Nr 115 (93e) marzec 2016

Pismo Naczelnej I1zby Aptekarskie; ISSN 1899-8445

o

www.aptekarzpolski.pl



V MISTRZOSTWA POLSKI
OKREGOWYCH.1ZB
APTEKARSKICH

W PILCE NOZNE@'HALDWEJ-”

L ABVFT .
Organizator A BB --‘"r A
JJFFFF

OhragowR

Izba eyl
Apteharsloa’ -
w Lod=i o

Okregowa
Izba Aptekarska
w Lodzi

ZAPrasZza

23 kwietnia 2016

Hala Sportowa w Leczycy
ul. Szkolna 4




Felieton Redakcji

Srebrny jubileusz W biezacym numerze:
Z punktu widzenia samorzadu aptekarskiego miesigc kwiecien FeLIETON REDAKCII
jest miesigcem szczegdlnym, albowiem 19 kwietnia 1991 roku Sejm Srebrny jubileusz 3
RP uchwalit ustawe o izbach aptekarskich, ktéra byta triumfem idei sa-
morzadnosci aptekarskiej i jest fundamentem dzisiejszego samorzadu FeLieton NIA
aptekarskiego. Od tamtej radosnej decyzji uptywa 25 lat. Srebrny jubi- Rzeczy duze i mate . g
leusz. W tym czasie samorzad aptekarski stat sie w petni uksztattowang
organizacja zawodu aptekarskiego zdolng do podejmowania dziatan WSZECHNICA APTEKARSKA
na wszystkich ptaszczyznach, ktére dotycza zawodowej aktywnosci Dostepnos¢ farmaceutyczna jako kryterium
i spotecznej odpowiedzialnoéci aptekarzy. oceny jakosci postaci leku i rownowaznosci
preparatow .. 5
= Metale ciezkie w zywnosci 30
Zarzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie powotania zespotu do RYNEK LEKOW
spraw opracowania projektu ustawy o zawodzie farmaceuty przyku- Programy lekowe 15
to uwage farmaceutéw. Wprawdzie jeszcze nic wielkiego sie nie stato,
ale srodowisko odebrato to zarzadzenie jako wyrazny impuls do zmian, MANUAL APTEKARSKI
na ktore aptekarze czekajg od bardzo dawna. Opieka farmaceutyczna nad kobieta w ciazy
W czasach wszechobecnej gry rynkowej zawdd aptekarza wy- —zalecane preparaty OTC ........ccccoovvunecurnienecenne 19
maga ochrony. Zagrozona jest autonomia zawodu. Ustawa o zawodzie Krztusiec — sukcesy i porazki medycyny ........... 25
farmaceuty musi stanowi¢ wyrazng i niezalezng od bytu samorzadu
aptekarskiego podpore dla kazdego farmaceuty-aptekarza. Bez niej HisTORIA FARMACII — APTEKARSKIE TRADYCJE
zawdd zmieni swéj charakter i zmarginalizuje sie, ze strata nie tylko dla Szkota polskiej farmacji. Uczeni i ich dziefa.
aptekarzy, ale przede wszystkim dla pacjentow. Prof. dr hab. Zofia Jerzmanowska ........ccccc.cccimn. 35
Istnieje realna szansa, ze jeszcze w biezacym roku spoteczen- Apteczna historia jodu 45
stwo otrzyma ustawe, ktora chronigc warunki wykonywania zawodu
farmaceuty stworzy gwarancje najwyzszej jakosci ustug $wiadczonych PANORAMA SAMORZADU
przez aptekarzy. Ustawa bedzie miata konstytutywne znaczenie dla Samorzadowy Peryskop 41
grupy zawodowej, ktérej zawotanie SALUS AEGROTI SUPREMA LEX
ESTO nie moze byc¢ jedynie sztandarowym hastem. FOrRUM WYDARZEN
III Ogodlnopolska Konferencja Farmaceutyczna
e Rynek aptek w Polsce — zjawiska, trendy, wyzwania.
25 kwietnia 2016 r. 44
W biezagcym numerze proponujemy czytelnikom trzy nowosci.
Pierwsza z nich dotyczy cyklu publicystycznego, ktory bedzie ukazywat TEST WIEDZY. SPRAWDZ CO ZAPAMIETALES .........oovvsssscee. 48

sie na tamach Aptekarza Polskiego pod nazwa ,Szkota polskiej farma-
¢ji. Uczeni i ich dziefa". Autorka artykutow bedzie dr Katarzyna Hanisz,
znawczyni historii farmacji. Rozpoczynamy artykutem poswigeconym
profesor Zofii Jerzmanowskiej, wybitnej uczonej, z ktorej nazwiskiem Luty 2016: znaczny wzrost SPrzedazy .............
taczy sie stawa todzkiej szkoty farmacji.

BAROMETR PHARMAEXPERTA

L. . L. L INOWE REJESTRACJE | NOWOSCI NA RYNKU ....................... 53
Druga nowoscig jest test wiedzy. Obejmuje on zagadnienia pre-

zentowane w opublikowanych w Aptekarzu Polskim artykutach.
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z nich te informacje, ktére, naszym zdaniem, powinny zyska¢ ogélno-
polski rozgtos. W ,terenie” naprawde duzo sie dzieje. Publikacje z tego
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Zapraszamy do lektury Aptekarza Polskiego.

