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2018 rokiem technologicznego
skoku w aptekarstwie

Redakcja Aptekarza Polskiego spoglada na mijajacy 2018
rok korzystajac z bardzo bogatego zrdédta, jakim sa zasoby infor-
macji opublikowane w internetowym serwisic AKTUALNOSCI
iw NEWSLETTERZE Naczelnej 1zby Aptekarskiej.

W 2018 roku Naczelna Izba Aptekarska prowadzita szerokim
frontem zadanie informowania cztonkéw samorzadu aptekarskiego,
ajako ze tresci te sa publicznie dostepne, to takze ogohu spoteczenstwa
o wydarzeniach i sprawach dotyczacych farmacji, aptekarstwa i samo-
rzadu aptekarskiego. Bogactwo tresci wspomnianych mediow, to nasze
pierwsze spostrzezenie, ktdre prowadzi do wniosku, ze w obszarze
okres§lanym ogdlnie stowem ,,farmacja” duzo si¢ dziato.

Mijajacy rok bedzie zapamigtany jako czas skoku technologicz-
nego w aptekarstwie. Chodzi o informatyzacj¢ procesow zwigzanych
z obrotem produktami leczniczymi. Sztandarowy projekt to e-recepta,
oraz nie mniej istotne zadania, jak serializacja oraz ZSMOPL. Przy-
gotowania do realizacji tych wyzwan absorbowaty niemalze przez caty
rok, uwage farmaceutéw oraz izb aptekarskich.

Od 1 stycznia 2019 roku wszystkie apteki podtaczone do Syste-
mu P1 zobowigzane sg do generowanie nowego dokumentu taksacji
tzw. Dokumentu Realizacji Recepty dla wszystkich recept, zardéwno
W postaci papierowej, jak i elektronicznej. Z dniem 9 lutego 2019 roku
wchodzi w zycie obowiazek weryfikacji unikalnych kodow lekow,
a | kwietnia 2019 roku dojdzie obowigzek raportowania do Zintegro-
wanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Mozna si¢ spodziewac, ze kazde z wymienionych zadan zostanie
wdrozone z sukcesem, czego jak najbardziej zyczymy wszystkim ap-
tekarzom i innym osobom lub podmiotom zaangazowanym w proces
informatyzacji aptekarstwa.

&

Grudniowy numer Aptekarza Polskiego jest zréznicowany tres-
ciowo i zawiera solidng porcje artykutéw pisanych mysla o farma-
ceutach oczekujacych wiedzy rozwijajacej zawodowe kompetencje.
Numer otwiera artykut ,,Od starych po innowacyjne — najbardziej
obiecujace czasteczki w farmacji”. Ten artykut, ktory czyta si¢ jed-
nym tchem jest dzietem zespotu autorskiego z Wydzialu Farmaceu-
tycznego Uniwersytetu Medycznego w Lodzi w sktadzie: profesor Pa-
wel Szymanski, doktor Kamila Czarnecka i magister Pawel Krecisz.

- ,Mozna wnioskowac, ze przysztos¢ w farmakoterapii zapewnig
substancje z jednej strony znane od dziesiecioleci, u ktorych z roku
na rok odkrywa si¢ nowe wiasciwosci i wskazania. Z drugiej strony
natomiast mozemy zaobserwowac nowoczesne struktury lekow, ktore
jeszcze kilka lat temu nie moglyby by¢ nawet rozwazane pod kgtem
potencjalnego wprowadzenia do lecznictwa, chociazby z tego powo-
du, ze laboratoria nie dysponowaly odpowiednim sprytem do prowa-
dzenia badan w tym zakresie. Niestety problemy, ktore zostaly poru-
szone sq namiastkg ogromu schorzen wystepujgcych u ludzi. Dlatego

tez nadal czekamy na odkrycie i opracowanie skutecznych lekow
catkowicie zatrzymujgcych postep wielu chorob np. chordob neuro-
degeneracyjnych. W dalszym ciggu nie jestesmy w stanie wyleczy¢
kilkunastu chorob wirusowych w tym wirusa HIV. Przede wszystkim
jednak wydaje sig, ze wyzwaniem wspolczesnej farmacji sq schorze-
nia immunologiczne i genetyczne. To na tym polu mozemy spodzie-
wac sie rewolucyjnych odkry¢ na miare aspiryny”.

Autorzy artykutu sg przekonani, ze nauka farmacji poradzi sobie
z wieloma, nawet uznawanymi poki co za nieuleczalne, schorzenia-
mi. Piszg o tym z nieskrywang duma, jako ze sami bedac badaczami,
sa $wiadomi potegi nauki farmacji.

Czytajac ten, jakze ciekawy, artykut nabiera si¢ rosnacego z kaz-
dym akapitem przekonania, ze nadzieja na ratunek dla zdrowia nie
jest tylko marzeniem.

&

.Bezpieczny i poprawny obrét gazami medycznymi. O po-
trzebie wspélpracy i opracowania procedur” to tytut artykutu, kto-
rego autorkami s3: magister farmacji Katarzyna Kluczynska, kierow-
nik Dzialu Farmacji szpitala $w. Anny w Piasecznie i magister inzy-
nier Magdalena Szatapska-Papuga, inzynier kliniczny tego szpitala.

- ,Jemat gazow medycznych jest w wielu jednostkach ochrony
zdrowia wcigz marginalizowany. Nalezy w tym miejscu podkreslic,
ze poprawny nadzor nad gazami medycznymi jest bezposrednio zwig-
zany z bezpieczenstwem pacjentow. Ponadto system rurociggowy do
gazow medycznych to rozbudowana instalacja stanowigca o nieza-
burzonym funkcjonowaniu jednostki ochrony zdrowia” — czytamy
we wstepie do artykutu, ktorego zakres obejmuje aktualne przepisy,
wytyczne i zalecenia zwigzane z zagadnieniem eksploatacji gazow
medycznych w szpitalach, dlatego tez szczegdlnie zachgcamy farma-
ceutow szpitalnych do zapoznania si¢ z jego trescia.

— JAutorki majg nadzieje, ze artykul zwroci uwage na kwestie
sprawowania wlasciwego nadzoru nad gazami medycznymi w szpi-
talu przez wieloosobowy zespol specjalistow. To od efektywnosci ich
wspolpracy zalezy czy system rurociggowy do gazow medycznych
bedzie funkcjonowal sprawnie, a dostarczony do pacjenta gaz bedzie
spetnial wszystkie rygorystyczne wymogi” — czytamy w zakonczeniu
tego kompleksowego artykulu poswigconego problematyce gazow
medycznych stosowanych w lecznictwie szpitalnym.

s

Czytelnikom i autorom Aptekarza Polskiego zyczymy, zeby nad-
chodzacy rok 2019 byt czasem spokoju i przyniost spetnienie marzen.
Wszystkiego najlepszego. B

Zapraszamy do lektury Aptekarza Polskiego. Redakcja

Od starych ™
po innowacyjne

- najbardziej obiecujace
czasteczki w farmacji

Rejestr produktéw leczniczych na pazdziernik 2018 roku liczy sobie
21 472 preparatow leczniczych zarejestrowanych w Polsce, ktére zawieraja
jedng z 3893 substangji aktywnych lub ich potgczen. Godny uwagi jest tez
fakt, ze od 1 stycznia 2018 roku do konca pazdziernika 2018 zgtoszono
okoto 14 tysiecy badan klinicznych, w ktorych badane sg nowe substancje

lub nowe wskazania do zastosowania znanych juz zwigzkow.
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ejestr produktéw leczniczych na pazdzier-
Rnik 2018 roku liczy sobie 21 472 preparatéw
leczniczych zarejestrowanych w Polsce, ktore
zawieraja jedna z 3893 substancji aktywnych lub ich
potaczen. (1)
Godny uwagi jest tez fakt, ze od 1 stycznia
2018 roku do konca pazdziernika 2018 zgtoszono
okoto 14 tysiecy badan klinicznych, w ktérych ba-
dane sg nowe substancje lub nowe wskazania do
zastosowania znanych juz zwigzkow. (2) Te ogromne
liczby pokazuja, jak zaawansowang dziedzing medy-
cyny jest dzisiejsza farmakoterapia, oraz jak inten-
sywnie sie ona rozwija. Jednak duza liczba badan
klinicznych nie oznacza duzej ilosci wprowadzonych
nowych lekéw, ktére zrewolucjonizujg terapie. Nie
oznacza takze, ze uda sie znalez¢ nowe zastosowanie
dla znanych nam lekéw i pomdc pacjentom. Mimo
to znane s substancje zaréwno ,stare” — znane od
kilkudziesieciu lat, jak i nowe, dopiero wprowadzane
na rynek apteczny, ktore ze wzgledu miedzy innymi
na swoje wtasciwosci biologiczne sa i beda ponad-
czasowe, czy wrecz nalezag do terapii przysztosci.

Teiksobaktyna
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Wiadomo jak powaznym problemem jest
obecnie farmakoterapia infekcji bakteryjnych,
a w szczegdlnosci walka z lekoopornymi szczepami
bakterii. Faktem jest, ze medycyna dysponuje dos¢
bogatym arsenatem antybiotykow, ale pojawiaja sie
drobnoustroje niewrazliwe na zadne leczenie anty-
biotykowe. Wsréd nich znajduja sie drobnoustroje
G+ jak i G-.

Metycylinooporne szczepy S. aureus lub wan-
komycynooporne szczepy Enterococcus sp. to bak-
terie G+ naprzeciw ktérym wychodzi teiksobaktyna,

przedstawiciel nowej grupy antybiotykow nazwa-
nych malacydynami. Jej odkrycie zostato ogtoszone
na tamach czasopisma Nature w styczniu 2015. Me-
chanizm dziatania oparty jest na hamowaniu synte-
zy sciany komorkowej, lecz w sposéb odmienny od
antybiotykow betalaktamowych lub wankomycyny,
przez co opornos¢ na te leki nie wptywa na sku-
tecznosc terapii teiksobaktyna. (3) Obecnie prowa-
dzonych jest szereg badan w kierunku zastosowa-
nia tego zwigzku w powszechnej terapii, co moze
przynies¢ znaczace korzysci w leczeniu powaznych
zakazen szpitalnych.

AAI101
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Niestety drobnoustroje G- nie reaguja
na dziatanie teiksobaktyny, a przeciez zakazenia
szpitalne wielolekoopornymi bakteriami G- wytwa-
rzajacymi betalaktamazy o rozszerzonym spektrum
dziatania (ang. Extended-spectrum beta-lactama-
ses — ESBL) zdarzaja sie coraz czesciej. Tutaj przy-
szto$¢ tez rysuje sie w optymistycznych barwach,
poniewaz zwigzek o nazwie AAI101 przeszedt
pomyslnie druga faze badan klinicznych. AAI101
jest nowym inhibitorem betalaktamaz, ktéry sto-
sowany w potaczeniu z cefalosporynami IV ge-
neracji wykazuje duza skutecznos¢ w eradykacji
lekoopornych szczepdw K. pneumoniae ESBL (4).

AAI101, w potfaczeniu w jednym preparacie
z przedstawicielem cefalosporyn IV generacji — cefe-
pimem, jest obecnie przed 3 faza badan klinicznych.
Mozliwe jest wiec, ze juz niedtugo szanse w wal-
ce z zakazeniami szpitalnymi zostang wyréwnane.

Lorkaseryna

Otytos¢ — epidemia XXI wieku. Wedtug danych
WHO co piaty mezczyzna i prawie co trzecia kobieta
cierpi na to schorzenie. (5) Te statystyki swiadcza
0 powaznym problemie, poniewaz wiadomo, ze oty-

tos¢ niesie ryzyko wystapienia wielu powaznych
schorzen, miedzy innymi chorob uktadu krazenia lub
choréb metabolicznych. Leczenie farmakologiczne
otytosci w Polsce przez dtugi czas stato w martwym
punkcie. Stosowane od lat siedemdziesigtych do lat
dziewiecdziesigtych pochodne amfetaminy lub sto-
sowana w latach 1997-2010, a pdzniej wykorzysty-
wana w niebezpiecznych mieszankach i preparatach
odchudzajacych bedacych w obrocie pozaaptecz-
nym sibutramina, zostaty wycofane z rynku z powo-
du dziatan niepozadanych. Obecnie farmakologiczna
walka z otytosciag w Polsce opiera sie na stosowaniu
lekow dziatajacych osrodkowo oraz orlistatu, ktéry
jest drogi, a jego dziatania niepozadane sg trud-
ne do zaakceptowania przez wiekszo$¢ pacjentéw.
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W przypadku braku skutecznosci farmakote-
rapii pozostaje interwencja chirurgiczna. W Stanach
Zjednoczonych oraz w Wielkiej Brytanii pojawit sie
w obrocie lek pozwalajacy na bezposrednia regu-
lacje osrodkéw mézgu odpowiedzialnych za ape-
tyt. Lorkaseryna, bo taka nazwe nosi ta substancja,
w 2012 roku zostata zatwierdzona przez amerykan-
ska Agencje Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug
Administration - FDA) w leczeniu otytosci u oséb
dla ktorych BMI wynosi ponad 30 lub z nadwaga
i przynajmniej jednym schorzeniem zwigzanym
z nadmierng masa ciata. Lorkaseryna jest selektyw-
nym agonista receptora serotoninowego 5HT, kto-
rego pobudzenie wykazuje efekt regulacji apetytu.
(6) W zbyt duzych dawkach moze wykazywac dzia-
tanie halucynogenne, dlatego zostata wtgczona do
wykazu lekéw psychotropowych. Wykazano, ze nie
wystepuja powazne dziatania niepozadane zwigza-
ne z uktadem naczyniowym. (7) Przysztos¢ pokaze,
czy lorkaseryna pojawi sie w Polsce i pozytywnie
wptynie na zmniejszenie odsetka oséb cierpigcych
z powodu otytosci w naszym kraju. Kontrola apetytu
poprzez stosowanie lorkaseryny pozwolitaby ude-
rzy¢ w zrodto problemu, jakim jest nadmierna masa
ciata i mozliwe, ze pozwalataby unikna¢ inwazyjnych
zabiegdw chirurgicznych.

RYNEK LEKOW

Sakubitryl

Sakubitryl w skojarzeniu z walsartanem poja-
wit sie na polskim rynku farmaceutycznym w 2016
roku pod nazwa Entresto. Jest to preparat ze wska-
zaniami do terapii niewydolnosci serca. Sakubitryl
jest prolekiem. Mechanizm dziatania jest oparty
na enzymatycznej aktywacji czasteczki sakubitrylu
co prowadzi do powstania jego aktywnej formy —
sakubitrylatu bedacego inhibitorem neprylizyny. (8)

Jest to pierwsza substancja wprowadzona
do lecznictwa, blokujaca ten enzym. Neprylizyna
jest odpowiedzialna za rozktad przedsionkowego
i mézgowego peptydu natriuretycznego. Efektem
hamowania enzymu jest zwiekszenie dostepnosci
tych peptydow, co prowadzi do zwiekszenia diurezy
i wydalania sodu, rozkurczenie naczyn, a nawet ha-
mowania bardzo niekorzystnego zjawiska, jakim jest
tzw. ,remodeling serca”. (9) Skojarzenie sakubitrylu
z walsartanem pozwala na uzyskanie synergizmu
dziatania obu substancji i znaczng poprawe jakosci
terapii. Jak donosi raport Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego z 2016 roku na niewydolnos¢ ser-
ca cierpi w Polsce od 600 do 700 tysiecy pacjentow,
a zaostrzenie tej choroby jest najczestszym powo-
dem hospitalizacji oséb po 65 roku zycia. Te liczby
pokazuja, jak istotna jest kazda nowa substancja,
ktéra moze wptynac¢ na pozytywne wyniki terapii
niewydolnosci serca.

Tildrakizumab

W tym zestawieniu nie mogto zabraknaé
przedstawiciela ogromnej grupy zwigzkow jaki-
mi sg przeciwciata monoklonalne. Tildrakizumab
jest humanizowanym przeciwciatem monoklonal-
nym zatwierdzonym przez FDA w sierpniu 2018
roku do leczenia srednich i ciezkich postaci tusz-
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czycy plackowatej. Jest to zwigzek wykazujacy po-
winowactwo do podjednostki p19 interleukiny 23
(ang. Interleukin 23 — [L23). Tildrakizumab taczac
sie z IL23 powoduje zahamowanie jej dziatania, co
zmniejsza odpowiedz uktadu immunologicznego
i tagodzi objawy choroby. Mechanizm dziatania
tildrakizumabu zapewnia znaczng poprawe jakosci
zyciao 75% wzgledem stanu poczatkowego. (10) Co
istotne z punktu widzenia chorego, kolejne daw-
ki podawane sa co 3 miesigce. Tildrakizumab jest
nadziejg dla sporego odsetka ludzi, poniewaz na-
ukowcy szacuja, ze chorzy na tuszczyce stanowia
od 2% do 3% populacji Swiatowej. (11) Obserwujac
wyniki badan klinicznych przeciwciat monoklonal-
nych znajdujacych zastosowanie w terapii tuszczy-
cy mozna liczy¢, ze przysztos¢ da nam mozliwosé
odkrycia substancji i opracowania preparatu po-
zwalajgcego na zapanowanie nad tym schorzeniem.

Kwas acetylosalicylowy

H

Kwas acetylosalicylowy (ang. Acetylsalicic acid
— ASA) - acetylowana pochodna kwasu salicylowe-
go zostata po raz pierwszy zsyntetyzowana przez
Felisa Hoffmanna w 1897 roku. Kwas acetylosali-
cylowy jest najstarszym, syntetycznym zwigzkiem
o dziataniu przeciwbdélowym i przeciwzapalnym.
Wydawatoby sie, ze wiemy juz wszystko na temat
ASA, lecz nawet dzi$ naukowcy znajduja nowe wtas-
ciwosci i zastosowania tej substancji. Poczatkowo
ASA byt tylko lekiem przeciwbolowym i przeciw-
zapalnym. W 1950 roku L. Craven zauwazyt jego
przeciwptytkowe dziatanie. Od lat osiemdziesiagtych
XX wieku mate dawki kwasu acetylosalicylowego
uznano za skutecznag prewencje zawatu serca. Dzi$
znamy doktadny mechanizm dziatania ASA zwigzany
z hamowaniem cyklooksygenazy 1 i 2 oraz wiek-
szosc jego efektow, a jednak w 2015 roku zgtoszono
odkrycie poprawienia terapii onkologicznej nowo-
twordéw uktadu pokarmowego dzieki zastosowaniu

kwasu acetylosalicylowego. Mechanizm poprawy te-
rapii onkologicznej przy zastosowaniu ASA nie jest
do konca poznany, ale dziatanie przeciwptytkowe
uwaza sie za kluczowe. Naukowcy uwazaja, ze wptyw
ASA polega na inaktywacji ptytek krwi, co powoduje
zahamowanie uwalniania powodujacych progresje
choroby nowotworowej czynnikdw wzrostu przez
aktywne ptytki krwi. (12) Pojawiaja sie takze dowody
na korzystny wptyw ASA na gestos¢ mineralng kosci,
wiasciwosci neuroprotekcyjne oraz hamowanie re-
plikacji wirusa HIV. (13) Przysztos¢ pokaze, jakie jesz-
cze tajemnice kryje przed nami wiekowa aspiryna.

Glukoza
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Glukoza to cukier prosty. Prawoskretny izomer
tej czasteczki jest najtatwiej przyswajalnym cukrem
dla cztowieka. Glukoza wchodzi w sktad najwazniej-
szych cykli biochemicznych. Organizm wykorzystu-
je ja do magazynowania energii. Jest wykorzysty-
wana do testoéw obcigzenia glukoza, jako zwigzek
pomocniczy przy produkcji preparatéw leczniczych
oraz surowiec spozywczy. Jest w stanie dostac sie
do kazdej komorki organizmu. Od dtuzszego czasu
fludeoksyglukoza, czyli glukoza znakowana promie-
niotworczym izotopem fluoru F'8, jest stosowana do
diagnostyki obrazowej ognisk komorek nowotworo-
wych, diagnostyki choroby Alzheimera oraz moni-
torowania metabolizmu narzadéw takich jak serce,
ptuca lub mdézg. Komorki nowotworowe sg bardzo
aktywne metabolicznie, ciagle sie dzielg, przez co
maja wieksze zapotrzebowanie na energie. Podajac
do krwioobiegu fludeoksyglukoze, mozna z duza
doktadnoscig zobrazowac ich lokalizacje w ludzkim
ciele. Co wiecej dzieki doktadnej analizie wynikow
badan obrazowych mozna oszacowa(, jak duze s3
zmiany nowotworowe. W chwili obecnej zastosowa-
nie fludeoksyglukozy zyskuje na znaczeniu w diag-
nozie oraz monitorowaniu terapii nowotworowej.

Edotreotyd
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Naukowcy zajmujacy sie badaniem nowo-
tworow neuroendokrynnych, jakimi sg na przyktad
niektére guzy trzustki lub rakowiaki, zauwazyli,
ze na powierzchni komorek nowotworowych wy-
stepuje nadekspresja receptoréw somatostatyno-
wych. Postanowiono skupic¢ sie na tym zagadnieniu
i dzieki temu medycyna dysponuje terapia radioizo-
topowa analogami somatostatyny (ang. peptide re-
ceptor radionuclide therapy - PRRT), w ktorej obecnie
wykorzystywany jest edotreotyd. (14) Zwigzek ten
jest pochodna oktreotydu, analogu somatostatyny,
ktory taczy sie z receptorem somatostatynowym.
Edotreotyd w swojej strukturze zawiera czastecz-
ke tetraxetanu, zwanego réwniez DOTA, ktéry jest
chelatorem. Obecnos$¢ DOTA w czasteczce jest klu-
czowa, poniewaz dzieki niej mozliwe jest potacze-
nie z czasteczka radionuklidu. Obecnie edotreotyd
jest dostepny w naszym kraju pod nazwg SomaKit
TOC, jako srodek do sporzadzania preparatu diag-
nostycznego znakowanego promieniotwdrczym
izotopem galu Ga®®. (15) Dzieki pozytonowej tomo-
grafii emisyjnej (ang. positron emission tomography
— PET) mozliwe jest zlokalizowanie ognisk komorek
nowotworowych podczas diagnozy, jak i kontroli te-
rapii. Wyjatkowa cechg edotreotydu jest fakt, ze jest
czasteczka, z ktérg mozna potaczyc nie tylko gal,
ale tez inne rodzaje izotopéw promieniotworczych.
Bardzo obiecujaco prezentuja sie wyniki badan nad
zastosowaniem promieniotwdrczego izotopu itru Y,
ktéry miatby juz zastosowanie terapeutyczne, a nie
tylko diagnostyczne. (16) Rozwoj PRRT moze po-
zwoli¢ na efektywna terapie niebezpiecznych guzéw
trzustki, na ktorg wspdtczesna medycyna jeszcze nie
znalazta skutecznego rozwigzania.

RYNEK LEKOW

Pazopanib

Pazopanib to doustny, celowany lek przeciw-
nowotworowy bedacy inhibitorem wielu kinaz tyro-
zynowych. Zostat zatwierdzony przez FDA w 2009
roku, a od 2010 roku jest rowniez dostepny w na-
szym kraju. (17) Znalazt zastosowanie w leczeniu
raka nerkowokomorkowego oraz zaawansowanych
miesakow tkanek miekkich. Pazopanib jest lekiem
blokujgcym kilka szlakéw metabolicznych skutecznie
hamujacym angiogeneze guza i zdolnos$¢ do wytwa-
rzania przerzutéw. Jest to szalenie istotne nie tylko
w przypadku terapii nowotwordw ztosliwych takich
jak np. miesaki lub czerniak, ale takze innych guzéw
litych. Zatrzymanie procesu angiogenezy nie pozwa-
la na odpowiednie zaopatrywanie komorek nowo-
tworowych w substancje odzywcze, co uwrazliwia je
na terapie. Badania kliniczne 3 fazy przeprowadzane
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na pacjentach cierpigcych na miesaki tkanek miek-
kich wykazaty zmniejszenie ryzyka progresji choroby
0 69%. (18) Obecnie trwaja liczne badania kliniczne
z wykorzystaniem pazopanibu w terapii wielu innych
nowotworow co moze zaowocowac zwiekszeniem
znaczenia tego zwigzku w terapii onkologicznej. (19)

THC

Alkaloidy konopi to temat kontrowersyjny.
Uzywanie substancji psychoaktywnych bez wskazan
medycznych jest nieodpowiedzialne, niebezpieczne
i niezgodne z prawem. Jednak nie mozna zapominac
o tym, ze alkaloidy konopi sg substancjami czynnymi
a wiec zgodnie z myslg Paracelsusa w odpowied-
niej dawce moga by¢ wykorzystane jako lek. Tetra-
hydrokanabinol (THC) jest gtéwnym sktadnikiem
psychoaktywnym konopi oraz przedstawicielem
kannabinoidéw, zwigzkéw aktywujacych receptory
kannabinoidowe CB1 i CB2. Ich pobudzenie wy-
wotuje bardzo wiele efektéw, miedzy innymi moze
wptywac na odczuwanie bélu, regulacje odpowiedzi
immunologicznej lub nawet apetytu. Badacze pro-
bowali wykorzystac tg ostatnig wiasciwosc projektu-
jac rimonabant, lecz ryzyko zwigzane z dziataniami
niepozadanymi przewyzszyto potencjalne korzysci
ptynace ze stosowania tej substancji w terapii otyto-
$ci. Zwigzek ten zostat wycofany z lecznictwa w 2008
roku. FDA zatwierdzita natomiast dronabinol — izo-
mer THC. Jest on lekiem na recepte, wykorzystywa-
nym jako srodek pobudzajacy taknienie w terapii
AIDS i przeciwwymiotny w chemioterapii. (20) Co
ciekawe, w Polsce stosowanie leczniczej marihuany
wedtug zalecen lekarskich jest legalne od 22 czerwca
2017. Niestety w naszym kraju brakuje Swiadomosci
spotecznej zwigzanej z kannabinoidami. Wystepuje
problem z dostepnoscia preparatéw. W 31 stanach
USA medyczna marihuana znalazta zastosowanie
w leczeniu chronicznego bolu oraz spastycznosci
miesni. Jak wida¢ uktad kannabinoidowy jest obec-
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nie otwarta ksiega dla naukowcow, ktorzy chca po-
szukiwa¢ nowych substancji leczniczych. Mozemy
liczy¢, ze przysztos¢ przyniesie nam zwiazki, ktore
pozwola wykorzysta¢ uktad kannabinoidowy jako
cel dla nowych lekéw bez zagrozenia niebezpiecz-
nymi dla zdrowia dziataniami niepozadanymi, a od-
powiednie regulacje prawne oraz edukacja ochronia
przed niewtasciwym uzywaniem lekdw.
Przygladajac sie powyzszym substancjom
mozna wnioskowa¢, ze przyszto$¢ w farmakoterapii
zapewnig substancje z jednej strony znane od dzie-
siecioleci, u ktoérych z roku na rok odkrywa sie nowe
wiasciwosci i wskazania. Z drugiej strony natomiast
mozemy zaobserwowa¢ nowoczesne struktury le-
kow ktore jeszcze kilka lat temu nie mogty by by¢
nawet rozwazane pod katem potencjalnego wpro-
wadzenia do lecznictwa, chociazby z tego powodu,
ze laboratoria nie dysponowaty odpowiednim spry-
tem do prowadzenia badan w tym zakresie. Nieste-
ty problemy, ktére zostaty poruszone sg namiastka
ogromu schorzen wystepujacych u ludzi. Dlatego
tez nadal czekamy na odkrycie i opracowanie sku-
tecznych lekoéw catkowicie zatrzymujacych postep
wielu choréb np. choréb neurodegeneracyjnych.
W dalszym ciggu nie jesteSmy w stanie wyleczy¢
kilkunastu choréb wirusowych w tym wirusa HIV.
Przede wszystkim jednak wydaje sie, ze wyzwaniem
wspotczesnej farmacji sa schorzenia immunologicz-
ne i genetyczne. To na tym polu mozemy spodzie-
wac sie rewolucyjnych odkry¢ na miare aspiryny.

mgr farm. Pawet Krecisz,
dr n. farm. Kamila Czarnecka,

prof. dr hab. n. farm. Pawet Szymanski

Uniwersytet Medyczny w todzi
Wydziat Farmaceutyczny,
Zaktad Chemii Farmaceutycznej, Analizy Lekéw i Radiofarmacji
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probiotyk wieloszczepowy za-
wiera unikalna kompozycje
czterech szczepow bakterii pro-
biotycznych w kapsutkach doje-
litowych DRcaps™ — chronia-
cych probiotyki przed dziata-
niem kwasu solnego w zotadku
i rozpuszczajacych sie dopiero w
jelitach.

probiotyk wieloszczepowy de-
dykowany sportowcom oraz
osobom aktywnym fizycznie,
ktéry zawiera unikalng kompo-
zycje pieciu szczepdw probio-
tycznych, starannie dobranych
do potrzeb ludzi uprawiajacych
sport.

Suplementy diety

zawieraja unikalng kompozycje
o$miu szczepow bakterii pro-
biotycznych. Utrzymujg ich za-
warto$¢ w organizmie oraz
wspieraja mikrobiote.

/

Jifwn

*Najczgsciej rekomendowane przez Farmaceutéw probiotyki dla dorostych w 2018, "Swiat Farmagji" Produkty Roku 2018.

www.sanprobi.pl

uzupetnia codzienng diete o szczep
probiotyczny Lactobacillus
planatrum 299v. Posiada pozy-
tywna opinie Instytutu Jakosci
Jagielloriskiego Centrum Inno-
wadji.

zawieraja 7 bakterii probiotycz-
nych i 2 prebiotyki. Utrzymuja
zawartos¢ tych bakterii i prebio-
tykéw w organizmie oraz
wspieraja mikroflore jelitowa.

il

nowoczesny probiotyk dobrany
dla osob poszukujacych réwno-
wagi. Zawiera unikalng kom-
pozycje dwdch szczepéw bak-
terii probiotycznych.

Pwm‘"”ki B '
5 A N P R 50”555

B facebook.com/sanprobi
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Lepeiatr czne

- jak dostosowac farmaceutyki
do potrzeb dzieci?

Do grupy lekow pediatrycznych zaliczane sg produk-
ty lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie badan
klinicznych przeprowadzonych z udziatem matoletnich,
stosowane w terapii typowych chorob dzieciecych, a tak-
ze stosowane w terapii chorob rzadkich i w pediatrii poza
wskazaniem. Leki pediatryczne to formy wystepujace w po-
staci ptynnej, statej i potstatej przeznaczone do stosowania
w terapii pediatryczne;.

MANUAL APTEKARSKI

staci ptynnej, statej i potstatej przeznaczone
do stosowania w terapii pediatrycznej. Pacjen-
ci pediatryczni to populacja liczona od dnia naro-
dzin do 18 roku zycia. Zgodnie z wytycznymi ICH
wyréznia sie 5 grup wiekowych, w ktérych polecane
sg odpowiednie postacie lekow:
e wczesniaki (dzieci urodzone przed terminem) -
preparaty do podawania sondg dozotagdkows;
« noworodki (0-27 dni) — preparaty pozajelitowe,
doodbytnicze, ptyny;
« niemowleta (1-23 miesigce) — ptynne postacie le-
kéw jak roztwory, krople, zawiesiny oraz czopki;
« dzieci (2-11 lat) — formy ptynne, proszki, granu-
laty oraz tabletki powlekane, do zucia, musuja-
ce, ulegajace rozpadowi w jamie ustnej i zelki;
+ nastolatki (12-18 lat) — wymienione wyzej oraz
formy state jak tabletki, kapsutki.

I eki pediatryczne to formy wystepujace w po-

Podziat wiekowy jest oparty na roznicach
w fizjologii rozwoju dziecka, co dotyczy zmian za-
wartosci wody, tkanki ttuszczowej oraz czynnikow
wptywajacych na wchtanianie, metabolizm i elimi-
nacje leku. Wiekszo$¢ substancji leczniczych jest
zarejestrowana dla oséb - . =
dorostych, a preparatéw '
przeznaczonych dla popu-
lacji pediatrycznej jest nie-
wiele. Dzieci: wczesniaki,
noworodki i ponizej 8 roku
Zycia sg grupa pacjentéw
charakteryzujaca sie od-
mienng reakcja na leki w
poréwnaniu z osobami
dorostymi. Starsze dzieci i mto-
dziez nie wykazuja znamiennych cech odmiennosci
funkcjonowania organizmu w poréwnaniu z doro-
stymi.

Konieczno$¢ odpowiedniego dostosowania
lekdw do potrzeb dzieci po raz pierwszy dostrzegt
ponad 100 lat temu dr Abraham Jacobi, ktéry po-
wiedziat: ,Pediatrzy nie majg do czynienia z minia-
turami dorostych kobiet i mezczyzn wymagajgcymi
zmniejszonych dawek lekéw w przypadku chordb
wystepujgcych w mniejszym organizmie lecz (...)
Z pagjentami wymagajgcymi zastosowania odpo-
wiedniego schematu dawkowania”.

Odmiennosci farmakokinetyki organizmu
dziecka wynikaja z réznic anatomicznych, jak wiel-
kos¢ narzadow, réznic fizjologicznych, co wiaze sie
z inng wydolnoscig metaboliczng uktadéw enzy-
matycznych, rézng gospodarka wodna (pomiedzy
noworodkiem a dorostym ogdlna woda ustrojowa
obniza sie z 70% do 55%, a ptyndéw pozakomor-
kowych z okoto 35% do 20% masy ciata), wieksza
przepuszczalnoscia bariery krew — mdzg oraz réznic
w wydalaniu lekéw przez nerki.

Biorac pod uwage procesy, jakim podlega lek

w organizmie opisane przez schemat LADME (z ang.

liberation, absorption, distibution, metabolism, excre-

tion) farmakokinetyka niektérych lekow w organi-
zmie dziecka moze ulec zmianie, i tak na etapie:

Wochtaniania — ze wzgledu na to, ze czas pasazu

zotagdkowego u noworodkow jest wydtuzony,

a wartosci obserwowane u dorostych wystepuja

u dzieci w 6 miesigcu zycia. Poza tym na wchta-

nianie lekow wptywa odmienna flora jelito-

wa i sposob odzywiania. Do 3 miesigca zycia

wchtanianie rozpoczyna sie juz w przetyku, a do

krwiobiegu moga prze-

= = = = chodzi¢ czastki o $red-

nicy ponizej 1 ym, co
nalezy wzig¢ pod uwa-
ge w przypadku lekow
stosowanych miejsco-
wo, jak neomycyna.
Zmniejszenie wydzie-
lania kwasu solne-
go i wyzsza wartos¢
pH soku zotadkowego
zmniejsza wchtanianie substancji o charakterze
kwasnym w pierwszych dniach zycia.
Dystrybucji — leki, ktére ulegaja dystrybucji
gtownie do przestrzeni zewnatrzkomorkowej
(teofilina, aminoglikozydy) musza by¢ podawa-
ne u noworodkéw i u wczesniakdw w wiekszych
dawkach w przeliczeniu na kilogram masy ciata.
Wynika to z wiekszej procentowej zawartosci
wody w organizmie w poréwnaniu ze starszymi
dzie¢mi i dorostymi. Przeciwnie, leki lipofilowe
podawane powinny by¢é w mniejszej dawce.
Wiazanie lekow z biatkami jest mniejsze niz
u dorostych, co prowadzi do zwiekszenia ste-
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zenia ich wolnej frakgcji. Substancje lecznicze
o duzym powinowactwie do biatek (np. salicy-
lany, sulfonamidy) moga wypierac bilirubine,
co prowadzi do zottaczki jagder podkorowych
médzgu. Choroba nieleczona skutkuje niedoroz-
wojem modzgu, porazeniem mozgowym lub nie-
dostuchem.

« Metabolizmu - uktad enzymatyczny watroby
nie jest w petni wyksztatcony. Z tego powodu
wiele reakgji | fazy (np. utlenianie) i Il fazy (np.
sprzeganie) przebiega wolniej. Bezposrednim
nastepstwem niedojrzatosci uktadu enzyma-
tycznego jest wydtuzenie biologicznego okresu
pottrwania lekdw lub ich metabolitéw. Leki, kto-
re nie ulegaja metabolizmowi w reakcjach 1i Il
fazy sg wydalane w wigkszym stopniu w postaci
niezmienionej. Catkowity klirens lekow meta-
bolizowanych na drodze sprzegania z kwasem
glukuronowym jest mniejszy. W grupie wczes-
niakow i noworodkéw metabolizm lekow moze
przebiegac alternatywnymi szlakami, na przy-
ktad znaczna czes¢ lekdw ulega sprzeganiu
z siarczanami i metylacji. R6znica w metaboli-
zmie lekéw zwigzang z fazg rozwoju organizmu
dziecka jest zwykle szybszy metabolizm, co wia-
ze sie z wiekszg aktywnoscig watrobowych i po-
zawatrobowych enzymow metabolizujgcych. Ze
wzgledu na niedostatecznie rozwiniety uktad
enzymatyczny u matych dzieci tatwo dochodzi
do wystapienia dziatan niepozadanych po za-
stosowaniu lekéw, ktore moga by¢ wydalane
dopiero po potaczeniu z kwasem glukurono-
wym, np. chloramfenikol, witamina K, kodeina,
kortykosteroidy, tyroksyna.

«  Wydalania nerkowego — ukrwienie nerek i czyn-
nos¢ kanalikéw nerkowych u wczesniakow i no-
worodkow sa zmniejszone. Powoduje to zwol-
nienie szybkosci filtracji ktebuszkowej (GRF).
Mata wartos¢ GRF i zmniejszona zdolnos¢ za-
geszczania moczu powodujg wydtuzenie biolo-
gicznego okresu poéttrwania lekow wydalanych
przez nerki.

