-
cetamol wytwarzane przez wielu 
producentów (Biofarm, Farmina, 
Filofarm, Galena, Hasco-Lek, Her-
bapol Wrocław, Marcmed, Polfa-
-Łódź, Polfarmex) oraz od czerwca 
2011 Pedicetamol (Sequoia; pre-
parat zarejestrowany wcześniej 
przez firmę Ionfarma pod nazwą 
Apiredol), od października 2011 
Paracetamol Actavis (iniekcje), od 
stycznia 2012 Paracetamol Kabi 
(Fresenius Kabi) roztwór do infuzji, 
od marca 2012 Paracetamol LGO 
(Laboratorium Galenowe Olsztyn) 
tabletki i Paracetamol Panpharma 
(Panmedica) roztwór do infuzji, od 
sierpnia 2012 Paracetamol 123ra-
tio i od stycznia 2013 iniekcje do 
wlewów Paracetamol B. Braun.
Nie pojawiły się dotychczas 
w sprzedaży: Apap Direct Max (US 
Pharmacia), Galpamol (Galpharm 

Healthcare), Panadol Menthol 
Active (GlaxoSmithKline), Para-
cetamol Accord (Accord Healthca-
re) tabletki musujące, Paracetamol 
Actavis tabl. (lek zarejestrowa-
ny pierwotnie pod nazwą Para-
cetamol Sigillata), Paracetamol 
APC (APC Instytut), Paracetamol 
Hospira inj. (lek zarejestrowany 
pierwotnie przez firmę Combino 
Pharm pod nazwą Paracetamol 
Vancombex), Paralen Sus (Zenti-
va), Paramax Rapid (Vitabalans) 
i Tespamol (Galpharm Healthcare).
Skreślono z  Rejestru syropy Pa-
racetamol o  smaku malinowym 
i o  smaku truskawkowym (Unia), 
Apap zawiesina (US Pharmacia, 
Wrocław), Plicet syrop (Teva Kra-
ków), 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).

N02C – Preparaty przeciw-
migrenowe; N02CC – Selek-
tywni agoniści serotoniny 
(5HT1)

Sumatriptanum: Sumatriptan 
Momaja to aktualnie 9. zareje-
strowana marka sumatryptanu. Na 
rynek wprowadzono 6 leków: Imi-
gran (GlaxoSmithKline; lek orygi-
nalny), Sumamigren (Polpharma), 
od lutego 2007 Cinie (Zentiva), 
od kwietnia 2008 Triptagram (Ac-
tavis), od września 2009 Frimig 
(Orion) i  od stycznia 2010 Ami-
grenex (Temapharm). Nie zostały 
jeszcze wprowadzone do sprzeda-
ży preparaty: Sumatriptan Arrow 
(Arrow Poland) i  Sumatriptan 
Pfizer. Skreślono z Rejestru: Dolor-
stad (Stada; wcześniejsza nazwa: 
Sumatriptan Stada), Illument (Teva 
Kraków), Migropar (GlaxoSmithKli-
ne, Poznań), SumaGen (Generics), 
Sumatriptan-1A Pharma, Sumigra 
(Sandoz), TriptaHexal (Sandoz).

N04 – Leki przeciw chorobie 
Parkinsona; N04B – Leki 
dopaminergiczne; N04BC – 

Agoniści dopaminy
Ropinirolum: Ropinirole Accord 
(Accord Healthcare) to 19. zare-
jestrowana marka ropinirolu. Na 
rynek zostało wprowadzonych 9 
marek: lek oryginalny Requip i Re-
quip-Modutab o  przedłużonym 
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 pojawiły 
się jeszcze w sprzedaży 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). Skreślono 
z  Rejestru: Aparxon (Teva), Con-
texine (Ranbaxy), Lirona (Teva), 
Ropinir (Axxon), Ropinirole Arrow 
(Arrow Poland), Ropitor (Torrent 
Pharma).

N05 – Leki psychotropowe; 
N05A – Leki neuroleptyczne; 
N05AH – Diazepiny, oksaze-
piny, tiazepiny i oksepiny