Redakcja




FeLiEToN NRA

Naczelna Izba Aptekarska

ostatnim czasie nastgpito wiele zmian.
Te o szerszym znaczeniu dotycza polity-
ki. Te znaczace dla nas farmaceutéw to

efekt wyboréw, jakich aptekarze dokonali na ostat-
nim Krajowym Zjezdzie. Dziatajgca od kilku tygodni
nowa Naczelna Rada Aptekarska podjeta przede
wszystkim szereg dziatan zmierzajacych do zmia-
ny istniejgcych obecnie przepiséw, uznajac zarow-
no zmiane prawa jak i bezwzgledne respektowanie
i egzekwowanie jego obecnych zapisow, jako klu-
czowe elementy regulujace funkcjonowanie rynku
farmaceutycznego.

Blisko dwadziescia piec lat farmaceuci nie mieli
swojej ustawy kompleksowo regulujacej zasady wy-
konywania naszego zawodu. Dlatego z ogromnym
zadowoleniem przyjelismy decyzje Ministra Zdrowia
powotujacy zespodt, ktorego zadaniem jest stworze-
nie w ciggu kilku miesiecy petnego projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty. Szeroki zespot, w ktérym po
przedstawicielach Ministerstwa Zdrowia Naczelna
Rada Aptekarska ma najwieksza reprezentacje, za-
czyna prace nad ta jedna z najwazniejszych dla nas
ustaw.

Przygotowalismy szereg propozycji reguluja-
cych w sposéb kompleksowy funkcjonowanie rynku
pozaaptecznego jako odpowiedz na deklaracje Mi-
nisterstwa Zdrowia dotyczace wprowadzenia ogra-
niczen dotyczacych sprzedazy lekéw w sklepach
ogolnodostepnych.

RZECZY
DUZE
| MALE

Trwaja prace nad rzadowym programem
bezptatnych lekéw dla seniorow. Uczestniczac
w pracach komisji sejmowych, NRA zgtosita swoje
poprawki dotyczace miedzy innymi zasad wydawa-
nia zamiennikow i na dzien dzisiejszy zyskaty one
poparcie postow. Kolejna propozycja dotyczy ogta-
szania list refundacyjnych co cztery miesigce. Sy-
stematycznie staramy sie zwieksza¢ obecnos¢ far-
maceutoéw w mediach, korzystajac z okazji, jaka sa
prace ministerialnego zespotu do spraw refundowa-
nej opieki farmaceutyczne;j.

W najblizszym czasie w naszej ocenie najwaz-
niejsze bedzie rozstrzygniecie konkursu na Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego. To od dziatan
Inspekcji zaleze¢ beda wyniki postepowan antykon-
centracyjnych o ktére wnioskujemy.

Na sukcesy przyjdzie nam wszystkim pocze-
ka¢, niemniej jednak kierunek zmian jaki nastepuje
i tempo prac, pozwalajg mie¢ nadzieje na rozwia-
zanie wielu z niezatatwionych od lat problemow.
O efektach bedziemy informowali na biezaco, stara-
jac sie, aby farmaceuci wiedzieli jak najwiecej o pra-
cach NRA. Liczymy na Panstwa merytoryczne uwagi,
ktore zostang uwzglednione i pomoga tworzy¢ lep-
sze i skuteczniejsze przepisy. m

tgczymy wyrazy szacunku,

Naczelna Rada Aptekarska



REPETYTORIUM
DO
SPECJALIZAC]I

FARMAC EUTYCZNA

jako kryterium oceny
jakosci postaci leku
I rOWNnowaznosci preparatow

Przygotowujac sie do egzaminu testowego konczacego specjaliza-
cje z farmacji aptecznej warto przypomniec sobie wiadomosci z modutu
specjalizacyjnego obejmujgcego biofarmaceutyczng ocene jakosci po-
staci lekow. W tym artykule bedzie zwrécona uwaga na dwa wazne za-
gadnienia w zasadzie Scisle ze sobg zwigzane, czyli dostepnos¢ farma-
ceutyczng w kontekscie zarébwno oceny jakosci postaci leku jak i badan
rownowaznosci preparatow oraz robwnowaznos¢. Ze wzgledu na to, ze
bardzo czesto w testach pojawiaty sie pytania dotyczace tych zagadnien,
dlatego warto przypomniec sobie zaréwno sposdb prowadzenia badan
uwalniania substancji leczniczych z roznych postaci lekow i interpretacje
wynikow, jak tez terminy dotyczace rownowaznosci preparatow. [
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> ostepnos$¢ farmaceutyczna definiowa- wchtaniania i obecnosci substancji pomocniczych

na jest jako mierzona w warunkach in

vitro ilos¢ substancji leczniczej uwalnia-

jacej sie z postaci leku i rozpuszczajacej
sie w otaczajgcym ptynie oraz szybkos¢, z jaka ten
proces zachodzi. Jest to wartos$¢ opisujaca pierwszy
etap w uktadzie przemian leku w ustroju (LADME:
Liberation — uwalnianie, Absorption — absorpcja, Di-
stribution — dystrybucja, Metabolism — metabolizm,
Excretion — eliminacja).

Etap uwalniania substancji leczniczej do ota-
czajacych ptyndow ustrojowych jest kluczowy dla
skutecznosci terapii, poniewaz tylko substancja
uwolniona z postaci leku i rozpuszczona w ptynach
ustrojowych moze by¢ wchtaniana i wywierac swoje
dziatanie farmakologiczne. Do badania uwalniania
stosuje sie aparaty, ktore imitujg warunki panujace
w przewodzie pokarmowym in vitro, czyli takie, ja-
kim poddana jest postac leku po wprowadzeniu, np.
do przewodu pokarmowego. Z tego wzgledu waz-
nymi czynnikami w badaniu jest utrzymanie statej
temperatury (37°C + 0,5°C lub 32°C £ 0,5°C), dobdr
rodzaju i objetosci ptynu do uwalniania oraz szyb-
kos¢ jego mieszania lub przeptywu.