Z powodu odmiennosci w farmakokinetyce
lekdbw decyzje terapeutyczne musza by¢ podejmo-
wane z uwzglednieniem wieku pacjenta, stopnia
rozwoju organizmu, istniejacej choroby i rowno-
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czesnie podawanych lekéw. Czesto ze wzgledu
na znaczne roznice w farmakokinetyce lekéw oraz
wiasciwosciach farmakodynamicznych pomiedzy
dorostymi i dzie¢mi nie mozna bezposrednio przyj-
mowac u dzieci danych uzyskanych w czasie badan
doswiadczalnych czy klinicznych u dorostych. W ba-
daniach stwierdzono, ze u pacjentow z choroba-
mi nowotworowymi czesto$¢ pozarejestracyjnego
(off-label) stosowania lekédw w réznych grupach
wiekowych wynosi u dzieci 36-46%, a u dorostych
22-33%. Najczestszymi przyczynami pozarejestra-
cyjnego stosowania lekow u dzieci byty: brak odpo-
wiednich postaci farmaceutycznych, brak rejestracji
lekow do stosowania u dzieci przy rownoczesnej
rejestracji dla dorostych. U dorostych sytuacje te
dotyczyty najczesciej wskazania, dawki lub drogi
podania leku.

Dawkowanie lekow u dzieci

Przy ustalaniu dawki leku dla dziecka uwzgled-
nia sie wiek dziecka, mase ciata lub powierzchnie
ciata dziecka wykorzystujgc znane wzory, poda-
ne ponizej.

Wzér Younga (dla dzieci powyzej 2 roku zy-
cia), gdzie D to maksymalna dawka jednorazowa
dla dorostego.

D _ D-Wiek (w latach)
dzieci = Wik (w latach) + 12

Powyzszy wzér jest modyfikacjg wzoru Cow-

linga:
D- Wiek (w latach)
Dazieci ==, —
Wzér Clarka (dla dzieci powyzej 10 roku zycia)
D-masa (w kg) D - masa (w funtach)
Ddzieci=— v Ddzieci=—en m o

70 (kg) 150 (funtow)

1 funt = 0,45 kg

Wzér uwzgledniajacy powierzchnie ciata
dziecka (dla dzieci ponizej 2 roku zycia)

D - powierzchnia (w m? )
1,73 (m2)

Dazieci =
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Powyzsze wzory nie uwzgledniajg zmian
rozwojowych, ktére moga wptywac na farmako-
kinetyke i efekty farmakodynamiczne lekow. Przy
korzystaniu ze wzordw nalezy pamietac, ze zaktada
sie liniowa zalezno$¢ pomiedzy masa i powierzch-
nig ciata u noworodkow, dzieci, mtodziezy i do-
rostych, a wzrost i dojrzewanie nie sg procesami
zachodzacymi liniowo. Wystepuja zalezne od wieku
zmiany jakosciowe sktadu ciata oraz czynnosciowy
rozwoj narzadow.

Ustalanie dawkowania na podstawie masy cia-
ta jest szczegolnie nieodpowiednie u matych dzieci,
gdyz wykazano, ze przy masie ciata ponizej 47 kg
ustalenie wielkosci klirensu nerkowego prowadzi do
niedoszacowania u okoto 10% pacjentéw. Taki btad
jest bardziej wyrazny u noworodkéw 3-4 kg, u kté-
rych obliczony klirens moze by¢ nawet o 50% mniej-
szy od rzeczywistego, ze wzgledu na niedojrzatosc¢
uktadow enzymatycznych, gtdwnie w watrobie.

Jesli podczas ustalania dawkowania leku
u dziecka nie wezmie sie pod uwage wzglednie
wiekszego klirensu nerkowego (na kg m.c.) moze
sie to przyczyni¢ do nieskutecznosci terapii, ponie-
waz stezenie substancji aktywnej w miejscu dziata-
nia bedzie zbyt mate (w zwiazku z przyspieszonym
wydalaniem). Na ogot dzieci lepiej toleruja i wyma-
gaja podania wiekszych dawek (w przeliczeniu na kg
m.c.) niz dorosli.

Na przyktad: dzieciom w wieku od 4 tygodni
do 2 lat podaje sie dawki digoksyny rzedu 15-20
ug/kg/dzien, w przedziale wieku 2-12 lat: 10-15 pg/
kg/dzien, a dorostym 4-5 ug/kg/dzien.

Dawki te pozwalaja osiaggnac Srednie stezenia
digoksyny w osoczu na poziomie okoto 1 do 1,5 ng/
ml u pacjentéw w odpowiednim wieku.

Okreslono, ze u 6 miesiecznych niemowlat za-
stosowanie powierzchni ciata do obliczenia dawki
powoduje jej przeszacowanie o ok. 22%, natomiast
uzycie masy ciata prowadzi do niedoszacowania
0 57%. Jednak wspétczynnik terapeutyczny wiekszo-
sci lekéw przekracza 50%, co minimalizuje kliniczne
znaczenie nieodpowiedniego obliczenia dawki.

Wspdtczynnik terapeutyczny okresla bezpie-
czenstwo stosowania leku i oznacza roéznice mie-
dzy stezeniem terapeutycznym leku, a stezeniem,
przy ktorym wystepuja dziatania niepozadane. Leki
o szerokim wspotczynniku terapeutycznym sa bez-
pieczniejsze.

Formy leku pediatrycznego

Idealna forma leku pediatrycznego powin-
na charakteryzowac sie mozliwoscia dawkowania
niezaleznie od wieku, zmniejszeniem czestotliwo-
$ci dawkowania, tatwoscig podania, przyjemnym
smakiem, zapachem, najlepiej bez substancji kon-
serwujacych i barwnikoéw. W tym miejscu nalezy
zaznaczy¢, ze forma leku powinna byc¢ akceptowal-
na dla dziecka, ale nie ,smaczna”, aby nie docho-
dzito do nadmiernie chetnego przyjmowania leku
przez dzieci.

Lek dla dzieci powinien by¢ w formie fatwe;j
do potykania, w formie ptynnej o matej objetosci
dawki jednorazowej oraz w formie gotowej, aby nie
byto koniecznosci specjalnego przygotowania leku
przed podaniem. W zaleznosci od drogi podania
leku moga pojawic sie problemy z jego aplikacja
u dzieci.

Podanie doustne jest najdogodniejsza dro-
ga podania leku dzieciom, ale wigze sie z pewny-
mi problemami, zwtaszcza w przypadku tabletek.
Zwykle dzieci maja trudnosci w potykaniu wiekszych
tabletek. W zwigzku z tym rodzice lub opiekunowie
dzieci rozkruszaja tabletki. Trzeba jednak pamietac,
Ze dzieli¢ mozna tylko tabletki niepowlekane lub po-
wlekane otoczka rozpuszczajaca sie w zotadku i takie,
ktore maja wyrytowane kreski dzielagce. Nie mozna
rozkruszac lub dzieli¢ tabletek o przedtuzonym lub
opo6znionym uwalnianiu lub z otoczka dojelitowa.

Kolejnym problemem jest mieszanie roz-
kruszonych tabletek z pokarmem. Rodzice dodaja
rozkruszone tabletki do pozywienia, czesto kaszki
z mlekiem, co jest korzystne przy przyjmowaniu tab-
letki, ale moze skutkowac interakcjami substancji
leczniczej ze sktadnikami pokarmoéw, a w zwiagzku
z tym ze zmieniong biodostepnoscia.
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Nie jest wskazane podawanie lekéw w formie
tabletek o srednicy 3-5 mm dzieciom w wieku poni-
zej 4 lat. Dla utatwienia przyjmowania lekdw w po-
staci statych form sg polecane peletki i minitabletki
o wymiarach do 3 mm, co zapewnia tatwosc ich
potykania. Liczba peletek mozna fatwo regulowac
wielkos¢ niezbednej dawki leku dostosowujac ja do
wieku dziecka. Peletki i proszki moga by¢ przyjmo-
wane po wymieszaniu z pokarmem lub napojem
i aplikowane dzieciom, ktore potrafig przyjmowac
pokarmy state, czyli od 6 miesigca zycia. Minitab-
letki sg raczej polecane dopiero u dzieci w wieku
od 2 do 4 lat.

W celu uniknigcia probleméw z potykaniem
sg zalecane dla dzieci tabletki do zucia lub tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej. Ich forma jest
akceptowana przez dzieci takze ze wzgledu na przy-
jemny smak pochodzacy od dodatku mannitolu,
sorbitolu lub ksylitolu. Nalezy tez bra¢ pod uwage
mozliwos¢ przypadkowego potkniecia catej tabletki,
co trzeba uwzgledni¢ w jednorazowej dawce leku.
Tabletki rozpadajace sie w jamie ustnej ulegaja na-
tychmiastowemu rozpadowi w $linie, chociaz do-
puszczone jest tez ich rozpuszczanie lub rozpra-
szanie w niewielkiej ilosci wody badz mleku matki
bezposrednio przed podaniem. Jednak ta forma nie
jest zalecana dla lekédw o waskim indeksie terapeu-
tycznym.

Ptynne leki recepturowe sa sporzadzane
w postaci roztworow, mieszanek, kropli, zawiesin,
emulsji do uzytku wewnetrznego lub zewnetrzne-
go. W ich sktad wchodzg surowce farmaceutyczne,
a w przypadku ich braku - takze leki gotowe. Do
sporzadzania zawiesin pediatrycznych stosuje sie
metyloceluloze w celu uzyskania jednolitego roz-
proszenia nierozpuszczalnych sktadnikéw statych,
a takze substancje poprawiajace smak i zapach.
Dostepne s3 tez gotowe preparaty zageszczajace
z serii Ora®: Ora-Plus®, Ora-Sweet®, Ora-Blend®,
Ora-Sweet® SF czy Ora-Blend® SF.

Dla utatwienia podawania wiekszych form
tabletek konwencjonalnych niepowlekanych lub
powlekanych stosowane sg roztwory substancji
o duzej lepkosci przeznaczone do rozpylania, zele
o réznym smaku, polewy do nanoszenia na stata
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postac leku, czy specjalnej konstrukgji kubki. Pre-
parat Pill Glide® Swallowing Spray jest wodno-gli-
cerolowym roztworem zawierajagcym sorbitol, gume
ksantanowa i aromat przeznaczonym do rozpylania
na powierzchni jezyka i gardta przed podaniem tab-
letki lub kapsutki. Potkniety w ten sposob lek nalezy
popi¢ woda. Preparaty Swallow Aid® w formie zelu
umieszcza sie na tyzeczce, na ktérej znajduje sie
tabletka lub kapsutka i podaje dziecku do potknie-
cia. Ptynne czekoladowe polewy Magic Shell® lub
Ice Magic® nanosi sie na tabletke i podaje dziecku.
Kubek do potykania tabletek Oralflo® jest zaopa-
trzony w pokrywke ze specjalnie wyprofilowanym
ustnikiem zakonczonym sitkiem. Kubek wypetnia sie
napojem do potowy objetosci, a po natozeniu po-
krywki tabletka jest wprowadzana do ustnika przez
otwor. Podczas picia napoju z kubka tabletka jest
unoszona z pradem cieczy i kierowana na tylng Scia-
ne gardta, co utatwia jej potkniecie.

State musujace formy leku jak proszki, granu-
laty czy tabletki sa przeznaczone do rozpuszczania
w wodzie przed podaniem w ilosci 200-250ml. Jed-
nak podanie takiej objetosci ptynu dziecku moze
stwarzac¢ problemy. Zalecana do podawania dzie-
ciom ponizej 4 roku zycia objetos¢ roztworu nie
powinna przekracza¢ 20 ml, a u dzieci powyzej
4 roku zycia mozliwe jest podanie jednorazowo
50 ml roztworu. Z tego wzgledu na opakowaniu pre-
paratu powinna by¢ podana minimalna ilos¢ wody
konieczna do przygotowania roztworu. Nalezy tez
uwazad, aby nie podawac preparatu podczas pro-
cesu musowania i nie wprowadza¢ tym sposobem
jondéw wodoroweglanowych. Jesli podawanie mie-
szaniny musujacej jest przeciwwskazane - na przy-
ktad przy niewydolnosci nerek - mozna wdwczas
podac tabletki przeznaczone do rozpuszczania lub
rozpraszania w wodzie.

Dla dawkowania form ptynnych waznym czyn-
nikiem jest stosowanie odpowiedniej miarki. Do od-
mierzania leku stosowane sg kalibrowane tyzeczki
lub strzykawki - zwykle dotaczone do opakowania
z lekiem lub mozliwe do nabycia w aptece. Polecana
objetosc¢ ptynnej formulacji dla dzieci ponizej 5 roku
zycia to < 5 ml preparatu, a dla dzieci 5 lat i wiecej:
< 10 ml. Dla objetosci mniejszej niz 5 ml powinna

by¢ dotaczona wykalibrowana miarka, a dla dzieci
ponizej 3 roku zycia zalecane jest uzycie strzykawek.

W technologii Parvulet opracowano plasti-
kowa tyzeczke napetniong dawka proszku lub gra-
nulatu, ktérej zawartos¢ po zanurzeniu w wodzie
pecznieje i catos$¢ przybiera konsystencje pasty. Taka
postac leku jest podawana dziecku. Opatentowano
takze stomke do picia z klarytromycyna, w ktorej
umieszczono peletki z lekiem. Stomke zanurza sie
W napoju i podczas picia pobierana jest dawka leku.
Doktadne dawkowanie najmtodszym dzieciom uta-
twia butelka Medibottle ze strzykawka. Przezroczysta
butelke pojemnosci 100 ml wypetnia sie mlekiem
lub napojem. Lek jest podawany w czasie karmie-
nia prze delikatne naciskanie na ttoczek strzykawki
i wtedy dawka leku wstrzykiwana jest bezposrednio
do smoczka. Przezroczyste Scianki butelki utatwia-
ja kontrole dawkowania dawki leku w strzykawce.
Opatentowane zostaty tez smoczki ze zbiornikiem
na lek. Dawka leku jest aplikowana podczas ssania
smoczka lub naciskania na smoczek przez osobe
karmigca. Ciekawa forma jest tez potaczenie strzy-
kawki i stomki, co umozliwia odmierzenie potrzeb-
nej dawki leku z opakowania wielodawkowego oraz
utatwia podanie leku podczas picia przez stomke.
Na zewnetrznej powierzchni jest ruchomy pierscien,
przy uzyciu ktérego zaznacza sie wielkos¢ podawa-
nej dawki.
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Sporzadzanie preparatu zawierajagcego duza
ilos¢ substancji czynnej w niewielkiej objetosci leku,
stanowiagcej dawke jednorazowa, moze wymagac
zwiekszenia rozpuszczalnosci substancji leczniczej.
Jedna z metod poprawy rozpuszczalnosci jest do-
datek niejonowych tenzydow lub wspétrozpuszczal-
nikow, np. glicerolu, etanolu, ptynnych makrogoli.
Doustne podanie noworodkom hiperosmotycznych
preparatéw solubilizowanych moze skutkowac po-
draznieniem $cian przewodu pokarmowego. Ry-
zyko zwigzane z wystgpieniem dziatan niepozada-
nych po zastosowaniu preparatow solubilizowanych
w wiekszym stopniu dotyczy postaci leku do stoso-
wania pozajelitowego.

Podawanie doustnych postaci leku wymaga
stosowania substancji pomocniczych, z ktorych
duza grupe stanowig substancje maskujace smak
i zapach. U dzieci ponizej 6 miesigca zycia nalezy
unika¢ podawania takich substancji pomocniczych
jak: alkohol benzylowy, etanol i glikol propylenowy
ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia neurotok-
sycznosci, a w przypadku alkoholu benzylowego
takze kwasicy metabolicznej. Zaleca sie réwniez
unikanie barwnikow azowych ze wzgledu na ry-
zyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci. Ostroznie
stosuje sie fruktoze lub laktoze ze wzgledu na moz-
liwos$¢ nietolerancji i biegunki. Sacharoza zawarta
w dtugotrwale stosowanych lekach moze spowodo-
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jest niekorzystna u chorych na cukrzyce. Zamiast
sacharozy, fruktozy i glukozy zalecane jest stoso-
wanie alkoholi wielowodorotlenowych jak maltitol,
mannitol, sorbitol i ksylitol. Przeciwwskazane jest
stosowanie w jednym preparacie wiecej niz jednego
srodka konserwujacego, a jesli to mozliwe nalezy
unika¢ stosowania srodkoéw konserwujacych w pre-
paratach dla noworodkow i niemowlat.

W przypadku podawania domiesniowego
ze wzgledu na bél i strach matego pacjenta zaleca
sie niewielkie objetosci wstrzyknie¢ domiesniowych:
niemowleta i dzieci mtodsze - do 0,5 ml, w wieku
szkolnym — do 1 ml, w okresie dojrzewania — 3 do
5 ml, natomiast objetos¢ wstrzykniecia srodskor-
nego nie powinna przekracza¢ 0,1 ml. Substancje
pomocnicze, ktorych nalezy unika¢ w podaniu po-
zajelitowym to: kwas benzoesowy, benzoesan sodu
i potasu, gdyz zwieksza sie ryzyko wystapienia z6t-
taczki u noworodkéw. Stosowanie alkoholu benzy-
lowego nalezy ograniczy¢ do ilosci nie wiecej niz 90
mg/kg m.c./dobe, a wieksza ilos$¢ moze powodowac
zatrucia i reakcje alergiczne u niemowlat i dzieci do
3 lat oraz neurotoksycznosc¢ i kwasice metaboliczna.

Podanie dozylne moze sprawiac trudnos¢
na etapie ustalenia odpowiedniej objetosci ptynow,
poniewaz objetos¢ lekédw stosowanych w ciggu
doby moze miec znaczacy udziat w bilansie wod-
nym organizmu. Rozcienczenie preparatu jest zwy-
kle niezbedne w celu uzyskania osmolalnosci, co za-
pobiega uszkodzeniu zyt i miejscowemu zapaleniu.

Podanie doodbytnicze jest korzystng droga
aplikacji lekéw dzieciom, chociaz czasami mato ak-
ceptowalnym. Czopki i ptyny doodbytnicze sg po-
lecane dla noworodkow i niemowlat. Czopek dla
dziecka powinien mie¢ mase 1 g. Nalezy jednak
pamietac, ze nie powinno sie dzieli¢ czopkdéw dla
dorostych w celu dostosowania dawki dla dziecka,
gdyz czopek jest niepodzielng forma leku.
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P wac powstawanie préchnicy zebdw, otytosci, a takze

Podanie na skoére nalezy u dzieci stosowac
ostroznie szczegolnie u noworodkdéw i niemowlat
ze wzgledu na to, ze leki w o wiele wiekszym stop-
niu wchtaniaja sie przez skére do krwioobiegu niz
u wiekszych dzieci i u dorostych. Moze to spowo-
dowac niezamierzone dziatania ogdlne, ktére moga
wystapic juz po jednorazowym podaniu nawet mini-
malnej ilosci leku na skére. Masci i balsamy o dzia-
taniu rozgrzewajacym zawierajace olejki eteryczne:
kamfore, tymol i mentol moga by¢ stosowane po-
wyzej okreslonego wieku dziecka.

Podanie wziewne ze wzgledu na bezpieczen-
stwo aplikacji i kontroli dawki powinno odbywac
sie pod opieka rodzicéw lub opiekundéw. Najlepiej
zaleca¢ dawkowanie 1-2 razy dziennie, gdyz wiek-
sza ilos¢ podan jest ucigzliwa dla dzieci zwtaszcza
w wieku szkolnym. l

dr n. farm. Regina Kasperek-Nowakiewicz
Katedra ( Zaktad Farmacji Stosowanej
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie

email: regina.kasperek@umlub.pl
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farmaceutyczna

Krztusiec

— powracajace zagrozenie

Krztusiec jest niezwykle
czestg chorobg w naszym spo-
teczenstwie. Ze wzgledu na to,
ze choroba czesto jest nieroz-
poznawana warto przyblizyc
te tematyke.

Jak podaje portal szczepie-
nia.pzh.gov.pl, w 2015 roku za-
rejestrowano okoto 5000 przy-
padkéw zachorowan na krztu-
siec — jest to liczba ponad dwu-
krotnie wyzsza w poréwnaniu
do 2014 roku.

«  Wyniki epidemiologicznych badan populacyj-
nych przeprowadzonych w NIZP-PZH wska-
zuja, ze realnie zachorowan jest znacznie wie-
cej, poniewaz na 1 zgtoszone zachorowanie
na krztusiec przypada $rednio 71 zachorowan
we wszystkich grupach wiekowych, a wsrod 65-
70 latkdw nawet 320 zachorowan.

« Obserwowane jest przesuniecie zachorowan do
starszych grup wiekowych. Krztusiec obecnie
wystepuje najczesciej wsréd miodziezy miedzy
10 a 14 rokiem zycia, oséb dorostych oraz star-
szych.

Inne dane podaje portal szczepieniakrztusiec.
wordpress.com, opierajac sie na badaniach prospek-
tywnych prowadzonych w 2009 i 2010 roku przez
NIZP-PZH o nazwie Ogdlnopolskie Badanie Epide-
miologii Krztusca. Wyniki tego badania (jeszcze bez
publikacji ostatecznej) to:
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« Szacunkowa liczba zachorowan w populagji
polskiej - ponad 63 tysigce rocznie.

« 12-krotnie nizsza liczba zachorowan zgto-
szonych od faktycznych w grupach wieko-
wych 3-5 lat.

»  320-krotnie nizsza liczba zachorowan zgto-
szonych od faktycznych w grupach wieko-
wych 65-70 lat.

Krztusiec jest ostra choroba zakazna uktadu
oddechowego wywotang przez bakterie. Gtdwnym
objawem klinicznym sg nawracajgce napady kaszlu,
ktore prowadzg do utrudnienia oddychania.

Jest to choroba wysoce zarazliwa. Szerzy sie
droga kropelkowa lub przez bezposredni kontakt.
Okres wylegania choroby to od 3 do 14 dni. Osoba
chora na krztusiec jest zarazliwa dla swojego otocze-
nia przez kilka ostatnich dni okresu wylegania az do
21 dni po wystapieniu pierwszych napaddw kaszlu.
Przebieg krztusca dzieli sie na 3 okresy: niezytowy,
kaszlu napadowego i rekonwalescencji.

1. Faza niezytowa krztusca

Objawy chorobowe s3 stabo zaznaczone i nie-
charakterystyczne. Okres niezytowy trwa okoto 2
tygodni. Pojawia sie:

« zapalenie spojowek;

o katar;

« niewielka goraczka;

» suchy kaszel nasilajacy sie w nocy.

Objawia sie: niezytem nosa (katarem), suchym
kaszlem wystepujacym w ciggu dnia i nocy, stanem
podgoraczkowym, czasami zapaleniem spojowek.

2. Faza napadowa krztusca

Trwa 2—4 tygodnie. Objawy tej fazy roznia sie
w zaleznosci od wieku pacjenta.

W wieku niemowlecym kaszel nie musi by¢
symptomem dominujgcym, poniewaz czasami nie
pojawia sie wcale. Niemowleta maja napady dusz-
nosci, z fzawieniem oczu, zaczerwienieniem twarzy,
czasem sinicg i bezdechami. Bezdech moze réw-
niez stanowic jedyny objaw krztusca u noworodkow.
U pacjentdw w starszym wieku charakterystyczne
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napady kaszlu zwiekszaja stopniowo swojg czesto-
tliwos¢ i nasilenie. W ciaggu doby moze wystapic od
kilku do kilkudziesieciu napadéw. Moga one by¢ wy-
wotywane przez bodzce fizyczne lub emocjonalne,
takie jak: jedzenie, kichanie, ziewanie, zdenerwowa-
nie, ale tez moga wystapi¢ w trakcie snu.

Napad kokluszu rozpoczyna sie 5-10 kaszInie-
ciami w czasie jednego wydechu, po czym nastepuje
gteboki swiszczacy wdech. Zjawisko jest podobne
do piania koguta i nazywane czesto jako ,zanosze-
nie sie”. Czesto podczas odkrztuszania lepkiej plwo-
ciny pojawiajg si¢ wymioty. Ponadto w czasie kaszlu
twarz chorego staje sie czerwona, sinieje, wystepu-
je wytrzeszcz gatek ocznych, tzawienie i Slinienie.
Oproécz tego u chorych na krztusiec nabrzmiewaja
zyly, a ataki kaszlu moga spowodowaé pekniecie
naczyn krwionosnych, a nawet doprowadzi¢ do wy-
lewdw i wybroczyn do spojéwek oraz skory i krwa-
wien z nosa.

U niemowlat przy koncu ataku kaszlu moze
wystapi¢ bezdech, a nastepnie moze dojs¢ do drga-
wek. W okresie miedzy napadami dziecko jest za-
ZWycCzaj zmeczone i niewyspane, nie ma wysokiej
goraczki, ale obrzeknietg twarz z wybroczynami.

Okres kaszlu napadowego jest zwigzany
z dziataniem toksyn bakteryjnych i wydzielaniem
lepkiego, gestego sluzu. U dzieci starszych wyste-
puja ciezkie napady kaszlu, z zanoszeniem, ktore
wystepuja gtownie w nocy.

W czasie napadu kaszlu pojawia sie zaczer-
wienienie twarzy, wysuwanie jezyka (u niemowlat
moze dojs¢ do podciecia wedzidetka), dusznos¢,
bezdechy z zasinieniem twarzy lub bez niego, mi-
mowolne oddanie moczu lub stolca. Napady kasz-
lu koncza sie charakterystycznym pianiem, czasem
wymiotami.

Po napadzie kaszlu pacjent jest wyczerpany.
U czesci chorych wystepuja wylewy do spojéwek
i wybroczyny na twarzy. Krztusiec u niemowlat i ma-
tych dzieci przebiega ciezej niz u dzieci starszych.
U dzieci najmtodszych kaszel moze nie wystepowac.
Zamiast kaszlu moze sie pojawi¢: kichanie, fzawienie,
napady utrudnionego oddechu (dusznosci), bezde-
chy. U dorostych przewlekajacy sie kaszel wymaga
diagnostyki w kierunku krztusca.
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3. Krztusiec - faza zdrowienia

W trakcie tej fazy krztusca zmniejsza sie cze-
stotliwos$¢ oraz nasilenie napadéw kaszlu, chociaz
moze utrzymywac sie on bardzo dtugo.

W okresie rekonwalescencji obserwuje sie
mniejsze nasilenie kaszlu, ale kaszel napadowy moze
wystepowac do kilku miesiecy i nasila¢ sie w cza-
sie innych infekcji drég oddechowych. Powiktania,
a nawet zgony wystepujg czesciej u niemowlat. Naj-
czesciej obserwowane powiktania to zapalenie ptuc,
oskrzeli, uszu srodkowych, a takze drgawki, bezde-
chy, zapalenie moézgu czy krwawienia do osrodko-
wego uktadu nerwowego. Niemowleta i mate dzieci
z ciezkimi napadami kaszlu krztuscowego z uwagi
na zagrozenie bezdechami powinny by¢ leczone
w szpitalu.

WSsrdd najczestszych powiktan krztusca (ko-
kluszu)wymienia sie:

« zapalenie ptug;

» niedodme;

» rozstrzenie oskrzeli;

+ zapalenie ucha srodkowego;

« krztuscowe uszkodzenie mdzgu — z drgawka-
mi, zaburzeniami swiadomosci, niedowtadami
i uszkodzeniem nerwdw czaszkowych, mogace
pozostawic¢ trwate objawy ubytkowe (powiktanie
to najgrozniejsze jest u niemowlat i matych dzieci).

Diagnostyka krztusca

Osoby zgtaszajace sie do lekarza z objawami
krztusca, zwykle interpretowane sa jako pacjenci
z objawami grypopodobnymi. Podejrzenie koklu-
szu nasuwa kaszel utrzymujacy sie ponad trzy ty-
godnie u 0séb, ktore miaty kontakt z osoba chora
na krztusiec.

Wiasciwa diagnoza stawiana jest w oparciu
o badania mikrobiologiczne oraz serologiczne.
U oso6b z krztuscem badanie morfologiczne wyka-
ze wysoka leukocytoze we krwi pacjenta (20000-
30000/ul) z duzag przewaga limfocytéw. Oczywiscie
objaw ten nie przesadza o diagnozie, jednak jest
bardzo pomocny na etapie szukania odpowiedzi.
Z kolei w badaniu mikrobiologicznym wykorzy-
stywana jest hodowla bakterii Bordatella pertussis.
Materiat do badania pobierany moze by¢ w formie

wymazu z gardta lub nosa. Otrzymany materiat
nierzadko poddawany jest rowniez badaniu mole-
kularnemu.

Badanie serologiczne celowane jest w ujaw-
nienie przeciwciat skierowanych przeciwko toksynie
krztuscowej w surowicy. Ponadto metoda ta bie-
rze pod uwage przeciwciata skierowane przeciwko
hemaglutyninie wtdknikowej bakterii wywotujacej
koklusz. W tym celu wykonuje sie test ELISA. Jezeli
wynik badania wskazuje na obecnos¢ przeciwciat
przeciwkrztuscowych IgA - mozemy podejrzewac
niedawne zakazenie. Z kolei obecnos¢ przeciwciat
w klasie IgG moze oznacza(, ze zakazenie byto daw-
no przebyte lub pacjent byt szczepiony przeciwko
krztuscowi (kokluszowi).

Kazdy lekarz po zdiagnozowaniu krztusca (ko-
kluszu) powinien zgtosic ten fakt do stacji sanitarno-
-epidemiologiczne;j.

Leczenie krztusca

W poczatkowym okresie krztusca stosuje sie
antybiotyk, w po6zniejszym - leczenie objawowe.
Hospitalizacji wymagaja powiktania krztusca. Na-
tomiast przypadki krztusca o Izejszym przebiegu
mozna leczy¢ w domu, zawsze stosujac sie scisle
do zalecen lekarza. Najlepsza metoda profilaktyki sa
szczepienia ochronne. Obecnie rejestruje sie rocznie
2300-2500 zachorowan na krztusiec.

Krztusiec ze wzgledu na jego zarazliwosc leczy
sie odpowiednio dtugo antybiotykami, i to na kaz-
dym etapie choroby (wazne jest wykluczenie jego
przyczyny). Duzy wptyw na przebieg choroby ma
wiasciwa opieka nad chorym. Bardzo istotne jest,
aby dziecko z krztuscem przebywato duzo na $wie-
zym powietrzu, nawet w zimie. Przeciwwskazane s3
jednak dtugie spacery oraz intensywne zabawy ru-
chowe. Ponadto nalezy ograniczy¢ aktywnosé cho-
rego dziecka, poniewaz nasilony wysitek fizyczny
wywotuje napady kaszlu.

Ostabione dzieci powinny sie mato ruszac,
a duzo odpoczywac przy otwartym oknie, bo juz
same napady kaszlu sg duzym wysitkiem fizycznym.
Dzieci powinny zaja¢ sie czyms interesujacym - za-
jete kaszlg mniej. Dla starszych dzieci istotny jest
rowniez spokdj, poniewaz niepokdj otoczenia udzie-
la sie dziecku i wptywa na zwiekszenie czestosci ata-
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kow. Rodzice podczas napadu kaszlu dziecka nie
powinni okazywac swojego przerazania, poniewaz
moze to spowodowac u chorego nasilenie ataku.
Dieta podczas krztusca nie musi by¢ modyfikowana.

Srodkami farmakologicznymi z wyboru sg za-
zwyczaj makrolidy (klarytromycyna, azytromycyna),
a u 0soéb ktére nie moga przyjmowac takich prepa-
ratow wdrazany jest kotrimoksazol.

Profilaktyka krztusca

Do najwazniejszych sposobdéw zapobiegania
krztuscowi nalezg szczepienia. Szczepienie przeciw-
ko btonicy, tezcowi i krztuscowi jest realizowane
z wykorzystaniem szczepionki skojarzonej (tzw. DTP),
ktora chroni jednoczesnie przed wszystkimi trzema
chorobami. Nalezy ona do grupy szczepionek ,nie-
zywych” — zawiera nieaktywne toksyny (toksoidy)
btonicy i tezca oraz cate, zabite pateczki krztusca
lub tylko kilka oczyszczonych biatek tej bakterii.
W zaleznosci od sktadnika skierowanego przeciwko
krztuscowi wyrdznia sie dwa typy tych szczepionek:

« szczepionke catokomérkowa DTPw, ktora
zawiera cate, zabite bakterie krztusca; jest
oferowana bezptatnie w ramach programu
szczepien i przeznaczona dla wszystkich
dzieci w pierwszych 2 latach zycia;

e szczepionki bezkomdrkowe (DTPa), ktore
zamiast catych komorek bakteryjnych za-
wieraja tylko kilka oczyszczonych biatek
bakterii krztusca. Wchodzg one w sktad
dostepnych w Polsce szczepionek wielo-
sktadnikowych (Hexacima, Infanrix hexa,
Infanrix-IPV+Hib, Pentaxim).

Dostepne sa takze szczepionki bezkomédrko-
we przeciwko krztuscowi dla dzieci powyzej 4. rz.,
mtodziezy i dorostych (Adacel, Boostrix), stosowane
w szczepieniach przypominajacych w ramach PSO,
a takze u osob, ktére maja lub wkrotce beda mia-
ty kontakt z niemowletami i matymi dziecmi (np.
rodzice, starsze rodzenstwo, dziadkowie). W szcze-
golnych sytuacjach, tzn. u dzieci, ktére nie moga
by¢ szczepione przeciwko krztuscowi z powodu
trwatych przeciwwskazan, a takze w niektorych przy-
padkach profilaktyki tezca stosuje sie szczepion-
ki zawierajace tylko antygeny btonicy i tezca (DT).
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Kompletne szczepienie podstawowe sktada
sie z 4 dawek szczepionki. Pierwszg dawke dziecko
otrzymuje miedzy 6. a 8. tygodniem zycia, kolejne
dwie co 6-8 tygodni (w 3.-4.i 5.-6. m.z.), a czwarta
miedzy 16. a 18. miesigcem zycia. Szczepionke po-
daje sie w zastrzyku domiesniowym.

Petny cykl szczepien przeciwko btonicy, tez-
cowi i krztuscowi jest bardzo skuteczny:

+ 87-99% dzieci nie zachoruje na btonice,
u pozostatych zas choroba bedzie miata
tagodny przebieg;

e 70-100% dzieci nie zachoruje na tezec;

« okoto 85% dzieci nie zachoruje na krztu-
siec o ciezszym przebiegu, a 71-78% wcale
nie zachoruje w ciggu kilku lat po ostat-
nim szczepieniu.

Skuteczno$¢ ochrony poszczepiennej prze-
ciwko btonicy i krztuscowi zwiekszaja szczepienia
powszechne, ktére pozwalaja uodporni¢ duzy od-
setek spoteczenstwa i zmniejszy¢ liczbe nosicieli,
a tym samym ryzyko kontaktu z chorobotworczymi
bakteriami. Skutecznos¢ DTPw i DTPa jest podobna.
Poniewaz odpornosc po szczepieniu stopniowo sie
zmniejsza — w przypadku btonicy i tezca po 8-10
latach, a w przypadku krztusca nieco szybciej (po-
dobnie jak po zachorowaniu na krztusiec), wiec jej
utrzymanie na zadowalajagcym poziomie wymaga
powtarzania szczepienia co kilka lat (tzw. daw-
ki przypominajace). ®

dr n. med. Anetta Bartczak

konsultant wojewédzki w dziedzinie
choréb zakaznych oraz mikrobiologii lekarskiej

PiSmiennictwo:

1.Choroby zakazne i pasozytnicze pod redakcjg Z. Dziubka 2010.

2.Choroby zakazne i pasozytnicze J. Cianciara, J. Juszczyk 2007.

3. Harrison - Choroby zakazne, Dennis L. Kasper, Anthony S. Fauci 2012.

4. Interna Harrisona Fauci, Braunwald, Kasper, Hauser, Longo, Jameson,
Loscalzo 2009.
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Mutacje genowe

Geny sg zasadniczo materiatem bardzo stabilnym — podwa-
jajg sie | przechodza z pokolenia na pokolenie zachowujac swoje
specyficzne wiasciwosci. Jednak od czasu do czasu ulegajg zmia-
nom, nazywanym mutacjami. Termin mutacja zostat wprowadzony
przez holenderskiego botanika Hugo de Vriesa, ktory prowadzit
doswiadczenia nad genetyka wiesiotka i innych roslin dziko zyja-
cych w Holandii.

Mutacja definiowana jest jako trwata zmiana, ktéra dotyczy
informacji genetycznej okreslonego organizmu. Polega ona przede
wszystkim na nieprawidtowosciach ilosciowych lub strukturalnych.
Zachodzace w sekwencji nukleotydowej zmiany moga wywotywac
rozny wptyw na funkcjonowanie organizmu utatwiajgc mu przy-
stosowanie sie do panujgcych w srodowisku warunkoéw (mutacje
korzystne) lub zmniejszajac jego szanse na przezycie (warunkowo
letalne), a nawet powodujac jego Smierc (letalne).
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utacje naleza do czynnikdw warunkuja-
M cych zmienno$¢ zywych organizméw oraz

uwazane s za jeden z motoréw napedo-
wych ewolucji. Zachodzace zmiany najczesciej nie
wywierajg zadnego wptywu na fenotyp osobnika. Sa
to tzw. mutacje ciche, zachodzace gtownie w nieko-
dujacych obszarach DNA. Zmiany obszaréw pozage-
nowych moga jednak zaburza¢ prace promotoréw
oraz sekwencji regulujacych.

e Mutacje somatyczne — wystepujg w czesci
komorek ciata i zostaty nabyte w ciggu zycia,
zwykle nie stwierdza sie tych mutacji w ko-
morkach rozrodczych organizmu. Ich nega-
tywny wptyw na organizm moze polegac
na pojawieniu sie w ich wyniku zmian no-
wotworowych.