Olanzapinum: Olanzapina Aspen 
to 50. zarejestrowana marka olan-
zapiny. Do sprzedaży 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 
wcześniej przez firmę Nucleus 
pod nazwą Olanzapin Nucleus), od 
marca 2010 Olzin (Egis; preparat 
zarejestrowany wcześniej przez fir-►
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►mę Synthon jako Olanzapine Syn-
thon), Parnassan (Gedeon Richter 
Polska) i Zapilux (Sandoz), od lipca 
2010 Olasyn (Celon Pharma), od 
sierpnia 2010 Olpinat (Vipharm), 
od września 2010 Zypadhera inj. 
o  przedłużonym 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 października 2012 
Zopridoxin (ICN Polfa Rzeszów) 
oraz od listopada 2012 Olanzapina 
TZF (Polfa Tarchomin; lek zareje-
strowany pierwotnie przez firmę 
Invent Farma pod nazwą Olanza-
pina Viketo) i Olanzapine Bluefish.
Nie pojawiły się jeszcze na rynku 
preparaty: Arkolamyl (Generics), 
Bloonis (Zentiva), Egolanza (Egis), 
Kozylex (Quisisana Pharma; lek 
zarejestrowany wcześniej pod na-
zwą Asterilon), Lazapix (Quisisana 
Pharma), Nykob (IWA Consulting), 
Olanzapin Actavis, Olanzapina Au-
robindo, Olanzapina Invent Farma, 
Olanzapina Krka, Olanzapina Olpin 
(Blubit; lek zarejestrowany wcześ-
niej pod nazwą Olanzapina Ny-
zol), Olanzapina Stada (Stada; lek 
zarejestrowany pierwotnie przez 
firmę Medis pod nazwą Olsta-
dryn), Olanzapine Accord (Accord 
Healthcare), Olanzapine Ada-
med, Olanzapine Egis, Olanzapine 
Galenicum (Galenicum Health), 
Olanzapine Pfizer, Olanzapine 
Lekam (Lekam; lek zarejestrowany 
pierwotnie przez firmę Ranbaxy 
pod nazwą Olanzapine Ranbaxy), 
Olanzapine Sanovel, Olanzapin 
Stada (lek zarejestrowany pierwot-
nie przez firmę Excalibur Pharma 
pod nazwą Clingozan), Olanzomer 
(Unia; lek zarejestrowany wcześ-
niej pod nazwą Olanzapina Niolib). 
Nie pojawiły się w  Polsce 3 leki 
zarejestrowane w ramach central-
nej procedury unijnej: Olanzapine 
Glenmark (Glenmark Generics), 

Olanzapine Glenmark Europe 
(Glenmark Generics) i Olanzapine 
Neopharma.
Skreślono z  Rejestru: Olanzafloc 
(Hexal), Olanzamin (Sun-Farm), 
Olanzapina Lilly (Eli Lilly), Olanza-
pine Arrow (Arrow Poland), Olan-
zapin 123ratio (lek zarejestrowany 
pierwotnie pod nazwą Olanzapin-
-Ratiopharm), Trylan ODT (Medis).

N06 – Psychoanaleptyki; 
N06D – Leki przeciw de-
mencji; N06DA - Antycholi-
noesterazy

Rivastigminum: Resymtia (Ab-
bott) to 29. zarejestrowana mar-
ka rywastygminy. Do sprzedaży 
wprowadzono 14 leków: Exelon 
(Novartis Europharm), od sierpnia 
2009 Nimvastid (Krka), od maja 
2010 Prometax (Novartis Europ-
harm), od sierpnia 2010 Ristidic 
(ICN Polfa Rzeszów), od stycznia 
2011 Rivastigmin Orion, Rivaxon 
(Biogened) i  Riveka (Unia), od 
marca 2011 Symelon (SymPhar; 
lek zarejestrowany początkowo 
pod nazwą Rivaller), od czerwca 
2011 Rivaldo (Polfa Pabianice; lek 
zarejestrowany początkowo pod 
nazwą Velastina), od lipca 2011 
Rivastigmine Teva Pharma, od 
sierpnia 2011 Rivastigmin Stada 
(lek zarejestrowany początkowo 
pod nazwą Niddastig), od wrześ-
nia 2011 Rivastigmine Mylan, od 
stycznia 2012 Signelon (Synteza) 
i  od lutego 2012 Rivastigmine 
Actavis.
Nie pojawiły się 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.
Skreślono z  Rejestru: Evertas 
(Zentiva), Rivastigmine Genthon, 
Rivastigmine Pol-Nil, Rivastigmi-

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

R – Układ oddechowy
R03 – Leki stosowane w ob-
turacyjnych chorobach dróg 
oddechowych; R03A – Leki 
adrenergiczne, preparaty 
wziewne; R03AK – Leki ad-
renergiczne i  inne leki sto-
sowane w  obturacyjnych 
chorobach dróg oddecho-
wych; R03AK07 – Formoterol 
i inne leki stosowane w ob-
turacyjnych chorobach dróg 
oddechowych

Fluticasonum+formoterolum: 
Flutiform i Iffeza (oba: Norpharma) 
to pierwsze rejestracje w  Polsce 
leków o podanym składzie.

R05 – Leki stosowane w kasz-
lu i  przeziębieniach; R05C 
– Leki wykrztuśne, z wyłącze-
niem preparatów złożonych 
zawierających leki prze-
ciwkaszlowe; R05CB – Leki 
mukolityczne