Proces uwalniania substancji leczniczej z po-
staci leku zalezy od rozpuszczalnosci substancji lecz-
niczej, powierzchni kontaktu substancji leczniczej
z ptynem do uwalniania, stopnia rozdrobnienia sub-
stangji leczniczej, struktury krystalicznej substancji
leczniczej, szybkosci rozpadu formy leku w miejscu

modyfikujacych uwalnianie.

Ze wzgledu na to, ze pojawiaty sie szczego-
towe pytania testowe o metody badania uwalniania
postaci leku, na przyktad — dla ktorych form leku
sg farmakopealne, czy tez dotyczace sposobu pro-
wadzenia badan dla konkretnych postaci leku, jak
np. czestos¢ pobierania probek, dlatego ponizej
przedstawitam podstawowe wiadomosci dotyczace
aparatéw farmakopealnych, sposobu prowadzenia
badan i interpretacji wynikow.

APARATY DO BADANIA UWALNIANIA

Obecnie do badania uwalniania Farmakopea
Polska (FP X) i Europejska (Eur. Ph. 8th ed) zalecaja
cztery aparaty:

« aparat 1 (aparat koszyczkowy);

+ aparat 2 (aparat topatkowy);

« aparat 3 (aparat z ruchomym cylindrem);
« aparat 4 (aparat przeptywowy).

Aparaty koszyczkowy i topatkowy (aparaty
1 i 2) stanowig w zasadzie ten sam zestaw, tylko
réznigcy sie elementem mieszajacym i sposobem
umieszczenia postaci leku. W sktad zestawu wcho-
dzi 6-8 zlewek okragtodennych o pojemnosci 1 litra
umieszczonych w fazni wodnej, do badania jedno-
czesnie szesciu jednostek (np. tabletek). Kazda zlew-
ka jest zaopatrzona w przykrywke z otworami do
umieszczenia elementu mieszajacego, do pobierania

Fot. Koszyczki, ktdére po umieszczeniu zamiast topatek pozwalaja na utworzenie aparatu
koszyczkowego . Fot. Autorki.



probek i do kontroli temperatury ptynu wewnatrz
zlewki.

W aparacie koszyczkowym (1) postac leku
umieszcza sie w suchym koszyczku przed badaniem,
a nastepnie wktada sie koszyczek do zlewki z pty-
nem i wprowadza go w ruch obrotowy, natomiast
w aparacie fopatkowym (2) posta¢ leku umieszcza
sie na dnie zlewki i wprowadza mieszadto topatko-
we w ruch obrotowy. Jesli forma leku ulega flotagji
to mozna dotaczy¢ maty element obciazajacy, np.
druciana spirale. Dla obu typow aparatéw FP X po-
leca stosowac szybkos¢ obrotow pomiedzy 50 i 100
obrotow na minute, nie powinna ona przekroczy¢
150 obrotéw na minute. Zwykle stosowana szybkos¢
dla aparatu fopatkowego wynosi 75 obrotéw na mi-
nute, a dla koszyczkowego 100 obrotéw na minute.
Objetosc ptynu do uwalniania w zlewkach powinna
wynosi¢ od 500 ml do 1000 ml.

Aparat z ruchomym cylindrem (aparat 3) jest
wyposazony w zestaw cylindrycznych, ptaskoden-
nych szklanych zlewek, zestaw szklanych cylindrow
poruszajacych sie ruchem posuwisto-zwrotnym,
oprawki ze stali nierdzewnej i sita, umieszczonego
na dole i goérze ruchomych cylindréw. Silnik wpro-
wadza cylindry w pionowy ruch posuwisto-zwrotny
wewnatrz zlewek. Zlewki sg czesciowo zanurzone
w tazni wodnej i zaopatrzone w pokrywe zapobie-
gajaca parowaniu cieczy podczas badania. Postac
leku umieszcza sie w cylindrze.

Ly L L
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Fot. Aparat topatkowy. Fot. Autorki.

WSZECHNICA APTEKARSKA

W celu przeprowadzenia badania w aparatach
1, 2, 3 nalezy odmierzy¢ odpowiednig ilos¢ ptynu
do uwalniania, doprowadzi¢ go do statej tempera-
tury i umiesci¢ w nim forme leku. Probki pobierac
nalezy w odpowiednich odstepach czasu, w jedna-
kowym miejscu, jednak nie blizej niz 1 cm od $ciany
zlewki. Objetos¢ cieczy w zlewce uzupetni¢ nalezy
odpowiednig iloscig ptynu do uwalniania o statej
temperaturze.

W aparacie przeptywowym (aparacie 4) zestaw
sktada sie ze zbiornika ptynu do uwalniania, pompy,
komory przeptywowej i tazni wodnej utrzymujacej
temperature badania. Komora przeptywowa znajdu-
je sie w termostatowanej tazni wodnej. Postac leku
umieszcza sie w komorze aparatu na szklanych kul-
kach lub w metalowym uchwycie, po czym wprowa-
dza sie ptyn o statej temperaturze, z odpowiednim
przeptywem za pomocg pompy perystaltycznej lub
ttokowej z wybrang szybkoscig 4 ml/min, 8 ml/min,
16 ml/min (pomiedzy 4 ml/min i 50 ml/min).