¢ Mutacje dziedziczne (germinalne) — obec-
ne we wszystkich komorkach ciata, w tym
w komorkach rozrodczych, sg przekazywane
z pokolenia na pokolenie.

Obecnie znamy okoto 7 tysiecy chorob gene-
tycznych. Oczywiscie wiekszos¢ z nich jest rzadka
i istnieje mate prawdopodobienstwo, ze dotkna nas
lub nasze dzieci.

Mozemy wyrdzni¢ dwie podstawowe gru-

py mutagji:

1. Mutacje punktowe (genowe), w ktérych zmiany
ograniczaja sie do danego genu. W konsekwen-
¢ji powstaje nowa wersja tego genu. Zmiany te
zachodza poprzez:

e Insercje, czyli wstawienie dodatkowe-
go nukleotydu.

o Delecje, czyli gubienie jednego nukleo-
tydu.

e Substytucje, czyli zmiane jednego nu-
kleotydu. Moga one polega¢ na za-
stagpieniu jednej zasady azotowej inna.
W przypadku, gdy puryna zastepowana
jest inng puryna lub pirymidyna pirymi-
dyna mowimy o tranzycji lub transwersji
w przypadku zamiany zasady purynowe;j
na pirymidynowa lub odwrotnie.

2. Mutacje chromosomowe powodujg zmiany
na wiekszych odcinkach genomu. Wystepuja
najczesciej podczas podziatow komdrkowych
jako efekt pekniecia chromosomu, nieprawidto-
wego podziatu centromeru lub bteddéw zacho-
dzacych podczas wymiany crossing-over. Do
zmian tych zaliczamy:
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o Deficjencje (delecje), czyli strate cze-
sci chromosomu.

e Duplikacje polegajaca na podwojeniu
danego odcinka.

e Inwersje, czyli odwrocenie okreslone-
go odcinka chromosomu o 180 stopni,
powstajace na skutek nieprawidtowej
naprawy peknietych fragmentéw chro-
mosomu.

e Translokacje, czyli mutacje polegajaca
na przytaczeniu czesci danego chromo-
somu do drugiego.

e Mutacje genomowe, ktére polegaja
na zmianie liczby chromosoméw. Od-
chylenia dotyczace poszczegolnych par
chromosoméw homologicznych na-
zywa sie aneuploidiami. Powstaja one
na skutek uszkodzenia wrzeciona kario-
kinetycznego podczas podziatow ko-
morkowych i prowadza do zwiekszenia
lub zmniejszenia liczby chromosomow.
Wielkos$¢ zmian warunkuje typ mutacji,
sposrod ktérych wyrdznia sie:

— nullisomie (2n-2);

— monosomie (2n-1);

— trisomie (2n+1);

— tetrasomie (2n+2);

— podwojne monosomie (2n-1-1);
— podwdjne trisomie (2n+1+1).

Zaburzenia moga rowniez dotyczy¢ catego
garnituru chromosomoéw i prowadzi¢ do zmiany
ploidalnosci organizmow. Poliploidalnos¢ wystepo-
wanie w jadrach somatycznych komorek wiecej niz
2 zespotow chromosoméw. Organizmy, u ktorych
zachodzi zjawisko poliploidalnosci, sa zw. poliplo-
idami (jezeli zawieraja 3 zespoty — triploidami, gdy
4 — tetraploidami itp.). Poliploidalne moga by¢ cate
osobniki lub tylko poszczegdlne tkanki czy grupy
komorek.

Rodzaje poliploidalnosci:

e Aneuploidalnos¢ to zmiana dotyczaca tylko
poszczegolnych par homologicznych chro-
mosomow, jezeli w jednej z par wystepuje
dodatkowy trzeci chromosom homologicz-
ny; tego typu zmiany moga powodowac
— gtébwnie w organizmach zwierzecych —
zaburzenia rozwojowe (np. zespot Downa
u cztowieka).

e Euploidalnos¢ jest to zwielokrotnienie liczby
catych genomow, przy czym istnieja dwie
jej kategorie:

— Autoploidalnos¢ (autopoliploidalnos¢), czyli
podwojenie liczby chromosomow w obrebie
jednego gatunku lub odmiany (u osobnika
poliploidalnego jest podwojony ten sam ge-
nom).

— Alloploidalnos¢ (allopoliploidalnos¢), czyli
podwojenie liczby chromosomow u mie-
szancow miedzygatunkowych (komorki
organizmu zawierajg po dwa lub wiecej
niehomologiczne, diploidalne zespoty chro-
mosomow). Wskutek potaczenia genomow
dwéch odrebnych gatunkow alloploidy maja
z punktu widzenia selekgji korzystne wtasci-
wosci, to ttumaczy ich czeste wystepowanie
w naturze. Proces ten czesto wykorzystywa-
ny jest przy uprawie roslin.

Mutacje moga zachodzi¢ spontanicznie, moga
takze powstawa¢ w wyniku dziatania czynnikdéw
naturalnych. Moga by¢ takze indukowane, czyli
wywotywane w sposob sztuczny. W takiej sytua-
¢ji wykorzystuje sie tak zwane sztuczne mutageny,
na przyktad promieniowanie rentgenowskie, pro-
mieniowanie gamma, promieniowanie kosmiczne
lub promieniowanie UV. Sa to przyktady promie-
niowania jonizujacego.

Istniejg tez czynniki chemiczne, powodujace
powstanie mutacji. Ich dziatanie polega na reago-
waniu z DNA, co powoduje swoiste zmiany zasad
w nukleotydach. W ich wyniku dochodzi do btedne-
go faczenia sie zasad w komplementarne pary pod-
czas replikacji DNA. Do tej grupy mutagenow naleza
miedzy innymi kwas azotawy, reagujacy z dezoksy-
rybonukleotydami, barwniki akrydynowe, niszczace
strukture podwdjnego heliksu, benzopiren, obecny
w dymie papierosowym, jak rowniez niektore leki
np. leki cytotoksyczne stosowane w onkologii.

Wszystkie organizmy zywe wyposazone s3
w zespoty enzymow, ktérych zadaniem jest napra-
wa niektorych typow uszkodzen w obrebie DNA.
W zwigzku z tym obserwowana liczba mutacji jest
znacznie nizsza w porownaniu z liczba uszkodzen
materiatu genetycznego. Jednak nie sa one dosko-
nate i w zwigzku z tym powstajg pewne nowe muta-
cje, ktore sa nastepnie utrwalane. Najprawdopodob-
niej kazdy zywy organizm posiada jaki$ zmutowany

gen, ktéry nie wystepowat w poprzednim pokoleniu.
Mutacje majg charakter recesywny, zazwyczaj s
wiec niezauwazalne. Tylko czes¢ mutacji ma szanse
zaistnie¢ fenotypowo. Szacuje sie, ze kazdy cztowiek
jest nosicielem 7-10 mutacji — powaznych btedow
w sekwencji DNA.

Mutacje dotykajgce komorki somatyczne,
czyli komorki budujace ciato nie sg dziedziczone
przez potomstwo. Ich negatywny wptyw na orga-
nizm moze polegac na pojawieniu sie w ich wyniku
zmian nowotworowych. Wiele sposrdd czynnikow
powodujacych mutacje ma réwniez dziatanie kan-
cerogenne.

Mutacje powoduja choroby o charakterze
genetycznym. Zaliczy¢ do nich mozna miedzy in-
nymi:

e Zespo6t Downa spowodowany jest on trisomia
chromosoméw 21 pary. Po raz pierwszy choroba
ta zostata opisana w Il potowie XIX wieku przez
angielskiego lekarza J.L. Downa. Zespot Downa
jest nieuleczalny. Czesto konieczne jest stoso-
wanie zabiegow niwelujacych objawy choroby
—na przyktad chirurgiczne naprawianie wad ser-
ca. Oprécz tego stosuje sie terapie podnoszace
jakos¢ zycia chorych.

e Zespdt Turnera — jest to mutacja polegajaca
na braku w allosomach kobiet chromosomu
X. Powoduje to bezptodnos$¢, niedorozwdj jaj-
nikow, niekiedy takze uposledzenie umystowe.
Zespot Turnera to jedna z najczestszych wad ge-
netycznych na Swiecie i najczestsza, ktéra doty-
czy chromosomow pitciowych. Grupe objawow
jako pierwszy szczegdtowo opisat w 1938 roku
amerykanski endokrynolog Henry Turner. Zapi-
ski o prawdopodobnych przypadkach zespotu
Turnera pojawiaty sie juz jednak w drugiej po-
towie XVIII wieku. Jesli zespot Turnera zostanie
wczesnie wykryty, da sie tagodzi¢ jego objawy.
Dzieciom podaje sie hormon wzrostu. Czes¢ cho-
rych przyjmuje hormony zenskie. Diagnostyka
ma za zadanie doprowadzi¢ do jak najszybszego
wykrycia innych mozliwych wad, takich jak cho-
roby serca czy nerek.

o Zespdt Klinefeltera — jest to zespot pierwotnego
hipogonadyzmu. Wystepuje u mezczyzn w wy-
niku wystapienia dodatkowego chromosomu
X. Gtébwne objawy to bezptodnos¢ i niedoroz-
woj jader. Pod kontrolg pediatry, endokrynologa
i genetyka stosuje sie terapie hormonalna testo-

25

WSZECHNICA APTEKARSKA

>



WSZECHNICA APTEKARSKA

>

26

steronem od momentu, kiedy pacjent skonczy 12
lat, az do konca jego zycia. Nie istnieje leczenie
przyczynowe choroby. Niemozliwe jest takze
przywrocenie ptodnosci.

Albinizm - inaczej bielactwo wrodzone — choroba
spowodowana mutacja jednego genu; choroba
ta polega na braku pigmentu. Przejawia sie to
charakterystycznym, bladorézowym kolorem
skory. Bielactwo jest to choroba genetyczna,
ktéra spowodowana jest brakiem enzymu ty-
rozynazy. Albinizmu nie mozna wyleczy¢. Chory
powinien jedynie unika¢ nastonecznienia skory.
W tym celu powinien stosowac preparaty prze-
ciwstoneczne z wysokim filtrem UV.

Anemia sierpowata — jest to choroba genetyczna,
ktora cechuje sie tym, ze we krwi wystepuja sier-
powate krwinki czerwone. Krwinki tego rodzaju
zawieraja nieprawidtowa hemoglobine S. He-
moglobina ta bardzo tatwo wytraca sie we krwi
zylnej — w konsekwencji wzrasta ryzyko powsta-
wania zakrzepow i zatoréw. Choroba ta znacz-
nie czesciej wystepuje u osdb czarnoskoérych
— gtéwnie w Afryce oraz Ameryce. W potowie
zesztego wieku laureat Nagrody Nobla Linus
Pauling dowiodt, ze powodujacy anemie sierpo-
watg zmutowany gen odpowiada za produkcje
hemoglobiny. W ten sposéb anemia sierpowata
stata sie pierwsza chorobg genetyczng powia-
zang z wada konkretnego biatka. Mimo uptywu
czasu wcigz jednak nie ma lekarstwa na ten typ
niedokrwistosci. Terapia polega gtoéwnie na trans-
fuzji krwi dla zapobiegniecia udarom, podawaniu
antybiotykow powstrzymujacych rozwdj infekg;ji
oraz srodkow przeciwbodlowych tagodzacych do-
legliwosci. Wsréd rekomendacji wymienia sie tak-
Ze zapobiegawcze podawanie chorym na anemie
sierpowata penicyliny do 5 roku zycia i w wieku 2
do 16 lat coroczne badanie dopplerowskie gto-
wy. Istotna jest odpowiednia fizjoterapia.
Plasawica Huntingtona — jest to mutacja o cha-
rakterze dominujagcym. Podstawowe objawy
to zaburzenia ruchowe, zmiany zwyrodnienio-
we dotyczace uktadu nerwowego, uposledzenie
umystowe. Jak na razie nie ma skutecznych me-
tod leczenia plasawicy Huntingtona, gdyz cho-
roba na obecnym etapie rozwoju medycyny jest
wiasciwie nieuleczalna. Nie mozna zatrzymac
postepujacego zwyrodnienia komdrek nerwo-
wych. Mozna jednak ulzy¢ choremu, zwalczajac
niektore z objawédw. Stosuje sie wiec leczenie

objawowe, m. in. z pomoca lekéw wykorzysty-
wanych w psychiatrii. Jednak nawet taka terapia
jest trudna, gdyz trudno wychwyci¢ poczatek
choroby. Ponadto reguta jest, ze im wczesniej
choroba sie pojawia, tym szybciej postepuje.
Leczenie odbywa sie pod kierunkiem neurolo-
ga, cho¢ na réznych etapach choroby koniecz-
na jest pomoc innych specjalistéw. W przebiegu
catej terapii bardzo wazne jest utrzymywanie jak
najdtuzej aktywnosci fizycznej.

Diagnostyka mutacji chromosomowych

Aberracje chromosomowe sg3 mutacjami,
w wyniku ktorych nastepuje zmiana ilosci DNA w ja-
drze kazdej komérki budujacej organizm. Obserwu-
jac dzielace sie komorki, obecnos¢ mutacji mozna
potwierdzi¢ lub wykluczy¢. Uzywajac kolchicyny
na dzielace sie mitotyczne komorki powodujemy,
Ze mitoza zatrzymuje sie na etapie metafazy. Na tym
etapie chromosomy sa tatwe do obserwowania. Jesli
wykryje sie nieprawidtowosci w budowie chromo-
somow lub obecnos¢ dodatkowego, to jest to do-
wodem wystepowania aberracji.

W ten sposéb zmiany w genomie wykrywa sie
podczas badan prenatalnych. Aby przeprowadzi¢
takie badania, z macicy w ktorej rozwija sie ptod, po-
biera sie niewielka ilos¢ ptynu owodniowego, ktory
zawsze zawiera pewng ilos¢ ztuszczonych komérek
ptodu. Uzywa sie wspomnianej kolchicyny, aby za-
trzymac¢ komorki w stadium metafazy. Tak przygo-
towane komorki mozna juz bada¢, by stwierdzi¢, czy
wystepuja w nich jakies zmiany. ll
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1. Wstep

Temat gazéw medycznych jest w wielu jed-
nostkach ochrony zdrowia wcigz marginalizowa-
ny. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze poprawny
nadzor nad gazami medycznymi jest bezposrednio
zwigzany z bezpieczenstwem pacjentow. Ponadto
system rurociggowy do gazéw medycznych to roz-
budowana instalacja stanowigca o niezaburzonym
funkcjonowaniu jednostki ochrony zdrowia.

Obstuga butli z gazami medycznymi, a takze
systemu rurociggowego gazéw medycznych (SRGM)
jest okreslona wieloma ramami prawnymi: po-
czawszy od Ustawy Prawo farmaceutyczne poprzez
Ustawe o wyrobach medycznych, normy ISO (m.in.
7396, 9170, 13348), Ustawe o dozorze technicznym,
a na wielu aktach wykonawczych konczac. Wszystko
to powoduje, ze temat gazoéw medycznych bardzo
czesto stanowi punkt sporny miedzy dziatem tech-
nicznym, dziatem aparatury medycznej, a dziatem
farmacji. Jedynie jasne okreslenie zakresu odpowie-
dzialnosci poprzez wprowadzenie wewnatrzszpital-
nej procedury dla obrotu gazami medycznymi przy-
czynia sie do sprawnego i bezpiecznego nadzoru
nad nimi.

Wymagania dotyczace gazow medycznych
okreslone sa normami, do ktérych pracownicy nie
zawsze maja fatwy dostep. Druga kwestia dotyczy
tego, ze czesto sg to dokumenty w jezyku angiel-
skim. Stad tez wiele oséb opiera swojg wiedze teo-
retycznag wytacznie na Rozporzqdzeniu Ministra Go-
spodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 23 grudnia
2003 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy
przy produkcji i magazynowaniu gazow, napetnianiu
zbiornikow gazami oraz uzywaniu i magazynowaniu
karbidu (Dz.U. 2004 nr 7 poz. 59), a wiedze praktycz-
ng stanowia informacje przekazywane ,z pracowni-
ka na pracownika” na przestrzeni lat. Jest to o tyle
niebezpieczne, iz nawet najlepszy praktyk powinien
znac teorie i posiadac przeszkolenie, aby zdawac
sobie sprawe z aktualnych wymogéw oraz ewen-
tualnych niebezpieczenstw.
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2. Procedura bezpiecznego
gospodarowania gazami
medycznymi

Celem opracowania procedury jest przede
wszystkim utatwienie (i ujednolicenie) sposobow
postepowania z gazami medycznymi podczas
probleméw napotkanych podczas ich eksploata-
¢ji. Procedura powinna by¢ opracowana w sposob
jasny i zrozumiaty, tak aby umozliwiata szybkie
rozwigzanie napotkanego problemu przez pra-
cownikow.

Procedura dotyczaca obrotu gazami medycz-
nymi powinna opisywa¢ m.in.:

e role poszczegolnych oséb (Dziatu Tech-
nicznego, Dziatu Aparatury Medycznej,
Dziatu Farmacji lub Apteki Szpitalnej),
a w tym szczegoty dotyczace ich wspdtpra-
cy w tym zakresie;

e informacje na temat realizacji przegladow
technicznych i konserwacji technicznych;

e czynnosci kontrolne (m.in. sprawdzenie serii
i dat waznosci poszczegolnych butli);

e proces sktadania zamowien;

e warunki przechowywania;

e proces wstrzymania lub wycofania;

e wymagania dotyczace dokumentagji.

Kierownictwo obiektu powinno opracowac
plan postepowania w sytuacjach awaryjnych zwig-
zanych z obrotem gazami medycznymi (pozar, nie-
kontrolowany wyciek itp.) na podstawie informacji
otrzymanych od wytworcy SRGM. Plan taki powi-
nien zawierac:

o Scisle okreslony schemat dziatania na wy-
padek zaistnienia awarii (np. zamkniecie
zawordw odcinajacych, ewakuacja butli,
oznaczenie niesprawnych punktéw poboru
gazow, etc.);

e droge zgtaszania awarii do osob funkcyjnych
w przypadku zaobserwowania nieprawidto-
wosci przy dziataniu SRGM, a dalej powia-
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domienie firmy serwisowej i/lub stuzb ra-
tunkowych;

e dziatania, jakie nalezy podja¢ celem utrzy-
mania ciggtosci dostaw gazu (korzystanie
z rezerwowych butli, zgtoszenie zamdwienia
u dostawcy na nowe butle celem uzupetnie-
nia stanow magazynowych);

e warunki wspdtpracy miedzy poszczegdlny-
mi osobami.

Plan postepowania w sytuacjach awaryjnych
powinien zosta¢ skonsultowany ze strazg pozarna
i winien stanowi¢ zatacznik do wewnatrzszpitalnej
procedury gospodarowania gazami medycznymi.
Oproécz wspomnianego planu zataczniki do pro-
cedury powinny stanowi¢ m.in. wzory protokotoéw
kontrolnych. Dokumentami powigzanymi z pro-
cedurg powinny by¢ karty charakterystyki gazéw
medycznych stosowanych aktualnie w placoéwce
ochrony zdrowia.

Dokumentowanie wtasciwego obrotu gazami
medycznymi jest niezwykle wazne w swietle wymo-
gow prawa. Ponadto stanowi nieocenione narzedzie
w ich optymalnym gospodarowaniu, co w dtuzszej
perspektywie czasu pomaga dokonac¢ adekwatnej
analizy i przyczynia sie do racjonalizacji kosztéw
zwigzanych z eksploatacjg gazéw medycznych.

Nalezy sobie zdawa¢ sprawe, ze opracowa-
nie dobrej procedury obrotu gazami medycznymi
wymaga duzego naktadu pracy, a po jej wprowa-
dzeniu weryfikacji z rzeczywistoscia: czy faktycznie
usprawnia ona caty proces czy przypadkiem nie sta-
nowi utrudnienia dla personelu, a co za tym idzie
- wymaga aktualizacji. Ponadto procedura taka
powinna by¢ poddawana ocenie po kazdej sytu-
acji awaryjnej: czy nie wymagaja korekty opisane
W niej sposoby reagowania, czy nie wymaga ona
doprecyzowania niektérych czynnosci itp. Wszystko
to w ramach dziatan naprawczych celem zapobieze-
nia wystagpieniu podobnych niepozadanych zdarzen
W przysztosci.

3. Nadzér nad gazami medycznymi
w szpitalu

3.1. Rola farmaceuty szpitalnego

Farmaceuta szpitalny jest zobligowany do
sprawowania merytorycznego nadzoru nad produk-
tem leczniczym i wyrobem medycznym, a co za tym
idzie — takze nad gazami medycznymi.

Jednym z obowiazkéw farmaceuty jest zgta-
szanie niepozadanego dziatania produktu lecznicze-
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P go, ktérym jest kazde niekorzystne i niezamierzone

jego dziatanie. Dziatania niepozadane produktow
leczniczych nalezy zgtasza¢ Prezesowi Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobdjczych lub podmiotowi od-
powiedzialnemu droga mailowg, listownie, faksem,
poprzez platforme ePUAP lub uzywajac bezptatnej
aplikacji mobilne;j.

Farmaceuta szpitalny we wspétpracy z Dzia-
tem Technicznym i inzynierem klinicznym opraco-
wuje procedury obrotu oraz przechowywania gazow
medycznych, w tym procedury wstrzymania oraz
wycofania ich z obrotu.

Na dostawe gazow medycznych, tak samo
jak na dostawe produktow leczniczych i wyrobow
medycznych w szpitalu powinien zosta¢ ogtoszony
przetarg. Nadzor nad procedurami przetargowymi
w zakresie lekow nalezy réwniez do obowigzkdéw
farmaceuty szpitalnego w porozumieniu z Dziatem
Przetargow. Jednakze w mniejszych szpitalach, kto-
re nie posiadaja w swojej strukturze organizacyj-
nej komorki przetargowej, farmaceuta moze liczy¢
na pomoc Dziatu Technicznego i/lub inzyniera kli-
nicznego.

W przypadku Publicznych Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej przetarg musi by¢ zgodny z Ustawg Pra-
wo zamowien publicznych. Specyfikacja Istotnych
Warunkéw Zamowienia (SIWZ) w postepowaniu
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczone-
go zawiera m.in. informacje dotyczacg Wykonaw-
cy, Dostawcy lub Oferenta: jego kompetencji lub
uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci
zawodowej. Spetnia on warunek (na dostawe gazéw
medycznych) jesli wykaze, ze posiada koncesje, ze-
zwolenie, licencje w zakresie zgodnym z przedmio-
tem zamodwienia, w szczegolnosci:

e posiada zezwolenie Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na prowadzenie hurtow-
ni farmaceutycznej w zakresie obrotu gaza-
mi medycznymi, jezeli Wykonawca jest dys-
trybutorem;

e posiada zezwolenie Gtoéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na wytwarzanie produktu
leczniczego, jezeli gazy medyczne wytwa-
rzane sg bezposrednio przez Wykonawce;
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w przypadku Wykonawcy prowadzacego
sktad konsolidacyjny lub celny — posiada ze-
zwolenie na prowadzenie sktadu zawieraja-
cego uprawnienie przyznane przez Gtéwne-
go Inspektora Farmaceutycznego w zakresie
obrotu produktami leczniczymi;

e spetnienia wymagania zawarte w Ustawie
o dozorze technicznym oraz dystrybuuje gazy
medyczne w zbiornikach ci$nieniowych pod-
legajacych systematycznym kontrolom UDT;

e posiada odpowiednie zezwolenia i certyfika-
ty (wytwarzanie zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami (GMP);

e przestrzega zasady Dobrej Praktyki Dystry-
bucyjnej (GDP), przestrzega odpowiednich
przepiséw, ktore dotycza bezpiecznego
transportu butli (w tym takze spetnienia wy-
mogi Ustawy Prawo farmaceutyczne co do
kontroli temperatury w transporcie);

e posiada wdrozony system zarzadzania but-
lami, ktory umozliwia ich petna identyfikacje;

e posiada system obstugi klienta umozliwia-
jacy wtasciwy nadzor nad catym procesem:
od ztozenia zamowienia, poprzez dostawe,
az po przejrzyste i weryfikowalne rozliczanie
faktur (oraz przesytanie faktur droga mai-
lowg do Apteki Szpitalnej/Dziatu Farma-
¢ji Szpitalnej).

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy
odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez szpi-
tal (zawartych w SIWZ) wykonawca, dostawca lub
oferent posiada:

a) aktualne dokumenty dopuszczajace do obrotu
i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, a w przypadku, gdy przedmiot zamowie-
nia nie jest kwalifikowany jako produkt leczniczy
albo wyréb medyczny stosowne oswiadczenie
w tym zakresie;

b) oswiadczenie Wykonawcy, ze wszystkie zaofe-
rowane:

e gazy medyczne bedace produktem lecz-
niczym posiadaja wazng charakterystyke
produktu leczniczego;
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e gazy medyczne, techniczne i wyroby
medyczne zawierajg krate charaktery-
styki substancji chemicznej lub niebez-
piecznej. W przypadku, gdy zaoferowany
produkt nie posiada substancji niebez-
piecznej, nalezy poinformowac, ze dany
produkt nie posiada w swym sktadzie
substancji niebezpieczne;j.

Wykonawca, dostawca lub oferent dostarcza
petng dokumentacje dotyczaca produktéw, w tym:
ulotki, etykiety, karty charakterystyki, dowody do-
staw wraz z numerami butli, seriami, terminami waz-
nosci, a takze atestami jakosci.

Przygotowujgc zataczniki asortymentowo-
-ilosciowe z opisem przedmiotu zamowienia do
przetargu nalezy pamieta¢, aby w odniesieniu do:

a) tlenu medycznego gazowego, sprezonego (i in-
nych gazéw medycznych):

e podac ilo$¢ poszczegdlnych butli: gaz wy-
stepuje w butlach o pojemnosci wodnej
(pierwszy czton) i ilosci sprezonego gazu
(drugi czton): 21 - 0,3 m?3 31 -0,5m3 51 - 0,8
m3, 10l - 1,5 m3, 40l - 6,4 m3, 501 — 8 m3;

e wycenic transport okreslonej ilosci butli;

e wycenic¢ dzierzawe butli — ilos¢ butli prze-
bywajaca jednoczesnie w szpitalu w ciggu

doby pomnozona przez ilos¢ dni obowia-
zywania umowy;

e poda¢ wymagania jakosciowe.
b) tlenu medycznego ciektego:
e podac ilos¢ w kilogramach;

e uwzglednic¢ transport: ilos¢ w kilogramach
pomnozone przez cene za transport 1 kg;

e jezeli szpital nie posiada zbiornika i chce go
wydzierzawi¢, to w SIWZ powinna pojawic
sie pozycja ,dzierzawa zbiornika” — ilos¢
miesiecy pomnozona przez cene za jeden
miesiac; szpital uzgadnia z dostawca koszty
transportu, montaz oraz podtgczenie zbior-
nika w miejscu do tego przystosowanym.

Komisja przetargowa w sktadzie ktérej jest
farmaceuta szpitalny, inzynier kliniczny, Dziat Prze-
targow oraz pracownik Dziatu Technicznego anali-
zujac wszystkie ztozone oferty, dokonuje wyboru
dostawcy gazéw medycznych. Przy wyborze najko-
rzystniejszej oferty przetargowej poza ceng, nalezy
potozy¢ szczegdlny nacisk na czas realizacji stan-
dardowych zamowien oraz dostawy gazow w przy-
padkach awaryjnych tak, aby szpital miat zawsze
zapewniong ciggtos¢ dostaw.
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Wspolny Stownik Zamowien Publicznych sta-
nowi jednolity system klasyfikacji udzielanych za-
mowien publicznych. Jego celem jest standaryza-
cja terminologii wykorzystywanej przez instytucje
zamawiajace przy dokonywaniu opisu przedmiotu
zamowienia. Niezbedne kody CPV:

e Gazy medyczne - 24.11.15.00-0
e Tlen medyczny - 24.11.19.00-4

e Tlenki azotu - 24.11.22.00-4

e Dwutlenek wegla - 24.11.21.00-3

e Ustugi instalowania zbiornikow -
51.81.00.00-3.

Farmaceuta szpitalny sprawuje réwniez nad-
z6r merytoryczny nad zamowieniami (obejmuje to
m.in.: zamowienia, dowody dostaw, atesty jakosci
w przypadku dostawy tlenu ciektego) oraz faktu-
rami i kosztami oddziatow (optymalizacja kosztow
poprzez kontrole zuzycia gazéw przez poszczegol-
ne oddziaty). Zastosowanie wiasciwej stawki po-
datku VAT jest rownoznaczne z zaklasyfikowaniem
gazu medycznego jako produktu leczniczego (8%
stawka VAT).

Kontrola Wojewdédzkiego Inspektora Farma-
ceutycznego w Katowicach wykazata w 2012 roku,
iz Apteka Szpitalna lub Dziaty Farmaceutyczne nie
wykonuja ustug farmaceutycznych w petnym za-
kresie asortymentu wyrobéw medycznych stoso-
wanych w szpitalu. Byty one wykonywane przez
nieuprawnione osoby, spoza Apteki Szpitalnej lub
osoby nieposiadajace odpowiednich uprawnien
zawodowych. Zaopatrywanie szpitala i oddziatow
szpitalnych w wyroby medyczne (szczegolnie nie-
jatowe) oraz gazy medyczne odbywato sie przez
Dziaty Zaopatrzenia i/lub Dziaty Techniczne. Ustuga
farmaceutyczng w odniesieniu do aptek szpitalnych
jest organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty
lecznicze i wyroby medyczne. Gazy medyczne to
nic innego jak wtasnie produkty lecznicze i wyro-
by medyczne, wiec jego zaopatrzeniem zajmuje sie
farmaceuta szpitalny.

Najnowszy program specjalizacji w zakresie
farmacji szpitalnej zaktada znajomos¢ wiedzy o ga-
zach medycznych oraz zaopatrzeniu szpitala w gazy
medyczne, w szczegdlnosci nadzér Apteki nad ja-
koscia i ich przechowywaniem.
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Farmaceuta szpitalny zostat wskazany jako
kontroler jakosci w Zataczniku G normy PN-EN ISO
7396-1:2016-07 dotyczacym najlepszych praktyk za-
rzadzania eksploatacjag SRGM. Wszystko to celem
zapewnienia, ze gazy lecznicze spetniajg odpowied-
nie specyfikacje farmakopei. Niniejszy dokument
zaleca takze, aby farmaceuta byt réwniez odpo-
wiedzialny za zapewnienie nieprzerwanej jakosci
dostarczanych gazéw medycznych przez SRGM, co
ma odniesienie takze do powietrza medycznego do-
starczanego przez systemy sprezarek oraz powietrza
wzbogaconego w tlen w przypadku zastosowania
w szpitalu koncentratora tlenu. Dokument sugeruje
takze, aby kierownictwo rozwazyto montaz syste-
moéw ostrzegania o jakosci produktu medycznego
w aptece szpitalnej.

3.2. Rola Dziatu Technicznego
i Dzialu Aparatury Medycznej

Dziat Techniczny we wspotpracy z Dziatem
Aparatury Medycznej (Inzynierem klinicznym) odpo-
wiada za techniczne aspekty zwigzane z eksploatacja
butli z gazami medycznymi i systemem rurociggo-
wym dla gazéw medycznych (w tym Zrédtami za-
silania).

Kierownik Dziatu Technicznego we wspotpra-
cy z Inzynierem klinicznym odpowiada za wyzna-
czenie (i systematyczne kontrolowanie) sredniego
dziennego zapotrzebowania na gazy medyczne.
Na podstawie tego wskaznika oraz aktualnych sta-
néw magazynowych:

e sktadane sg systematyczne zamowienia ga-
zéw medycznych;

e utrzymywany jest bezpieczny poziom zapa-
sow rezerwowych (adekwatny do niezabu-
rzonego funkcjonowania jednostki ochrony
zdrowia przez okres okoto 3 ddb, z uwzgled-
nieniem ewentualnych sytuacji wyjatkowych
i sezonowych fluktuacji w zapotrzebowaniu
na gazy medyczne).

Powyzsze informacje sg systematycznie prze-
kazywane farmaceucie szpitalnemu celem skfadania
zamowien, a co za tym idzie — zapewnieniu ciggtosci
w dostawach gazéw medycznych do sal chorych.
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Kolejnym obowiagzkiem Dziatu Technicznego
i Aparatury Medycznej jest zapewnienie okresowych
przegladow i konserwadji stacji gazéw medycznych
i instalacji rurociggowej. Przeglady takie powinny
by¢ zlecone firmie, ktora posiada certyfikat zgod-
nosci z PN-EN ISO 13485 odnosnie do uprawnien,
a takze certyfikat z ISO 9001 odnosnie do zarza-
dzania jakoscia.

Wszelkie prace prowadzone przy SRGM po-
winny by¢ zgtoszone personelowi biatemu celem
zwrdcenia szczegdlnej uwagi na ewentualne nie-
prawidtowosci w funkcjonowaniu systemu, a takze
(w razie koniecznosci) utrzymanie ciggtosci funk-
cjonowania oddziatu lub pracowni poprzez zapew-
nienie alternatywnych zrédet gazéw medycznych.

W tym miejscu nalezy takze wspomniec,
iz niektore z elementow SRGM podlegaja takze
kontrolom Urzedu Dozoru Technicznego. Nalezg do
nich zbiorniki wyréwnawcze sprezonego powietrza,
stacje zgazowania ciektego tlenu, zbiorniki ciektego
azotu oraz wszystkie butle stuzace do przechowy-
wania gazéw medycznych.

Stacja gazow medycznych powinna by¢ co-
dziennie kontrolowana z uwagi na powazne ryzyko,
z jakim wiagze sie jej nieprawidtowa praca. Personel
techniczny zobligowany jest do prowadzenia doku-
mentacji eksploatacyjnej (tzw. dziennika pracy stagji
gazéw medycznych), w ktérym odnotowywane sa:
cisnienie w poszczegolnych strefach stacji, wymiana
butli w poszczegdlnych zespotach, ewentualne nie-
prawidtowosci w pracy rozprezalni oraz czynnosci
konserwacyjno-naprawcze.

Po stronie Dziatu Technicznego i Dziatu Apa-
ratury Medycznej lezy takze odpowiedzialnosc
za stan instalacji, aby byt on zgodny (pod wzgle-
dem wykonania, jak i oznakowania) z aktualnymi
wymaganiami prawa. System rurociggowy do ga-
zow medycznych powinien by¢ zgodny z norma
PN-EN 7396-1:2016-07 i dyrektywa MDD: 93/42/
EWG, a takze posiadac znak CE. Sytuacja powinna
by¢ systematycznie kontrolowana, aby w przypad-
ku aktualizacji norm i aktéw prawnych byta moz-
liwos¢ zabezpieczenia w budzecie srodkow, ktore
umozliwig w najblizszym czasie wykonanie projektu

naprawczego oraz przeprowadzenie modernizacji
SRGM (zgodnie z literg prawa, przez wykwalifiko-
wang i certyfikowana firme).

Dziat Techniczny we wspotpracy z inzynie-
rem klinicznym odpowiada takze za odpowiednia
organizacje stacji gazéw medycznych - zaréwno
pomieszczen (maszynowni i magazynow), jak i po-
rzadku prac kontrolnych i obstugowych. Jest zob-
ligowany, aby na podstawie informacji zawartych
w kartach charakterystyki gazoéw, a takze informacgji
otrzymanych od wykonawcy SRGM zorganizowac
(urzadzi¢ i zaopatrzy¢) pomieszczenia stacji gazéw
medycznych w taki sposéb, aby byta mozliwos¢ bez-
piecznej wymiany butli oraz ich przechowywania:
z podziatem na rodzaje gazéw oraz ich objetosci
(petne/puste/wstrzymane-wycofane). Wszystko to
z uwzglednieniem wymagan z zakresu BHP i PPOZ.
Nalezy zatem zapewni¢ personelowi techniczne-
mu odpowiednie $rodki ochrony osobistej, a takze
oznakowac stacje i magazyny gazéw medycznych
odpowiednimi piktogramami. Pod statym nadzo-
rem kierownika Dziatu Technicznego i/lub inzyniera
klinicznego powinien byc¢ takze porzadek wykony-
wanych prac konserwacyjnych oraz dokumentacja
eksploatacyjna stacji gazow medycznych.

4. Gazy medyczne i techniczne
wykorzystywane w szpitalach
W szpitalach wykorzystywane sg nastepuja-
ce gazy:
a) Gazy medyczne bedace produktami leczniczymi:
e Tlen medyczny ciekty i sprezony, ACT:
VO3ANOT1;
e Podtlenek azotu, ACT: NO1TAX13;

e Mieszanina 50% tlenu i 50% podtlenku
azotu O,/N,O, ACT: NOTAX63;

e Mieszanina tlenku azotu w azocie NO/N,
ACT RO7AXO01.

b) Gazy medyczne bedace wyrobem medycznym,
klasa Il a:

e Dwutlenek wegla do laparoskopii, reguta
7 (zastosowanie wewnetrzne);
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e Dwutlenek wegla do krioterapii, reguta
9 (zastosowanie zewnetrzne);

e Azot ciekly, reguta 9.
¢) Gazy techniczne stosowane w szpitalach:
e Azot sprezony;
e Argon sprezony;
e Powietrze sprezone i powietrze synte-
tyczne;
e Dwutlenek wegla techniczny;
e Hel.