Ambroxolum: Ambroxoli hydro-
chloridum Fontane to 19. zare-
jestrowana marka ambroksolu. 
W postaci doustnej wielodawko-
wej (roztwór i syrop) do sprzedaży 
wprowadzono 9 marek: Ambro S 
(1A Pharma), Ambroksol Nycomed 
(Nycomed Pharma), Ambrosol 
Teva (Teva; poprzednia nazwa pre-
paratu: Ambrosol Pliva), Deflegmin 
(ICN Polfa Rzeszów), 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 października 2011 
Ambrotaxer (Sopharma) i od sierp-
nia 2012 Envil kaszel i Envil kaszel 
junior (Aflofarm; lek wprowadzony 
wcześniej na rynek przez Polfę 
Grodzisk pod nazwą Mukobron, 
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►

a  następnie przez Aflofarm pod 
nazwą Ambroxol Aflofarm). Nie 
pojawiły się 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 sprzedaży 
wprowadzono 8 marek: Ambro 
(1A Pharma), AmbroHexal (1A 
Pharma), Ambrosan (Pro.Med), 
Deflegmin (ICN Polfa Rzeszów), 
Flavamed (Berlin-Chemie), Mu-
cosolvan (Boehringer Ingelheim; 
lek oryginalny), Tussal Expec-
torans (Biofarm) i  od sierpnia 

2012 Envil kaszel (Aflofarm; lek 
wprowadzony wcześniej na rynek 
przez Polfę Grodzisk pod nazwą 
Mukobron, a  następnie przez 
Aflofarm pod nazwą Entus Max). 
Nie pojawiła się na rynku 1 mar-
ka: Medox (Zentiva). W  postaci 
iniekcji na rynek wprowadzono 2 
leki: Aflegan (ICN Polfa Rzeszów) 
i AmbroHexal (Sandoz). W postaci 
inhalacyjnej wielodawkowej do 
sprzedaży wprowadzono preparat 
Mucosolvan inhalacje (Boehringer 
Ingelheim). Skreślono 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 – Narządy zmysłów
S01 – Leki okulistyczne; 
S01A – Leki przeciwzakaź-
ne; S01AX (od roku 2013: 
S01AE) – Inne leki przeciwin-
fekcyjne

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

2013-02-26

Nowe rejestracje – UE – STYCZEŃ 2013

A  – Przewód pokarmowy 
i metabolizm

A10 – Leki stosowane w cuk-
rzycy; A10A – Insuliny i ana-
logi insuliny; A10AE - In-
suliny i  analogi insuliny do 
wstrzyknięć, o długim czasie 
działania

Insulinum degludecum: Tresi-
ba (Novo Nordisk) jest insuliną 
bazalną przeznaczoną do pod-
skórnego podawania raz na dobę 
o dowolnej porze dnia (najlepiej 
o tej samej porze każdego dnia). 
Lek jest wskazany do leczenia 
cukrzycy u  dorosłych. Otrzy-
mywany jest w  Saccharomyces 
cerevisiae w wyniku rekombinacji 
DNA. Insulina degludec wiąże się 
swoiście z  ludzkimi receptorami 
insuliny i daje ten sam efekt far-

makologiczny co insulina ludzka. 
Działanie insuliny polegające na 
zmniejszeniu stężenia glukozy we 
krwi występuje, gdy insulina wiąże 
się z  receptorami w  komórkach 
mięśniowych i tłuszczowych, uła-
twiając wychwyt glukozy i hamując 
jednocześnie uwalnianie glukozy 
z wątroby. Insulina bazalna Tresi-
ba po wstrzyknięciu podskórnym 
tworzy rozpuszczalne multiheksa-
mery, przez co powstaje źródło, 
z  którego insulina degludec jest 
nieprzerwanie i powoli wchłaniana 
do krwiobiegu. Daje to jednolite 
i  stabilne zmniejszenie stężenia 
glukozy we krwi.

A10AE - Połączenia
Insulinum degludecum + in-
sulinum aspartum: Ryzodeg 
(Novo Nordisk) jest rozpuszczal-

nym produktem insulinowym, 
w skład którego wchodzi insulina 
bazalna degludec i  szybko dzia-
łająca insulina posiłkowa aspart, 
w stosunku 70/30. Ryzodeg może 
być stosowany raz lub dwa razy 
na dobę z  głównymi posiłkami. 
W  razie potrzeby pacjent może 
zmienić czas podawania, o  ile 
Ryzodeg jest stosowany raz na 
dobę z  największym posiłkiem. 
Insulina degludec i insulina aspart 
otrzymywane są w Saccharomyces 
cerevisiae w wyniku rekombinacji 
DNA. Insulina degludec i insulina 
aspart wiążą się swoiście z  ludz-
kimi receptorami insuliny i dają te 
same efekty farmakologiczne, co 
insulina ludzka. Działanie insuliny 
polegające na zmniejszeniu stę-
żenia glukozy we krwi występuje, 