Farmakopealne komory przeptywowe dla sta-
tych postaci leku (tabletek, kapsutek) maja srednice
22,6 mm lub 12 mm i wykonane sa z przezroczy-
stego obojetnego materiatu. W celu zachowania
korzystnych warunkéw hydrodynamicznych dolna
czes¢ komory przeptywowej ma ksztatt stozka,
w ktérym na dnie umieszcza sie kulke o $rednicy
5 mm, a nastepnie wypetnia sie caty stozek szkla-
nymi kulkami o $rednicy okoto 1 mm, aby zapewni¢
laminarny przeptyw cieczy i zapobiec jej cofaniu sie.
W okreslonych odstepach czasu pobiera sie wypty-
wajacy ptyn.

Farmakopealna komora do badania uwalniania
substancji czynnej z lipofilowych statych postaci leku
(czopki, kapsutki miekkie) ma nieco inng budowe,
poniewaz jest dwudzielna, co utatwia zatrzymywanie
lipofilowych sktadnikéw.

BADANIE UWALNIANIA Z SYSTEMOW

TRANSDERMALNYCH

Monografia farmakopealna opisuje takze apa-
raty do badania uwalniania z systeméw transdermal-
nych i leczniczych gum do zucia.

Uwalnianie z systemow transdermalnych prze-
prowadza sie w zestawie aparatu topatkowego, sto-
sujac:

— metode z dyskiem nosnym — badania przeprowa-
dza sie w ten sposob, ze system transdermalny
umieszcza sie na dysku nosnym, uktada go pta-p
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sko na dnie zlewki w ptynie do uwalniania, tak
aby powierzchnia uwalniania byta skierowana do
gory i uruchamia mieszadto topatkowe z szyb-
kosciag 100 obrotow na minute. W ustalonych
przedziatach czasowych pobiera sie prébke pty-
nu do badania.

—metode z komora — system transdermalny umiesz-
cza sie w komorze ekstrakcyjnej, powierzchniag
uwalniajacg do gory. Komora sktada sie z pod-
stawy i naktadki oraz btony umieszczanej na sy-
stemie transdermalnym.

— metode z wirujgcym cylindrem — z tg rdznica, ze
w zestawie aparatu topatkowego nalezy zastagpic
mieszadto topatkowe i watek napedowy elemen-
tem mieszajacym ze stali nierdzewnej z cylindrem.
System transdermalny umieszcza sie na cylindrze
nosna warstwa zewnetrzng skierowana do niego
tak, aby powierzchnia uwalniajgca kontaktowata
sie z ptynem do uwalniania. Nastepnie umiesz-
cza sie cylinder w aparacie i uruchamia mieszadto
z predkoscig np. 100 obrotéw na minute.

Waznym parametrem badania uwalniania
substancji czynnej z systemow transdermalnych jest
temperatura ptynu do uwalniania, ktéra powinna
wynosi¢ 32+0,5°C.

BADANIE UWALNIANIA Z SYSTEMOW

TRANSDERMALNYCH

Do uwalniania substancji czynnej z leczniczych
gum do zucia monografia farmakopealna podaje
dwa aparaty, w ktorych stata temperatura badania
37°C+0,5 °C jest utrzymywana przez zastosowanie
urzadzenia elektrycznego z zewnetrznym sterowa-
niem (Aparat A) lub przy pomocy termostatu (Apa-
rat B). W komorze ugniatania umieszcza sie zalecang
objetos¢ ptynu do uwalniania (zwykle 20 ml, a jest
nim najczesciej bufor fosforanowy o pH 6,0) o temp.
37°C+0,5 °C. Nastepnie ustawia sie szybkos¢ ruchu
ttoczkdw na podana liczbe cykli na minute (zwykle
do 60), po czym umieszcza sie gume w komorze
ugniatania i wiacza aparat. Po okreslonym czasie,
zatrzymuje sie aparat, usuwa pozostatos¢ gumy
i pobiera prébke ptynu do badania.

PLYNY DO UWALNIANIA

FP X zaleca do badania uwalniania stosowac
ptyny wodne. Sktad ptynu powinien by¢ dobrany na
podstawie fizykochemicznych wtasciwosci substan-

8

¢ji czynnych i pomocniczych oraz powinien by¢ do-
stosowany do warunkoéw, jakim postac leku bedzie
poddana. Odnosi sie to do pH i sity jonowej ptynu
do uwalniania.

Uzycie aparatu koszyczkowego lub topatko-
wego oraz z ruchomym cylindrem opiera sie na za-
sadzie pracy w ,warunkach sink”, czyli takich, w kté-
rych substancja juz obecna w roztworze nie wywiera
znaczacego wptywu na szybkos¢ uwalniania jej po-
zostatej ilosci. Takie warunki mozna uzyskac¢ w ob-
jetosci ptynu do uwalniania, ktora jest przynajmniej
3 do 10 razy wieksza niz objetos¢ nasycenia.

FP X okresla pH ptynu do uwalniania od 1 do
8 (w uzasadnionych przypadkach moze by¢ wyzsze)
i podaje przyktadowe ptyny:

+ kwas solny pH 1;

« kwas solny z chlorkiem sodu pH 1,2 i pH 1,5;

» bufor fosforanowy lub octanowy pH 4,5; pH 5,5
i58;

« bufor fosforanowy pH 6,8; pH 7,21 7,5;

« sztuczny ptyn jelitowy o pH 6,8;

» sztuczny sok zotadkowy.