5. Zagrozenia zwigzane
z eksploatacja gazow medycznych
i technicznych w szpitalu

Osoby odpowiedzialne za dziatanie systemu
rurociaggowego do gazéw medycznych nie powinny
dopuszczaé do niesprawnosci jakiegokolwiek z jego
elementow. Dlatego tez po wystapieniu awarii nale-
zy jak najszybciej podjaé dziatania naprawcze celem
jej usuniecia. Awaria SRGM uznawana jest za przy-
padek katastroficzny, ktory nie jest stanem po-
jedynczego uszkodzenia. Dlatego tez europejscy
eksperci ds. instalacji gazow medycznych tworzac
wymogi normy ISO 7396 zadeklarowali konieczno$¢
posiadania 3 zrodet zasilania dla danego medium:
zrodta gtéwnego - podstawowego, zrédta pomocni-
czego oraz zrddta rezerwowego. Kazde z nich o wy-
dajnosci mogacej zapewnic ciggtos¢ pracy szpitala,
trwale podtaczone do instalacji.

Zaleca sie takze posiadanie zabezpieczenia
w postaci lokalnych matych rozprezalni lub poje-
dynczych butli tlenu w miejscach newralgicznych
(np. w magazynie przy Bloku Operacyjnym). Wéw-
czas w momencie awarii krytycznej, bedzie istniata
mozliwos¢ wykorzystania rezerwowych butli az do
zakonczenia procedur medycznych.

Musimy natomiast pamieta¢, ze prawidtowy
nadzor nad SRGM nie ogranicza sie do budowy do-
datkowych uktadéw wzajemnie sie rezerwujacych. To
dziatania wieloptaszczyznowe majace na celu przede
wszystkim czynnosci zapobiegawcze, tj. terminowe
i rzetelne wykonawstwo przegladéw technicznych
i konserwacji, dbatos¢ o solidne wykonywanie co-
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dziennych kontroli przez personel techniczny, orga-
nizowanie cyklicznych szkolen utrwalajacych wiedze
dot. gazéw medycznych, a takze state monitorowa-
nie catego procesu i optymalizowanie procedury
dotyczacej obrotu gazami medycznymi.

Do najpowazniejszych zagrozen zwigzanych
z nieprawidtowa eksploatacja butli lub instalacji
gazéw medycznych lub spowodowanych sytuacja
losowa naleza:

« nieszczelno$¢ zaworu lub instalacji skutkujaca
zaptonem lub wybuchem, mogaca powodowac
powazne urazy ciata lub nawet Smier¢;

» samozapton w wyniku stosowania przy instalacji
z gazem utleniajacym olejow, smaréw lub ttusz-
czéw;

« mechaniczne uszkodzenie lub upadek przyczy-
niajace sie do uszkodzenia zaworu lub rozerwa-
nia scian butli z gazem, skutkujgce ewentualnym
niedotlenieniem, zatruciem lub nawet udusze-
niem, a takze powaznymi urazami ciata.

6. Aspekty bezpieczenstwa
w obszarze gazow medycznych

6.1. Bezpieczna eksploatacja
= przeszkolony personel

Kazdy pracownik obstugujacy butle lub ja-
kikolwiek element systemu rurociaggowego gazéw
medycznych powinien uzyska¢ odpowiednie kwa-
lifilkacje w zakresie eksploatacji niepalnych gazéw
medycznych. Szkolenia o tej tematyce kierowane
sg dla:

e kadry kierowniczej i menedzerskiej (w za-
kresie dozoru);

e personelu technicznego obstugujacego
maszynownie gazéw medycznych (w zakre-
sie eksploatacji);

e personelu biatego, ktéry odpowiada m.in.
za eksploatacje butli na salach chorych oraz
podtaczanie butli z gazami do urzadzen me-
dycznych.

Uczestnicy zostajg zaznajomieni z podstawo-
wymi wiasciwosciami gazéw medycznych, prawidto-
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wa obstuga rozprezalni gazow medycznych, aktual-
nymi wymaganiami prawnymi, ryzykami ptyngcymi
z nieprawidtowej eksploatacji i konserwacji instalacji
gazoéw medycznych, a takze srodkami ostroznosci
w przypadku awarii, pozaru lub innej niebezpiecz-
nej sytuacji. Dyrektor kazdej placowki ochrony
zdrowia powinien zapewni¢ wszystkim pracowni-
kom majacym stycznos¢ z butlami lub systemem
rurociggowym gazow medycznych odpowiednie
przeszkolenie i uzyskanie wymaganych kwalifikacji
w tym zakresie. Swiadomosé¢ dotyczaca potencjal-
nych zagrozen, jakie zwigzane sg z uzytkowaniem
gazéw medycznych ma niebagatelne znaczenie, bo-
wiem SRGM to instalacja majaca bezposredni wptyw
na zdrowie i zycie pacjentéw.

W szpitalu powinien funkcjonowaé program
cyklicznych szkolen, aby systematycznej ocenie byty
poddawane kwalifikacje personelu, a takze znajo-
mos$¢ procedury oraz planu postepowania na wypa-
dek awarii. Warto takze, aby podczas takich szkolen
przypominano pracownikom tres¢ kart charaktery-
styki stosowanych gazéw medycznych, gdzie znaj-
duja sie informacje dotyczace m.in.:

e wiasciwosci fizycznych i chemicznych
danego gazu lub mieszaniny gazéw;

e bezpiecznego sposobu postepowania
z dang substancja (gazem lub miesza-
ning gazéw);

e mozliwego rodzaju zagrozen i sposobu
postepowania na wypadek pozaru lub
niezamierzonego uwolnienia substanc;ji
do $rodowiska;

e bezpiecznego magazynowania butli
Z gazami;
e srodkédw ochrony indywidualne;.

Oczywiscie zakres szkolenia powinien by¢
adekwatny do grupy odbiorcow: inny zakres szko-
lenia bedzie obowigzywat dla personelu biatego,
a inny dla personelu technicznego zajmujacego sie
codzienng obstuga i kontrolg SRGM.

6.2. Bezpieczny obrot butlami

Wyrdznia sie 3 cechy oznakowania butli z ga-
zami: cechowanie, etykiety ostrzegajace oraz kod
barwny butli z gazem technicznym. Petnym (i jedy-

nym wigzacym) oznakowaniem zawartosci gazowej
jest etykieta produktu wraz z nalepkami ostrzegaw-
czymi. Opisuje ona rodzaj i wtasciwosci gazu, ktory
sie w niej znajduje, zawiera nalepki ADR i piktogramy
ostrzegawcze, numer UN (numer przyporzadkowany
substancjom oraz towarom niebezpiecznym), a tak-
Ze opisuje ostrzezenia przed ryzykiem i okreslone
srodki ostroznosci. Zawiera takze dane producenta.

Kazda butla posiada takze oznaczenia trwate
(cechowanie), ktore okreslajg m.in.: numer normy
i symbol kraju, znak identyfikacyjny jednostki kon-
trolujacej (notyfikowanej), date badania odbiorcze-
go, okreslenie gazu.

Kolor czaszy butli jest kolejnym oznaczeniem
zawartosci butli i pozwala na wstepne okreslenie
rodzaju gazu, co jest pomocne gdy np. znajdujemy
sie w wiekszej odlegtosci i odczytanie etykiety nie
jest mozliwe.

Personel odpowiedzialny za obstuge stacji ga-
z6w medycznych zobowigzany jest do prowadzenia

dziennika dostaw butli, w ktérym odnotowywane
sg nastepujace informacje: data dostawy, liczba
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P przyjetych i oddanych butli danego rodzaju gazuy,

stan techniczny butli. Dostawca wraz z transportem
przekazuje dokument z liczba dostarczonych butli
danej substancji oraz numerami serii.

Personel obstugujacy stacje gazéw medycz-
nych powinien prowadzi¢ takze dziennik wewnetrz-
nego rozchodu butli. Utatwia to zarzadzanie stacja
gazéw medycznych, a kierownictwu daje mozliwos¢
doktadnego rozliczania kosztéw — wedtug zuzycia
gazdw przez poszczegolne komorki organizacyjne
(centra kosztowe) szpitala.

Wazne jest, aby butle byty uzywane w odpo-
wiedniej kolejnosci i porzadku rotacyjnym (z uwagi
na terminy waznosci).

Przechowywanie butli powinno odbywac sie
W sposOb wiasciwy — opisany w Rozporzgdzeniu Mi-
nistra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dn.
23.12.2003 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny
pracy przy produkcji i magazynowaniu gazow, na-
petnianiu zbiornikéw gazami oraz uzywaniu i maga-
zynowaniu karbidu (Dz.U. 2004 nr 7 poz. 59).

Butle powinny by¢ przede wszystkim zabez-
pieczone przed dostepem osdb postronnych. Na-
lezy je przechowywac:

e w dobrze wentylowanym pomieszczeniu;

e w bezpiecznej odlegtosci od zrodet ciepta;

e W pozycji pionowej;

e zabezpieczone przed przewrdceniem tancu-
chami, obreczami lub pasami;

e chroniac przed korozja i uszkodzeniami me-
chanicznymi;

e w odlegtosci co najmniej 10 metréw od
ewentualnych materiatéw tatwopalnych.

Dostep do butli nie powinien by¢ utrudnio-
ny. Butle nie moga by¢ przechowywane ponizej po-
ziomu terenu, w korytarzach, przejsciach i drogach
ewakuacyjnych. Pomieszczenie do przechowywania
butli z gazami medycznymi powinno by¢ przezna-
czone wytacznie do tego celu. Magazyn powinien
by¢ parterowy, wykonany z materiatéw trudnozapal-
nych, o lekkim dachu. Powinien posiadac naturalna
lub mechaniczng wentylacje.

Butle powinny by¢ transportowane zgodnie
z zapisami miedzynarodowej umowy dotyczacej
drogowego przewozu towarow i tadunkéw niebez-
piecznych ADR.

Transport wewnetrzny butli powinien odby-
wac sie zawsze z zatozong ochrona zaworu (tzw.
kotpakiem) lub w przypadku matych butli bez kot-
paka zaleca sie, aby transportowac je zabezpieczone
przed upadkiem, najlepiej w specjalnej skrzynce.

Butle moga by¢ transportowane:

w paletach za pomoca wozkdédw widtowych

lub ,paleciakow”;

e w specjalnych wozkach, do ktorych przypieta
jest butla;

e w dobrze wentylowanych pojazdach pod wa-

runkiem zabezpieczenia butli przed prze-

mieszczaniem.

W zadnym wypadku nie wolno transporto-
wac butli z podtaczonym reduktorem lub innym
urzadzeniem umozliwiajacym pobor gazu.

dostarczonych butli.
Jezeli:

jest nieczytelna);

Kazdorazowe przyjecie butli na stan powinno wiazac sie ze sprawdzeniem stanu technicznego

e stan techniczny butli pozostawia wiele do zyczenia (butla posiada uszkodzenia mechaniczne,
slady zabrudzenia ttuszczem, olejem lub smarem, jest nieoznaczona lub etykieta na butli

e istnieja jakiekolwiek watpliwosci co do zawartosci butli lub cisnienia wewnatrz pod zadnym
pozorem nie wolno podpinac ich do SRGM lub udostepnia¢ personelowi biatemu.

Butle takie nalezy zabezpieczy¢, odstawi¢ w bezpieczne miejsce (oddzieli¢ od pozo-
statych butli, odpowiednio oznakowac) i przygotowa¢ do zwrotu lub reklamacji.
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Oprocz srodkéw ostroznosci zwigzanych bez-
posrednio z obstuga butli, nalezy stosowac sie do
zalecen dotyczacych poszczegdlnych substancji.
Informacje te zawarte sa w kartach charakterystyki
poszczegolnych gazow lub mieszanin gazow. Przy-
ktadowo w przypadku tlenu medycznego, z uwagi
na jego silne wiasciwosci utleniajace zabrania sie
stosowania substancji organicznych tj. olejow, sma-
row, ttuszczy.

6.3. Srodki ostroznoéci
w stacji gazow medycznych

Kierownictwo obiektu powinno dotozy¢ wszel-
kich staran, aby byly zapewnione nastepujace wa-
runki przy obstudze SRGM, tj.:

e stacja gazow medycznych powinna by¢ wy-
posazona w sprzet ochrony PPOZ;

e w stacji gazobw medycznych powinny znajdo-
wac sie instrukcje: PPOZ, BHP, eksploatacyj-
na, schemat instalacji z numeracja zaworéw;

e personel w stacji gazéw medycznych zawsze
powinien by¢ odpowiednio ubrany (Srodki
ochrony indywidualnej sa opisane w kartach
charakterystyki poszczegdlnych gazow);

e pomieszczenia stacji powinny by¢ odpo-
wiednio wentylowane (wentylacja grawita-
cyjna);

o oswietlenie elektryczne powinno by¢ herme-
tyczne, a wkgcznik Swiatta powinien znajdo-
wac sie na zewnatrz pomieszczenia;

e W pomieszczeniu nie moga znajdowac sie
zadne tatwopalne elementy;

e pomieszczenie powinno by¢ zaopatrzone
w zawor czerpalny wody oraz waz, aby moz-
liwe byto schtadzanie butli przy przekrocze-
niu temperatury 35°C;

e personel techniczny powinien korzystaé
z osobnego kompletu narzedzi — wytacznie
na potrzeby danej instalacji (tj. osobny dla
tlenu medycznego, osobny dla podtlenku
azotu itd.);

e w stacji gazéw medycznych nalezy zainsta-

lowaé termometr(y). Warto takze rozwazy¢
montaz czujnika stezenia tlenu w powietrzu

w stacji tlenu medycznego. Nalezy bowiem
pamietac, ze tlen powyzej stezenia ok. 30%
staje sie niebezpieczny: umozliwia samoza-
pton materiatow fatwopalnych, olejéw i sma-
réw, ponadto moze intensyfikowac pozar.
Z kolei w stacji dwutlenku wegla warto roz-
wazy¢ montaz miernika stezenia dwutlenku
wegla w powietrzu z uwagi na jego wiasci-
wosci duszace w duzym stezeniu.
Do stacji gazéw medycznych (maszynowni
i magazynu) powinny mie¢ dostep wytacznie osoby
upowaznione i przeszkolone w zakresie jej prawidto-
wej eksploatacji. Zapasowe klucze do stacji powinny
znajdowac sie w portierni i nalezy dopilnowac, aby
byty wydawane wytacznie upowaznionym osobom
(za podpisem) lub stuzbom ratowniczym w przy-
padku sytuacji awaryjnych.

= TLEN

Podczas wykonywania prac obstugowych lub
konserwacyjnych w stacji tlenu medycznego
nalezy przestrzegac nastepujacych zasad:

- nalezy pilnowa¢, aby narzedzia, rece
i odziez ochronna nigdy nie byty zattuszczone;
- pod zadnym pozorem nie wolno stosowac
zamiennikow czesci konserwacyjnych (np.
uszczelek) - materiaty konserwacyjne po-
winny posiada¢ atest dopuszczajacy je do
zastosowan przy tlenie;

- w odlegtosci co najmniej 10 metréw od
sktadowanych butli nie wolno prowadzic¢
prac stwarzajacych zagrozenie pozarem;

- temperatura powinna zawierac sie w za-
kresie 10 - 35°C;
- stezenie tlenu w powietrzu powinno
zawierac sie w przedziale: 18 + 22,5%
objetosci.

= PODTLENEK AZOTU

Organizacja pomieszczen, srodki ostroz-
nosci, a takze srodki ochrony indywidual-
nej w stacji podtlenku azotu powinny by¢
analogiczne jak w przypadku tlenowni ze
wzgledu na podobne niebezpieczenstwa
(gaz podtrzymujacy palenie).
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* DWUTLENEK WEGLA

W przypadku rozprezalni dwutlenku we-
gla nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ z uwagi
na duszace wtasciwosci tego gazu w wyso-
kim stezeniu (> 5% - dusznos$¢, bdl gtowy,
niepokdj; > 10% - omamy wzrokowe, utra-
ta przytomnosci; > 20% - zaburzenia rytmu
serca, drgawki i $mier¢ w wyniku porazenia
osrodka oddechowego). Magazyny CO, nie
powinny znajdowac sie w pomieszczeniach
stabo wentylowanych i piwnicach.

6.4. Jakos¢ gazow medycznych

Dostarczanie gazow w butli klienta nie gwa-
rantuje, ze nie zaistnieje podejrzenie fatszowania
produktu leczniczego. Rdwniez przepetnianie gazu
medycznego przez pracownikdéw szpitala jest pro-
cederem niedopuszczalnym. Jest ono fatszowaniem
produktu leczniczego. Prawo farmaceutyczne rozdz.
1, Art.2. 38A stanowi: ,Sfatszowanym produktem
leczniczym jest produkt leczniczy, z wytgczeniem
produktu leczniczego z niezamierzong wadg jakos-
ciowgq, ktory zostat fatszywie przedstawiony w za-
kresie: a) tozsamosci produktu, w tym jego etykiety,
nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek
sktadnikéw w tym substancji pomocniczych, oraz
mocy tych sktadnikoéw b) jego pochodzenia, w tym
wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub
podmiotu odpowiedzialnego c) jego historii, w tym
danych i dokumentdéw dotyczgcych wykorzystanych
kanatéw dystrybucji”.

W szpitalach czesto wykorzystywane sg gene-
ratory oraz koncentratory tlenu, jednakze tlen z nich
uzyskany nie ma parametréw tlenu medycznego,
czyli produktu leczniczego o zawartosci tlenu nie
mniej niz 99,5%. Nalezy pamietac iz podajac tlen
otrzymany z koncentratora lub generatora nie poda-
jemy leku. Tak zwane ,mieszalniki” do podazy tlenu
i podtlenku azotu nie powinny by¢ wykorzystywane
w szpitalach do uzyskania sedacji bez utraty swia-
domosci (najczestsze zastosowanie jest w potozni-
ctwie), tutaj réwniez nie podajemy leku.

Nalezy pamietac ze tlen medyczny sprezony
jest odpowiednikiem lekow RTU (ang.: ready to use -

.gotowy do uzycia") podobnie jak worki zawierajace
mieszaniny do zywienia parenteralnego.
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W tym podrozdziale nalezy podkreslig,
ze z uwagi na bezpieczenstwo i wieksza pewnosc
co do zawartos$ci gazu znajdujacego sie w butli, za-
leca sie dzierzawe zbiornikdw cisnieniowych (but-
li) od dostawcy gazu. Obecni dostawcy posiadaja
systemy identyfikacyjne zbiornikdw cisnieniowych,
CO znaczaco zmniejsza ryzyko pomyiki podczas na-
petniania. Ponadto po stronie dostawcy pozostaje
takze kwestia kontroli UDT.

7. Podsumowanie

Zaopatrzenie szpitala w gazy medyczne i tech-
niczne zgodnie z prawem powinno odbywac sie
przez Apteki Szpitalne lub Dziaty Farmacji Szpitalne;j.
Farmaceuci szpitalni sprawuja merytoryczny nadzor
nad gazami medycznymi jako produktami leczniczy-
mi i wyrobami medycznymi. Niestety czesto temat
gazéw medycznych jest lekcewazony i ,spychany”
na drugi plan, a w mniejszych Dziatach Farmacji
nawet pomijany lub zapomniany (przekazany do
Dziatu Technicznego lub do inzyniera klinicznego).
Potgczenie sit farmaceutéw szpitalnych, inzynieréw
klinicznych, kierownikow Dziatu Technicznego, pra-
cownikdéw technicznych, czyli wszystkich zatrudnio-
nych, ktorzy sa odpowiedzialni za catoksztatt obrotu
gazami medycznymi i technicznymi w szpitalu za-
owocuje nie tylko zwiekszeniem bezpieczenstwa,
poprawa jakosci, ale rowniez optymalizacjg kosztéw
w dtuzszej perspektywie czasu.

Autorki maja nadzieje, ze artykut zwrdci uwa-
ge na kwestie sprawowania wtasciwego nadzoru
nad gazami medycznymi w szpitalu przez wielo-
osobowy zespdt specjalistow. To od efektywnosci
ich wspotpracy zalezy czy system rurociggowy do
gazéw medycznych bedzie funkcjonowat spraw-
nie, a dostarczony do pacjenta gaz bedzie spetniat
wszystkie rygorystyczne wymogi. B

mgr farm. Katarzyna Kluczyriska
Kierownik Dziatu Farmacji, Szpital sw. Anny w Piasecznie

mgr inz. Magdalena Szalapska-Papuga
InZynier kliniczny, Szpital Sw. Anny w Piasecznie

Gtéwny inzynier ds. aparatury medycznej
grupy EMC Instytut Medyczny S.A.
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PiSmiennictwo:

1. Eksploatacja i dozdr nad eksploatacja urzadzen i instalacji
niepalnych gazéw medycznych - materiaty szkoleniowe, SIMP
ODK w Warszawie, 2014;

2. Gazy medyczne w szpitalu, materiaty ze strony Okregowej
Izby Aptekarskiej w Krakowie, http://oia.krakow.pl;

3. Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecz-
nej z dn. 23.12.2003 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny
pracy przy produkcji i magazynowaniu gazéw, napetnianiu
zbiornikéw gazami oraz uzywaniu i magazynowaniu karbidu
(Dz.U. 2004 nr 7 poz. 59);

4. Tres¢ normy PN-EN ISO 7396-1:2016-07: Systemy rurociggo-
we do gazdéw medycznych, Czes$¢.1: Systemy rurociggowe do
sprezonych gazéw medycznych i prozni;

5. Wytyczne bezpiecznego postepowania z bulami i wigzkami
butli, http://www.linde-gaz.pl

6. Zawarto$¢ butli z gazem. Kieszonkowy poradnik BHP, tom
1 v.08/2018, http://old.messergroup.com/pl/Produkty/Bez-
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10.

11.

12.

13.

pieczenstwo-dostaw/Zawartosc-butli-z-gazem_-tom-1.pdf
Szatapska-Papuga M., Bezpieczna eksploatacja systemu
rurociggowego gazéw medycznych i prézni, Ogoélnopolski
Przeglad Medyczny 6/2018, wyd. Elamed.

Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001r. (Dz.
U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.)

Monitorowanie bezpieczenstwa lekéw http://www.urpl.gov.
pl http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitoro-
wanie-bezpieczenstwa-lekow

Prawo Zamoéwien Publicznych Dz.U. 2004 Nr 19, poz. 177 .
Dz.U. 2018 poz. 1986 z dnia 3 pazdziernika 2018

Urzad Zamoéwien Publicznych, Portal Centralny Kody CPC,
CPV https://kody.uzp.gov.pl/

Strona Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Katowicach http://wif.katowice.pl/dane_publiczne/do_po-
brania/Sprawozdanie_2012.pdf

Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, Program
Specjalizacji dla Farmaceutéw, Nowy Program 2018

W styczniu o marketingu w farmacji.
Konferencja PTSF

W dniach 12-13 stycznia 2019 r. odbedzie sie konferencja ,Marketing w farmacji’. Wydarzenie
skierowane jest do wszystkich oséb zainteresowanych tematyka marketingu w farmacji, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem studentéw uczelni medycznych (kierunek farmacja i pokrewne) oraz ekonomicznych (mar-
keting, zarzadzanie). Konferencja odbedzie sie w Centrum Dydaktyczno-Kongresowym Collegium Medicum

Uniwersytetu Jagiellonskiego. l

PTSF UJCM

Ogdlnopolska konferencja

= Marketing
V' w Farmaciji

| warsztaty
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Schizofrenia

od antyku po lata wspotczesne

Schizofrenia jest chorobg wcigz owiang tajemnicg mimo, ze jest
jednoczesnie najczesciej wystepujagcym zaburzeniem psychicznym.
Oficjalnie termin ,schizofrenia” zostat wprowadzony przez Bleulera
w 1911 roku, jako nowa nazwa wczesniej zdefiniowanej przez Kraepli-
na w 1893 roku jednostki chorobowej ,dementia praecox”. Czy zatem
schizofrenia nie istniata przed rokiem 1893, a historia tej choroby liczy
zaledwie 125 lat? Czy moze dreczy ludzkosc od zarania dziejow, a jej
ztozonosc i ciezki przebieg utrudniaty rozpoznanie i leczenie schizo-
frenii, spedzajac sen z powiek najwybitniejszym umystom psychiatrii?
W niniejszym artykule przedstawiamy jak powstawata i zmieniata sie
historia schizofrenii, koncepcje wyjasniajace jej przyczyne, traktowanie
pacjenta oraz leczenie na przestrzeni tysiecy lat.

Hare i Fuller-Torre sadzili, ze schizofrenia jest
skutkiem rewolucji przemystowej i zwigzanych z nig
radykalnych zmian spotecznych. Podpierali sie zni-
komymi opisami przypadkéw schizofrenii przed
XVIII wiekiem, a takze niewielka ich liczbg w kra-
jach spoza Swiata zachodniego w wieku XIX. Czy
zatem schizofrenia to nieszczesny produkt uboczny
wspotczesnej cywilizacji zachodniej? Czy tez moze
schorzenie towarzyszace ludziom od zawsze, o ewo-
luujacej az do 1911 roku nozologii?

Otéz wiecej opisanych przypadkoéw osob
chorych od XVIII wieku wynika z ogromnej zmiany
sposobu zapisu choréb psychicznych, jaki nasta-
pit w okresie oswiecenia. W schizofrenii dochodzi
przede wszystkim do zaburzenia poznawania swiata,
a wiec jest to zaburzenie mysli, ktére cechuje wyste-
powanie psychoz. Jako psychoze z kolei rozumie sie
utrate kontaktu z rzeczywistoscia. Stanowi to rozréz-
nienie od innych jednostek chorobowych, takich jak
choroba afektywna dwubiegunowa (dawniej zwana
choroba maniakalno-depresyjna), w ktérej docho-
dzi gtownie do zaburzen afektu czyli nastroju, czy
psychopatii, ktérej istotg sg zaburzenia zachowania.

Duza trudnosciag z wczesniejszymi, przed 1800
rokiem opisami przypadkow schizofrenii stanowi
sam charakter choroby. Dysfunkcja umystu jest
trudna do uchwycenia przez osoby ,z zewnatrz".
Duzo fatwiej zaobserwowac zaburzenia zachowania
i emogji, ktére manifestuja sie np. dzikimi ruchami,
histerycznym szlochem czy furig, niz nieprawidtowo-
$ci myslenia. Na przyktad przekonanie o zamieszka-
niu w brzuchu stada zab (byto to popularne urojenie
w XVI wieku), jest zaburzeniem, o ktérym mozna
dowiedzie¢ sie dopiero po rozmowie z pacjentem.
Dodatkowa przeszkoda jest nieraz subtelna réznica
pomiedzy urojeniami myslowymi, a powszechnie
uznawanymi przekonaniami, ktére wynikaja na przy-
ktad z przynaleznosci do danego kregu kulturowego
czy wyznawanego kultu [2,3].

Zatem jak schizofrenia, a raczej jej postrze-
ganie zmieniato sie na przestrzeni epok i czy cho-
roba ta towarzyszy ludzkosci od zawsze, a moze
pojawita sie jako schorzenie cywilizacyjne dopiero
w XIX wieku?
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Wstep

Czasy starozytne

W czasach starozytnego Egiptu, od drugiego
tysigclecia przed narodzeniem Chrystusa za przyczy-
ne objawdw dzisiejszej depresji czy schizofrenii uwa-
zano serce lub macice. To wtasnie nieprawidtowe
funkcjonowanie macicy — jak sadzili starozytni Grecy
— byto przyczyna histerii. W tym kontekscie choroby
psychiczne byty odmianami choréb somatycznych,
natomiast brakuje szczegotowych opisow pacjentéw
uznanych za chorych psychicznie, ktérych mozna by
uznac za cierpigcych z powodu schizofrenii [1,11].

Wiele przejawéw choroby mozna odnalez¢
w Biblii, aczkolwiek wiekszo$¢ z nich odpowiada
raczej manii niz schizofrenii. Tutaj zaburzenia afek-
tywne (manie) wynikaja z dziatania sity zewnetrz-
nej, czyli kary boskiej za popetnione grzechy. Mo6-
wigc o starozytnych Zydach, nie sposéb zapomnie¢
o prorokach, czesto uznawanych za ,szalonych”, ze
wzgledu na wygtaszane niekonwencjonalne ostrze-
zenia i przepowiednie. Ich zachowanie mogtoby
by¢ postrzegane przez nam wspotczesnych jako
nieprawidtowe, ale nalezy pamieta¢, ze w czasach
biblijnych byto kulturowo akceptowalne i stanowi-
to raczej przejaw ekstatycznego zapatu religijnego,
anizeli zaburzenia mentalnego.

W okresie grecko-rzymskim, w czasach Ho-
mera (X w. p.n.e.) ,obted” byt — tak jak w Biblii —
uznawany za kare boska, a wiec za metode leczenia
przyjeto przebtaganie sit nadprzyrodzonych, w Gre-
¢ji modty w tej intencji sktadano w $wiatyniach Esku-
lapa [1,5].

Przeniesienie punktu ciezkosci z woli boskiej
na nature ludzka zachodzito bardzo powoli. Ojciec
greckiej medycyny, Hipokrates z Kos (460-377 p.n.e.)
uwazat, ze choroby umystowe tak jak wszystkie inne
maja pochodzenie naturalne, a siedliskiem duszy jest
mdzg. Utrzymywat on klasyczne podziaty obowigzu-
jace w Gregji, oparte na czterech elementach — ziemi,
ogniu, powietrzu i wodzie, ktére znajdujg w ludz-
kim organizmie swoje odpowiedniki jako humory:
czarna zO6#¢, zota z64¢, krew i flegma, Swiadczace
o temperamencie — odpowiednio melancholicznym,
cholerycznym, sangwinicznym i flegmatycznym.

Choroby psychiczne wedtug Hipokratesa wy-

nikaty z nadmiaru ktéregos$ z humoréw. Melancholie P
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» powodowat nadmiar czarnej zofci, z6tta z64¢ byta

za$ przyczyna manii. Hipokrates rozpoznawat tez
histerie i paranoje. ,Paranoja” dotyczyta zaburzen
przewlektych, osoba nig dotknieta byta uznana
za niepoczytalng i wymagata opiekuna prawnego.
,Paranoja” byta z charakteru bliska zaburzeniom
mentalnym, ktore dwa tysigce lat pézniej nazwano
schizofrenia [12].

Arystoteles (384-322 p.n.e.) uwazat, ze dusza
ludzka znajduje sie w sercu, a o jej sile decyduje
krew. Ciepta i ,ruchliwa” swiadczyta o duszy silnej
i madrej. Krew zbyt wilgotna i gesta oznaczata dusze
staba i krucha. Arystoteles wprowadzit pojecie hebe-
frenii, jego znaczenie oczywiscie roznito sie od dzi-
siejszego. Oznaczato gtupkowatos¢, niedojrzatos,
tepote umystowa, a osoba hebefreniczna byta nie-
$miata i staba. Termin hebefrenia zostat ponownie
wprowadzony do uzycia przez Heckera w 1871 roku,
w odniesieniu do schizofrenii hebefrenicznej [6, 11].

Klaudiusz Galen z Pergamonu (129-199 n.e.),
stynny uczony, starozytny lekarz, znany z kompen-
dium wiedzy medycznej, w ktorym uporzadkowat
dorobek lekarzy od czaséw Hipokratesa (Galen,
1551) opisywat stepienie zycia uczuciowego jako
~morositas”, ktore byto zblizone do kraeplinowskie-
go ,dementia praecox” (otepienia wczesnego prze-
chrzczonego poézniej przez Bleulera na schizofrenie).

Galen zycie mentalne podzielit na wyobraznie,
myslenie i pamied. A objawy, ktére dzis kojarzymy ze
schizofrenig, takie jak katatonia i paranoja wynikaty
z zaburzen wyobrazni. Galen wprowadzit rowniez
pojecie alienacji, dziwacznych zachowan i nieprze-
strzegania norm spotecznych. Stad tez pochodzi
Lalienista”, stowo ktore az do XIX wieku okreslato
lekarza zajmujacego sie leczeniem chordb psychicz-
nych. Wtasciwy termin — ,psychiatria” — zastosowat
Reil, w 1808 roku [1,11].

Czasy sSredniowiecza

W Sredniowieczu prym wiodta medycyna per-
ska i arabska, ktéra wypierata medycyne grecko-
-rzymska. Do znaczacych lekarzy okresu islamskiego
nalezat Najab Ud-din Unhammad, ktéry opisat trzy-
dziesci chorob umystu. Wiekszos¢ z nich stanowity
rozne warianty manii lub depresji (okreslone jako
.choroba z mitosci"”).
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Do najbardziej zblizonych do dzisiejszej schi-
zofrenii nalezaty zaburzenia opisywane jako ,opeta-
nie przez demona” lub ,ducha” (dzinn), ktére mogto
prowadzi¢ do chronicznego schorzenia zwanego
Jjanoon, manifestujacego sie niepokojem ruchowym,
agresywnoscig oraz matomownoscia. Z kolei Maur
Awenzoar z Sewilli (1091-1162), bazujac na pogla-
dach Arystotelesa uwazat, ze przyczynag chorob psy-
chicznych byto oziebianie krwi, co prowadzito do
tego, ze mozg stawat sie chtodny i wilgotny.

W sredniowiecznej Europie zrezygnowano
z dos¢ istotnego przywileju rozrézniania urojen od
niekonwencjonalnych mysli wolnomyslicieli, wrzu-
cajac wszystkich do jednego worka ,obtakanych”,
ktorych ,leczono” — w dawce minimalnej — eksko-
munika, a w maksymalnej za pomoca stosu i ognia.

Empiryczne podejscie medykéw z okresu
grecko-rzymskiego czy arabskich po raz kolejny
ustgpito przekonaniu o dziataniu sit zewnetrznych,
w postaci demondéw wywotujacych szalenstwo.
W XV-wiecznej Europie nie brakowato osob prze-
sladowanych za czary ze wzgledu na doswiadczanie
omamow wzrokowych czy styszacych gtosy. Obja-
woéw tak silnie przypominajgcych symptomy psy-
chotyczne dzisiejszej schizofrenii.

Jednak i w tych ciezkich dla mysli czasach, po-
jawiaty sie gtosy rozsadku. Barttomiej Anglicus (XIII
wiek), gtosit, ze objawy te wynikaja przede wszyst-
kim ze smutku, strachu, pasji duszy, nadmiaru nauki
czy picia alkoholu. Bernard de Gordon (1258-1318)
opisywat przypadki mtodzienczej stoliditas, polega-
jacej na wplataniu w zdania nic nie znaczacych stow,
rodzaj zaburzenia, ktore czesto towarzyszy schizo-
frenii.

Na szczegdlna uwage zastuguje Jan Wier
(1515-1588), nazywany przez niektorych ojcem
wspotczesnej psychiatrii. Wier w swojej stynnej mo-
nografii ,De Praestigiis Daemonum” obalit przeko-
nanie o wptywie demondw, czarnoksieznikow i dia-
btéw na geneze chordb psychicznych i tym samym
utorowat droge bardziej racjonalnemu pogladowi
na ciezkie choroby psychiczne, odchodzac stopnio-
wo od palenia na stosach i traktowaniu chorych jako
narzedzie ztych mocy [1,5,10-12].

Oswiecenie
do lat wspotczesnych

W czasach, kiedy rozum stat sie gtdwnym na-
rzedziem do rozwigzywania ludzkich problemow,
do gtosu doszli zwykli obywatele. Pod koniec XVIII
wieku, po raz pierwszy ustyszano rowniez gtos osdb
chorych psychicznie.

Za sprawg angielskiego lekarza Williama
Battie'go (1703-1776), dyrektora szpitala Bethlem,
wprowadzono wiele reform majacych na celu po-
prawe traktowania pacjentdw chorych psychicznie.
Battie okreslit schorzenie jako ,urojeniowa imagi-
nacje”, ktéra odréznia je od innych choréb. Wpro-
wadzit tez pojecie ,obtedu pierwotnego” i ,wtérne-
go". Schorzenie pierwotne okreslit jako dziedziczne
i nie wynikajace z innych zaburzen (urazéw gtowy,
endokrynologicznych, infekcji wirusowych, guzéw
mozgu) oraz wtorne do innych zaburzen.

Szkocki lekarz William Cullen (1710-1790),
wprowadzit termin vesania na zaburzenia funkgji
intelektualnych oraz ,nieprawidtowy osad”, jesli
pojawiat sie on bez wspdtwystepowania innych
objawéw, takich jak goraczka czy choroby mézgu.
Cullen stosowat termin ,szalenstwo” (ang. insanity),
na zaburzenia w duzym stopniu zbiezne z tymi, kto-
re pozniej nazywano schizofrenia [6,7].
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Najistotniejsze zmiany w postrzeganiu i opisie
choréb psychicznych zaszty w epoce romantyzmu,
na przetomie XIX/XX wieku. W czasach tworczosci
Goethego, Byrona, Schumanna, Chopina — cztowieka
umieszczono w centrum i pozwolono mu na swo-
bodne wyrazanie uczuc i emocji. Zmianom spotecz-
nym towarzyszyt postep w psychiatrii, gdzie wieksza
wage zaczeto przyktada¢ do opiséw przypadkow
chorych oraz historii choroby.

Prawdopodobnie pierwszym opisanym przy-
padkiem, ktéry odpowiadatby wspdtczesnym kry-
teriom diagnostycznym schizofrenii, byt przypadek
Jamesa Tilliego Matthews'a, przebywajacego w szpi-
talu Bethlem, Matthews byt przekonany o istnieniu
czyhajacego na niego gangu, ktéry zamierza go za-
atakowac za pomoca Chemii Pneumatycznej i Sity
Powietrznej. Gang zmieniat jego ptynnos¢ mowy,
oddzielat serce od intelektu oraz porozumiewat sie
Z nim za pomoca uda, nakazujac zmiane myslenia.
Przypadek Matthews'a zostat obszernie ujety przez
Haslama w ,/llustrions of Madness” i stanowi pierw-
szy opisany przyktad dzisiejszej schizofrenii para-
noidalnej [4].