W  styczniu 2013 r. Komisja Europejska w  ramach procedury centralnej wydała 7 decyzji 
o  dopuszczeniu do obrotu nowych produktów leczniczych przeznaczonych do stosowania 
u ludzi. Dotyczą one 5 nowych substancji czynnych (florbetapir [18F], insulina degludec, kolestylan, 
peglotykaza i  rekombinowana szczepionka przeciw meningokokom grupy B) oraz substancji 
czynnych już stosowanych w  lecznictwie. Produkty omówiono w  ramach klasy ATC według 
WHO oraz substancji czynnej preparatu z uwzględnieniem wskazań i mechanizmu działania 

według Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijając inne szczegóły, które można znaleźć w witrynie internetowej 
Europejskiej Agencji Produktów Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).
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► gdy insulina wiąże się z recepto-
rami w  komórkach mięśniowych 
i tłuszczowych, ułatwiając wychwyt 
glukozy i  hamując jednocześnie 
uwalnianie glukozy z  wątroby. 
Działanie farmakodynamiczne 
produktu leczniczego Ryzodeg 
jest odrębne dla poszczególnych 
jego składników, a wspólny efekt 
farmakodynamiczny jest odzwier-
ciedleniem profilu działania szyb-
ko działającej insuliny aspart i ba-
zalnej insuliny degludec. Składnik 
bazalny produktu leczniczego 
Ryzodeg (insulina degludec) po 
wstrzyknięciu podskórnym tworzy 
rozpuszczalne multiheksamery, 
przez co powstaje źródło, z któ-
rego insulina degludec jest nie-
przerwanie i powoli wchłaniana do 
obiegu. Daje to jednolite i stabilne 
zmniejszenie stężenia glukozy. 
Efekt ten jest utrzymany mimo 
zestawienia z insuliną aspart i nie 
koliduje z jej szybko działającymi 
monomerami. Początek działania 
produktu leczniczego Ryzodeg 
pojawia się zaraz po wstrzyknię-
ciu, już w trakcie posiłku. Składnik 
podstawowy (insulina bazalna) 
zapewnia stabilne i ciągłe dostar-
czanie potrzebnej insuliny bazal-
nej. Pojedyncza dawka produktu 
leczniczego Ryzodeg działa dłużej 
niż 24 godziny.

J – Leki przeciwzakaźne 
działające ogólnie

J07 – Szczepionki; J07A 
– Szczepionki bakteryj-
ne; J07AH – Szczepionki 
przeciwko meningokokom; 
J07AH09 – Meningokok B 
- szczepionka wieloskładni-
kowa

Meningococcale classis B vacci-
num: Bexsero (Novartis) jest wska-
zany do czynnego uodparniania 
osób w wieku od 2 miesięcy i star-
szych przeciw inwazyjnej chorobie 
meningokokowej wywoływanej 
przez Neisseria meningitidis grupy 
B. Przy szczepieniu należy rozwa-
żyć wpływ chorób inwazyjnych 

w  różnych grupach wiekowych 
oraz zróżnicowaną epidemiologię 
antygenu dla szczepów z  grupy 
B w  różnych obszarach geogra-
ficznych. Szczepionka zawiera 
adsorbowane na wodorotlenku 
glinu: pęcherzyki błony zewnętrz-
nej (OMV) ze szczepu NZ98/254 
bakterii Neisseria meningitidis 
grupy B mierzone jako całko-
wita ilość białka zawierającego 
przeciwciało PorA P1.4 oraz trzy 
białka ze szczepów Neisseria 
meningitidis grupy B wytwarzane 
w komórkach Escherichia coli przy 
użyciu technologii rekombinacji 
DNA: rekombinowane białko fu-
zyjne NHBA (antygen Neisseria 
wiążący heparynę), rekombino-
wane białko NadA (adhezyna A ze 
szczepów Neisseria meningitidis) 
i  rekombinowane białko fuzyjne 
fHbp (białko wiążące czynnik H). 
Uodpornienie z  zastosowaniem 
produktu Bexsero ma na celu sty-
mulację wytwarzania przeciwciał 
bakteriobójczych rozpoznających 
szczepionkowe antygeny NHBA, 
NadA, fHbp i  PorA P1.4 (immu-
nodominujący antygen składnika 
OMV) i posiadających oczekiwane 
działanie ochronne przeciw inwa-
zyjnej chorobie meningokokowej. 
Ponieważ ekspresja tych antyge-
nów jest różna w różnych szcze-
pach, meningokoki, w których eks-
presja tych antygenów prowadzi 
do ich wystarczającego stężenia, 
są podatne na bakteriobójcze 
działanie przeciwciał wywołanych 
podaniem szczepionki. Metoda 
MATS (Meningococcal Antigen 
Typing System) została opraco-
wana w  celu powiązania profili 
antygenowych różnych szczepów 
bakterii meningokokowych grupy 
B z  aktywnością bakteriobójczą 
względem tych szczepów w ozna-
czeniu aktywności bakteriobójczej 
w  surowicy z  zastosowaniem 
ludzkiego dopełniacza. Analiza 
około 1000 różnych inwazyj-
nych izolatów meningokokowych 
z  grupy B pobranych w  latach 

2007–2008 w 5 krajach europej-
skich wykazała, że w  zależności 
od kraju pochodzenia od 73% do 
87% izolowanych szczepów me-
ningokoków z grupy B posiadało 
profil antygenu zgodnie z  MATS 
właściwy dla działania szczepion-
ki. Stwierdzono, że ogółem 78% 
(95-procentowy przedział ufności 
63%–90%) spośród około 1000 
szczepów badanych metodą MATS 
było potencjalnie podatnych na 
przeciwciała wywołane podaniem 
szczepionki.