Dla postaci lekow zawierajacych substancje
czynne stabo rozpuszczalne w wodzie mozna zasto-
sowa¢ modyfikacje ptynu do uwalniania przez doda-
tek substancji powierzchniowo czynnych w niskich
stezeniach czy enzyméw, natomiast niewskazany
jest dodatek rozpuszczalnikéw organicznych. Ptyny
do uwalniania nie powinny zawiera¢ gazéw atmo-
sferycznych, gdyz ich obecno$¢ moze negatywnie
wptywaé na wyniki badan.

INTERPRETACJA WYNIKOW

FP X zaleca interpretacje wynikow uwalniania
poprzez okreslenie wartosci Q, ktéra oznacza wyma-
gang ilos¢ uwolnionej substancji czynnej wyrazona
jako procent zawartosci deklarowanej. Wartos¢ Q
wynosi 75 % uwolnienia substancji czynnej.

Interpretacja wynikéw dla statych postaci leku
o niemodyfikowanym uwalnianiu

Badanie prowadzi sie w pierwszym poziomie
na 6 jednostkach (np. tabletkach) i z kazdej jedno-
stki powinno uwolni¢ sie nie mnigj niz Q+5%, czyli
80%. Jesli tabletki nie spetniaja tego wymagania,
wtedy badanie przeprowadza sie w drugim pozio-
mie na kolejnych 6 jednostkach, ale interpretacja
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wynikéw odnoszona jest do 12 jednostek. Srednia
wartos¢ z 12 jednostek powinna wynosi¢ nie mniej
niz Q (czyli 75%), a wszystkie jednostki nie mniej niz
Q-15%, czyli 60%. Jesli nie sa spetnione powyzsze
wymagania, wtedy badanie prowadzi sie w trzecim
poziomie na kolejnych 12 jednostkach, a interpre-
tacja odnosi sie do 24 jednostek. Srednia warto$¢
w 24 jednostkach nie mniej niz Q (75%), najwyzej
w 2 jednostkach nie mniej niz (Q-15%) czyli 60%,
wszystkie jednostki maja mie¢ nie mniej niz 50%
ilosci uwolnionej substancji czynnej.

W wytycznych dotyczacych wymagan bada-
nia uwalniania z doustnych postaci leku o niemody-
fikowanym uwalnianiu FP X okresla, ze przynajmniej
80% substancji czynnej powinno uwolni¢ sie w cza-
sie 45 minut lub krotszym. Zazwyczaj jeden punkt
czasowy jest wystarczajacy jako kryterium akcep-
tacji do wykazania, ze wiekszos$¢ substancji czynnej
zostata uwolniona.

Postacie leku o przedtuzonym uwalnianiu

Kryteria akceptacji badania uwalniania sub-
stangji czynnej dla postaci leku o przedtuzonym
uwalnianiu dotycza trzech lub wiecej punktéw cza-
sowych (kiedys trafito sie pytanie testowe odno-
szace sie do powyzszego zdania). Pierwszy punkt
pomiaru ma na celu wykazanie niepozadanego
szybkiego uwolnienia substancji czynnej (,efekt
wyrzutu”) i ustalony jest na okres odpowiadajacy
uwolnieniu 20-30% substancji czynnej. Drugi punkt
czasowy charakteryzuje profil uwalniania i odpo-
wiada uwolnieniu ok. 50% substancji. Koncowy
punkt czasowy ma na celu wykazanie prawie catko-
witego uwolnienia, co zwykle odpowiada uwolnie-
niu wiecej niz 80% substangji.

Sposéb prowadzenia badania jest analogicz-
ny jak dla postaci o niemodyfikowanym uwalnianiu,
czyli na poziomie pierwszym dla 6 jednostek, na
drugim dla kolejnych 6 jednostek i na trzecim dla 12
jednostek. Doktadne kryteria akceptacji s podane
w FP X, jednak sadze, ze nie ma potrzeby doktadnie
ich tu opisywac.

Postacie leku o op6znionym uwalnianiu

Dojelitowe postacie leku wymagaja pobrania
probek i oznaczenia ilosci uwolnionej substangji
przynajmniej w dwdch punktach czasowych, okre-
$lanych w srodowisku kwasowym i buforowym.

Pierwszy punkt badania okresla gérny limit
uwalniania i jest ustalony po 1 godzinie lub 2 go-
dzinach w $Srodowisku kwasowym. Pierwszy etap
ma wykazac nieznaczne uwalnianie lub jego brak
w srodowisku kwasowym, np. dla tabletek z otoczka
dojelitowa (FP X dopuszcza uwalnianie do 10% dla
kazdej jednostki z 6 badanych na pierwszym pozio-
mie). Drugi etap badania uwalniania w fazie buforu
prowadzi sie dla wykazania uwalniania substancji
czynnej (80%).

Badanie zaréwno w fazie kwasu i fazie bu-
foru przeprowadza sie na trzech poziomach (jesli
nie sg spetnione wymagania uwalniania na danym
poziomie) kolejno dla 6, 6 i 12 jednostek. Kryteria
uwalniania sa doktadnie opisane w monografii far-
makopealnej.

Uwalnianie substancji czynnej
z poistatych form lekow
- metody niefarmakopealne

Badania uwalniania np. z masci czy zeli prze-
prowadza sie w modelowych uktadach membran in
vitro. W uktadach wystepuje model dwukomorowy.
Komora donorowa substancji czynnej jest oddzie-
lona od komory akceptorowej membrang resorp-
cyjna. Potstaty preparat leczniczy umieszcza sie po
tej stronie membrany, ktéra jest skierowana do we-
wnatrz komory donorowej. Uwalniania substancja
czynna dyfunduje przez membrane do komory ak-
ceptorowej, przez ktdra jest przepuszczany roztwor
buforowy.