Dopiero w potowie XIX wieku uswiadomiono

sobie, ze do prawidtowej klasyfikacji tak skompliko-
wanych zaburzen, jak zaburzenia psychiczne, nie-

zbedna jest ocena longitudinalna, czyli prowadzona »
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P na przestrzeni co najmniej kilku lat. Tylko badania
podtuzne uwzgledniajace poczatek, przebieg i zejscie
choroby umozliwiaja odrdznienie schizofrenii od in-
nych chordb, takich jak mania czy depresja. W przy-
padku Matthews'a ocena objawow trwata 13 lat.

Najwiekszy wptyw na dzisiejsze rozumienie
schizofrenii wywarli lekarze niemieckojezyczni, tacy
jak Emil Kraeplin, Eugen Bleuler, Kurt Schneider czy
Karl Kahlbaum.

Stworzone przez Kraeplina (1856-1926)
w 1893 roku pojecie ,dementia praecox” powsta-
to w oparciu o prace Morela (1809-1873). Morel
uwazat, ze choroba psychiczna wynika z nieprawid-
towego funkcjonowania trzech sktadowych mental-
nych, emogji, myslenia i zachowania. Zwrocit row-
niez uwage na czynniki genetyczne i Srodowiskowe
lezgce u podstaw tych zaburzen, np. uzaleznienie
od alkoholu czy narkotykéw rodzicéw chorych pa-
cjentow [8].

Pierwszym psychiatra, ktory wykazywat nie tyl-
ko biologiczne, ale i psychologiczne podejscie do
zaburzen mentalnych byt Karl Ideler (1795-1860).
Ideler badat wptyw traumatycznych doswiadczen
z dziecinstwa osob chorych psychicznie na przebieg
choroby. Opracowat réwniez serie biografii swoich
pacjentow. Jego nastepca Griesinger (1817-1868),
niestety nie podzielat ideologii swojego poprzed-
nika. Griesinger uwazat, ze choroby psychiczne byty
chorobami moézgu. Silnie propagowat potaczenie
neurologii i psychiatrii wykluczajac role trudnej do
obserwacji psychologii [7,8].

Wydaje sie, ze najwiekszym problemem diag-
nostycznym byto rozdzielenie zaburzen psychicz-
nych na dwie zasadnicze grupy: zaburzen afektyw-
nych, reprezentowanych przez melancholie i manie
oraz poznawczych, jak demenetia praecox. Psychia-
tria zmagata sie z tym bardzo dtugo, bo az do lat
50 XIX wieku, kiedy to wprowadzono do lecznictwa
pierwsze leki psychotropowe.

W okresie migdzy Griesingerem, a Kraeplinem
rozwinieto znacznie podziat zaburzen pierwotnie
poznawczych. Kahlbaum w 1874 opisat przypadki
katatonii, polegajacej na nagtej sztywnosci miesni
wraz z przybieraniem nienaturalnych pozycji ciata.
Hecker w 1871 roku opisat hebefrenie, jako psy-
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choze szybko postepujaca, wystepujaca w okresie
mtodzienczym, charakteryzujaca sie ,ogtupieniem”,
niedostosowaniem afektu i myslenia [1,9]

Przechodzac do XX stulecia, Emil Kraeplin
zastynat przede wszystkim potaczeniem — w 1893
roku — réznych zaburzen psychicznych, takich jak:
hebefrenia, katatonia, paranoja, ,szalenstwo my-
Slowe” pod jedng nazwa ,dementia praecox” (ote-
pienie wczesne). Uwazat, podobnie jak Griesinger,
Ze u jej podstaw lezg czynniki biologiczne, a prze-
bieg choroby jest zawsze niekorzystny. Zaczyna
sie we wczesnej dorostosci, a konczy przewlektym
pogorszeniem funkcji mentalnych. Do pierwotnych
objawow naleza urojenia, omamy, formalne zabu-
rzenia myslenia i negatywizm [8,9].

Wspodtczesny Kraeplinowi Eugen Bleuler
(1857-1939), w swojej stynnej monografii z 1911
roku, ,Dementia praecox oder Gruppe der Schizop-
hrenien”, wprowadza termin schizofrenia. Schizo-
frenia (z gr. ,schizo” — rozszczepia¢, roztamywacd
i ,fren"— umyst), ktéra wedtug niego miata mniej
pejoratywny wydzwiek. W odréznieniu od otepienia
wczesnego, schizofrenii nie traktowano jako cho-
roby nieuleczalnej, co znosito problem weryfikacji
rozpoznania w przypadku wyzdrowienia pacjenta.

Bleuler wydzielit cztery grupy pierwotnych ob-
jawow schizofrenii (4A), przesuwajac tym samym
objawy pierwotne Kraeplina do drugiego rzedu:

e Autyzm.

e Uposledzenie Asocjacji Myslowych.
e Ambiwalencja.

e Niedostosowanie Afektu [8,9].

Zarowno Kraeplin jak i Bleuler byli przekona-
ni, ze opisana przez nich grupa zaburzen wynika
z nieodkrytych do tej pory nieprawidtowosci mézgu.
Do ich badania Kraeplin zatrudnit Aloisa Alzheimera
(1864-1915), ktory co prawda nie odkryt patologii
mozgu wiasciwej dla schizofrenii, ale przy okazji wy-
kryt zaburzenia architektoniki mézgu typowe dla
,otepienia alzheimerowskiego” [2,8].

Mimo, ze odrzucono kryteria proponowane
przez Bleulera, uzasadniajac je jakie jako zbyt ogdlne
(objawy 4A sa bardziej rozpowszechnione i wyste-

puja w wielu zaburzeniach psychicznych), zastuzyt
sie on wprowadzeniem do psychiatrii terminu schi-
zofrenia oraz uwypuklit niehomogenny charakter
choroby, stanowiacej raczej grupe zaburzen psy-
chicznych, w ktérych objawy nachodza na siebie,
krzyzuja sie ze soba, a w niektorych obszarach po-
zostajg niezmienione.

Poszukiwania optymalnych kryteriéw diag-
nostycznych schizofrenii nie zostaty zakohnczone
na pracach Bleulera i Kraeplina. Na szczegdlna
uwage zastuguje szkota heidelberska, pod kierow-
nictwem Kurta Schneidera (1887-1967). Schneider
stworzyt liste objawdw schizofrenii (,objawy schne-
iderowskie”), ktore sg uwzgledniane w obecnych
kryteriach rozpoznawczych, wsrdd ktorych jako
pierwszorzedowe uznaje urojenia i omamy, powra-
cajac do szkoty Kraeplina [9].

Rozdzielenie zaburzen afektywnych od schizo-
frenii, a tym samym diagnostyke utatwito wprowa-
dzenie na rynek swoiscie dziatajacych lekow prze-
ciwpsychotycznych. W latach 50 XX wieku powstat
pierwszy neuroleptyk — chlorpromazyna, co stano-
wito poczatek ery lekdw psychotropowych. Rozwoj
psychofarmakologii pociaggnat za sobg rozwoj psy-
chiatrii spotecznej i psychoterapii. Ostatnie dwie
dekady XX wieku to olbrzymi postep neurobiologii
schizofrenii za sprawa rozwoju badan neuropato-
logicznych, neuroobrazowych, farmakologicznych,
biochemicznych oraz genetycznych.

Podsumowanie

Losy oséb cierpiacych na choroby psychicz-
ne od zawsze byly mniej lub bardziej dramatyczne
i wigzaty sie z ostracyzmem i stygmatyzacja spo-
teczna. Historia schizofrenii jest smutna i krwawa,
okupiona ogromnym ludzkim cierpieniem, a jej
diagnoza byta niekiedy réwnowazna z wyrokiem
Smierci spotecznej.

Schizofrenia bez watpienia jest jedna z naj-
ciezszych i najbardziej skomplikowanych choréb
psychicznych. Jej ztozonos¢ wyraza bogata symp-
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tomatologia oraz zréznicowany przebieg, praktycz-
nie inny u kazdego pacjenta. Stad nic dziwnego,
ze diagnostyka, klasyfikacja i dobor odpowiedniego
leczenia zajeto psychiatrom tyle lat i wcigz jest da-
lekie od doskonatosci.

Mimo ogromnego postepu w dziedzinach
psychofarmakologii, psychoanalizy, technik neuro-
obrazowania, schizofrenia wcigz skrywa przed nami
wiele tajemnic, praktycznie na kazdej ptaszczyznie
choroby, poczawszy od etiologii, czynnikéw ryzy-
ka po patogeneze i przebieg, na farmakoterapii
konhczac.

Wiedza na temat historycznej ewolugji schi-
zofrenii, opartej na réznych koncepcjach tworzo-
nych na przestrzeni setek lat, pozwala na lepsze
zrozumienie samej choroby, ale réwniez daje nam
szerszy poglad na to, jak trudne i ztozone jest to za-
burzenie. B

mgr farm. Izabela Banaszkiewicz

dr hab. n. farm. Marta Kruk-Stomka

Katedra i Zaktad Farmakologii z Farmakodynamikg
Uniwersytet Medyczny w Lublinie
izabella.banaszkiewicz@gmail.com

PiSmiennictwo:

1. Carlsson LU: Schizophrenia throughout history. Human Brain In-
formatics, 2003.

2. Fuller-Torrey E: Schizophrenia and Civilisation. Northvale, NJ, Jason
Aronson, 1980.

3. Hare E: Schizophrenia as a recent disease. Br J Psychiatry 153:
521-531, 1988.

4. Hasslam J: Illustration of Madness, London, J Callow, 1810.

5. Hoenig J: Schizophrenia , In a History of Clinical Psychiatry: The
Origin and History of Psychiatric Disorders. Edited by Berrios G,
Porter R. New York, New York University Press, 1995, 336-348.

6. Howells JG: Introduction , In the Concept of Schizophrenia. Ed-
ited by Howells JG. Washington, DC, American Psychiatric Press,
1993, 9-24.

7. Hunter R, Macalpine I: Three Hundred Years of Psychiatry: 1535-
1860. Oxford, UK, Oxford University Press, 1963.

8.  Nasierowski T: Historia schizofrenii. Psychiatria w Praktyce Ogél-
nolekarskiej; 1(7): 42-49, 2007.

9. Sass H: The classification of schizophrenia in the different diagnos-
tic systems, in Search for the Causes of Schizophrenia. W. Berlin,
Springer-Verlag, 1987, 19-28.

10. Sedler M: Concepts of schizophrenia: 1600-1800, in The Concept
of Schizophrenia. Edited by Howells JG. Washington, DC, American
Psychiatric Press, 1993, 47-57.

11. Vaillant GE: Natural history of remitting schizophrenia. Am J Psy-
chiatry 120: 367-375, 1963.

12. Zilboorg G: A History of Medical Psychology. New York, WW Nor-
ton, 1941.

45



HISTORIA FARMAC]I — APTEKARSKIE TRADYCJE

W stulecie odzyskania

A =, c; Poiske niepodieglosci 1918 — 2018,

Patriotyczne tradycje
todzkich aptekarzy

Stulecie odzyskania niepodlegtosci to szczegolna rocznica,
ktora obchodzili farmaceuci w catym kraju. Rocznica ta sktonita
rowniez autorke artykutu do refleksji nad przesztoscig aptekar-
stwa w rodzinnej todzi — do przywrécenia pamieci o tych apte-
karzach, ktérzy troszczac sie o swoich pacjentéw i wiasne srodo-
wisko zawodowe dbali réwnoczesnie o dobro miasta w ktorym
zyli i pracowali, a przede wszystkim — o dobro ojczyzny. Niektorzy
z nich brali udziat w zmaganiach o godnosc¢ i suwerennos¢ Polski
w okresie niewoli narodowej. Inni walczyli o jej wolnos¢ podczas
| wojny Swiatowej, a po odzyskaniu niepodlegtosci poprzez swoja
rzetelng prace zawodowa oraz dziatalnos¢ spoteczng i polityczna
uczestniczyli w wielkim dziele odbudowy panstwa polskiego.

Wielu tédzkich aptekarzy
podejmowato walke z wrogiem
w czasie |l wojny sSwiatowej. ROz-
ne byty formy tej walki, ale cel
jeden — wolnos¢ Polski i prze-
trwanie narodu w trudnych latach
okupacji hitlerowskiej. Niektére
ze wspomnianych postaci weszty
do historii farmacji, znalazty swoje
miejsce w historii todzi, a niekiedy
tez w historii Polski.

Nalezat do nich Maksy-
milian Leinweber (1814-1885),
todzki aptekarz o wyjatkowo wy-
sokich kwalifikacjach zawodowych,
ktére uzyskat w dwoch uniwer-
sytetach: w Berlinie i Dorpacie oraz
w Akademii Medyko-Chirurgicznej
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Maksymiljan Leinweber, w!aiciciel apteki w FEodzi
(18:0 - 1885..

(Wedlug fotograf)i ze 2biordw ro

w Petersburgu. Wsrod miejscowej
ludnosci byt znany i uznany jako
spotecznik i patriota. Poza praca
we wiasnej aptece nauczat chemii
i fizyki w todzkiej szkole realne;j.
Byt tez ,lustratorem” aptek w po-
bliskich miejscowosciach, m.in.
w Aleksandrowie i Zgierzu. Dzia-
tat w Radzie Szczegotowej Opie-
kunczej szpitala sw. Aleksandra
w todzi, sprawujac piecze nad
jego funduszami, dziatalnoscig,
zaopatrzeniem w leki i zywnos¢.
W 1861 roku wszedt w sktad todz-
kiej rady miejskiej, jako przedsta-
wiciel patriotycznej inteligencji.
Petnit funkcje sekretarza rady;
czuwat nad bezpieczenstwem,
porzadkiem i czystoscig w miescie.
Przewodniczyt tez radzie t6dzkich
kas oszczednosci. Po wybuchu
postania styczniowego zostat
zmuszony przez witadze carskie
do rezygnacji z funkcji radnego
i z udziatu w innych pracach spo-
tecznych, jako osoba podejrzana
o dziatalnos¢ w organizacji po-
wstanczej. Po zmudnym $ledz-
twie, aptekarza oskarzono o to,
ze przed wybuchem powstania
przygotowywat w swojej aptece
draznigce substancje chemiczne.

Byty one rozlewane w teatrze miej-
skim podczas galowych przedsta-
wien, kiedy na widowni przebywali
wysocy urzednicy carscy.

Do tédzkich dziataczy nie-
podlegtosciowych z okresu nie-
woli narodowej zaliczany jest
Marceli Kuznicki (1831-1879),
wtasciciel apteki w osadzie fa-
brycznej ,todka". Aptekarz ten byt
aktywnym cztonkiem tajnej orga-
nizacji spiskowej, przygotowujacej
na terenie todzi narodowy zryw
zbrojny 1863 roku. Przed wybu-
chem powstania propagowat jego
idee wsrdd miejscowej ludnosci,
uczestniczyt w patriotycznych
manifestacjach ulicznych. W cza-
sie star¢ zbrojnych dostarczat leki
i materiaty opatrunkowe rannym,
a jego apteka byta miejscem
schronienia dla ukrywajacych
sie powstancow. Wedtug usta-
len todzkich historykdow, Marceli
Kuznicki petnit przez krotki czas
wazna funkcje powstanczego na-
czelnika miasta. Byt tez general-
nym poborca podatku, tzw. ofiary
narodowej na uzbrojenie, ekwipu-
nek, leki i szkolenie kadr wojsko-
wych. Po upadku powstania przez
wiele lat pozostawat pod obser-
wacje zandarmerii carskiej.

W tym samym czasie dzia-
talno$¢ polityczng prowadzit ap-
tekarz Roman Stenzel, pracownik
apteki Marcelego Kuznickiego.
Podobnie jak jego pracodawca,
aktywnie uczestniczyt w polskim
ruchu narodowym. Z narazeniem
zycia pomagat oddziatom po-
wstanczym. W 1864 roku zostat
skazany przez carski sad wojenny
na pozbawienie wszelkich praw
obywatelskich i zestany na Sybir.
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W 1985 roku do grona t6dz-
kich aptekarzy-spotecznikdw dota-
czyt Bronistaw Gluchowski (1862-
1934), asesor farmacji z Piotrkowa
Trybunalskiego, ktéry otrzymat
koncesje na zatozenie witasnej ap-
teki w dynamicznie rozwijajacej sie
metropolii przemystowej. Aptekarz
ten znany byt z wielu waznych ini-
cjatyw na rzecz tédzkiej i polskiej
farmacji. Wielokrotnie wystepo-
wat w sprawie rozwoju polskie-
go przemystu farmaceutycznego,
dowodzac koniecznosci unieza-
leznienia sie od obcego kapitatu
i konkurencji lekéw importowa-
nych. Byt oredownikiem rozwoju
farmacji naukowej i podniesienia

Bronistaw Gtuchowski (1862-1934).

Ze zbiorow Muzeum Farmacji UM w todzi.

poziomu wyksztat-
cenia polskich apte-
karzy. W 1912 roku
zorganizowat w to-
dzi Pierwszy Zjazd
Aptekarzy Krolestwa
Polskiego, ktory byt
wydarzeniem wy-
jatkowym nie tylko
w Krélestwie Pol-
skim, ale tez w po-

1 Zjazd Aptekarzy Krélestwa Polskiego @ hodzi.

"~ BR. GLUCHOWSKI
rezes Komitetu Organizacyjnego

KOMITET ORGANIZACYJNY
ZJAZDU.

zostatych zaborach.
Swiadczyt o wysokim
poziomie tédzkiego
aptekarstwa, o jego

Komitet Organizacyjny | Zjazdu Aptekarzy Krélestwa

Polskiego w todzi 1912 r.

Ze zbioréw Muzeum Farmacji UM w todzi.

aspiracjach w trud-
nych latach niewoli
narodowej.
Bronistaw Gtu-
chowski wyroézniat
sie wzorowg postawa
obywatelska i gora-
cym patriotyzmem.
Od wczesnej mtodo-
$ci byt zwigzany z pol-

skimi organizacjami
walczacymi o utrzy-
manie tozsamosci
narodowej. Po przyby-

Ze zbioréw Muzeum Farmacji UM w todzi.

Uczestnicy | Zjazdu Aptekarzy Krélestwa Polskiego,

todz 1912r.
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ciu do todzi przytaczyt sie do miej-
scowego ruchu niepodlegtoscio-
wego. Jego mieszkanie byto miej-
scem zakonspirowanych zebran
politycznych i punktem kolporta-
Zu pism patriotycznych. Zaréwno
osoby przesladowane, jak i w inny
sposob pokrzywdzone przez los
mogty liczy¢ na jego pomoc i fi-
nansowe wsparcie.

W 1907 roku podczas lo-
kautu tédzkich przemystowcow,
ktéry objat wszystkie duze fabry-
ki, aktywnie dziatat w Komitecie
Pomocy Robotnikom, utworzo-
nym przez postepowa inteli-
gencje. Prowadzit pertraktacje
z przemystowcami i organizowat
wiece porozumiewawcze, dopro-
wadzajgc do wznowienia pracy
w fabrykach. Jako zarliwy obronca
polskosci, przyczyniat sie do roz-
woju narodowej kultury i oswiaty.
Réwniez w tej dziatalnosci zostat
zapamietany jako dobry organi-
zator i hojny darczynca. W 1911
roku byt jednym z organizatoréw
pierwszej placéwki muzealnej
w todzi — Muzeum Nauki i Sztuki,
a nastepnie zostat jego wicepreze-
sem i kustoszem dziatu archeolo-
gicznego. Systematycznie wzbo-
gacat zbiory muzeum, przeznacza-
jac na to wiasne srodki finansowe.
Wspomagat tez ogolnopolskie
wydarzenia patriotyczne, takie
jak: obchody 25-cio lecia pracy
literackiej Henryka Sienkiewicza
(1900), budowa pomnika Jozefa
Poniatowskiego w Krakowie (1912)
czy odnowienie zamku na Wawelu
(1928). Byt zapalonym kolekcjone-
rem; posiadat unikalny zbiér nu-
mizmatéw i obrazoéw o tematyce
historyczno-patriotycznej. Pozo-
stawit liczne legaty dla polskich
muzedw, bibliotek i archiwdw.
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Witryna apteki Bronistawa Gtuchowskie-

go w todzi przy ul. Dzielnej 4 podczas
| wojny Swiatowej (1916 r.)

Ze zbioréw Muzeum Farmacji UM w todzi.

Ozywiong dziatalno$¢ spoteczna
i polityczng prowadzit w czasie
| wojny Swiatowej. Bliskie byty mu
idee Jézefa Pitsudskiego i Legio-
now Polskich, tak wiec w miare
swoich mozliwosci pomagat le-
gionistom. W 1915 roku wziat
udziat w zorganizowaniu tédzkie-
go Komitetu Milicji Obywatelskiej,
a w nim Sekgji Farmaceutycznej.
Jej zadaniem byto czuwanie nad
zaopatrzeniem todzian w leki
w warunkach toczacej sie wojny,
a przede wszystkim ich ochro-
na przed rekwizycjami okupanta.
W ,burzliwych” czasach wielkich
przemian spotecznych i wydarzen
politycznych uczestniczyt w two-
rzeniu polskiego szkolnictwa. Byt
aktywnym cztonkiem Polskiej
Macierzy Szkolnej, a w 1915 roku
po reaktywowaniu w todzi pierw-
szego gimnazjum filologicznego,
juz z polskim jezykiem wyktado-
wym, wszedt w sktad jego rady
opiekuncze;.

Whnuk aptekarza, Krzysztof Gtu-
chowski napisat w rodzinnej kro-
nice — ,(...) Tak przemineta wojna
swiatowa, powstata niepodlegta
Polska i dziadek (Bronistaw) za-
wsze pozostat jej prawym obywa-
telem. W roku 20-tym w chwilach

3. Wictmotny Pan
Bronistaw Gtuchowski

Catonck Ponorowy Warsz. Cow. farmaccutycznego,
. Prezes Eddzhicgo Stow. Hptekarzy,
b. Przewodniczacy Sadu Koleeiohicgo.

Czcigodny Panic Prezesiel

ako dzielny Syn Ojezyzny w latach najwighozego ucishu mos-
hiewskiego niosted czynny pomoc rodakom w walce o Nie-
podlegtosé, jako wzorowy aptekarz, owiany majezczytmiej-
‘ozemi ideatami ia naszego zawodu,
w r. 1912 Pierwszy Zjazd Hptekarzy Rrélestwa Polskiego w Rodzi,
adzierae przez wiele lat ster naszeg
i twérezy pracy wekrzesiles tradycje dawnych apteharzy polskich.
W uznaniu Twoich zastug Zebrani
Kiego Polsk. Powsz. Tow. farm. na posiedzeniu w dniu 21 kwietnia
1934 roku uchwalito jednoglosnic obdarzyé Cig godnobeiy

Cztonka Bonorowego.

Dyplom cztonka honorowego Polskiego
Powszechnego Towarzystwa
Farmaceutycznego nadany Bronistawowi

Gtuchowskiemu w 1934 r.
Ze zbiorow Muzeum Farmacji UM w todzi.

i dobomane m
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ciezkich dla kraju nalezat do tych,
ktorzy pierwsi ruszyli wspomagac
walczgcg armie pracq swojg { mie-
niem”.

Do ostatnich dni swojego zycia
pomagat instytucjom i organiza-
cjom spotecznym, powstajacym
w wolnej Polsce. Najwazniejsze
dla niego wartosci — mito$¢ do
ojczyzny i gotowos¢ pracy dla jej
dobra, a takze tradycje aptekarskie
przekazat mtodszemu pokoleniu —
swoim dzieciom.

Wanda Gtuchowska w cza-
sie Il wojny Swiatowej walczyta
w jednym z oddziatéw dywersyj-
nych Zwigzku Walki Zbrojnej i Ar-
mii Krajowej. Brata udziat w ak-
cjach sabotazowo-dywersyjnych,
takich jak wysadzanie torow kole-
jowych i transportéw niemieckich.
W akgji odwetowej ,Wilanéw” we
wrzesniu 1943 roku zostata ciezko
ranna i przez kilka miesiecy prze-
bywata w Szpitalu Ujazdowskim

Wanda Gtuchowska (1901 — 1976).
Ze zbioréw prywatnych Krzysztofa Gtuchow-
skiego w Archiwum i Muzeum Ut.

Ze wzgledu na powazny
uszczerbek na zdrowiu nie brata
juz czynnego udziatu w walkach
swojego oddziatu, ale w czasie
powstania warszawskiego jej ap-
teka stanowita punkt kontaktowy
i sanitarny Armii Krajowej. Pod ko-
niec wojny Wanda Gtuchowska
byta jedna z taczniczek generata
Leopolda Okulickiego ps. ,Niedz-
wiadek”.

Wiodzimierz Gtuchowski (1904 — 1977).
Ze zbioréw Muzeum Farmacji UM w todzi.
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W ruchu oporu uczestniczyt
podczas powstania warszawskiego
syn Bronistawa Gluchowskiego
- Wiodzimierz. Byt aptekarzem
w punkcie sanitarno-opatrunko-
wym zgrupowania ,Zywiciel” War-
szawskiego Okregu AK na Zolibo-
rzu. Prowadzit apteke szpitala po-
wstanczego w Forcie Sokolnickie-
go; zaopatrywat w leki i opatrunki
rannych i chorych powstancéw
ewakuowanych poza Warszawe.

Premier Rzeczypospolitej Polskiej

Leopold Skulski (1876 — 19407?).

Ze zbioréw Narodowego Archiwum
Cyfrowego.

Z t6édzkim Srodowiskiem
aptekarskim zwigzany byt wy-
bitny dziatacz spoteczny, poli-
tyk i maz stanu Leopold Skulski
(1877-1939/40). Do todzi przybyt
w 1907 roku po uprzednim ukon-
czeniu studidw farmaceutycznych
w Cesarskim Uniwersytecie War-
szawskim i studiow chemicznych
w Karlsruhe w Niemczech. Poczat-
kowo dzierzawit jedna z miejsco-
wych aptek, a nastepnie prowadzit
wiasna apteke i fabryke krochma-
lu. Przez kilka lat dziatat w £6dzkim
Stowarzyszeniu Aptekarzy, ale naj-
bardziej pasjonowata go polityka.

Byt jednym z tworcow i aktywnym
dziataczem t6dzkiego Towarzystwa
Gimnastycznego ,Sokot” — naro-
dowej organizacji mtodziezowej
o charakterze sportowo-parami-
litarnym.

W 1915 roku wspottworzyt
w todzi tajne ugrupowanie poli-
tyczne pod nazwa Zjednoczenie
Narodowe, a nastepnie stanat
na jego czele. Dziatat rowniez
w Lidze Narodowej. W 1917 roku
w pierwszych wyborach samorza-
dowych w todzi zostat radnym i Il
burmistrzem, a po szesciu miesia-
cach objat funkcje | burmistrza.
Zywo interesowat sie warunkami
zycia i pracy todzian, m.in. doma-
gat sie uregulowaniu ptac urzed-
nikow, zwiekszania zarobkéw na-
uczycieli i robotnikéw.

Jako pierwszy rozpoczat
przygotowanie todzi na nadejscie
wolnej Polski: polecit usuniecie
niemieckich napisow z miejskiej
pieczeci, byt inicjatorem lokalnych
uroczystosci o tresci patriotycznej.
Odegrat tez wazna role w przejmo-
waniu wtadzy w miescie od Niem-
cow 11 i 12 listopada 1918 roku.
Juz wéwczas okazat sie bardzo do-
brym negocjatorem i dyplomata.
W wyborach do Sejmu w 1919
roku Leopold Skulski zdobyt man-
dat posta z listy Zwigzku Ludowo-
Narodowego. W tym samym roku,
po ztozeniu dymisji przez Ignace-
go Paderewskiego, przyjat misje
utworzenia rzadu i stanat na jego
czele. Gabinet Leopolda Skulskie-
go pracowat w nietatwych czasach
wojny polsko-bolszewickiej i zara-
zem scalania panstwa po okresie
zaborow. Byt jednym z najbardziej
pracowitych gabinetow w okresie
miedzywojennym, zyskujac tym
uznanie wspotczesnych.
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Posiedzenie gabinetu Leopolda Skulskiego.

Ze zbioréw Narodowego Archiwum Cyfrowego.

Funkcjonowat jednak krétko,
bo zaledwie sze$¢ miesiecy. W na-
stepnym rzadzie, sformowanym
w 1920 roku przez Wincentego
Witosa, Leopold Skulski uzyskat
teke ministra spraw wewnetrznych
i wszedt w sktad Rady Obrony Pan-
stwa. Rok po6zniej zniechecony
niesprzyjajacymi okolicznosciami,
m.in. roztamem w jego partii —
Narodowym Zjednoczeniu Ludo-
wym podjat decyzje o ustagpieniu
z urzedu.

Po zakonczeniu kariery
w wielkiej polityce udzielat sie
w zyciu gospodarczym kraju. Za-
siadat w radach nadzorczych kilku
bankow, dziatat w zarzadach paru
spotek gospodarczych. W 1923
roku byt jednym z organizato-
row firmy Polskie Radio, w ktérej
przez 13 lat (do 1936 roku) petnit
funkcje prezesa rady nadzorcze;.
W 1939 roku po kampanii wrze-
Sniowej zostat aresztowany przez
NKWD i wywieziony do Brzescia
nad Bugiem. Zmart lub zostat za-
mordowany w nieustalonych do-
tad okolicznosciach.
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Jozef Narcyz Pogonowski
(1874 — 1949).
Fotokopia ze zbiorow Muzeum Farmacji UM
w todzi.

W pierwszych latach po odzyskaniu
niepodlegtosci w tworzeniu pol-
skiej administracji samorzadowej
w todzi uczestniczyto dwoch miej-
scowych aptekarzy. | tak, w wybo-
rach do rady miejskiej w 1919 roku
mandat radnego uzyskat Jozef
Narcyz Pogonowski (1874-1949),
prowizor farmagji i wtasciciel apteki
homeopatycznej. W samorzadzie
zajmowat sie gospodarka komu-

nalng; brat udziat w pracach Rady
Nadzorczej Gazowni Migjskiej oraz
Komisji ds. Zaprowadzania Kanali-
zacji i Wodociggéw. W 1923 roku
zostat wiceprezydentem todzi.
Urzad ten petnit pie¢ miesiecy
do kolejnych wyboréw, a w ra-
dzie miejskiej pozostat do 1937
roku pracujac w kilku komisjach
i komitetach podlegajacych magi-
stratowi. Byt cztonkiem Komitetu
Rozbudowy todzi, reprezentowat
magistrat w zarzadzie to6dzkiego
Towarzystwa Elektrycznego. Poza
pracg samorzgdowg aktywnie
dziatat w Towarzystwie Kredyto-
wym m. todzi, ktérego zadaniem
byto utatwianie t6dzkim przemy-
stowcom i handlowcom pozyski-
wanie srodkow na nowe inwesty-
gje. W 1928 roku zostat prezesem
tego Towarzystwa. Miat tez inne
zainteresowania, na przyktad pub-
licystyczne. Pod pseudonimem
Narcyz Ogonczyk ogtosit prace pt.
,Stosunki etnograficzne na Litwie”;
pod pseudonimem Marcin Wrona
— ,Mariawici w Polsce”; pod wias-
nym nazwiskiem — ,Ostatni Mo-
hikanie pomorscy”, ,Polacy Unici
w Galicji” i inne.

Wiktor Groszkowski (1867 — 1936).
Ze zbioréw rodziny W. Groszkowskiego.

W 1923 roku wybory do
tédzkiego samorzadu przyniosty
sukces Wiktorowi Groszkowskie-
mu (1867-1936), whascicielowi ap-
teki i wytwdrni wéd mineralnych.
Poczatkowo petnit on funkcje rad-
nego, a w latach 1923-1927 byt
wiceprezydentem todzi. W cza-
sie swojej kadencji przyczynit sie
do rozpoczecia budowy miej-
skich kanalizacji, wybudowania
kilku szkot, otwarcia pierwszych
miejskich przedszkoli i zaktadu
rentgenowskiego. Zapoczatkowat
budowe teatru miejskiego, roz-
propagowat idee budowy pomni-
ka Tadeusza Kosciuszki i ufundo-
wania Nagrody Literackiej m. to-
dzi. W zyciu politycznym zwigzany
byt z t6dzkim Stowarzyszeniem
Robotnikéw Chrzescijanskich, kto-
rego byt wspdéttwodrcy, nastepnie
wiceprezesem, a od 1919 roku —
prezesem.

Wiceprezydent todzi Wiktor Groszkow-
ski z radnymi, przedstawicielami Chrzes-
cijanskiej Demokracji (1926 r.).

Ze zbioréw rodziny W. Groszkowskiego.

Niesienie pomocy najbied-
niejszym to osobny, bardzo wazny
rozdziat w zyciu Wiktora Grosz-
kowskiego. Juz przed wybuchem
| wojny swiatowej byt aktywnym
cztonkiem todzkiego Chrzescijan-
skiego Towarzystwa Dobroczynno-
Sci, ktére opierato swoja dziatal-
nos¢ na ofiarnosci zamozniejszych
todzian. Dziatat w Komitecie Kolo-
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nii Letnich dla Biednych i Chorych
Dzieci i w Komitecie Opieki Szkol-
nej. Wspomagat finansowo Towa-
rzystwo ,Kropla Mleka” w todzi,
ktore otaczato opieka noworodki,
niemowleta, mate dzieci i ich mat-
ki. Po wybuchu | wojny swiatowej
zmierzyt sie z nowymi wyzwaniami.
Po ewakuacji carskich wtadz admi-
nistracyjnych w 1914 roku zaanga-
zowat sie w dziatalnos¢ Gtéwnego
Komitetu Obywatelskiego, ktory
zastepowat wiadze miejskie przez
niespetna rok, to jest do czasu
wkroczenia do todzi wojsk nie-
mieckich. Pracowat w Sekgji Zapro-
wiantowania Miasta, skupujac zyw-
nos$¢ w pobliskich miejscowosciach
i dowozac jg do okupowanej kodzi.
Dziatat w Komitecie Opatowym,
ktory przydzielat ten deficytowy
woéwczas towar instytucjom i ro-
dzinom tédzkim. Niezwykle wazna
byta jego dziatalnos¢ w Komitecie
Obywatelskim Niesienia Pomocy
Biednym. Ubodzy dostawali pacz-
ki zywnosciowe i opat, mogli ko-
rzysta¢ z pozyczek gotowkowych.
Wiaczyt sie réwniez w dziatalnosc¢
Komitetu Tanich i Bezptatnych
Kuchni, organizujac ciepte positki
dla najubozszych w réznych dziel-
nicach miasta. W 1915 roku za od-
mowe przyjecia mandatu Radnego
miasta todzi z nominacji okupa-
cyjnych wiadz niemieckich, zostat
osadzony na pét roku w obozie je-
nieckim w Beniaminowie koto Nie-
poretu.

Po odzyskaniu niepodle-
gtosci, podobnie jak w czasie za-
boréw i ,Wielkiej Wojny”, Wiktor
Groszkowski aktywnie uczestniczyt
w zyciu todzi i jej mieszkancow;
prowadzit ozywiong dziatalnos¢
spoteczna i polityczng; brat udziat
w przedsiewzieciach kulturalnych.

Odznaczenie ,Pro Ecclesia et Pontifice”
nadane Wiktorowi Groszkowskiemu

przez stolice apostolska, 1923 r.
Ze zbioréw rodziny Wiktora Groszkowskiego.

Jego dziatalno$¢, oparta na na-
uce Kosciota, zostata nagrodzona
przez stolice apostolska. W 1923
roku otrzymat krzyz papieski ,Pro
Ecclesia et Pontifice” (Dla Kosciota
i Papieza). Doceniono réwniez pa-
triotyczny opor aptekarza w cza-
sie wojny; w 1932 roku Zwiazek b.
Uczestnikow Powstan Narodowych
RP nadat mu odznake powstancza
za dziatalnos¢ niepodlegtosciowa.

W czasie Il wojny $wiato-
wej wielkim heroizmem wyroz-
nita sie Maria Eugenia Jasinska
(1906-1943) - todzianka z ,dziada
pradziada”, pomocnik aptekarski,
przedwojenna harcerka oraz zot-
nierz Zwigzku Walki Zbrojnej i Armii
Krajowej. Dzieki kontaktom nawia-

Maria Eugenia Jasinska (1906 — 1943).
Fotokopia ze zbioréw Muzeum Farmagji
UM w todzi.

51



Historia FARMAC]I — APTEKARSKIE TRADYCJE

>

zanym za posrednictwem niemie-
ckich pacjentéw apteki w kto-
rej pracowata, docierata do hi-
tlerowskiego urzedu pracy, ratujac
wielu Polakéw przed wywiezieniem
na przymusowe roboty do Niemiec.
Na nocnych dyzurach w aptece
sporzadzata fatszywe dokumenty
dla 0s6b zagrozonych przez oku-
panta, m.in. oficerow ukrywajacych
sie przed deportacja do obozéw
jenieckich. Przygotowywata paczki
z lekami i zywnoscig, a nastepnie
dostarczata je do obozdw jenie-
ckich i koncentracyjnych, najcze-
Sciej do Dachau i obozu przejscio-
wego dla ksiezy w Konstantynowie
todzkim. Wspomagata ludnosc zy-
dowska, zamknietg w t6dzkim get-
cie. Jako taczniczka Armii Krajowej
wielokrotnie przeprowadzata ucie-
kinierbw przez tak zwanga zielona
granice miedzy Ill Rzeszg i Gene-
ralng Gubernia. Za udziat w akgji
majacej na celu przerzut przez gra-
nice trzech angielskich oficerow —
lotnikow, zbiegtych z obozu jeniec-
kiego w Poznaniu, zostata w 1942
roku aresztowana przez gestapo.
Przetrzymywano ja kolejno w kilku
wiezieniach, poddajac dtugotrwa-
tym przestuchaniom i torturom,
majacym na celu zdobycie infor-
macji na temat innych uczestnikoéw
akgji oraz nazwisk cztonkdéw Armii
Krajowej. Nie wydata nikogo. Hit-
lerowscy funkcjonariusze wymiaru
sprawiedliwosci mowili ze ,jest to
nadzwyczajnie zatwardziata Polka”,
a wspotwiezniarki okreslaty ja jako
meczennice.