L – Leki 
przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowo-
tworowe; L01X – Inne leki 
przeciwnowotworowe; L01XE 
– Inhibitory kinazy białkowej

Imatinibum: Imatinib Teva jest 
wskazany jest wskazany w lecze-
niu: dzieci i  młodzieży z  nowo 
rozpoznaną przewlekłą białaczką 
szpikową (ang. chronic myeloid 
leukaemia - CML) z  chromoso-
mem Philadelphia (bcr-abl, Ph+), 
którzy nie kwalifikują się do za-
biegu transplantacji szpiku jako 
leczenia pierwszego rzutu; dzieci 
i  młodzieży z  CML Ph+ w  fazie 
przewlekłej, gdy leczenie interfe-
ronem alfa jest nieskuteczne lub 
w  fazie akceleracji choroby albo 
w  przebiegu przełomu blastycz-
nego; dorosłych pacjentów z CML 
Ph+ w przełomie blastycznym. Nie 
oceniano wpływu imatynibu na 
wynik transplantacji szpiku. 
Imatynib jest małocząsteczko-
wym inhibitorem kinazy biał-
kowo-tyrozynowej, która silnie 
hamuje aktywność kinazy tyro-
zynowej (KT) Bcr-Abl oraz wielu 
receptorów kinaz tyrozynowych: 
Kit, receptora czynnika wzrostu 
komórek macierzystych (SCF) ko-
dowanego przez protoonkogen 
c-Kit, receptory domeny dysko-
idynowej (DDR1 i  DDR2), recep-
tory czynnika stymulującego 
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kolonie (CSF-1R) oraz receptory 
alfa i  beta płytkopochodnego 
czynnika wzrostu (PDGFR-alfa 
i  PDGFR-beta). Imatynib może 
również hamować procesy ko-
mórkowe, w  aktywacji których 
pośredniczą wymienione recep-
tory kinaz. Związek ten w  ta-
kim samym stopniu wybiórczo 
hamuje proliferację i  wywołuje 
apoptozę w komórkach linii Bcr-
-Abl dodatnich, jak w komórkach 
białaczkowych świeżo pobranych 
od pacjentów z CML z dodatnim 
chromosomem Philadelphia i od 
pacjentów z ostrą białaczką lim-
foblastyczną z  dodatnim chro-
mosomem Philadelphia.
U  dorosłych pacjentów oraz 
dzieci i  młodzieży skuteczność 
imatynibu została oceniona na 
podstawie współczynnika ogól-
nej odpowiedzi hematologicznej 
i  cytogenetycznej oraz okresu 
przeżycia wolnego od progresji 
choroby w  CML. Brak kontrolo-
wanych badań klinicznych wyka-
zujących takie korzyści kliniczne, 
jak zmniejszenie objawów zwią-
zanych z chorobą lub zwiększone 
przeżycie.
Imatinib Teva to 1. generyczny 
preparat imatynibu. Na rynek 
wprowadzono lek oryginalny 
Glivec (Novartis) zarejestrowa-
ny centralnie w UE w  listopadzie 
2001.

M – Układ mięśniowo-
-szkieletowy

M04/M04A – Leki przeciw 
dnie moczanowej; M04AX – 
Inne leki przeciw dnie

Pegloticasum: Krystexxa (Sa-
vient) jest wskazany do stosowa-
nia w  leczeniu ciężkiej, wynisz-
czającej, przewlekłej, guzkowej 
postaci dny moczanowej u doro-
słych pacjentów, u których może 
także dojść do erozji chrząstki 
stawowej i  u  których nie udało 
się uzyskać normalizacji stężenia 
kwasu moczowego w  surowi-
cy krwi mimo stosowania inhi-

bitorów oksydazy ksantynowej 
w maksymalnej, uzasadnionej ze 
względów medycznych dawce 
lub u których te leki są przeciw-
wskazane. Decyzja o  zastosowa-
niu leczenia produktem Krystexxa 
powinna być oparta na bieżącej 
ocenie korzyści i  ryzyka u  po-
szczególnych pacjentów.
Peglotykaza jest enzymem urykazą 
wytwarzaną przez zmodyfikowane 
genetycznie szczepy Escherichia 
coli, sprzężoną przy udziale wią-
zań kowalencyjnych z  glikolem 
monometoksy-polietylenowym 
(mPEG), przy czym średni stopień 
substytucji molarnej wynosi 40,8 
mola mPEG/mol białka (10,2 mola 
mPEG na monomeryczną podjed-
nostkę dojrzałej formy homote-
tramerycznego białka urykazy). 
Przeciętna masa cząsteczkowa 
peglotykazy wynosi około 545 
kDa, przy czym masa aktywnej 
cząsteczki białka to około 137 kDa. 
Moc produktu wskazuje na ilość 
aktywnych cząsteczek urykazy 
w peglotykazie, bez uwzględnie-
nia procesu pegylacji. Mocy tego 
produktu nie należy porównywać 
z  mocą żadnego z  pozostałych 
pegylowanych lub niepegylo-
wanych białek należących do tej 
samej klasy terapeutycznej.
Peglotykaza katalizuje reakcję 
przekształcania kwasu moczo-
wego w  obojętny, doskonale 
rozpuszczalny w wodzie metabolit 
alantoinę, a produktami pośred-
nimi procesów oksydacyjnych są 
nadtlenek wodoru i dwutlenek wę-
gla. Alantoina usuwana jest w me-
chanizmie wydzielania nerkowego 
i  w  ten sposób obniża stężenie 
kwasu moczowego w  surowicy 
krwi. Proces ten powoduje po-
wstanie gradientu stężeń między 
kwasem moczowym znajdującym 
się w surowicy krwi a kryształami 
moczanu sodowego odkładający-
mi się w tkankach i stawach, w wy-
niku czego moczany uwalniane 
są z  tkanek/stawów i  mogą być 
przekształcone w alantoinę.