Caty ukfad jest termostatowany. W metodzie
tej wyznacza sie zmiany stezenia uwolnionej sub-
stancji czynnej w roztworze buforowym w zalezno-
sci od czasu.

ROWNOWAZNOSC PREPARATOW

Powyzej opisane badania uwalniania prze-
prowadza sie jako badania kontrolne wytworzo-
nej postaci leku zarbwno na etapie preformulacji
jak i wihasciwej produkgji. Jednak takie badania sa
tez wykonywane w celu wykazania réwnowaznosci
preparatu odtwdrczego (generycznego) wzgledem
preparatu referencyjnego.

Dla przypomnienia definicje:

Produkt referencyjny — jest to produkt dotychczas
obecny w praktyce kliniczne;j.

>
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» Produkt odtworczy (generyczny) — jest to nowa
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wersja produktu, analogiczna wzgledem pro-
duktu dotychczas obecnego w praktyce klinicz-
nej. To produkt leczniczy posiadajacy taki sam
sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych,
postaC farmaceutyczng i réwnowaznos¢ biolo-
giczng wobec oryginalnego produktu lecznicze-
go, potwierdzong, jesli to niezbedne, wtasciwie
przeprowadzonymi badaniami dostepnosci bio-
logicznej.

Odtworczy produkt leczniczy powinien mieé
dwa zakresy podobienstwa (rownowaznosci):
rownowaznos$¢ farmaceutyczng i rownowaznos¢
biologiczna. Spetnienie tych dwdch réwnowaz-
nosci decyduje o rownowaznosci terapeutycznej,
co jest wystarczajacg przestanka dopuszczenia
do obrotu odtwodrczego produktu leczniczego
jako produktu o takiej samej skutecznosci i bez-
pieczenstwie jak produkt juz dopuszczony do
obrotu.

Produkt odtworczy, jesli ma by¢ dopuszczony
do obrotu i uznany za réwnowazny terapeutycz-
nie, musi by¢ zaréwno rownowazny farmaceu-
tycznie, jak i biologicznie, czyli musi zapewniac
uwolnienie substancji leczniczej, dostepnos¢
biologiczna i efekt farmakologiczny.

—— ROWNOWAZNOSC

FARMACEUTYCZNA
LEK W ROZTWORZE badania vwalniania in vitro

ROWNOWAZNOSC
BIOLOGICZNA

w badaniach farmakokinetycznych

MIEJSCE DZIALANIA

ROWNOWAZNOSC
BIOLOGICZNA

w badaniach farmakodynamicznych

Ryc. 1. Schemat wykonywania badar réwnowaznosci
na tle sekwencji loséw leku w ustroju [3]

Czynniki zapewniajace rownowaznos$¢ ukta-
daja sie w sekwencje réownowaznosci, a kazda jest
konsekwencja takze innej rownowaznosci, jak opi-
sano ponizej.

Rownowaznos¢ farmaceutyczna (oceniona w ba-
daniu uwalniania) stwarza warunki dla wysta-
pienia rdwnowaznosci biologicznej (ocenionej
w badaniu farmakokinetycznym lub farmakody-
namicznym lub klinicznym), ktora jest podstawa
réownowaznego efektu farmakologicznego, co
przektada sie na rownowaznos$¢ terapeutyczna.
Potwierdzona rownowaznos¢ terapeutyczna jest
wystarczajgca podstawa do uznania zamiennosci
terapeutycznej.

Rownowaznos¢ farmaceutyczna oznacza iden-
tycznos¢: sktadu, dawki, formy substancji czyn-
nej, postaci farmaceutycznej, ktore to czynniki
decyduja o wchtanianiu substancji leczniczej,
dostepnosci biologicznej i rownowaznosci bio-
logicznej. Leki sa rownowazne biologicznie, jesli
szybkosc i stopien absorpcji substancji leczni-
czej jest taki sam. Dla okreslenia rownowaznosci
biologicznej decydujace znaczenie maja: proces
uwalniania substancji leczniczej z postaci far-
maceutycznej (zalezy od witasciwosci preparatu)
i proces absorpcji substancji leczniczej (zalezy od
wiasciwosci substancji czynnej).

Rownowaznos¢ biologiczna okresla zakres oraz
szybkos¢, z jaka substancja czynna osigga kra-
zenie ogolne z podanej postaci farmaceutyczne;j.
Réwnowaznos¢ biologiczna oznacza brak zna-
czacych roznic w szybkosci i stopniu dostepnosci
leku w miejscu dziatania, jesli zostat podany w tej
samej dawce. Jako kryterium oceny przyjmuje sie
pomiar stezenia leku we krwi w badaniu farma-
kokinetycznym w odstepach czasowych, a na
podstawie otrzymanych wynikdw wyznacza sie
parametry farmakokinetyczne i dostepnosc¢ bio-
logiczna preparatu.

Dostepnos¢ biologiczna okresla szybkos¢ i sto-
pien wchianiania substancji leczniczej z prepara-
tu farmaceutycznego. Charakteryzuja ja naste-
pujace parametry farmakokinetyczne:

— AUC (Area Under the Curve) — pole po-
wierzchni pod krzywa zaleznosci stezenia leku
we krwi od czasu. Parametr ten informuje o cat-
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kowitej ilosci leku, jaka zostata wchtonieta do or-
ganizmu.
- C__, — maksymalne stezenie leku, jakie jest
osiggane we krwi po jego podaniu.
-t __ — czas, ktory mija od podania leku do

osiggniecia we krwi maksymalnego stezenia
substangji aktywne;j.