W 1943 roku niemiecki sad
w todzi skazat jg na kare smierci
przez powieszenie. Egzekugcji do-
konano w tym samym roku. Maria
Eugenia Jasinska zostata posmiert-
nie odznaczona Krzyzem Walecz-
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w dniu 20 kwietnia 1943 r.
Fotokopia ze zbiorow Muzeum Farmacji UM
w todzi.

nych i Krzyzem Srebrnym Orderu
Virtuti Militari, a naczelne dowddz-
two brytyjskich sit powietrznych
przekazato jej rodzinie dyplom
uznania i podzigkowanie za po-
moc udzielong zotnierzom Brytyj-
skiej Wspolnoty Narodow. O Marii
Eugenii Jasinskiej pamietaja harce-
rze, farmaceuci i mieszkancy todzi.
Dwie todzkie druzyny harcerskie
nosza jej imie, a na froncie apteki
w ktdrej pracowata w czasie oku-
pacji widnieje tablica upamietnia-
jaca bohaterska aptekarke. W dniu
14 listopada 2018 roku Rada Miej-
ska w fodzi jednogtosnie przyje-
ta uchwate o nadanie jednemu
z rond komunikacyjnych imienia
Marii Eugenii Jasinskiej. Il

dr n. farm. Katarzyna Hanisz
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miatam mozliwos¢

uczestniczenia w pro-
gramie stazowym dla polskich
farmaceutow organizowanym
przez Naczelng Izbe Aptekar-
ska we wspdtpracy z Sociedad
Espafola de Farmacia Hospita-
laria. Staz odbywatam w Szpitalu
Uniwersyteckim Germans Trias
i Pujol w Badalonie. Przez cztery
tygodnie z przyjemnoscig obser-
wowatam funkcjonowanie Dzia-
tu Farmacji, jak rowniez prace
cztonkéw zespotéw medycznych
na oddziatach. Nie ukrywam,
ze to, czego doswiadczytam, nie-
jednokrotnie bardzo mnie zasko-
czyto. Odmiennos$¢ stosowanych
rozwigzan w poréwnaniu do na-
szego kraju jest znaczaca. Dla-
tego gtdbwnie na przedstawieniu
tych roznic chciatabym sie skupic,
probujac sktoni¢ czytelnika do
zastanowienia sie, ktore z nich sa
wartosciowe i mozliwe do wpro-
wadzenia w Polsce.

Miedzynarodowy
Program Stazy
dla polskich farmaceutow

Hiszpanski System
Ochrony Zdrowia

Odmiennos¢ ta, po czesci
wynika ze specyfiki organizacji
samego Systemu Ochrony Zdro-
wia w danym panstwie. Hiszpan-
ski Sistema Nacional de Salud jest
powszechny oraz finansowany
ze srodkow publicznych. Zapew-
nia niezbedna opieke wszystkim
obywatelom i imigrantom. Mi-
nister Zdrowia definiuje ogdlne
standardy udzielania swiadczen,
koordynuje miedzyregional-
na i miedzynarodowa polityke
zdrowotng oraz publikuje raporty
dotyczace zdrowia. Bardzo duza
decyzyjnos¢ maja autonomiczne
samorzady regionalne, ktérych
jest w Hiszpanii 17 (Comunida-
des Autonomas). Kazdy z nich
na swoim terenie zarzadza orga-
nizacja stuzby zdrowia, obowig-
zuja go odrebne regulacje praw-
ne, samodzielnie planuje, zapew-
nia i finansuje ustugi na swoim
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Przyjazna atmosfera to podstawa kazdej pracy.

terenie. Nie istnieje wiec jeden
typowy odpowiednik polskiego
NFZ, ktorego decyzje obejmuja
caly kraj.

Ksztatcenie farmaceuty

Proces ksztatcenia farma-
ceuty przebiega zdecydowanie
inaczej niz w Polsce. Co prawda
studia trwaja rowniez 5 lat, jednak
jesli mtody magister zdecyduje sie
pracowac jako farmaceuta szpital-
ny czeka go trudny panstwowy
egzamin. Jego wynik zadecyduje
o pozycji na liscie kandydatow do
osrodkow — szpitali, ktére moga
przyja¢ okreslong liczbe tzw. re-
zydentow. Jesli ma to szczescie,
aby do ktéregos z nich sie do-
sta¢, czekaja go 4 lata rezydentu-
ry po ktorych moze zacza¢ starac
sie o kontrakt z wybranym szpita-
lem. Sciezka kariery przypomina
wiec ta przewidziana w Polsce
dla lekarzy. Proces edukacji jest
dtugi, ale szalenie efektywny i za-
pewnia farmaceutom imponuja-
cy zakres wiedzy i doswiadczenia,
ktore sprawia, ze bez kompleksow
partnerujg w pracy lekarzowi.
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Duza cze$¢ swojego artyku-
tu poswiecita tej interdyscyplinar-
nej wspotpracy mgr farm. Magda-
lena Tokarska (patrz Nie lokujmy sie
dobrowolnie na peryferiach polskiej
stuzby zdrowia), ktora rowniez mo-
gta doswiadczy¢, jak wyglada ona
w hiszpanskiej praktyce. Dobrym
przyktadem tej kooperacji jest
zespot powotany w celu realiza-
¢ji zatozen PROA, odpowiednika
miedzynarodowych Antimicrobial
Stewardship Programs (ASP).

PROA

Program PROA (Programa
de Optimizacion de Uso de An-
tibioticos) wdrozono w Hiszpanii
przed kilkoma laty. Jego gtéwny-
mi zatozeniami sg optymalizacja
i stworzenie schematow wiasci-
wego uzycia antybiotykdédw oraz
redukcja liczby przypadkow ich
nieodpowiedniego stosowania.
Cele opracowywane sg indywi-
dualnie pod katem konkretnej
placéwki, uwzgledniajac m.in.:

e wielkos¢ i profil szpitala,
¢ lokalng epidemiologie,
e ekspertyzy wstepne przepro-

wadzone przez zespot (tzn.
z ktdéra grupa chemioterapeu-
tykéw jednostka ma szcze-
golny problem ze wzgledu
na duze zuzycie lub rosnaca
opornos¢ mikroorganizmow),
e aspekt farmakoekonomiczny.

Osrodek, ktéry odwiedzi-
tam, korzysta ze wspdélnego dla
catej Katalonii systemu monitoro-
wania zachorowan/infekgcji VIN-
Cat. Dzieki jego analizom usta-
lono, ze caly region boryka sie
z niepokojacym wzrostem kon-
sumpcji karbapenemoéw (gtow-
nie meropenemu). Doprowadzito
to do gwattownego zwigkszania
sie liczby opornych na karbape-
nemy szczepdw Enterobacteria-
ceae oraz P. aeruginosa. Zespot
dziatajacy w ramach PROA, skta-
da sie z farmaceuty, mikrobiologa
oraz lekarza odpowiedzialnego
za kontrole nad infekcjami. Grupa
tych specjalistow przeanalizowa-
ta w szpitalu zuzycie wyzej wy-
mienionych lekdw na przestrzeni
ostatniego roku.

Podczas cyklicznych spot-
kan zespotu przedyskutowano
historie antybiotykoterapii okre-
Slonych pacjentéow. Pod uwage
wzieto:

e wskazania,

e czas leczenia,

e dawke, droge podania,

e diagnostyke (np. funkcje nerek),

e wyniki obecnosci okreslonych
kultur bakterii.

Okazato sie, ze w wielu
przypadkach dana terapie mozna
byto przeprowadzi¢ innym lekiem
lub w inny sposéb. Podjeto kroki,
zmierzajgce do poprawy sytuacji
np. przygotowano odpowiednie
protokoty postepowania. Dlate-
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go tez lekarze w razie watpliwosci
przy zleceniu terapii konsultuja
sie z odpowiedzialnym farma-
ceuty, a ten podczas walidacji
recept zwraca szczegdlng uwage
na antybiotykoterapie (w razie
potrzeby nanoszac komentarz).
Koncowym etapem jest wspolne
przygotowanie okresowego ra-
portu.

W 2018 roku zaobserwo-
wano w szpitalu nadmierne zu-
zycie daptomycyny.

Dzieki skutecznemu dzia-
faniu zespotu ds. PROA, udato
sie zmniejszy¢ jej zuzycie o ok.
70%. Zmiany czesto dotycza np.
skrocenia terapii albo wyboru
drogi podania (preferowana do-
ustna). Wszystkie podjete wysitki
przynoszga wymierny efekt tera-
peutyczny oraz ekonomiczny.
Nalezy natomiast zaznaczy¢,
ze nie bytoby to mozliwe bez
zaangazowania farmaceuty,
ktory oprécz wiedzy ma row-
niez czas, w ktorym zajmuje sie
tylko omawianym tematem.

Opieka farmaceutyczna

Kolejne zagadnienie, ktére
w Polsce jest wcigz nie wystar-
czajaco rozwiniete, a w krajach
zachodnich sprawnie funkcjonuje
od lat opieka farmaceutyczna. Jej
sprawowanie (zaréwno w szpita-
lach, jak i aptekach otwartych) to
priorytet, poniewaz to najlepszy
udowodniony sposéb na zwiek-
szenie bezpieczenstwa farmako-
terapii. W wielu miejscach reali-
zowana jest m. in. poprzez pro-
wadzenie koncyliacji lekowej.
W czasie, kiedy zdecydowana
wiekszos¢ pacjentow zagrozona
jest niekorzystnymi skutkami po-

lipragmaz;ji, dialog miedzy perso-
nelem medycznym a chorym oraz
miedzy sobg, w celu uzgodnienia
listy lekow, wydaje sie by¢ ko-
nieczny.

W szpitalu Germans Trias
i Pujol, rozwigzanie to jest suk-
cesywnie rozszerzane na kolejne
oddziaty (koncyliacje poczatko-
wo wprowadzono na oddziale
traumatologii, a potem kardio-
logii, ostatnio witaczajac oddziat
urologii). System komputerowy
uwzgledniajac szczegdlnie duza
liczbe przyjmowanych lekow,
chorob wspétistniejacych czy
przewlektych wybiera pacjentow
poddanych koncyliacji. Farma-
ceuta analizuje wybrane przy-
padki kliniczne nie tylko podczas
pobytu chorego na oddziale, ale
rowniez przy wypisie — porownu-
jac leki przyjmowane w jednost-
ce i te stosowane w codziennej
farmakoterapii. Ma takze wglad
w historie choroby i leki zlecone
w szpitalu oraz — jesli pacjent jest
ubezpieczony w systemie pub-
licznym — rowniez w leki odbie-
rane w aptece otwartej. Analizuje
je pod katem istotnych interak-
¢ji oraz innych bteddw, biorac
pod uwage
czas trwania
terapii, dro-
ge podania
(np. dekske-
toprofen wg
protokotu
nie powinien
by¢ poda-
wany do-
zylnie przez
czas dtuz-
szy niz 48h)
lub dawke

(w zwigzku z licznymi problemy
z dawkowaniem heparyn drob-
noczasteczkowych). Nastepnie
przeprowadza wywiad z pacjen-
tem na oddziale (jesli nie jest to
mozliwe, ze wzgledu na jego stan,
rozmawia z rodzing/opiekunem).

Jest to chyba element naj-
bardziej réznigcy prace polskich
od hiszpanskich farmaceutow
szpitalnych. Na co dzien mamy
niewiele kontaktu z osobami, kto-
rych nazwiska widzimy na ekranie
komputera.

Nalezy odkredli¢, ze Hi-
szpanski farmaceuta nie ordynuje
samodzielnie ,nowych” prepara-
tow pacjentowi. Zostawiajac swoj
komentarz w systemie kompu-
terowym po zwalidowaniu re-
cepty, a w razie powazniejszych
nieprawidtowosci — kontaktuje
sie z lekarzem prowadzacym. Jest
to zadanie oczywiscie ogromnie
czasochtonne, ktore w szpitalu
Germans Trias i Pujol wykonuje 2
z 14 pracujacych w Aptece farma-
ceutow.

Opieke farmaceutyczna Ap-
teka sprawuje réwniez poprzez
udziat w farmakoterapii pacjenta
ambulatoryjnego. Podczas pierw-

Koncyliacja lekowa przy tézku pacjenta.
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Farmaceuta na oddziale? Oczywiscie, zZe tak !

szej wizyty ,przy okienku”, technik
farmaceutyczny, ktéry wydaje lek
(po uprzedniej weryfikacji recepty
przez farmaceute), kieruje chore-
go do pokoju konsultacyjnego.
Chory odbywa rozmowe odnos-
nie wiaczanego leczenia — zale-
cen co do por stosowania, inter-
akcji z popularnymi preparatami,
najczesciej wystepujacych dziatan
niepozadanych. Ma mozliwos¢
zapyta¢ o niewyjasnione lub
nurtujace go kwestie. Jesli forma
podania moze sprawiac trudnosc
— prezentuje sie na przyktadzie
np. testowej amputkostrzykawki
— jak danego leku uzy¢. Konsulta-
cja odbywa sie takze przy okazji
zmiany w zaleceniach, wszelkich
watpliwosci lub potrzeby pacjen-
ta, a takze kiedy np. nie pojawiat
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sie on w szpitalu
przez dtuzszy czas.
Biorac pod uwa-
ge bardzo niski
poziom stoso-
wania sie do za-
lecen lekarskich,
takie rozwigzanie
jest nieoceniong
bronig w — nieja-
ko — wymuszeniu
regularnego i pra-
widtowego przyj-
mowania prepara-
téw. Co z kolei jest
jedna z niezbed-
nych sktadowych
skutecznego le-
czenia. Nie trzeba
dodawac, ze cho-
ry czuje sie zrozu-
miany i otoczony
opieka. Po raz
kolejny podkreslam,
ze taki sposob dzia-
tania jest mozliwy dzieki oddele-
gowaniu farmaceuty w petnym
wymiarze godzinowym w celu
konsultowania pacjentéw.

Whnioski

Réznice czy ciekawe rozwig-
zania mozna wymieniac jeszcze
dtugo. Naturalnie, nie wszystkie
z nich przemawiaja na korzys¢
hiszpanskiego systemu opie-
ki zdrowotnej. Moim zdaniem
w Polsce mamy swietnie zorga-
nizowane pracownie cytostaty-
kow i zywienia pozajelitowego.
Tak wiec celem pobytu za granica
nie powinno stac sie dla nas sko-
piowanie czyjegos systemu, a je-
dynie czerpanie inspiracji i realne,
metodyczne dziatanie nad wpro-
wadzaniem zmian metoda ma-
tych krokéw. Z drugiej zas stro-
ny — dzielenie sie nasza wiedza
i doswiadczeniem, ktore w wielu
obszarach moze by¢ bogatsze niz
farmaceutoéw na Potwyspie Ibe-
ryjskim. Mam nadziejg, ze udato
mi sie spetnic ten drugi warunek
i zaciekawi¢ Hiszpanow polskim
systemem pracy. Natomiast nad
pierwszym postaram sie praco-
wac, czego jednym z etapow jest
przekazywanie zdobytej wiedzy
farmaceutom w Polsce. B

Miedzynarodowy Program Stazy Zawodowych

dla polskich farmaceutéw organizowany przez

Naczelng Izbe Aptekarska we wspotpracy

z Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

2018 jest realizowany przy wsparciu finansowym:
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BAROMETR RYNKU APTECZNEC

Rynek apteczny

/) @ /.DhormoSequer‘.-ce

w listopadzie 2018

wyzej niz rok wczesniej (+9,4%)

Spadek wzgledem pazdziernika 2018 (-5,3%)

Rynek apteczny w listopadzie 2018 r. zanotowat sprzedaz na
poziomie blisko 3 012 mIn PLN. Jest to o ponad 258 min PLN
wiecej niz w analogicznym okresie 2017 roku (+9,4%). Nato-
miast w porownaniu do pazdziernika 2018 wartosc sprzedazy
zmniejszyta sie o blisko 168 min PLN (-5,3%).

/

Statystyczna apteka

W listopadzie 2018 r. wartos¢ sprzedazy
dla statystycznej apteki wyniosta 205 tys. PLN.
Srednia wartoé¢ przypadajaca na apteke byta 0 22,5
tys PLN. wieksza od warto$ci w analogicznym okre-
sie poprzedniego roku.

W poréwnaniu do pazdziernika 2018 wartosc
sprzedazy statystycznej apteki spadta o 11 tys. PLN.

Srednia cena* produktéw sprzedawa-
nych w aptekach w listopadzie 2018 r. wyniosta
ponad 21 PLN. W poréwnaniu do listopada 2017 r.
wzrosta o 3,3% a wobec poprzedniego miesigca byta
mnigjsza 0 0,02%. Z monitorowanych segmentéw
najwiekszy procentowy wzrost cen wzgledem po-
przedniego roku miat miejsce w segmencie sprze-
dazy odrecznej (+5%).

Marza apteczna w listopadzie wyniosta okoto
24,9% i byta o 0,05 pp. wieksza od marzy z ana-

10gicznego okresu poprzedniego roku. Wzgledem
pazdziernika 2018 marza zmniejszyta sie o 0,1 pp.

W listopadzie 2018 r. statystyczng apteke od-
wiedzito Srednio 3 770 pacjentow. To o prawie 10%
wiecej niz w analogicznym okresie 2017 r. W porow-
naniu do poprzedniego miesigca liczba pacjentéw
spadta o 6%.

Srednia wartoé¢ sprzedazy przypadajaca
na pacjenta wyniosta w listopadzie 2018 r. 54,4 PLN
i byta 0 2,2% wyzsza niz w listopadzie 2017 roku
(53,2 PLN). Natomiast wzgledem pazdziernika (53,9
PLN) warto$¢ ta ulegta zwiekszeniu o blisko 1%.

Poziom wspotptacenia pacjentow za leki re-
fundowane w listopadzie wyniost blisko 26,4%.
Wskaznik ten w poréwnaniu pazdziernika 2018
wzrost o ponad 0,3 pp. Udziat pacjenta w doptacie
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Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku
{ poréwnanie do roku 2017

[Kluczowe segmentyrynku | lis-18 | pai-18 | zmiana [ trend [ is-18 ] lis-17 [ zmiana | trend |
1054,8 11232 684 W -61% 105438 973,3 81,5 M 84%
655,9 691,7 358 W 52% 6559 615,2 206 M 66%
1279,3 1339,9 60,7 W -45% 12793 1146,2 1330 A 11,6%
3011,9 3179,7 1679 ¥  -53% 30119 2753,7 2581 AN 94%

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

$rednia sprzedaz statystycznej apteki

Statystyczna apteka

Kluczowe segmenty rynku | lis-18 | pai-18 | zmiana | trend | lis-18 [ lis-17 [ zmiana | trend |
eki refundowane (Rx) 71,8 76,3 45 W 59% 71,8 64,5 7,3 dh 11,3%
eki petnoptatne (Rx) 44,6 47,0 23 ¥ 50% 446 40,8 3,9 o 95%
przedaz odreczna (OTC) 87,1 91,0 40 W -43% 871 76,0 11,1 #dh 14,6%
atkowita sprzedaz 205,0 216,0 -11,0 * -5,1% 205,0 182,5 22,5 * 12,3%

do lekéw refundowanych
byt w przyblizeniu o oko-
to 0,5 pp. mniejszy niz
w analogicznym miesigcu
2017 roku. W listopadzie
pacjenci wydali na leki
refundowane okoto 278
min PLN, tj. o ponad 14
mIn mniej niz miesiac
wczesniej oraz ponad 16
min PLN wiecej niz w li-
stopadzie 2017 r.

W listopadzie 2018

PANORAMA SAMORZADU

|
pacjenci zaptacili ponad ey
74% z 3 012 min PLN, o

- -

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

Statystyczna apteka S$rednia cena opakowania

Kluczowe segmentyrynku | lis-18 [ pai-18 | zmiana | trend [ lis-18 [ lis-17 | zmiana | trend |
eki refundowane (Rx) 28,0 28,3 03 ¥ -1,0% 28,0 27,6 0,4 i 1,6%
eki petnoptatne (Rx) 25,7 25,9 -023 Wb -0,9% 25,7 25,0 0,6 M 2,5%
przedaz odreczna (OTC) 16,1 16,0 0,1 A 0,5% 16,1 15,4 0,8 i 5,0%
atkowita sprzedaz 21,14 21,16 -0,02 Wb -01% 21,1 20,5 0,7 i 3,3%

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

[Kluczowe segmentyrynku | lis-18 | pai-18 | zmiana | trend | lis-18 | lis-17 | zmiana | trend |
18,8% 18,7% 01% A 07% 18,8% 18,2% 06% AN 34%
22,0% 22,2% 02% W -08% 22,0% 24,4% 2,4% W -9,7%
29,7% 29,9% -03% W -1,0% 29,7% 29,1% 06% A 1,9%
24,9% 25,0% 0% W -0,5% 20,87%  24,82% 0,05% AN 0,2%

Tabela 5: Ilos¢ pacjentow w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku
{ poréwnanie do roku 2017

[Kluczowe segmentyrynku | lis-18 | pai-18 | zmiana | trend | lis-18 | lis-17 | zmiana | trend |
750 800 50 W -63% 750 700 50 71%
780 830 50,0 Wb -6,0% 780 760 20 A 26%
3130 3330 200 W -6,0% 3130 2830 300 A 10,6%
3770 4010 200 W -6,0% 3770 3430 330 b 9,9%

Tabela 6: Srednia wartosc refundacji i zaptata pacjenta na opakowanie
w statystycznej aptece [ porownanie do roku 2017

Wspétptacenie $rednia warto$¢ refundacji i zaptaty pacjenta
[ [ is38 [ pai-18 | zmiana | tend [ lis-18 [ lis-17 [ zmiana [ trend |
Sprzedaz na pacjenta 54,4 53,9 0,5 i 0,9% 54,4 53,2 1,2 i 2,2%
Zaptata przez pacjenta 40,3 39,8 0,5 i 1,3% 40,3 39,5 08 i 21%
Doptata refundatora 14,1 14,1 0,0 0,0% 14,1 13,7 0,3 ‘ 2,4%

kwoty stanowigcej catko-
witg wartos¢ sprzedazy
w aptekach (pozostata
czes$¢ stanowi refunda-
cja ze strony Panstwa).
W listopadzie pacjenci
wydali na wszystkie pro-
dukty lecznicze zakupione
w aptekach ponad 2 235
min PLN. To o prawie 193
mIn PLN wiecej niz w ana-
logicznym okresie 2017 r.
Wzgledem poprzedniego
miesigca udziat ten wzrdst
o 0,3 pp., a wartoscio-
wo wydatki pacjentow
zmniejszyty sie wobec
poprzedniego miesigca
o ponad 113 min PLN.
Udziat pacjentéw w za-
ptacie za leki byt o 0,04
pp. mniejszy od udziatu
z listopada 2017 roku. l

Btazej Gorniak
PEX PharmaSequence
Materiat prasowy

*Obliczona srednia cena odnosi sie do produktéw skategoryzowanych i uwzglednionych w bazie danych aptecznych PEX PharmaSequence i Kamsoft (Omni-
bus) — stanowig 97% obrotu aptecznego. Przy obliczeniu ceny transakgje sq klasyfikowana na podstawie kategorii odptatnosci zarejestrowanej w programie
aptecznym podczas sprzedazy produktu. Dla zachowania spdjnosci poréwnar srednie ceny zostaty przeliczone historycznie od stycznia 2076.

[9)]
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Tres¢ ,Panoramy samorzadu aptekarskie-
go extra” sktada sie z wybranych materiatow publi-
kowanych w 2018 roku na stronie internetowej Na-
czelnej Izby Aptekarskiej w serwisie AKTUALOSCI.

¢ 9 STYCZNIA, na poczatku mijajacego roku
na stanowisko ministra zdrowia zostat powotany
tukasz Szumowski. Gratulujgc tej nominacji pani
Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, prezes Naczelnej
Rady Aptekarskiej powiedziata: -, licze na to, ze nowy
minister zdrowia nada odpowiedni priorytet rozpocze-
tym pracom zmierzajqcym do stworzenia stabilnego
otoczenia prawnego dla farmaceutéw, wypracowania
rozwigzan dotyczqgcych polityki lekowej Panstwa,
ustawy o zawodZzie, czy opieki farmaceutycznej”. Jed-
no z tych zadan zostato zrealizowane. 18 wrzesnia
Rada Ministrow przyjeta przedtozony przez ministra
zdrowia dokument ,Polityka Lekowa Panstwa
2018-2022". Dwie kluczowe dla aptekarstwa regu-
lacje, tj. ustawa o zawodzie oraz w sprawie opieki
farmaceutycznej przechodza na najblizszy rok.
Podazajac tropem zmian kadrowych, ktére do-
konaty sie w 2018 roku 4 czerwca miato miejsce po-
wotanie Pawta Piotrowskiego na funkcje Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, a 20 czerwca Grupa
Farmaceutyczna Unii Europejskiej wybrata Michata
Byliniaka, wiceprezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej
na prezydenta PGEU na kadencje w 2019 roku.

m— S — —

Z tymi awansami mozna powigza¢ opub-
likowany w lutym 2018 roku ranking najbardziej
wptywowych osob, ktore wywarty pozytywny wptyw
na system ochrony zdrowia w 2017 roku. Siédme
miejsce w tej hierarchii przypadto pani prezes El-
zbiecie Piotrowskiej-Rutkowskiej, a na miejscu 51.
uplasowat sie Marek Tomkow, wiceprezes NRA.

¢ 13 LUTEGO zostat zarejestrowany Zwigzek
Aptekarzy Pracodawcow Polskich Aptek (ZAPPA).
Marcin Wisniewski, lider grupy zatozycielskiej za-
powiedziat, ze ,ZAPPA zajmie sie wszystkim, z czym
majg problem aptekarze — wtasciciele aptek”. Fakt
powstania Zwigzku skomentowat Tomasz Leleno,
rzecznik prasowy Naczelnej Izby Aptekarskiej —"Wy-
razamy wole i chec¢ wspétpracy z przedstawicielami
zwiqgzku, szczegolnie w zakresie projektow budujgcych
potencjat polskiego aptekarstwa".

¢ 8 MARCA opublikowano rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2018 r. w sprawie
ciagtych szkolen farmaceutow zatrudnionych w ap-
tekach lub hurtowniach farmaceutycznych.

¢ 12 KWIETNIA 2018 NIA opublikowata ob-
szerng informacje Ewy Steckiewicz-Bartnickiej, koor-
dynatora komisji ds. farmacji szpitalnej NRA o dzia-
talnosci Europejskiego Stowarzyszenia Farmacji
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Szpitalnej (EAHP), ktorego cztonkiem jest Naczelna
Izba Aptekarska. Czescig informacji jest omowienie
~Raport z dziatalnosci — 2017/2018 rok" oraz udo-
stepnienie tekstu Raportu w catosci.

¢ 16 KWIETNIA NIA wydata komunikat
w sprawie stosowania przepisow UE o ochronie da-
nych osobowych (RODO) przypominajac, ze ogodlne
rozporzadzenie o ochronie danych (RODO) pod-
lega bezposredniemu stosowaniu od dnia 25 ma-
ja 2018 roku przez wszystkie podmioty w Polsce,
w tym réwniez podmioty prowadzace apteki.

¢ 18 KWIETNIA Elzbieta Piotrowska-Rut-
kowska, prezes NRA zostata powotana w sktad Ra-
dy Spotecznej ogdlnonarodowej debaty ,Wspol-
nie dla Zdrowia" na temat przysztosci ochrony
zdrowia, ktdéra zainicjowat minister zdrowia tukasz
Szumowski. Zdaniem Pani Prezes, warto pamietac,
ze to wtasnie farmaceuci stoja na pierwszej linii
kontaktu z pacjentem — ,Naszg role widzimy prze-
de wszystkim w stopniowym podnoszeniu komfortu
zdrowotnego pagjentow, dlatego tak wazne jest wpro-
wadzenie do aptek opieki farmaceutycznej. Tego typu
ustugi umozliwig pacjentom dostep do profesjonal-
nych porad oraz przyczyniq sie do skrocenia kolejek
do lekarzy oraz odcigzenia catego systemu".

¢ 18 KWIETNIA weszto w zycie rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 roku
w sprawie recept. Z tekstu rozporzadzenia usunieto
kontrowersyjne zapisy, ktére pierwotnie naktadaty
na farmaceute obowigzek okreslania na recepcie po-
ziomu odptatnosci za lek w przypadku, gdy nie zrobi
tego lekarz.

¢ 21 MAJA w siedzibie Ministerstwa Zdrowia
odbyta sie konferencja prasowa ,Pierwsza rocznica
~Apteki dla Aptekarza” z udziatem Marcina Cze-
cha, wiceministra zdrowia oraz Marka Tomkowa, wi-
ceprezesa NRA. Oceniajac skutki tej regulagji z trzech
perspektyw — pacjentéw, rynku farmaceutycznego
oraz farmaceutéw — mozna dostrzec wiele pozytyw-
nych efektow, widocznych juz po roku obowigzywa-
nia tych przepisow.
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a/Perspektywa pacjenta > apteki powstaja tam,
gdzie sg potrzebne;

b/Perspektywa rynkowa > uspokojenie i rowno-
waga;

c/Perspektywa farmaceuty > podwdjna odpowie-
dzialnos¢.

Wprowadzone zmiany w pigutce

Zgodnie z przepisami, nowa apteke moze
prowadzi¢ tylko farmaceuta lub farmaceuci w ra-
mach wybranych spétek osobowych (tzw. ,Apteka
dla Aptekarza”). W przypadku nowych placowek
obowiazuja kryteria geograficzno-demograficzne
przy ich powstawaniu, a wiec 3 tys. mieszkancow
w danej gminie na jedna apteke oraz odlegtos¢
miedzy sasiadujacymi placowkami, ktéra wynosi
co najmniej 500 metrow. To kryterium nie bedzie
jednak obowigzywac, jesli nowa apteka powstanie
w odlegtosci 1 km od obecnie istniejacej. Ten zapis
rozwigzuje watpliwosci co do powstawania nowych
aptek wszedzie tam, gdzie nie beda spetnione kry-
teria demograficzne, w szczegdlnosci na terenach
wiejskich i matych miejscowosciach.

¢ 24 MAJA Naczelna Izba Aptekarska udo-
stepnita farmaceutom ,PORADNIK PRAWNY DO-
TYCZACY STOSOWANIA W APTECE PRZEPISOW
RODO" opracowany przez zespot prawnikéw z Biura
Prawnego NIA.

¢ 17 LIPCA opublikowano w Dzienniku Ustaw
ustawe z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.

¢ 16 SIERPNIA Naczelna Izba Aptekarska
i Narodowy Instytut Lekdéw zorganizowaty kampa-
nie informacyjng o nazwie ,Uwaga na leki". Leki
sg nieodtaczng czescig kazdej terapii, ratuja ludzkie
zdrowie i zycie. Nie ma osoby, ktéra nigdy nie za-
zyta, cho¢ jednej tabletki, czy nie wypita tyzecz-
ki syropu. Wszyscy korzystajg z medykamentodw,
ale nie wszyscy wiedzg, jak sie z nimi obchodzié.
Analiza zachowan i przyzwyczajen pacjentéw, po-
kazuje, ze nieSwiadomie narazajg swoje zdrowie
i ryzykuja skutecznos¢ terapii. Pierwszg odstong
kampanii byt temat wiasciwego przechowywania
lekow. Kampanii poswigcona jest strona www.uwa-
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ganaleki.pl. Znajduja sie tam jasne wytyczne doty-
czace postepowania z lekami i najczesciej zadawane
pytania. Swiadomo$¢ zagrozen to bezcenna wiedza,
ktéra moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo osob
zazywajacych leki.

Druga odstona tej kampanii zostata zainicjo-
wana 8 listopada. Temat przewodni tej trwajacej ak-
tualnie edycji — ,,Grypa i przeziebienie. Jak bezpiecz-
nie przetrwac sezon infekcji wirusowych?”.

¢ 20 SIERPNIA Naczelna Izba Aptekarska
wydata komunikat w sprawie zawierania umow
przez farmaceutow w zwigzku z prowadzeniem
przez nich aptek ogdlnodostepnych, w wyniku
ktoérych traca oni kontrole nad prowadzona ap-
teka. Komunikat Naczelnej Izby Aptekarskiej jest
przestroga dla wszystkich farmaceutéw przed po-
chopnym zawieraniem umow, ktére ogranicza sa-
modzielnos¢ i niezaleznos¢ farmaceutdéw na rzecz
ktérych wydane zostato zezwolenie.

¢ 4 WRZESNIA podczas Forum Ekonomicz-
nego w Krynicy odbyta sie debata na temat ,e-
-Recepta: poczatek e-rewolucji w polskiej ochronie
zdrowia — od teorii do praktyki”. W dyskusji udziat
wzieli: Janusz Cieszynski, wiceminister zdrowia; Wan-
da Wnuk, wiceminister cyfryzacji, Barttomiej Wnuk,
dyrektor CSIOZ; Elzbieta Piotrowska-Rutkowska,
prezes NRA; Urszula Jaworska, prezes Fundacji Ur-
szuli Jaworskiej; Pawet Zuk, prezes zarzgdu Centrum
Medyczno-Diagnostycznego Sp. z 0.0. oraz Jarostaw
Fedorowski z Polskiej Unii Szpitali.

¢ 10 WRZESNIA opublikowano List otwar-
ty prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej do tech-
nikow farmaceutycznych. Autorka listu, ktérego
intencja byto odniesienie sie do intencjonalnych
prob sktdcenia srodowiska technikéw farmaceutycz-
nych z srodowiskiem farmaceutow napisata in fine
.Nie jesteSmy wrogami, wrecz przeciwnie, jesteSmy
przyjaciétmi i jestesmy sobie nawzajem potrzebni".

¢ 13 WRZESNIA opublikowano rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzes$nia
2018 roku zmieniajace rozporzadzenie w spra-
wie recept.

¢ 25 WRZESNIA poinformowano, ze laure-
atem plebiscytu ,Farmaceuta Roku” organizowa-
nego przez Magazyn Aptekarski zostat Marek Tom-
kow, wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej.

¢ 27 WRZESNIA odbyty sie w Warszawie uro-
czyste obchody Ogolnopolskiego Dnia Aptekarza.
Obchody rozpoczety sie msza swietg w intengji far-
maceutéw i ich rodzin odprawiona w bazylice Swie-
tego Krzyza w Warszawie. Druga czes¢ wydarzen
odbywata sie w goscinnych progach warszawskiego
teatru Palladium. W sali teatralnej zasiedli aptekarze
ze wszystkich okregowych izb aptekarskich, a wsrdd
nich farmaceuci, ktérym za szczegdlne osiagniecia
wiadze panstwowe nadaty ordery i odznaczenia,
a Naczelna Rada Aptekarska wyréznita honorowymi
medalami lub tytutami za zastugi dla chwaty, pozyt-
ku i rozwoju aptekarstwa. Obecni byli tez honorowi
goscie, ktorych tacza z Srodowiskiem farmaceutycz-
nym sciste relacje.

Role gospodarza spotkania petnita Elzbie-
ta Piotrowska-Rutkowska, prezes Naczelnej Rady
Aptekarskiej. Po powitaniu uczestnikow spotkania
Pani Prezes wygtosita do zebranych przemoéwienie,
w ktorym zarysowata panorame prac i dokonan sa-
morzadu aptekarskiego i Naczelnej Izby Aptekarskiej
w trakcie minionego roku oraz przedstawita rysujace
sie przed farmaceutami i samorzadem aptekarskim
perspektywy rozwoju. — ,W zesztym roku naszym
sukcesem byta ,Apteka dla Aptekarza". ,Wspomnia-
na nowelizacja prawa farmaceutycznego uzyskata
nie tak dawno prestizowy tytut kamienia milowego
polskiej farmagji” — powiedziata Pani Prezes. Kolejne
watki jej wystapienia wybiegaty w przysztos¢. — ,Gte-
boko wierze, ze tak jak ,Apteka dla Aptekarza” byta
naszym sukcesem w 2017 roku, tak samo ustawa
o zawodzie farmaceuty okaze sie sukcesem 2018
{ 2019 roku. Nie zdradze chyba tajemnicy, jesli po-
wiem, Ze resortowy zespoét powotany przez Pana Mi-
nistra ds. opracowania projektu tej ustawy zakonczyt
wtasnie prace [ w najblizszym czasie projekt trafi juz
do konsultacji spotecznych.

Dla nas wszystkich ten akt prawny ma wyjqgt-
kowe znaczenie. Przez wielu farmaceutdw jest on po-
strzegany nie tylko, jako ,kamieri milowy" polskiej far-
macji, ale rowniez fundament, czy tez filar stuzqcy do
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budowy opieki farmaceutycznej w naszym kraju.
Jestesmy zdeterminowani, aby wieloletnie zalegtosci
w tym obszarze jak najszybciej nadrobic.

W nastepnej czesci, ktora miata charakter
seminaryjny uczestnicy spotkania mieli okazje wy-
stuchac trzech wyktadow, ktore przedstawili zagra-
niczni goscie.