W  badaniach klinicznych śred-
nie stężenie kwasu moczowego 
w  osoczu (ang. PUA - plasma 
uric acid) zmniejszyło się do 0,7 
mg/dl w  ciągu około 24 godzin 
po podaniu pierwszej dawki pe-
glotykazy u pacjentów leczonych 
produktem KRYSTEXXA stosowa-
nym w  dawce wynoszącej 8 mg 
co 2 tygodnie w  porównaniu ze 
średnią wartością PUA wynoszą-
cą 8,2 mg/dl u pacjentów z gru-
py przyjmującej placebo. Stęże-
nie kwasu moczowego w osoczu 
obniżało się w miarę zwiększania 
dawki lub stężenia peglotykazy. 
Trwałe obniżenie stężenia kwasu 
moczowego w  osoczu poniżej 
stężenia rozpuszczalnego wyno-
szącego 6 mg/dl obserwowano 
przez ponad 12 dni po podaniu 
dawek jednorazowych w wysoko-
ści 8 mg i 12 mg.

V – Preparaty różne
V03/V03A – Inne środki sto-
sowane w lecznictwie; V03AE 
– Leki stosowane w hiperka-
lemii i hiperfosfatemii

Colestilanum: BindRen (Mitsu-
bishi) jest wskazany w  leczeniu 
hiperfosfatemii u  dorosłych pa-
cjentów w stadium 5 Przewlekłej 
Choroby Nerek (PChN) podda-
wanych hemodializie lub dializie 
otrzewnowej. Kolestylan to nie-
wchłanialny polimer wiążący fo-
sforan, który nie zawiera metalu 
ani wapnia. Miejsca wiązania ule-
gają częściowej protonizacji w żo-
łądku i wchodzą w reakcję przez 
wytwarzanie wiązań jonowych 
i  wodorowych między anionami 
pochodzącego z  pożywienia fo-
sforanu oraz kwasami żółciowymi 
w dwunastnicy. Kolestylan, wiążąc 
w  układzie pokarmowym fosfo-
ran przyjmowany z pożywieniem, 
obniża stężenie fosforu w  suro-
wicy krwi. Kolestylan wiąże tak-
że kwasy żółciowe, czym obniża 
stężenie cholesterolu LDL w  su-
rowicy. Zaobserwowano także, że 
zmiany w  ilości kwasu żółciowe-
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go w  przewodzie pokarmowym 
obniżyły stężenie glukozy w  su-
rowicy. Kolestylan może też wią-
zać w  przewodzie pokarmowym 
kwas moczowy.

V09 – Radiofarmaceuty-
ki diagnostyczne; V09A – 
Ośrodkowy układ nerwowy; 
V09AX – Inne środki radio-
farmaceutyczne stosowane 
w diagnostyce ośrodkowego 
układu nerwowego

Florbetapirum [18F]: Amyvid (Eli 
Lilly) jest wskazany do stosowania 
w  pozytonowej tomografii emi-
syjnej (ang. Positron Emission To-
mography, PET) do obrazowania 
złogów β-amyloidu w mózgu do-
rosłych pacjentów z zaburzeniami 
poznawczymi, diagnozowanych 
z powodu podejrzewania choro-
by Alzheimera i  innych schorzeń 
powodujących pogorszenie zdol-
ności poznawczych. Badania z za-
stosowaniem produktu Amyvid 
należy interpretować w  połącze-
niu z  oceną kliniczną. Ujemny 
wynik badania oznacza obecność 
nielicznych płytek starczych lub 

ich brak, co nie jest jednoznacz-
ne z rozpoznaniem choroby Alz-
heimera. Florbetapir [18F] wiąże 
się z  płytkami neurytycznymi 
z  β-amyloidu. W  badaniach do-
tyczących tworzenia wiązań, po-
legających na zastosowaniu tra-
dycyjnych metod pośmiertnego 
barwienia tkanek mózgu osób 
z chorobą Alzheimera, wykazano 
statystycznie istotną (p<0,0001) 
korelację między wiązaniem flor-
betapiru [18F] in vitro a  odkła-
daniem się złogów β‑amyloidu. 
U  pacjentów w  schyłkowej fazie 
życia przeprowadzono ocenę in 
vivo korelacji między wychwy-
tem florbetapiru [18F] przez istotę 
szarą kory mózgowej a całkowitą 
ilością złogów β-amyloidu, wy-
korzystując do tego przeciwciało 
4G8 skierowane przeciwko amy-
loidowi, które znaczy β-amyloid 
znajdujący się zarówno w  płyt-
kach neurytycznych, jak i  w  zło-
gach rozproszonych. Mechanizm 
wiązania in vivo florbetapiru [18F] 
z  innymi formacjami β-amyloidu 
czy innymi strukturami mózgo-

wia lub receptorami jest wciąż 
nieznany.