W celu wykazania rownowaznosci prepara-
tow zwykle okresla sie dostepnosé biologiczna
wzgledna. Dostepnos¢ biologiczna wzgledna - to
ilos¢ substancji leczniczej wchtonietej po podaniu
pozanaczyniowym w stosunku do preparatu re-
ferencyjnego i wielkosci podanych dawek. Jednak
nalezy pamieta¢, ze jest jeszcze pojecie dostepno-
$ci biologicznej bezwzglednej. Dostepnosé biolo-
giczna bezwzgledna - to utamek dawki substancji
leczniczej, jaki ulega wchtonieciu po podaniu po-
zanaczyniowym w stosunku do podania dozylnego
i wielkosci podanych dawek.

Badaniem farmakokinetycznym z wyboru dla
dwoch preparatow jest oznaczanie w surowicy, 0so-
czu lub petnej krwi pobranej z tozyska naczynio-
wego (kompartmentu centralnego) stezenia leku
w postaci niezmienionej, na grupie jednorodnych,
zdrowych ochotnikow, badz pacjentach z okreslo-
nym schorzeniem, po podaniu pojedynczej dawki
leku, zwykle na czczo.

Odstepstwa od powyzszego schematu obej-
muja:

— badania lekdéw zawierajacych substancje cytotok-
syczne — takie badania prowadzi sie na pacjen-
tach z okreslonym rodzajem nowotwory;

— ocene dostepnosci biologicznej na specjalnych
populacjach, np. na dzieciach lub osobach z nie-
wydolnoscig nerek badz watroby;

— przypadki stwierdzenia istotnego wptywu posit-
ku na dostepnos¢ substancji leczniczej — wtedy
przeprowadza sie badania uwzgledniajace in-
terakcje pokarmowe, a takze interakcje z innymi
lekami.

O odstapienie od badan réwnowaznosci bio-
logicznej mozna wnioskowac, kiedy badane sg pre-
paraty, ktore z zatozenia sa robwnowazne ze swoimi
odpowiednikami farmaceutycznymi ex definitione,
a sa to:

— roztwory wodne do podawania parenteralnego
(dozylnie, domiesniowo, podskoérnie, doopono-
wo, itp.) — o takim samym sktadzie, stezeniu sub-
stangji czynnych i dodatkow;

—roztwory wodne do podawania doustnego - o ta-
kim samym sktadzie i stezeniu substancji czyn-
nej, niezawierajagce dodatkdédw wptywajacych na
pasaz zotgdkowo-jelitowy lub absorpcje leku;

— produkty gazowe do inhalacji;

— proszki do przygotowania roztworow, o ktérych
mowa w dwoch pierwszych punktach;

— roztwory wodne jako preparaty uszne badz ocz-
ne, o takim samym sktadzie i stezeniu substangji
czynnych i dodatkéw;

— roztwory wodne o dziataniu miejscowym (bez
procesu absorpgji) — o takim samym skfadzie
i stezeniu substancji czynnych i dodatkow;

— roztwory wodne do inhalagji lub rozpylane do-
nosowo, o takim samym sktadzie i stezeniu sub-
stangji czynnych i dodatkéw, podawane przy
uzyciu tego samego urzadzenia.

Badania rownowaznosci biologicznej sg ko-
nieczne do przeprowadzenia w przypadku naste-
pujacych preparatéw: doustnych postaci szybko
uwalniajacych lekéw o dziataniu uktadowym, postaci
o modyfikowanym procesie uwalniania substancji
czynnej o dziataniu uktadowym po procesie absorp-
cji, preparatow doustnych, donosowych, ocznych,
skérnych — niebedacych preparatami o dziataniu
miejscowym.

Réwnowaznosc¢ i zamiennos¢ dwdch prepara-
tow farmaceutycznych potwierdza sie poréwnaw-
czymi badaniami farmakokinetycznymi, ktore sa
pierwszymi z wyboru badaniami, jednak w szcze-
golnych przypadkach moga to by¢ innego rodzaju
badania jak: badania farmakodynamiczne u ludzi,

poréwnawcze badania kliniczne, badania uwalniania »
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» in vitro, badania farmakokinetyczne na zwierzetach
(w niektorych krajach).

Poréwnawcze badania farmakodynamiczne

Moga stuzy¢ ocenie preparatéw odtwoérczych

w przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia

badan dostepnosci biologicznej substancji czynnej

w badaniu farmakokinetycznym. Wystepuje to naj-

czesciej:

- ze wzgleddéw analitycznych — gdy brak jest odpo-
wiednio czutej lub precyzyjnej metody analitycz-
nej, gdy ani lek, ani jego metabolit nie wystepuja
we krwi i ptynach ustrojowych w ilosciach po-
zwalajacych na jego iloSciowe oznaczenie;

— z przyczyn merytorycznych — gdy stezenie leku
nie moze by¢ kryterium Swiadczacym o jego
skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania.

Najwazniejszym elementem w planowaniu
farmakodynamicznych badan robwnowaznosci jest
wybdr mierzonego parametru najlepiej obrazuja-
cego efekt terapeutyczny leku, np. parametr labo-
ratoryjny — stezenie cholesterolu w krwi, stezenie
glukozy. Dobrze jest, gdy wybrany do oceny efekt
farmakologiczny moze by¢ mierzony w sposéb cig-
gty i obiektywny, co pozwala na wykreslenie krzywej
zaleznosci efekt-czas i wyznaczenie wartosci pola
powierzchni pod krzywa.