Jednym z méwcow podczas spotkania byt
Marcin Czech, wiceminister zdrowia. W wystagpieniu
Pana Ministra padty zapewnienia: — ,Pracujemy, ze-
by wzmocnic role aptekarza, ktéry jest czescig stuzby
zdrowia. Temu stuzy ustawa o zawodzie. Prace nad
tg ustawg sg na ukoriczeniu” — oswiadczyt minister
Czech.

Finatem spotkania byta ceremonia wreczenia
odznaczen panstwowych oraz wyrdznien samorzg-
dowych.

Kontynuacja ogolnopolskich obchodow
Dnia Aptekarza byta miedzynarodowa konferencja
pod nazwa ,V4 PharmForum” zorganizowana przez
Naczelna Izbe Aptekarska 28 wrzesnia. Prelegentami
podczas konferencji byli przedstawiciele samorza-
dow aptekarskich z krajow, ktére utworzyty w fonie
UE tzw. Grupe Wyszechradzka.

¢ 5 PAZDZIERNIKA Naczelna Izba Aptekar-
ska zabrata gtos w sprawie szczepien. — ,W obliczu
publicznej dysputy, jaka toczy sie w Sejmie w zwigzku
z pracami nad ustawq znoszgcq obowigzkowe szcze-
pienia, przedstawiciele Naczelnej Rady Aptekarskiej
chcieliby dotozyc swdj gtos do burzliwej dyskusji, kto-
ra podzielita opinie publiczng. Zmiany, ktére zaktada
procedowany projekt ustawy, z catq pewnosciqg stwa-
rzajq niebezpieczeristwo i mogq przyniesc nieodwra-
calne w skutkach konsekwencje. Nie ma skuteczniej-
szej metody ochrony przed chorobami zakaznymi niz
szczepienia” — to poczatek wpisu opublikowanego
na stronie NIA.

¢ 8 PAZDZIERNIKA. Naczelna Izba Aptekar-
ska odparta zarzuty Porozumienia Pracodawcow
Ochrony Zdrowia, jakoby szczepionki przynoszone
przez pacjentow z aptek stanowity zagrozenie dla
zdrowia lub zycia.
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¢ 10 PAZDZIERNIKA w Ministerstwie Zdrowia
odbyta sie wspdlna konferencja prasowa wicemini-
stra zdrowia Janusza Cieszynskiego oraz Elzbiety
Piotrowskiej-Rutkowskiej, prezes Naczelnej Rady
Aptekarskiej. W trakcie spotkania omdéwiono wa-
runki deklaracji dotyczacej wsparcia finansowego
dla aptek, niezbednego do terminowego wdrozenia
projektu e-Recepty.

¢ 19 PAZDZIERNIKA opublikowano rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika
2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania
z apteki produktéw leczniczych, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobow medycznych.

¢ 28 LISTOPADA CSIOZ zachecito apteki
i punkty apteczne do przetestowania e-recepty.
CSIOZ udostepnito kazdej z aptek pakiet e-recept
pozwalajacy zweryfikowac poprawnos¢ komunikacji
pomiedzy apteka a systemem P1.

¢ 7 GRUDNIA. Poczawszy od tego dnia od-
bywaja sie we wspodtpracy z okregowymi izbami
aptekarskimi bezptatne szkolenia z praktycznych
aspektow realizacji e-recepty w systemie aptecznym.
Szkolenia adresowane sg do pracownikow aptek
i punktéw aptecznych. Podczas szkolen przedsta-
wiane sg dwa kluczowe zagadnienia:

*E-recepta w Polsce i Europie — aktualny stan praw-
ny, korzysci z e-recepty;

*Proces realizacji recepty elektronicznej i recep-
ty papierowej po 1 stycznia 2019 roku—aspekty
praktyczne.

Szkolenia te sg prowadzone w formie warszta-
tow. Prowadzacymi zajecia sa trenerzy z Naczelnej
Izby Aptekarskiej we wspotpracy z ekspertami Cen-
trum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.
— ,Dziekuje Naczelnej Izbie Aptekarskiej oraz regio-
nalnym okregowym izbom aptekarskim za zZyczliwg
wspotprace. Bez was transformacja cyfrowa nie jest
mozliwa. Jak kazda zmiana, réwniez ta, wymaga cza-
su { zrozumienia wszystkich stron zaangazowanych
w proces” — mowit Janusz Cieszynski, wiceminister
zdrowia.

Spotkania beda kontynuowane w 2019 roku. Il

CHWILA ODDECHU

Bo do Betlejem droga daleka

Noc juz zapadla zimowa cicha
Wysoko w gorach tli si¢ ognisko

Pod ciemnym smrekiem stajenka licha
Jozef z Maryja, Jezusik blisko

Bo do Betlejem droga daleka

Droga daleka i trudna wielce

Nie budz Dzieciatka niech $pi spokojnie
Nie budz Dziecigtka, obudz swe serce

Poklon mu przyszli odda¢ pasterze
Razem z owcami przyszlo ich wielu
Krélow nie wida¢, cho¢ gwiazda Swieci
Zmeczeni moga nie dojs¢ do celu

Bo do Betlejem droga daleka

Droga daleka i trudna wielce

Nie budz Dzieciatka niech $pi spokojnie
Nie budz Dzieciatka, obudz swe serce

Tu nie ma wygod jest tylko siano
Wiatr gra na gontach zimno na dworze
Kto Boga szuka wypatrzy droge
Kazdy kto zechce znalez¢ Go moze

Bo do Betlejem droga daleka

Droga daleka i trudna wielce

Nie budz Dzieciatka niech $pi spokojnie
Nie budz Dzieciatka, obudz swe serce

Krzysztof Kokot
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Pytanie @: Nowy antybiotyk, teiksobaktyna:

A. nalezy do malacydyn

B. hamuje synteze sciany komdrkowej w sposéb
odmienny od innych antybiotykdow

C. nie wykazuje opornosci krzyzowej z antybioty-
kami betalaktamowymi i wankomycyna

D. wszystkie odpowiedzi sg prawidtowe

Prawidtowa odpowiedz: D. Teiksobaktyna, to nowy an-
tybiotyk, ktéry produkuja bakterie glebowe (Elephtheria
terrae) nalezace do grupy promieniowcdw. Dziata inaczej
niz pozostate antybiotyki hamujace wzrost $ciany komor-
kowej i uwaza sig, ze oporno$¢ na te substancje bedzie
narasta¢ bardzo powoli.

Pytanie @: Lekiem dajacym nadzieje na skutecz-
na walke z otyloscia poprzez bezposrednia
regulacje osrodkéw mézgu odpowiedzial-
nych za apetyt jest:

A. lorkaseryna
B. sakubitryl

C. edotreotyd
D. tildrakizumab

Prawidtowa odpowiedz: A. Lorkaseryna jest selektywnym
agonista receptora serotoninowego 5HT2C, ktérego po-
budzenie wykazuje efekt regulacji apetytu.

Pytanie 9: Wybierz zdanie prawdziwe dotyczace
farmakoterapii pediatrycznej:

A. u dzieci leki zawsze podaje sie w dawkach
0 25% mniejszych w przeliczeniu na kilogram
masy ciata niz u dorostych
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B. leki pediatryczne powinny by¢ mozliwie jak
najbardziej smakowite

C. w przypadku leku dla dzieci wazna jest mata
objetos¢ dawki

D. w przypadku tabletek powlekanych nalezy je
rozkruszac i miesza¢ z pokarmem

Prawidtowa odpowiedz: C. W przypadku lekéw pedia-
trycznych wazne jest, aby mozliwe byto podaje leku
o matej objetosci. Posta¢ leku powinna zachecac dziecko
do przyjecia lekarstwa, jednak nie powinna kojarzy¢ sie
ze stodyczami lub jedzeniem. Nie w kazdym przypadku
mozliwe jest dzielenie statych postaci leku, a przed ich
zmieszaniem z pokarmem nalezy wzig¢ pod uwage inter-
akcje lek-pokarm. W wielu przypadkach dzieci wymagaja
wiekszych niz dorosli dawek w przeliczeniu na mase ciata.

Pytanie 9: Charakterystyczne objawy krztusca to:

A. wysoka leukocytoza z przewaga limfocytéw

B. napady kaszlu lub dusznosci z zawieniem oczu

C. mowa kluskowata i nalot w formie btony
w gardle

D. odpowiedz A i B

Prawidtowa odpowiedz: D. Cecha krztusca sa napady
kaszlu z zaczerwienieniem twarzy i dusznoscig.Napady
kaszlu koncza sie charakterystycznym pianiem. W bada-
niu krwi widoczna jest leukocytoza.

Pytanie e: Do choréb genetycznych naleza:

A. albinizm i plagsawica Huntingtona
B. anemia sierpowata i Zespot Downa
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C. Zespot Turnera i Zespot Klinefeltera
D. wszystkie wymienione

Prawidtowa odpowiedz: D. Choroby o charakterze gene-
tycznym wywotywane sg przez mutacje. Moga one doty-
czy¢ nieprawidtowej liczby chromosomow lub zaburzen

pojedynczych genow.

Pytanie @: Do gazoéw medycznych, ktore sa pro-
duktami leczniczymi zalicza sie:

A. argon sprezony

B. podtlenek azotu

C. azot sprezony

D. dwutlenek wegla do laparoskopii

Prawidtowa odpowiedz: B. W szpitalach wykorzystywane
sg gazy medyczne bedace produktami leczniczymi, takie
jak tlen medyczny ciekty i sprezony czy podtlenek azotu
oraz gazy medyczne bedace wyrobem medycznym. Za-
stosowanie znajdujg réwniez gazy techniczne.

Pytanie 6: Wybierz zdanie nieprawdziwe:

A. w listopadzie 2018 roku URPL wydat pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce
pierwszej szczepionki przeciwko waglikowi

B. buprenorfina jest coraz szerzej stosowana
w leczeniu podtrzymujacym uzaleznienia od
opioidow

C. woretygen neparwowek jest wektorem trans-
feru gendw — przyktadem uzupetniajacej te-
rapii genowej

D. migrena jest choroba, ktéra nie poddaje sie
leczeniu biologicznemu przeciwciatami mo-
noklonalnymi

Prawidtowa odpowiedz: D. Galcanezumab to pierwsze
przeciwciato wskazane do stosowania w profilaktyce
migreny u dorostych, u ktérych migrenowe béle gtowy
wystepuja co najmniej przez 4 dni w miesigcu. BioThrax to
pierwsza zarejestrowana szczepionka przeciw waglikowi,
adsorbowana (oczyszczony przesacz bezkomérkowy). Bu-
prenorfina wykazuje aktywnosc w leczeniu podtrzymuja-

-

cym uzaleznienia od opioiddw, co jest przypisywane wol-
no odwracalnemu wigzaniu z receptorami p. Dostepne s3
tabletki podjezykowe, a ostatnio zarejestrowano iniekcje
podskoérne o przedtuzonym uwalnianiu. Woretygen ne-
parwowek wykorzystuje kapsyd wirusa jako nosnik cDNA
ludzkiego biatka nabtonka barwnikowego siatkdwki i jest
wskazany w leczeniu dorostych oraz dzieci i mtodziezy
z utrata wzroku z powodu dziedzicznej dystrofii siatkdwki.

Pytanie @: Termin ,psychiatria” zastosowano
dopiero w 1808 roku. Wczesniej lekarza zaj-
mujacego sie leczeniem choréb psychicznych
nazywano:

A. alienista

B. ftyzjatra

C. wenerologiem
D. cyrulikiem

Prawidtowa odpowiedz: A. Stad tez pochodzi ,alienista”,
stowo ktére az do XIX wieku okreslato lekarza zajmuja-
cego sie leczeniem chordb psychicznych. Wiasciwy ter-
min — ,psychiatria” — zastosowat Reil, w 1808 roku Galen
wprowadzit pojecie alienacji, dziwacznych zachowan
i nieprzestrzegania norm spotecznych. Stad tez pochodzi
Lalienista”, ktére dopiero w XIX wieku zostato zastgpione
wspotczesnag ,psychiatriag”.

Pytanie 9: W wyborach do Sejmu w 1919 roku
mandat posta z listy Zwigzku Ludowo-Narodo-
wego zdobyt:

A. Bronistaw Gtuchowski

B. Leopold Skulski

C. Wiktor Groszkowski

D. Jozef Narcyz Pogonowski

Prawidtowa odpowiedz: B. Leopold Skulski zdobyt man-
dat posta w 1919 roku. W tym samym roku, po ztoze-
niu dymisji przez Ignacego Paderewskiego, przyjat misje
utworzenia rzadu i stanat na jego czele. Gabinet Leopolda
Skulskiego byt jednym z najbardziej pracowitych gabine-
tébw w okresie miedzywojennym, zyskujac tym uznanie
wspotczesnych.

65



A - PRZEWOD POKARMOWY
| METABOLIZM

A02 — Preparaty stosowane w zaburzeniach

zwigzanych z nadkwasno$cig; A02B — Leki

stosowane w chorobie wrzodowej i refluksie

zotgdkowo-przetykowym,; A02BC — Inhibitory

pompy protonowej
Omeprazole: Omeprazole Mercapharm to 30. za-
rejestrowana marka omeprazolu. W postaci do-
ustnej na rynek wprowadzono 23 marki: Bioprazol
i od maja 2009 Bioprazol Bio oraz od maja 2014
Bioprazol Bio Max (Biofarm), Gasec Gastrocaps
(Teva), Helicid i od marca 2012 Helicid Forte (Zen-
tiva), Losec (AstraZeneca; lek oryginalny), Ortanol
(Sandoz; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg Omar), Ortanol Max i Ortanol Plus (Sandoz),
Polprazol (Polpharma) i od stycznia 2010 Polprazol
Acidcontrol (Polpharma; zmiana nazwy z Polprazol
dla dawki 10 mg) oraz od maja 2009 Polprazol PPH
(Polpharma), Prazol (Polfa Pabianice), od lipca
2007 Loseprazol (Pro.Med.CS), od sierpnia 2008
Progastim (Recordati), od grudnia 2008 Agastin
(Exeltis; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
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W listopadzie 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat
32 pozwolenia na dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu
w Polsce. Pozwolenia dla nowych produktéw leczniczych obejmu-
ja 18 jednostek klasyfikacyjnych na 5. poziomie klasyfikacji ATC
(substancja czynna/sktad). Produkty omoéwiono na tle wczesniej-
szych rejestracji i produktow obecnych juz na rynku, w ramach
poszczegolnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej lub skfadu preparatu, pomijajgc
szczegoty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen, Glo-
balne Numery Jednostki Handlowej — GTIN [Global Trade Item Number]), ktére mozna
znalez¢ w internetowym Biuletynie Informaciji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://bip.urpl.gov.pl/pl/
biuletyny-i-wykazy/produkty-lecznicze/2018) — ,Wykaz Produktow Leczniczych, ktére uzy-

skaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w listopadzie 2018 r.” zostat opublikowany
przez Urzad 10 grudnia 2018.

Omolin), od grudnia 2010 Piastprazol (Labormed),
od lutego 2011 Ultop (Krka), od marca 2012 He-
ligen (Mylan), od czerwca 2012 Goprazol (S-Lab;
lek zarejestrowany pierwotnie przez firme Polphar-
ma pod nazwg Polprazol PPH), od wrzesnia 2012
Omeprazolum 123ratio (lek wprowadzony na rynek
od maja 2009 pod nazwag Tulzol, nastepnie zmiana
nazwy na Omeprazolum 123ratio), od maja 2013
Omeprazole Genoptim (Synoptis; lek wprowadzo-
ny wczesniej pod nazwg Groprazol przez Polfe
Grodzisk, ktéremu zmieniono nazwe na Omeprazol
APPH, nastepnie wprowadzono na rynek od maja
2011 pod nazwg Omeprazole Phargem, po czym
zmieniono nazwe na Omeprazole Genoptim), od
stycznia 2014 Polprazol Max (Medana Pharma; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Omeprazol
Medana, z kolei zmiana nazwy na Polprazol Opti-
ma, a nastepnie na Polprazol Max), od marca 2014
Ventazol (Exeltis; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Omeprazol Quisisana), od lipca 2014
Omeprazol Aurobindo, od stycznia 2015 Nozer
(Ranbaxy), od kwietnia 2015 Helicid Control (Zen-
tiva), od stycznia 2016 Omeprazol Farmax (SVUS
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Pharma), od kwietnia 2016 Goprazol Max (S-Lab),
od maja 2016 Omeprazole Genoptim SPH (Synop-
tis), od sierpnia 2016 Prenome (Mercapharm) i od
lutego 2018 Bioprazol Bio Control (Biofarm; lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwg Omepraz Bio).
Sposréd nich bez recepty dostepnych jest 11 lekow:
Bioprazol Bio, Bioprazol Bio Control, Bioprazol Bio
Max, Goprazol Max, Helicid Control, Omeprazole
Genoptim SPH, Ortanol, Ortanol Max, Piastprazol,
Polprazol Acidcontrol, Polprazol Max.

Do sprzedazy wprowadzono takze 3 marki prepa-
ratéw iniekcyjnych: Helicid (Zentiva), od listopada
2009 Polprazol (Polpharma) i od czerwca 2014
Omeprazol Mylan.

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Bostomac (Che-
mo Iberica), Controzil (Dr. Max), Heligen Neo
(Mylan; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwag
Omeplis), Omar Max (Sandoz), Omeprazol Bio-
farm, Omeprazol Dr. Max, Omeprazol Generics
(lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Ome-
prazole Jenson), Omeprazol Stada.

Ostatnio skreslono z Rejestru: Omeprazol Sandoz
(lek wprowadzony wczesniej na rynek pod na-
zwa Ortanol), Prazol Neo (Polfa Pabianice; lek byt
obecny na rynku od czerwca 2011), Zdroviprazol
(Natur Produkt Zdrovit).

C - UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY
C04/C04A — Leki rozszerzajgce naczynia ob-
wodowe; CO04AX — Inne leki rozszerzajgce
naczynia obwodowe

Ginkgonis bilobae folii extractum: Ginkgoherb
(Queisser) to 6. zarejestrowana marka lekéw z wy-
ciggiem z lisci mitorzebu japoriskiego. Do sprzeda-
zy wprowadzono 4 marki lekéw: Tanakan (lpsen),
Bilobil, Bilobil forte i od sierpnia 2012 Bilobil Inten-
se (Krka), Ginkgofol (Labofarm), Ginkofar, Ginkofar
forte i od maja 2013 Ginkofar Max oraz od grudnia
2015 Ginkofar Extra i Ginkofar Intense (Biofarm).
Nie pojawit sie jeszcze na rynku Ginkoflav Med
(Olimp; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Ginkoflav forte).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Bilomag (NP Phar-
ma; lek byt obecny na rynku od sierpnia 2012).
C10- Srodki wplywajgce na stezenie lipidéw;
C10A - Srodki wplywajgce na stezenie lipi-
dow, leki proste; C10AA — Inhibitory redukta-
zy hydroksymetyloglutarylokoenzymu A
Atorvastatin: Atostat (Artespharm) to 26. zareje-
strowana marka atorwastatyny. W obrocie pojawito

sie 21 marek: Atoris (Krka), Sortis (Pfizer; lek orygi-
nalny), Tulip (Sandoz), od czerwca 2006 Torvacard
(Zentiva), od pazdziernika 2006 Atorvox (Teva), od
lutego 2007 Atrox (Biofarm), od stycznia 2008 Tor-
valipin (Actavis), od marca 2008 Atorvasterol (Polp-
harma; zarejestrowany wczesniej przez Medis jako
Atorvin), od kwietnia 2008 Atractin (PharmaSwiss;
zarejestrowany wczesniej przez Medis jako Co-
pastatin), od listopada 2008 Corator (Lekam), od
grudnia 2008 Larus (Gedeon Richter Polska; za-
rejestrowany wczesniej przez Medis jako Atorp-
harm), od wrzesnia 2010 Apo-Atorva (Apotex), od
lutego 2012 Lambrinex (S-Lab), od czerwca 2012
Atorvastatinum 123ratio (lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Atorvastatin Teva Pharma), od
kwietnia 2013 Atorvastatin Bluefish, od maja 2014
Atorvagen (Generics), od czerwca 2014 Storvas
CRT (Ranbaxy; lek wprowadzony do sprzedazy od
czerwca 2013 pod nazwag Atorvastatin Ranbaxy),
od wrzesnia 2014 Atorvastatin Genoptim (Synop-
tis; lek zarejestrowany pierwotnie przez firme Olin-
ka pod nazwg Olinkator), od pazdziernika 2015
Atorvastatin Vitama, od wrzesnia 2018 Olvastim
(Accord Healthcare) i od pazdziernika 2018 Ator-
vastatin Aurovitas.
Nie zostaty jeszcze wprowadzone preparaty: Ator-
vastatin Beximco, Atorvastatin Bluefish AB (Bluefish
Pharmaceuticals), Atorvastatin Krka (dawki 10 mg,
20 mg i 40 mg zarejestrowane pierwotnie pod na-
zwa Atorvastatin Billev, a dawki 30 mg, 60 mg i 80
mg zarejestrowane pierwotnie pod nazwag Stator-
va), Calipra (Alkaloid-Int), Torvacard neo (Zentiva).
C10B - Srodki wplywajgce na stezenie lipi-
dow w potgczeniach; C10BA - Inhibitory re-
duktazy hydroksymetyloglutarylokoenzymu
A w potgczeniach z innymi Srodkami wptywa-
jacymi na stezenie lipidow; C10BA06 — Ru-
suwastatyna i ezetymib
Rosuvastatin+ezetimibe: Rosulip Pro (Egis) to
rozszerzenie wzgledem wprowadzonego wczes-
niej preparatu Rosulip Plus. Zarejestrowano 8 ma-
rek lekow o podanym sktadzie. Na rynek wprowa-
dzono 4 marki: od marca 2015 Rosulip Plus (Egis),
od czerwca 2018 Rozor (Mylan) oraz od lipca 2018
Ezehron Duo (Adamed) i Suvardio Plus (Sandoz).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Rosuvasta-
tin/Ezetimib Aristo, Rosuvastatin/Ezetimib Generi-
con, Suvezen (Sanofi-Aventis; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Zenon).
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G - UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY
| HORMONY PLCIOWE

G04/G04B — Leki urologiczne; GO4BE — Pre-

paraty stosowane w zaburzeniach erekcji
Sildenafil: Princex (Astron Research) to 30. za-
rejestrowana marka syldenafilu z zastosowaniem
odpowiadajgcym klasie GO4BE. Na rynek wpro-
wadzono 25 marek: Maxigra (Polpharma), Viagra
(Pfizer), od pazdziernika 2009 Vizarsin (Krka), od
lipca 2010 Sildenafil Actavis, od wrzesnia 2010
Sildenafil Sandoz, od grudnia 2010 Sildenafil Me-
dana (Medana Pharma), od stycznia 2011 Silde-
nafil Teva, od marca 2011 Falsigra (Polfarmex),
od czerwca 2011 Sildenafil Ratiopharm i Vigrande
(Zentiva; nastgpita zmiana nazwy na Taxier, ale
preparat pod howg nazwg jeszcze nie zostat wpro-
wadzony do sprzedazy), od grudnia 2011 Sildenafil
Apotex, od czerwca 2012 Sildenafil SymPhar (lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Sildenafil
Tecnimede), od pazdziernika 2012 Lekap (Lekam;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Syldena-
fil Jubilant), od stycznia 2013 Sildenafil Ranbaxy,
od marca 2014 Sildenafil Genoptim (Synoptis; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Sildenafil
Jubilant), od stycznia 2015 Sildenafil Bluefish, od
marca 2015 Silden (Sopharma), od czerwca 2015
Maxigra Go (Polpharma), od sierpnia 2015 Maxon
(Adamed; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg Sildenafilum Farmacom), od stycznia 2016
Sildenafil Accord (Accord Healthcare), od kwietnia
2016 Maxon Active (Adamed; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwag Sildenafilum Farmacom,
a nastepnie Maxon), od maja 2016 Sildenafil Me-
dreg, od wrzes$nia 2016 Sildenamed (Axxon; lek
wprowadzony od czerwca 2014 pod pierwotng na-
zwg Sildenafil Axxon), od listopada 2016 Inventum
(Aflofarm; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg Xalugra), od marca 2017 Mensil (Hasco-Lek;
preparat wprowadzony pierwotnie pod nazwg Sil-
denafil Hasco), od pazdziernika 2017 Mensil Med
Max (Hasco-Lek; preparat wprowadzony od stycz-
nia 2014 pod nazwag Sildenafil Hasco) i Sildenafil
Espefa oraz od sierpnia 2018 Silcontrol i Silcon-
trol FC (Alvogen; leki zarejestrowane wczesnigj
pod nazwa Sildenafil Liconsa).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy preparaty:
Licosil (Liconsa), Sildenafil IBSA, Sildenafil Polp-
harma (lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Maxigra, a nastepnie pod nazwg Maxigra Go), Va-
linger (Orion), Viagra Direct (Pfizer).
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Ostatnio skreslono z Rejestru: Fildlata (Sigillata).
Ponadto zarejestrowano 7 marek syldenafilu ze
wskazaniem do stosowania u pacjentéw z tetni-
czym nadcisnieniem ptucnym w celu poprawy wy-
dolnosci wysitkowe;j.

Do sprzedazy w leczeniu tetniczego nadcisnienia
ptucnego wprowadzono 3 marki: Revatio (Pfizer),
od listopada 2017 Remidia (Polpharma) i od stycz-
nia 2018 Granpidam (Accord Healthcare).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Mysildecard (My-
lan), Sildenafil Aurovitas, Sildenafil Teva w dawce
20 mg, Sildenafil Zentiva.

WHO umiescita syldenafil tylko w klasie GO4BE —
Leki stosowane w zaburzeniach erekcji, cho¢ we-
dtug wskazan dla tych preparatéw bardziej paso-
wataby klasa CO7EB — Inne leki nasercowe.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce
ogolnie; JO1D — Inne beta-laktamowe leki
przeciwbakteryjne; JO1DH — Karbapenemy
Ertapenem: Ertapenem Aurovitas to 3. zarejestro-
wana marka ertapenemu. Do sprzedazy wprowa-
dzono lek oryginalny Invanz (Merck Sharp & Doh-
me). Nie pojawit sie jeszcze na rynku Ertapenem
Fresenius Kabi.
JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogol-
nie; JOSA — Bezposrednio dziatajgce leki
przeciwwirusowe; JOSAB — Nukleozydy i nu-
kleotydy z wytgczeniem inhibitorow odwrot-
nej transkryptazy
Aciclovir. Hascovir (Hasco-Lek) w postaci za-
wiesiny doustnej to rozszerzenie wzgledem wpro-
wadzonych wczesniej tabletek. Zarejestrowano 9
marek acyklowiru. Do sprzedazy wprowadzono 2
marki iniekcyjne: Aciclovir Jelfa (PharmaSwiss),
Acix (Sandoz), a takze 3 marki doustne: Hascovir
(Hasco-Lek), Heviran (Polpharma), Zovirax Active
(GlaxoSmithKline; lek oryginalny, wprowadzony
pierwotnie pod nazwg Zovirax), od marca 2017
Hascovir Control tabl. 200 mg (Hasco-Lek; prepa-
rat zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Aciclovir
Hasco) i od marca 2018 Heviran Comfort (Polp-
harma; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Heviran PPH).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Aciclovir Hasco
(Hasco-Lek), Aciclovir Hikma, Hevipoint (Adamed),
Sitavig (Bioalliance Pharma) w postaci tabletek ad-
hezyjnych podpoliczkowych.
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JO7 — Szczepionki; JO7TA — Szczepionki bak-
teryjne; JO7TAC — Szczepionki przeciw wagli-
kowi
Anthrax antigen: BioThrax (Emergent Sales and
Marketing) to 1. zarejestrowana szczepionka prze-
ciw waglikowi, adsorbowana (oczyszczony prze-
sgcz bezkomorkowy), zawierajgca antygen waglika.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1— Leki przeciwnowotworowe; LO1X - Inne

leki przeciwnowotworowe;

LO1XE — Inhibitory kinazy biatkowej
Dasatinib: Dasatinib Sandoz to 2. zarejestrowana
marka dazatynibu. Do sprzedazy wprowadzono lek
oryginalny Sprycel (Bristol-Myers Squibb).

Leki sg wskazane w leczeniu dorostych pacjentow
Z: nOwWo rozpoznang przewlektg biataczkg szpiko-
wg (ang. chronic myelogenous leukaemia, CML)
z chromosomem Philadelphia (Ph+) w fazie prze-
wlektej; przewlektg biataczkg szpikowg w fazie
przewlektej, w fazie akceleracji lub w fazie przeto-
mu blastycznego w przypadku opornosci lub braku
tolerancji wczesniejszej terapii, w tym mezylanem
imatynibu; ostrg biataczkg limfoblastyczng (ang.
acute lymphoblastic leukaemia, ALL) z chromoso-
mem Philadelphia (Ph+) oraz z limfoblastyczng po-
stacig przetomu blastycznego CML, w przypadku
opornosci lub nietoleranciji wczesniejszej terapii.
Dazatynib hamuje aktywnos¢ kinazy BCR-ABL
i rodziny kinaz SRC, a takze szeregu innych, wy-
branych kinaz onkogennych, w tym c-KIT, kinazy
receptora efryny (EPH) i receptora PDGFf. Daza-
tynib jest silnym, subnanomolarnym inhibitorem ki-
nazy BCR-ABL, dziatajgcym przy stezeniu 0,6-0,8
nM. Wigze sie zaréwno z nieaktywna, jak i aktywng
postacig enzymu BCR-ABL.

LO1XX — Inne leki przeciwnowotworowe
Anagrelide: Anagrelid Aurovitas to 14. zarejestro-
wana marka anagrelidu. Do sprzedazy wprowadzo-
no 6 marek: Thromboreductin (Orphan Pharma-
ceuticals), od marca 2018 Anagrelide Vipharm, od
czerwca 2018 Anagrelide Zentiva i Grenalvon (Al-
vogen), od lipca 2018 Anagrelide Accord (Accord
Healthcare) i od wrzesnia 2018 Atremia (Teva).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Anagrelide Bio-
ton, Anagrelide Glenmark, Anagrelide Mylan, Ana-
grelide Ranbaxy, Anagrelide Sandoz, Anagrelide
Stada i Xagrid (Shire).

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreuma-
tyczne; MO1A — Niesteroidowe leki przeciw-
zapalne i przeciwreumatyczne; MO1AE — Po-
chodne kwasu propionowego

Ibuprofen: |benal (Lekam) w w postaci czopkéw
to rozszerzenie wzgledem wprowadzonych wczes-
niej doustnych postaci tego leku. Zarejestrowano
44 marki ibuprofenu.

Z postaci 1-dawkowych na rynek zostaty wprowa-
dzone 24 marki: Ibum i Ibum Forte (Hasco-Lek),
Ibupar i Ibupar Forte (Polfa Pabianice), Ibuprofen-
-Pabi (Polfa Pabianice), Ibuprofen AFL (Aflofarm),
Ibuprofen Polfarmex, Ilbuprom i Ibuprom Max (US
Pharmacia), Nurofen, Nurofen Express, Nurofen
Express Forte (Reckitt Benckiser; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Nurofen Caps), Nuro-
fen Forte i Nurofen dla dzieci czopki (Reckitt Ben-
ckiser) oraz wprowadzone od maja 2006 Ibuprom
Sprint (US Pharmacia; lek zarejestrowany pierwot-
nie pod nazwg lbuprom Sprint Caps), od lutego
2008 Ibuprofen Aflofarm (nastepnie zmiana nazwy
preparatu na Opokan Express, po czym w lutym
2012 zmiana powrotna na Ibuprofen Aflofarm), od
pazdziernika 2008 Ibalgin Maxi (Sanofi-Aventis) od
listopada 2009 MIG (Berlin-Chemie), od stycznia
2010 Nurofen Express Tab 400 mg (Reckitt Ben-
ckiser; preparat zostat wprowadzony we wrzesniu
2007 pod nazwg Nurofen Migrenol Forte), od maja
2010 Nurofen na bdl plecéw (Reckitt Benckiser;
preparat zostat wprowadzony wczesniej pod na-
zwg Nurofen Menstrual), od grudnia 2010 Spedifen
(Zambon), od stycznia 2011 Ibalgin Fast (Sanofi-
-Aventis), od marca 2011 Ibufen Junior (Polphar-
ma), od maja 2011 Ibumax (Vitabalans) oraz Ifenin
forte (Teva; lek zarejestrowany wczesniej pod na-
zwg Ibunin forte), od czerwca 2011 Ibumax forte
(Vitabalans), od lipca 2011 Ibuprofen Hasco (Ha-
sco-Lek), od stycznia 2012 Ibuprom Max Sprint
(US Pharmacia), od lutego 2012 Ibufen Baby czop-
ki (Polpharma), od lipca 2012 Ibuprofen LGO (La-
boratorium Galenowe Olsztyn), od listopada 2012
Ifenin (Teva; lek zarejestrowany wczesniej pod na-
zwg lbunin), od grudnia 2012 Kidofen czopki (Aflo-
farm), od stycznia 2013 czopki Ibum dla dzieci
(Hasco-Lek), od czerwca 2013 Nurofen Express
Femina (Reckitt Benckiser; lek zarejestrowany po-
czatkowo jako Nurofen Express KAP, nastepnie
zmiana nazwy i wprowadzenie na rynek pod na-
zwg Nurofen Ultra), od lipca 2013 Nurofen Express
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Forte rozpuszczalny (Reckitt Benckiser; lek wpro-
wadzony do sprzedazy od lipca 2006 pod nazwag
Nurofen Ultra Forte rozpuszczalny), od wrzesnia
2014 Ibuprofen Dr. Max, od stycznia 2015 Metafen
Ibuprofen (Polpharma; lek wprowadzony na rynek
od wrzesnia 2009 przez firme Polfarmex pod na-
zwg Aprofen), od marca 2015 Ibufen Mini Junior
(Polpharma), od lipca 2015 Ibum Express (Hasco-
-Lek; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Ibuprofen Forte Hasco, wprowadzony na rynek od
grudnia 2013 pod nazwg Ibum Forte Minicaps), od
grudnia 2015 Ibuprofen Teva i Ibuprofen Teva Max
(lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Irfen,
a nastepnie Ibuprofen 123ratio), od czerwca 2016
Ibuprom RR (US Pharmacia; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Ibuprom Max, a wprowadzo-
ny wczesniej na rynek pod nazwg Ibuprom Duo),
od lipca 2016 Ibuprofen Forte DOZ (lek w dawce
400 mg wprowadzony do sprzedazy od lipca 2012
pod pierwotng nazwg Ibuprofen LGO), od grudnia
2016 Iburapid (Nord Farm), od stycznia 2017 Meta-
fen Ibuprofen Caps (Polpharma) oraz od pazdzier-
nika 2017 Nurofen Miesnie i Stawy Forte (Reckitt
Benckiser; lek wprowadzony od pazdziernika 2008
pod nazwg Nurofen Forte Express), Laboratoria
Polfat.6dz Ibuprofen Max (lek w dawce 400 mg za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwg Ibuprofen Sen-
silab) i Lizymax (Hasco-Lek).

Z postaci wielodawkowych do sprzedazy wprowa-
dzono 10 marek: Ibufen dla dzieci o smaku malino-
wym (Medana Pharma), Ibufen dla dzieci o smaku
truskawkowym (Medana Pharma; lek wprowadzo-
ny wczesniej do sprzedazy pod nazwg Ibufen D),
Ibum o smaku malinowym (Hasco-Lek), Nurofen
dla dzieci zawiesina 2% (o smaku pomaranczo-
wym i truskawkowym; Reckitt Benckiser), od marca
2009 Kidofen (Aflofarm), od lipca 2010 Nurofen dla
dzieci Forte zawiesina 4% (Reckitt Benckiser), od
czerwca 2011 Ibufen dla dzieci forte o smaku tru-
skawkowym, zawiesina 4% (Polpharma), od sierp-
nia 2011 Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy
(Reckitt Benckiser; wczesniejsza nazwa: Nurofen
dla dzieci 4% pomaranczowy) i Nurofen dla dzieci
Junior truskawkowy (Reckitt Benckiser; wczesniej-
sza nazwa: Nurofen dla dzieci 4% truskawkowy),
od pazdziernika 2011 Milifen (Pinewood), od lute-
go 2012 Ibum o smaku bananowym (Hasco-Lek),
od marca 2012 MIG dla dzieci zawiesina (Berlin-
-Chemie), od sierpnia 2012 Brufen zawiesina 2%
(Mylan), od wrzesnia 2012 lbum forte o smaku
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malinowym (Hasco-Lek), od maja 2013 Ibum for-
te o smaku bananowym (Hasco-Lek), od sierpnia
2013 MIG dla dzieci forte 0 smaku truskawkowym,
zawiesina (Berlin-Chemie), od lipca 2014 Ibufen
dla dzieci forte 0 smaku malinowym (Polpharma),
od sierpnia 2015 Nurofen dla dzieci Forte poma-
ranczowy i Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy
(Reckitt Benckiser), od stycznia 2016 Pediprofen
(Sequoia; lek zarejestrowany pierwotnie przez fir-
me Farmalider pod nazwg Ibuprofen Liderfarm),
od kwietnia 2017 Ibum forte o smaku truskawko-
wym (Hasco-Lek; preparat zarejestrowany wczes-
niej pod nazwg Ibuprofen Mediceo Forte) oraz od
grudnia 2017 Babyfen (Dr. Max; lek zarejestrowa-
ny pierwotnie pod nazwag Ibuprofen Alkaloid-INT),
Ibuprom dla dzieci (US Pharmacia) i Ibuprom dla
dzieci Forte (US Pharmacia).