Niektóre decyzje porejestracyjne 
Komisji Europejskiej:
decyzja z  24 X 2012 dotycząca 
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 L04AC;
decyzja z  6 XII 2012 dotycząca 
zawieszenia pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu 
leczniczego stosowanego u ludzi 
„Ribavirin Teva - ribavirin”, zare-
jestrowanego 31 III 2009 – klasa 
J05AB;
decyzja z  6 XII 2012 dotycząca 
zawieszenia pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu 
leczniczego stosowanego u ludzi 
„Ribavirin Teva Pharma B.V. - ri-
bavirin”, zarejestrowanego 1 VII 
2009 – klasa J05AB.

2013-01-29

►
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Klasa ATC/
WHO

Nazwa międzynarodowa Nazwa handlowa 
(marka)

Podmiot 
odpowiedzialny

Obszar i data 1. rejestracji

A10BX Dapagliflozinum Forxiga Bristol-Myers 
Squibb + 
AstraZeneca

UE 11.2012

D01AE Terbinafinum Scholl krem 
przeciwgrzybiczy 
do stóp

Scholl PL 03.2012

D08AX Acidum salicylicum Spirytus 
salicylowy 
Apteo Med

Synoptis PL 02.2010 Spirytus 
salicylowy Amara, zm. 
11.2012 Spirytus salicylowy 
Apteo Med

G04BD Tolterodinum Urimper Actavis PL 08.2012

G04BE Sildenafilum Sildenafil 
Ranbaxy

Ranbaxy PL 05.2012

H02AB Hydrocortisonum Hydroctin ICN Polfa 
Rzeszów

PL 08.2009

J01XX Nitroxolinum Nitroxolin forte MIP PL 10.2012

J05AE Telaprevirum Incivo Janssen-Cilag UE 09.2011

J06BB04 Immunoglobulinum 
humanum hepatitidis B

Uman Big Kedrion PL 09.2009

L01XA Oxaliplatinum Oxaliplatin 
Hospira

Hospira PL 03.2008 Platox, zm. 
08.2009 Oxaliplatin Hospira

L02BG Letrozolum Symletrol SymPhar PL 03.2012

M01AE Naproxenum Nalgesin / 
Nalgesin forte

Krka PL 10.2012

M02AA Ibuprofenum Metafen żel 
forte

Medana 
Pharma

PL 11.2002 Ibufen*, zm. 
04.2012 Metafen żel forte

M03AX Toxinum botulinicum 
typum A

Xeomin Merz PL 03.2008

W styczniu 2013 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostało wprowadzonych 25 nowych marek 
produktów leczniczych:* preparat pod wcześniejszą nazwą został wprowadzony na rynek:

NOWOŚCI NA RYNKU – STYCZEŃ 2013
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D – Leki stosowane 
w dermatologii

D01 – Leki przeciwgrzybicze stoso-
wane w dermatologii; D01A 
– Leki przeciwgrzybicze sto-
sowane miejscowo; D01AE 
– Inne leki przeciwgrzybicze 
stosowane miejscowo

D08/D08A – Środki antyseptyczne 
i  dezynfekujące; D08AX – 
Inne środki antyseptyczne 
i dezynfekujące

G – Układ moczowo-
płciowy i hormony 

płciowe
G04 – Leki urologiczne; G04B – 

Inne leki urologiczne, w tym 
przeciwskurczowe;
G04BD – Urologiczne leki 
przeciwskurczowe
G04BE – Leki stosowane 
w zaburzeniach erekcji

W styczniu 2013 r. na rynek 
farmaceutyczny w  Polsce zosta-
ło wprowadzonych 25  nowych 
marek produktów leczniczych:* 
preparat pod wcześniejszą nazwą 
został wprowadzony na rynek

Ponadto w  styczniu 2013 
r. wprowadzono do sprzedaży 5 
nowych wersji marek już obecnych 
na rynku:
•	 DIH Max (Hasco-Lek) – C05CA, 

diosminum;
•	 Ibum dla dzieci (Hasco-Lek) – 

M01AE, ibuprofenum;
•	 Immunate Baxter (Baxter) – 

B02BD, factorum VIII coagula-
tionis humanum;

•	 Klabion Uno (Polpharma; lek 
zarejestrowany pierwotnie 
przez firmę PharOS pod nazwą 
Kloreniss, ale nie wprowadzony 
na rynek pod tą nazwą) – J01FA, 
clarithromycinum;

•	 Lirra Gem (Glenmark) – R06AE, 
levocetirizinum.