Nie zostaly jeszcze wprowadzone na rynek: Axo-
profen i Axoprofen Forte (Axxon), Buscofem (lp-
sen), Byfonen (Alkaloid-Int), Ibenal, Ibenal For-
te i Ibenal Max (Lekam), Ibudolor Quick (Stada),
Ibufarmalid (Farmalider), Ibufen dla dzieci o smaku
pomarahnczowym (Medana Pharma), lbum o sma-
ku truskawkowym (Hasco-Lek; preparat zareje-
strowany wczesniej pod nazwg |buprofen Medi-
ceo), Ibum Easy, Ibum Easy Forte i Ibum Easy
Junior (Hasco-Lek), Ibum Supermax (Hasco-Lek),
Ibuprofen Alkaloid-INT, Ibuprofen Dermogen, Ibu-
profen Banner, Ibuprofen Bril (Bristol), Ibuprofen
Farmalider, Ibuprofen Lysine InnFarm (Inn-Farm),
Ibuprofen Sensilab (Sensilab Polska), Ibutact (Ta-
ctica Pharmaceuticals), Modafen Junior (Zentiva).
Ketoprofen: Trewasz (nastgpita zmiana nazwy
na Ketonal Fast) (Sandoz) i Trewasz Active (na-
stgpita zmiana nazwy na Ketonal Sprint) (Sandoz)
to rozszerzenie wzgledem wprowadzonych wczes$-
niej innych lekéw marki Ketonal. Zarejestrowano 7
marek ketoprofenu.

Z postaci doustnych o standardowym uwalnianiu
do obrotu wprowadzono Ketonal forte (Sandoz),
Profenid (Sanofi-Aventis; lek oryginalny), od maja
2008 Refastin (Medana Pharma) i od pazdziernika
2010 Ketoprofen-SF (Sun-Farm).

Z postaci doustnych o przedtuzonym uwalnianiu
wprowadzono Bi-Profenid (Sanofi-Aventis), Febro-
fen (Medana Pharma), Profenid (Sanofi-Aventis),
od grudnia 2007 Ketonal Duo (Sandoz) i od wrzes-
nia 2017 dostepny bez recepty Ketonal Active
(Sandoz; wprowadzony wcze$niej jako lek recep-
towy pod nazwg Ketonal).

NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

Ponadto dostepne sg leki parenteralne: Ketonal
(Sandoz) i Ketoprofen-SF (Sun-Farm) w postaci
iniekcji oraz czopki Profenid (Sanofi-Aventis).

Nie zostat jeszcze wprowadzony na rynek: Sprinta-
fen (Omega Pharma).

Ostatnio skreslono z Rejestru: Ketonal Uno (San-
doz).

N - UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwboblowe,

NO2A — Opioidy; NO2AJ — Opioidy w potgcze-

niach z nieopioidowymi lekami przeciwbolo-

wymi; NO2AJ14 — Tramadol i deksketoprofen
Tramadol+dexketoprofen: Skudexa (Menarini)
w postaci granulatu do sporzgdzania roztworu do-
ustnego to nowa postaé tego leku. Na rynek od
stycznia 2017 wprowadzono Skudexa (Menarini;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Skudex)
w postaci tabletek powlekanych.

NO2B — Inne leki przeciwbdlowe i przeciw-

gorgczkowe; NO2BA — Kwas salicylowy i po-

chodne
Acetylsalicylic acid: Etopiryna Pro (Medana Phar-
ma) to 12. zarejestrowana w tej klasie marka le-
kéw z kwasem acetylosalicylowym. Do sprzedazy
wprowadzono 10 marek: Alka-Prim (Polpharma),
Alka-Seltzer (Bayer), Aspirin, Aspirin Effect, Aspirin
Ultra Fast (nastgpita zmiana nazwy na Aspirin mu-
sujgca, ale lek pod nowg nazwg jeszcze nie pojawit
sie na rynku) i od marca 2015 Aspirin Pro (Bayer),
Polopiryna i Polopiryna S (Polpharma), Salpirin
(Sun-Farm; zmieniono nazwe preparatu na Ultra-
piryna Forte [US Pharmacia], ale lek pod nowa na-
zwg jeszcze nie pojawit sie na rynku), od lipca 2014
Grypostop Control (Medicofarma; lek wprowadzo-
ny wczesniej do sprzedazy pod nazwg Encopirin;
obecnie zmiana nazwy na Ultrapiryna [US Phar-
macia], ale lek pod nowg nazwag nie zostat jeszcze
wprowadzony na rynek), od lutego 2015 Gripblo-
cker (Hasco-Lek; preparat wprowadzony na ry-
nek od pazdziernika 2010 pod pierwotng nazwa
Hascopiryn), od wrzesnia 2015 Pyramidon Fast
(Adamed) i od listopada 2017 Maxipirin (Dr. Max).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Aspirin Pro Forte
(Bayer), Bonapiryna (Eubioco) i Eupirin (Eubioco).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Etopiryna Max (Pol-
pharma; lek byt obecny na rynku od pazdzierni-
ka 2012).

NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona;
NO4B — Leki dopaminergiczne; NO4BA —
Dopa i jej pochodne; NO4BA02 — Lewodopa
i inhibitor dekarboksylazy
Levodopa+carbidopa: Flexilev (Sensidose) w no-
wej postaci tabletek do sporzgdzania zawiesiny
doustnej i w nowym zestawieniu dawek (lewodopa 5
mg + karbidopa 1,25 mg) to 6. zarejestrowana marka
leku o podanym sktadzie. Na rynek wprowadzono
3 marki: Nakom mite i Nakom (Sandoz), Sinemet
CR (Merck Sharp & Dohme; lek oryginalny) i od
wrzesnia 2017 zel dojelitowy Duodopa (AbbVie).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Dopamar mite
i Dopamar (Sandoz) oraz Numient (Amneal).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Levodopa + Carbi-
dopa Mylan.
NO6 — Psychoanaleptyki; NO6A — Leki prze-
ciwdepresyjne; NO6AX — Inne leki przeciw-
depresyjne
Agomelatine: Agomelatyna Egis to 5. zarejestro-
wana marka agomelatyny. Do sprzedazy od lipca
2009 wprowadzono Valdoxan (Servier). Nie po-
jawity sie jeszcze na rynku: Agodeprin (Sandoz),
Thymanax (Servier) i Unbremi (Sigillata).

R - UKLAD ODDECHOWY

RO05 — Preparaty stosowane w kaszlu i prze-

ziebieniach; RO5C — Leki wykrztusne, z wy-

fgczeniem preparatow ztozonych zawierajg-

cych srodki przeciwkaszlowe; RO5CA — Leki

wykrztu$ne
Thymi herbae extractum+Althaeae radicis ex-
tractum: Bronchostop Duo na kaszel (Macron) to
1. zarejestrowany lek o podanym skfadzie. To tra-
dycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany do
pobudzania odkrztuszania zalegajgcego, gestego
Sluzu w przypadku kaszlu zwigzanego z przezie-
bieniem oraz do usmierzania podraznienia gardia
i zwigzanego z tym suchego kaszlu. Bronchostop
Duo na kaszel jest przeznaczony do stosowania
w podanym wskazaniu wytgcznie na podstawie
dtugotrwatego stosowania. Na podstawie dowo-
doéw z dtugotrwatego stosowania produktu zawar-
tos¢ tymianku wspiera odkrztuszanie stale obecne-
go, gestego $Sluzu. Ponadto olejek eteryczny wcho-
dzacy w skiad ziela tymianku i zawarty w wyciggu
ma dziatanie antyseptyczne. Polisacharydy pocho-
dzgce z korzenia prawoslazu zmniejszajg podraz-
nienie bton $luzowych i tagodzg kaszel.
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S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki

przeciw jaskrze i zwezajgce Zrenice; SO1EE

— Analogi prostaglandyn
Latanoprost: Vizilatan (Valeant) to 12. zarejestro-
wana marka latanoprostu. Na rynek wprowadzono
10 marek: Xalatan (Pfizer; lek oryginalny), od mar-
ca 2010 Xaloptic (Polpharma), od kwietnia 2010
Latanoprost Arrow (Actavis), od grudnia 2010 La-
talux (PharmaSwiss), od kwietnia 2011 Rozaprost
(Adamed), od marca 2013 Monoprost (Thea), od
maja 2013 Akistan (Pharmaselect), od maja 2014
Latanoprost Stada (lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Latanoprost Premier Research), od
czerwca 2014 Latanoprost Genoptim (Synoptis;
lek zarejestrowany pierwotnie przez firme NTC
pod nazwg Optopress), od sierpnia 2014 Roza-
prost Mono (Adamed) i od pazdziernika 2016 Xa-
loptic Free (Polpharma).

Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Jaskroptic
(Vital Pharma), Latanoprost JGL (Jadran; lek zare-
jestrowany pierwotnie przez firme Premier Rese-
arch pod nazwg Solusin, a nastepnie przez firme
Teva pod nazwg Teviop).

Ostatnio skreslono z Rejestru: Latacris (Sun-
-Farm), Latanost (+pharma; lek byt obecny na ryn-
ku od czerwca 2011), Polprost (Sandoz; lek byt
obecny na rynku od kwietnia 2015).

2018-12-21
Zrédta:
- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja ATC na podstawie opracowania
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classifica-
tion and DDD assignment 2018”, Oslo 2017; “ATC Index with DDDs 2018”, Oslo 2017), ze
zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2018 — ttumaczenie wtasne;
- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska XI”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych produk-
téw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMIiPB;
pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy pro-
duktow leczniczych, ktérym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;
- opisy wskazarn i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

W listopadzie 2018 r. Komisja Europejska w ramach procedury
centralnej wydata 14 decyzji o dopuszczeniu do obrotu nowych
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi.
Dotyczg one 14 substancji czynnych, w tym 8 nowych (brygatynib,
damoktokog alfa pegol, dorawiryna, galkanezumab, lanadelumab

— oznaczony jako lek sierocy, mogamulizumab — oznaczony jako

lek sierocy, waborbaktam, woretygen neparwowek — oznaczony jako lek sierocy) i 6 juz
stosowanych w lecznictwie. Produkty oméwiono w ramach klasy ATC wedtug WHO oraz
substancji czynnej z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania wedtug Charakte-
rystyki Produktu Leczniczego, pomijajgc inne szczegoty, ktére mozna znalez¢ w witrynie
internetowej Europejskiej Agencji Produktow Leczniczych (https://www.ema.europa.eu).
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B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B02 — Leki przeciwkrwotoczne; B02B — Wita-
mina K i inne hemostatyki; BO2BD — Czynniki
krzepniecia Kkrwi

Coagulation factor VIll (damoctocog alfa pe-
gol): Jivi (Bayer) to 19. zarejestrowana marka
ludzkiego czynnika VIII krzepniecia krwi, w tym 6.
rodzaj oraz 12. marka rekombinowanych ludzkich
czynnikéw VIII. Jivi jest wskazany w leczeniu i pro-
filaktyce krwawien u wczesniej leczonych chorych
na hemofilie Aw wieku 212 lat (wrodzony niedobor
czynnika VIII).

Damoktokog alfa pegol to pegylowany swoiscie do
miejsca, pozbawiony domeny B, rekombinowany
ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi, wytwarzany
w komorkach nerki mtodych chomikéw (ang. baby
hamster kidney cells, BHK), z rozgatezionym fan-
cuchem glikolu polietylenowego o masie czgstecz-
kowej 60 kDa (dwa fancuchy PEG o masie cza-
steczkowej 30 kDa) jako grupg funkcyjng. Masa
czgsteczkowa biatka wynosi okoto 234 kDa.
Kompleks czynnik VIll/czynnik von Willebran-
da skfada sie z dwdch czgsteczek (czynnika VI
i czynnika von Willebranda) o odmiennych funk-
cjach fizjologicznych. Czynnik VIII, po podaniu pa-
cjentowi z hemofilig, wigze sie z czynnikiem von
Willebranda pacjenta. Aktywowany czynnik VIII
dziata jako kofaktor wobec aktywowanego czyn-
nika IX, przyspieszajgc konwersje czynnika X do
aktywowanego czynnika X. Aktywowany czynnik X
przeksztatca protrombine w trombine. Z kolei trom-
bina przeksztatca fibrynogen w fibryne, co umozli-
wia powstanie skrzepu.

Hemofilia A jest dziedzicznym, sprzezonym z ptcig
zaburzeniem uktadu krzepniecia, w ktorym wy-
stepuje obnizony poziom czynnika VIII:C lub jego
brak, w wyniku czego dochodzi do krwawien do
stawow, miesni lub narzagdéw wewnetrznych. Krwa-
wienia mogg by¢ samoistne lub w wyniku urazéw
powypadkowych lub po zabiegach chirurgicznych.
Leczenie substytucyjne pozwala na zwiekszenie
poziomu czynnika VIII w osoczu, na skutek cze-
go dochodzi do czasowego wyréwnania niedoboru
czynnika i korekcji sktonnosci do krwawien.
Damoktokog alfa pegol jest pegylowang postacig
rEVII. Swoista do miejsca pegylacja zmniejsza kli-
rens czynnika VI, powodujac wydtuzenie okresu
poitrwania przy zachowaniu normalnych funkcji
pozbawionej domeny B czgsteczki rFVIIl. Damok-

tokog alfa pegol nie zawiera czynnika von Wille-
branda.
Zarejestrowano wczesniej 5 rodzajow rekombino-
wanych ludzkich czynnikéw VIII krzepniecia krwi:
- lonoctocog alfa (1 marka): Afstyla (CSL Beh-
ring);
- octocog alfa (6 marek): Advate (Baxter), Helix-
ate Nexgen (Bayer), Iblias (Bayer), Kogenate Bay-
er, Kovaltry (Bayer), Recombinate (Shire);
- rurioctocog alfa pegol (1 marka): Adynovi (Bax-
alta Innovations);
- simoctocog alfa (2 marki): Nuwiq (Octapharma),
Vihuma (Octapharma);
- turoctocog alfa (1 marka): NovoEight (Novo Nor-
disk).
Ponadto zarejestrowano 7 marek lekéw zawieraja-
cych ludzki czynnik VIl krzepniecia krwi wytwarza-
ny z osocza ludzkich dawcéw. Do sprzedazy wpro-
wadzono 4 marki: Emoclot (Kedrion), Haemoctin
(Biotest), Octanate (Octapharma) i od wrzesnia
2016 Beriate (CSL Behring).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Innovate (Bio-
med Lublin), Octanate LV (Octapharma), Optiva-
te (Bio Products Laboratory), Pharmavate (Phar-
ma Innovations).
B06/BO6A — Inne S$rodki hematologiczne;
BO6AC — Leki stosowane w dziedzicznym
obrzeku naczynioruchowym
Lanadelumab: Takhzyro (Shire) jest wskazany do
stosowania w ramach rutynowej profilaktyki nawra-
cajgcych napaddéw dziedzicznego obrzeku naczy-
nioruchowego (ang. hereditary angioedema, HAE)
u pacjentéw w wieku 12 lat i starszych.
Lanadelumab jest wytwarzany w komorkach jaj-
nika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster
Ovary, CHO) za pomocg technologii rekombinaciji
DNA. Jest catkowicie ludzkim przeciwciatem mo-
noklonalnym (IgG1/tancuch lekki k). Hamuje czyn-
ng aktywnosc¢ proteolityczng kalikreiny osoczowe;.
Zwiekszona aktywnos¢ kalikreiny osoczowej pro-
wadzi do napaddéw obrzeku naczynioruchowego
u pacjentéw z HAE poprzez proteolize kininoge-
nu o duzej masie czgsteczkowej (ang. high-mo-
lecular-weight-kininogen, HMWK), wskutek cze-
go powstaje rozszczepiony HMWK (ang. cleaved
HMWK, cHMWK) i bradykinina. Lanadelumab za-
pewnia statg kontrole aktywnosci kalikreiny oso-
czowej, a tym samym ogranicza wytwarzanie bra-
dykininy u pacjentéow z HAE.

73


https://www.ema.europa.eu

NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

Lanadelumab zostat 9 pazdziernika 2015 oznaczo-
ny przez Komisje Europejskg jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie od
26 listopada 2018 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc¢ rynkowa.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce

ogolnie; JO1D — Inne beta-laktamowe leki

przeciwbakteryjne; JO1DH — Karbapenemy;

JO1DH52 — Meropenem i waborbaktam
Meropenem+vaborbactam: Vabomere (Rempex)
jest wskazany do stosowania w leczeniu nastepu-
jacych zakazen u dorostych: powiklane zakazenie
uktadu moczowego, w tym odmiedniczkowe zapa-
lenie nerek; powiktane zakazenie w obrebie jamy
brzusznej; szpitalne zapalenie ptuc, w tym respira-
torowe zapalenie ptuc. Ponadto w leczeniu pacjen-
téw, u ktérych wystepuje zakazenie krwi zwigzane
z ktérymkolwiek z wyzej wymienionych zakazeh lub
gdy istnieje podejrzenie takiego zwigzku. Vabome-
re jest réwniez wskazany do stosowania w leczeniu
zakazen wywotanych tlenowymi drobnoustrojami
Gram-ujemnymi u dorostych pacjentéw z ograni-
czonymi opcjami leczenia. Nalezy wzigé pod uwa-
ge oficjalne zalecenia dotyczgce wiasciwego sto-
sowania srodkéw przeciwbakteryjnych.
Mechanizm dziatania bakteriobdjczego meropene-
mu polega na hamowaniu syntezy peptydoglika-
nu sciany komorkowej bakterii w wyniku wigzania
z podstawowymi biatkami wigzgcymi penicyliny
(ang. penicillin-binding proteins, PBPs) i hamowa-
nia ich aktywnosci. Waborbaktam jest nie-beta-lak-
tamowym inhibitorem serynowych beta-laktamaz
klasy Ai klasy C, w tym karbapenemazy Klebsiella
pneumoniae (KPC). Jego dziatanie polega na two-
rzeniu z beta-laktamazami kowalencyjnego adduk-
tu i jest on stabilny wobec hydrolizy przez beta-lak-
tamazy. Waborbaktam nie hamuje enzymow klasy
B (metalo-beta-laktamaz) ani karbapenemaz klasy
D. Waborbaktam nie posiada wtasciwosci przeciw-
bakteryjnych.

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce

ogolnie; JOSA — Bezposrednio dziatajgce

leki przeciwwirusowe,

JO5AG — Nienukleozydowe inhibitory odwrot-

nej transkryptazy
Doravirine: Pifeltro (Merck Sharp & Dohme) jest
wskazany do stosowania w skojarzeniu z innymi
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przeciwretrowirusowymi produktami leczniczymi
w leczeniu dorostych pacjentéw zakazonych ludz-
kim wirusem uposledzenia odpornosci typu 1 (ang.
HIV-1, human immunodeficiency virus), u ktérych
nie stwierdzono w przesztosci ani obecnie cech
opornosci na produkty lecznicze z grupy nienu-
kleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy
(ang. NNRTI, non-nucleoside reverse transcripta-
se inhibitor).
Dorawiryna jest pirydynonowym nienukleozydo-
wym inhibitorem odwrotnej transkryptazy wirusa
HIV-1 i hamuje replikacje wirusa HIV-1 w wyniku
niekompetycyjnego zahamowania aktywnosci od-
wrotnej transkryptazy (RT) wirusa HIV-1. Dorawi-
ryna nie hamuje ludzkich komérkowych polimeraz
DNA a i R ani mitochondrialnej polimerazy DNAy.
JOSAR — Leki przeciwwirusowe stosowa-
ne w leczeniu zakazen HIV, potgczenia;
JO5AR24 — Lamiwudyna, dizoproksyl tenofo-
wiru i dorawiryna
Lamivudine+tenofovir disoproxil+doravirine:
Delstrigo (Merck Sharp & Dohme) jest wskaza-
ny do stosowania w leczeniu dorostych pacjen-
téw zakazonych ludzkim wirusem uposledzenia
odpornosci HIV-1, u ktérych nie stwierdzono ani
w przesziosci, ani obecnie cech opornosci wirusa
na produkty lecznicze z grupy nienukleozydowych
inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (ang. NNRTI,
non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor), la-
miwudyne lub tenofowir.
Dorawiryna jest pirydynonowym nienukleozydo-
wym inhibitorem odwrotnej transkryptazy HIV-1
i hamuije replikacje wirusa HIV-1 w wyniku niekom-
petycyjnego zahamowania aktywnos$ci odwrotne;j
transkryptazy HIV-1. Dorawiryna nie hamuje ludz-
kich komérkowych polimeraz DNA a i 3 ani mito-
chondrialnej polimerazy DNA y.
Lamiwudyna jest analogiem nukleozydowym, ktory
ulega fosforylacji wewnatrzkomérkowej do aktyw-
nego metabolitu 5°-trifosforanowego — trifosforanu
lamiwudyny (3TC-TP). Podstawowy mechanizm
dziatania 3TC-TP to hamowanie aktywnosci od-
wrotnej transkryptazy poprzez terminacje tran-
skrypcji tancucha DNA po wigczeniu analogu nu-
kleotydowego.
Dizoproksyl tenofowiru to acykliczny analog nukle-
ozydowego diestru fosfonianowego — monofosfo-
ranu adenozyny. Dizoproksyl tenofowiru wymaga
poczatkowej hydrolizy diestru w celu przeksztat-
cenia sie w tenofowir, ulegajgcy nastepnie fosfo-
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rylacji przez enzymy komérkowe tworzgc difosfo-
ran tenofowiru, ktéry hamuje aktywnos¢ odwrotne;j
transkryptazy wirusa HIV-1 poprzez kompetycyjne
dziatanie w stosunku do naturalnego substratu —
deoksyadenozyno-5'- trifosforanu, a po wigczeniu
do DNA — poprzez terminacje transkrypciji tancucha
DNA. Difosforan tenofowiru jest stabym inhibitorem
aktywnosci wystepujgcych u ssakoéw polimeraz
DNA a i 3 oraz mitochondrialnej polimerazy DNAYy.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1C — Alkaloidy ro$linne i inne produkty na-

turalne; LO1CD — Taksany
Paclitaxel. Apealea (Oasmia) to aktualnie 7. za-
rejestrowany preparat paklitakselu, w tym w nowej
dawce 60 mg (posta¢ micelarna - nie nalezy sto-
sowaé go zamiennie z innymi produktami pakli-
takselu). Na rynek wprowadzono 4 leki: Sindaxel
(Actavis), od sierpnia 2007 Paclitaxel-Ebewe, od
wrzesnia 2011 Paclitaxel Kabi (Fresenius Kabi), od
lutego 2013 Paclitaxelum Accord (Accord Health-
care).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone do sprzedazy:
Paclimedac (Medac) i Abraxane (Celgene Europe).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Egilitax (Egis; lek
zarejestrowany wczesniej pod nazwag Pacline), Eu-
col (Gedeon Richter), Paclitaxel Dr. Schlichtiger,
Paclitaxel Hospira (lek obecny na rynku od kwiet-
nia 2013, zarejestrowany wczesniej pod nazwg
Paclitaxel Mayne), Paclitaxel WZF (Polfa Warsza-
wa), Paclitaxelum Teva (lek byt obecny na rynku,
wprowadzony wczesniej pod nazwg Paclitaxel
AWD), Paclitaxin (Hospira; lek byt obecny na rynku
od stycznia 2007).

LO1X — Inne leki przeciwnowotworowe;

LO1XC — Przeciwciata monoklonalne
Mogamulizumab: Poteligeo (Kyowa Kirin) jest
wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z ziarni-
niakiem grzybiastym (ang. mycosis fungoides, MF)
lub zespotem Sézary’ego (ang. Sézary syndrome,
SS), ktoérzy otrzymali wczesniej co najmniej jedng
terapie ogdlnoustrojowa.
Mogamulizumab to defukozylowana, humanizo-
wana immunoglobulina 1gG1 kappa, wytwarzana
w komorkach jajnika chomika chinskiego metodg
rekombinacji DNA, ktéra selektywnie wigze sie
z CCRA4, sprzezonym z biatkiem G receptorem che-

mokin CC, ktéry bierze udziat w migracji limfocytéw
do réznych narzgddw, w tym do skory, co skutkuje
zmniejszeniem liczby komérek docelowych. CCR4
ulega ekspresji na powierzchni niektérych komo-
rek nowotworowych, w tym ztosliwych komorek T,
takich jak w MF i SS, ktdre charakteryzujg sie eks-
presjg CCRA4.

Mogamulizumab zostat 14 pazdziernika 2016
oznaczony przez Komisje Europejskg jako sierocy
produkt leczniczy dla wskazania leczenie chionia-
ka skornego T-komoérkowego, a w okresie od 26
listopada 2018 ma zagwarantowang 10-letnig wy-
tacznosc¢ rynkowa.

LO1XE — Inhibitory kinazy biatkowej
Brigatinib: Alunbrig (Takeda) jest wskazany do
stosowania w monoterapii u dorostych pacjentéw
z ALK-dodatnim (ALK, ang. anaplastic lympho-
ma kinase — kinaza chtoniaka anaplastycznego)
zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca (NDRP), leczonych wcze$niej kryzotynibem.
Brygatynib jest inhibitorem kinazy tyrozynowej
skierowanym przeciwko ALK, rearanzacji c-ros on-
kogenu 1 (ROS1) i receptorowi insulinopodobnego
czynnika wzrostu 1 (IGF-1R). Brygatynib hamowat
autofosforylacje ALK i fosforylacje za posredni-
ctwem ALK dalszego biatka sygnatowego STAT3
w badaniach in vitro oraz in vivo. Brygatynib ha-
mowat proliferacje in vitro linii komorkowych cha-
rakteryzujgcych sie ekspresjg biatek fuzyjnych
EML4-ALK i NPM-ALK i wykazywat zalezne od
dawki hamowanie wzrostu ksenoprzeszczepu
EML4-ALK-dodatniego NDRP u myszy. Brygaty-
nib hamowat in vitro oraz in vivo zywotnos¢ komo-
rek z ekspresjg zmutowanych postaci EML4-ALK
zwigzanych z opornoscig na inhibitory ALK, w tym
G1202R i L1196M.

L03/L03A — Srodki pobudzajgce uktad od-

pornos$ciowy; LOSAA — Czynniki pobudzajgce

wzrost kolonii komoérkowych

Pegfilgrastim: FEulphila (Mylan), Pelmeg (Cin-
fa Biotech) i Ziextenzo (Sandoz) to odpowiednio
4., 5. i 6. zarejestrowana marka pegfilgrastymu.
Do sprzedazy wprowadzono 2 marki: Neulasta
(Amgen; lek oryginalny) i od pazdziernika 2018
Pelgraz (Accord Healthcare).

Nie pojawit sie jeszcze na rynku preparat Udenyca
(ERA Consulting).

Ostatnio skreslono z Rejestru: Ristempa (Amgen).
Filgrastym jest wytwarzany w komoérkach Esche-
richia coli za pomocg techniki rekombinacji DNA,
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a nastepnie tgczony z glikolem polietylenowym
(PEG) tworzgc pedfilgrastym.

Wskazaniem do stosowania jest skrécenie czasu
trwania neutropenii i zmniejszenie czestosci wy-
stepowania gorgczki neutropenicznej u dorostych
pacjentow leczonych chemioterapig cytotoksycz-
ng z powodu nowotworéw ztosliwych (z wyjatkiem
przewlektej biataczki szpikowej i zespotdéw mielo-
dysplastycznych).

N - UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwbdlowe; NO2C — Prepara-

ty przeciwmigrenowe; NO2CX — Inne prepa-

raty przeciwmigrenowe
Galcanezumab: Emgality (Eli Lilly) jest wskazany
do stosowania w profilaktyce migreny u dorostych,
u ktérych migrenowe bdle gtowy wystepujg co naj-
mniej przez 4 dni w miesigcu.
Galkanezumab jest rekombinowanym humanizo-
wanym przeciwcialem monoklonalnym klasy 1gG4
wytwarzanym w linii komoérkowej jajnika chomika
chinskiego, ktore wigze sie z peptydem zwigza-
nym z genem kalcytoniny (ang. calcitonin gene-
-related peptide, CGRP), przez co uniemozliwia
jego biologiczne dziatanie. Zwiekszone stezenia
CGRP we krwi kojarzone sg z napadami migreny.
Galkanezumab wigze sie z CGRP z wysokim po-
winowactwem (KD = 31 pM) i wysokg swoistoscig
(>10000-krotnie wiekszg w poréwnaniu z podobny-
mi peptydami - adrenomeduling, amyling, kalcyto-
ning i intermedyng).

NO7 — Inne leki wptywajgce na uktad nerwo-

wy; NO7B — Leki stosowane w leczeniu uza-

leznien; NO7BC — Leki stosowane w leczeniu

uzaleznienia od opioidéw;
Buprenorphine: Buvidal (Camurus) w postaci in-
iekcji podskérnych o przedtuzonym uwalnianiu w 7
dawkach (4 nizsze dawki do podawania raz na ty-
dzien; 3 wyzsze dawki do podawania raz na mie-
sigc) to 2. zarejestrowana w tej klasie marka bu-
prenorfiny. Do sprzedazy od maja 2014 wprowa-
dzono Bunorfin (Molteni) w postaci tabletek podije-
zykowych.
Buvidal jest wskazany w leczeniu substytucyjnym
uzaleznienia od opioidow w ramach leczenia me-
dycznego, spotecznego i psychologicznego. Le-
czenie jest przeznaczone dla oséb dorostych i mto-
dziezy w wieku 16 bgdz wiecej lat.
Buprenorfina jest czeSciowym agonista/antagoni-
stg receptoréw opioidowych, wigzgcym sie z recep-
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torami y (mi) i kK (kappa) w mdézgu. Jej aktywnosé
w leczeniu podtrzymujgcym uzaleznienia od opio-
idéw jest przypisywana wolno odwracalnemu wig-
zaniu z receptorami y, co w dtuzszym czasie moze
zminimalizowaé potrzebe przyjmowania nielegal-
nych opioidéw przez pacjentéw uzaleznionych od
opioidow. Podczas badan farmakologii klinicznej
u osbéb uzaleznionych od opioidéw obserwowano
putapowe agonistyczne efekty opioidowe.

S - NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1K — Srodki

wspomagajgce w chirurgii; SO1KX — Inne

Srodki wspomagajgce w chirurgii
Voretigene neparvovec: Luxturna (Spark Thera-
peutics) jest wskazany w leczeniu dorostych oraz
dzieci i mtodziezy z utratg wzroku z powodu dzie-
dzicznej dystrofii siatkbwki spowodowanej przez
potwierdzone bialleliczne mutacje genu RPEG65
oraz u ktorych zachowata sie wystarczajgca liczba
zywych komorek siatkdwki.
Woretygen neparwowek jest wektorem transferu
genow, ktoéry wykorzystuje kapsyd wirusa zalez-
nego od adenowiruséw o serotypie 2 (AAV2), jako
nosnik cDNA ludzkiego biatka nabtonka barwniko-
wego siatkéwki o0 masie 65 kDa (hRPE65) do siat-
kowki. Woretygen neparwowek jest otrzymywany
z wystepujgcych w naturze AAV z zastosowaniem
technik rekombinacji DNA.
Biatko nabtonka barwnikowego siatkowki o masie
65 kDa (RPE65) znajduje sie w komérkach nabton-
ka barwnikowego siatkowki i przeksztatca all-trans-
-retinol w 11-cis-retinol, ktéry nastepnie tworzy
chromofor, 11-cis-retinal, podczas cyklu widzenia
(retinoidowego). Te etapy majg krytyczne znacze-
nie dla biologicznej konwersiji fotonu Swiatta w syg-
nat elektryczny w obrebie siatkowki. Mutacje genu
RPE65 prowadzg do zmniejszonej aktywnosci
lub braku aktywno$ci izomerazy RPE65 all-trans-
-retinylowej, blokujgc cykl widzenia i skutkujgc
utratg wzroku. Wraz z uptywem czasu akumulacja
toksycznych prekursoréw prowadzi do obumiera-
nia komorek nabtonka barwnikowego siatkéwki,
a w konsekwencji do postepujgcego obumierania
fotoreceptorow. Osoby z dystrofig siatkéwki spo-
wodowang przez bialleliczne mutacje genu RPE65
przejawiajg utrate wzroku, w tym pogorszenie pa-
rametréw widzenia, takich jak ostros¢ wzroku i pole
widzenia, ktére czesto wystepuje w dziecinstwie lub
okresie dorastania; utrata wzroku postepuje az do
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ostatecznej catkowitej utraty wzroku. Wstrzykniecie
woretygenu neparwowek do przestrzeni podsiat-
kéwkowej skutkuje transdukcjg cDNA kodujgcego
prawidtowe ludzkie biatko RPE65 do komérek na-
btonka barwnikowego w siatkdwce (uzupetniajgca
terapia genowa), zapewniajgc mozliwos¢ przywro-
cenia cyklu widzenia.

Koncentrat i rozpuszczalnik muszg by¢ przecho-
wywane i transportowane zamrozone w tempera-
turze < -65°C.

Woretygen neparwowek zostat 2 kwietnia 2012
oznaczony przez Komisje Europejskg jako sierocy
produkt leczniczy dla wskazania leczenie wrodzo-
nej Slepoty Lebera oraz 28 lipca 2015 dla wskaza-
nia leczenie retinopatii barwnikowej, a w okresie od
5 grudnia 2018 ma zagwarantowang 10-letnig wy-
tgcznos¢ rynkowg w obu podanych wskazaniach.

Niektére decyzje porejestracyjne Komisji Europej-

e decyzja z 12 Xl 2018 dotyczagca wycofania,
na wniosek posiadacza (GlaxoSmithKline)
z 22 X 2018, pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego stosowane-
go u ludzi Eperzan, zarejestrowanego 21 Il
2014 — substancja czynna: albiglutide, klasa:
A10BJ.

2018-12-07
Zrédta:
- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2018”, Oslo 2017; “ATC Index with DDDs 2018”, Oslo 2017), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2018 — ttumaczenie wtasne;
- informacje rejestracyjne: “Community register of medicinal products for human use”; “Com-
munity list of not active medicinal products for human use”;
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;
- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

W listopadzie 2018 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 9 nowych marek
produktow leczniczych:

Klasa ATC/ . Nazwa handlowa Podmiot Obsz.ar ' da.t'a
Nazwa miedzynarodowa C o 1. rejestracji/
WHO (marka) odpowiedzialny .
zmiany
JO1FA Azithromycin Azithromycin Aurovitas PL 12.2016
Aurovitas
JOTMA Moxifloxacin Moxifloxacin Aurovitas PL 02.2017
Aurovitas
JO1XX Tedizolid phosphate Sivextro Merck Sharp & UE 03.2015
Dohme
MO2AA Etofenamate Difortan US Pharmacia PL 10.2017
FortanMed,
zm. 09.2018
Difortan
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NO2BE Paracetamol Megapar Accord Healthcare |PL 03.2018

NO02CX Erenumab Aimovig Novartis Europharm | UE 07.2018

NO3AX Lacosamide Epilac Adamed PL 07.2018

RO5CA Primulae radicis extractum | Bronchitabs Bionorica PL 06.2018
+ Thymi herbae extractum

VO8CA Gadoteric acid Cyclolux Sonochemia PL 11.2015

Ponadto w listopadzie 2018 r. wprowadzono NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe; NO3AX —
do sprzedazy 1 nowg wersje marki juz obecnej na Inne leki przeciwpadaczkowe
rynku:
o BO1AB, enoxaparin, Neoparin Multi (Scien- R - UKLAD ODDECHOWY

cepharma), PL 01.2018. RO05 — Preparaty stosowane w kaszlu i przezigbie-

niach;, RO5C — Leki wykrztu$ne, z wytgcze-
niem preparatow ztozonych zawierajgcych
Srodki przeciwkaszlowe; RO5CA — Leki wy-
krztusne

V - PREPARATY ROZNE

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B01/BO1A - Preparaty przeciwzakrzepowe; BO1AB
— Grupa heparyny

J - LEKI PRZECIWZAKAZNE

DZIALAJACE OGOLNIE V08 — Srodki cieniujgce; VOSC - Srodki cieniujg-

ce obrazujgce w rezonansie magnetycznym;

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogoinie; X A=
VO8CA — Paramagnetyczne Srodki cieniujgce

JO1F — Makrolidy, linkozamidy i streptogrami-
ny; JO1FA — Makrolidy

JO1M — Chinolony przeciwbakteryjne, JO1MA ot
— Fluorochinolony Zrédia:
JO 1 X/ JO 1 XX— /nne Iekl przeciwbakl‘eryjne; - klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie

opracowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
(“Guidelines for ATC Classification and DDD assignment 2018”, Oslo 2017;

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY “ATC Index with DDDs 2018”, Oslo 2017), ze zmianami i uzupelnieniami

majgcymi zastosowanie w roku 2018 — ttumaczenie wtasne;

M02/M02 A — Leki stosowane miejSCOWO w bolach - nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych
, L. ) ) ) i szczepionek: ,Farmakopea Polska XI”; “Urzedowy Wykaz Produktéw
stawow i miesni; MOZ2AA — Niesteroidowe leki Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej

przeciwzapalne stosowane miejscowo

N - UKLAD NERWOWY

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

NO2 — Leki przeciwbolowe;

NO2B — Inne leki przeciwbélowe i pl’ZGCinO- - informacje rejestracyjne UE: “Community register of medicinal products for
) e human use”
r QCZkOWG, NO2BE — Anl/ldy - informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;

NO 2C _ Pre para ty przec iwm lg renowe: - pozostate opinie i komentarze: autorskie.
NO2CX — Inne preparaty przeciwmigrenowe

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BATYL

Krajowa Baza Produktdw Ochrony Zdrowia (KBPOZ)

[ ]
il

IQVIA
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