A – Przewód pokarmowy 
i metabolizm

A10 – Leki stosowane w cukrzycy; 
A10B – Leki obniżające po-
ziom glukozy we krwi, z wy-
łączeniem insulin; A10BX – 
Inne leki obniżające poziom 
glukozy we krwi, z wyłącze-
niem insulin

B – Krew i układ 
krwiotwórczy

B02 – Leki przeciwkrwotoczne; 
B02B – Witamina K i inne he-
mostatyki; B02BD – Czynniki 
krzepnięcia krwi

C – Układ sercowo-
naczyniowy

C05 – Leki ochraniające naczynia; 
C05C – Środki przywracające 
elastyczność naczyń włoso-
watych; C05CA – Bioflawo-
noidy

N02BE Paracetamolum Paracetamol B. 
Braun

Braun PL 06.2012

N03AG Natrii valproas Convival 
Chrono

TAK Pharma PL 12.2011

N03AX Levetiracetamum Symetra SymPhar PL 05.2012

N04BC Ropinirolum Nironovo SR Adamed PL 06.2012

N04BC Ropinirolum Repirol SR PharmaSwiss PL 06.2012

N06AB Citalopramum Pram G.L. Pharma PL 04.2004

N06AB Escitalopramum Escitalopram 
PharmaSwiss

PharmaSwiss PL 03.2012

N06AX Tianeptinum Aneptinex Temapharm PL 04.2011

R06AX Desloratadinum Delortan Polfa 
Warszawa

PL 04.2012

S01BC Ketorolacum Acular Allergan PL 04.2004

S01EE Latanoprostum Arulatan Mann PL 02.2011

* preparat pod wcześniejszą nazwą został wprowadzony na rynek
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H – Leki hormonalne 
działające ogólnie, 

z wyłączeniem 
hormonów płciowych 

i insulin
H02 – Kortykosteroidy działające 

ogólnie; H02A - Kortyko-
steroidy działające ogólnie, 
leki proste; H02AB – Gluko-
kortykoidy

J – Leki przeciwzakaźne 
działające ogólnie
J01 – Leki przeciwbakteryjne dzia-

łające ogólnie;
J01F – Makrolidy, linkozami-
dy i  streptograminy, J01FA 
– Makrolidy
J01X – Inne leki przeciwbak-
teryjne; J01XX – Inne leki 
przeciwbakteryjne

J05 – Leki przeciwwirusowe dzia-
łające ogólnie; J05A – Bez-
pośrednio działające leki 
przeciwwirusowe; J05AE – 
Inhibitory proteazy

J06 – Surowice odpornościowe 
i  immunoglobuliny; J06B 
– Immunoglobuliny; J06BB 
– Immunoglobuliny swoiste; 
J06BB04 – Immunoglobuliny 
przeciw wirusowi zapalenia 
wątroby typu B

L – Leki 
przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotworowe; 

L01X – Inne leki przeciwno-
wotworowe; L01XA – Związki 
platyny

L02 – Leki hormonalne; L02B 
– Antagoniści hormonów 
i leki o zbliżonym działaniu; 
L02BG – Inhibitory aroma-
tazy

M – Układ mięśniowo-
szkieletowy

M01 – Leki przeciwzapalne i prze-
ciwreumatyczne; M01A – 
Niesterydowe leki przeciw-
zapalne i  przeciwreuma-
tyczne; M01AE – Pochodne 
kwasu propionowego

M02/M02A – Leki stosowane miej-
scowo w  bólach stawów 
i mięśni; M02AA – Niestero-
idowe leki przeciwzapalne 
do stosowania miejscowego

M03 – Środki zwiotczające mięśnie; 
M03A – Środki zwiotczające 
mięśnie działające obwo-
dowo; M03AX – Inne środki 
zwiotczające mięśnie działa-
jące obwodowo

N – Układ nerwowy
N02 – Leki przeciwbólowe; N02B 

– Inne leki przeciwbólowe 
i przeciwgorączkowe; N02BE 
– Anilidy

N03/N03A – Leki przeciwpadacz-
kowe;
N03AG – Pochodne kwasów 
tłuszczowych
N03AX – Inne leki przeciw-
padaczkowe

N04 – Leki przeciw chorobie Par-
kinsona; N04B – Leki dopa-
minergiczne; N04BC – Ago-
niści dopaminy

N06 – Psychoanaleptyki; N06A – 
Leki przeciwdepresyjne;
N06AB – Selektywne inhi-
bitory zwrotnego wychwytu 
serotoniny
N06AX – Inne leki przeciw-
depresyjne

R – Układ oddechowy
R06/R06A – Leki przeciwhistami-

nowe działające ogólnie;
R06AE – Pochodne pipera-
zyny
R06AX – Inne leki prze-
ciwhistaminowe działające 
ogólnie

S – Narządy zmysłów
S01 – Leki okulistyczne;

S01B – Leki przeciwzapalne; 
S01BC – Niesterydowe leki 
przeciwzapalne
S01E – Leki przeciw jaskrze 
i zwężające źrenicę; S01EE – 
Analogi prostaglandyn
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