Majac wyniki badan zaleznosci farmakologicz-
nych (efekt-czas, dawka-efekt), mozna skonstruowac
model taczacy odpowiedz farmakodynamiczna z da-
nymi farmakokinetycznymi zaleznosci dawka-czas,
co moze zastapic czes¢ badan réwnowaznosci bio-
logicznej, przez wykorzystanie modeli farmakokine-
tyczno-farmakodynamicznych.

Porownawcze badania kliniczne

Stosowane sg w ocenie rownowaznosci dwdch
preparatéw, jesli nie jest mozliwe przeprowadzenie
badan farmakokinetycznych i farmakodynamicznych.

W SSZECHNICA APTEKARSKA

Najwazniejszym
elementem w planowaniu
farmakodynamicznych badan
rownowaznosci jest wybor
mierzonego parametru
najlepiej obrazujgcego efekt
terapeutyczny leku,
np. parametr laboratoryjny
— stezenie cholesterolu w krwi,
stezenie glukozy.

Metoda ta jest wybierana dla preparatow o dziataniu
miejscowym najczesciej preparatéw dermatologicz-
nych i oftalmologicznych.

Badania uwalniania in vitro

Jesli wykonuje sie badania uwalniania dla wy-
kazania odpowiedniej dostepnosci farmaceutycznej
w celu odstapienia od badan rownowaznosci biolo-
gicznej to nalezy:

— udowodni¢, ze preparaty te nie wykazuja rdznic
uwalniania substancji leczniczej;

—wykona¢ badania poréwnawcze réznymi metoda-
mi np.: metoda topatkowa i metoda koszyczko-
wa oraz stosujac rézne ptyny do uwalniania, np.
roztwor kwasu solnego (0,1 mol/L) oraz bufory
opH45i6,8;

— poréwnac uzyskane profile uwalniania metoda-
mi matematycznymi, np. stosujac wspotczynniki
podobienstwa i réznicy.
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Dostepnos¢ farmaceutyczng modyfikuja za-
rowno rodzaj, ilos¢ substancji pomocniczych jak
i modyfikacje technologiczne. Niektore agencje
rejestrujace leki dopuszczaja mozliwos¢ uznania
rownowaznosci preparatu na podstawie wykaza-
nia korelacji in vitro/in vivo np. dla transdermalnych
systeméw terapeutycznych czy doustnych form
o przedtuzonym uwalnianiu.

Substancje lecznicze zalicza sie do poszcze-
golnych grup Biofarmaceutycznego Systemu Kla-
syfikacji (Biopharmaceutical Classification System,
BCS), w zaleznosci od rozpuszczalnosci substan-
¢ji w roztworach wodnych i zdolnosci przenikania
przez Sciany przewodu pokarmowego, co przedsta-
wia tabela 1.

Tabela 1. Biofarmaceutyczny system klasyfikacji lekdw

(BCS)
KLASA (GRUPA) | KLASA (GRUPA) II
Rozpuszczalnosc — Rozpuszczalnos¢ — niska
wysoka

Przenikalnos$¢ — Przenikalno$¢ — wysoka

wysoka

KLASA (GRUPA) IlI KLASA (GRUPA) IV
Rozpuszczalnosc - Rozpuszczalnos$¢ — niska
wysoka

Przenikalnos¢ — niska = Przenikalnos$¢ — niska

Ograniczenie badan poréwnawczych
do badania uwalniania in vitro

Moze ono wystapi¢, wtedy kiedy substancja
nalezy do I grupy BCS. Ewentualnie dla substancji zII
grupy BCS jesli wykaze sie korelacje in vitro/in vivo.

W przypadku substangji leczniczych z grup
Ii Il dostepnosc biologiczna nie jest ograniczona
przez uwalnianie. Mozna to zbadac¢ nastepujaco: je-
$li w czasie do 15 minut po podaniu preparatu na
czczo rozpuszcza sie okoto 85% substancji leczni-
czej, to jej dostepnos¢ biologiczna jest taka sama,
jak w przypadku roztworu tej substancji.

W przypadku substancji leczniczych z grupy
II uwalnianie ogranicza ich dostepnos¢ biologicz-
na. W przypadku substangji leczniczych z grupy III
wchtanianie z przewodu pokarmowego ogranicza
ich dostepnos¢ biologiczng. W przypadku substan-
¢ji leczniczych z grupy IV sporzadzenie postaci do-
ustnej moze by¢ utrudnione.

Korelacja in vitro/in vivo

Korelacja ta okresla modele matematyczne
opisujace korelacje pomiedzy wtasciwosciami pre-
paratu w warunkach in vitro (szybkos¢ uwalniania,
ilos¢ uwolnionej substancji leczniczej), a odpowie-
dzig biologiczng in vivo (ilos¢ wchtonietej substangji
leczniczej, stezenie leku we krwi).

Uzyskanie pozytywnych wynikow korelacji in
vitro/in vivo umozliwia:

— przewidywanie dostepnosci biologicznej substan-
gji leczniczej z postaci leku na podstawie badan
in vitro;

— ocene rownowaznosci biologicznej preparatow na
podstawie badan in vitro;

— uzasadnienie dla odstapienia od badan réwno-
waznosci i dostepnosci biologicznej dla substan-
¢ji leczniczych nalezacych do II grupy systemu
BCS oraz dla preparatow o kontrolowanym uwal-
nianiu.

Kategorie korelacji in vitro/in vivo:

POZIOM A - profil uwalniania substancji leczniczej
i zmiany poziomu leku we krwi sa poréwnywalne
we wszystkich punktach czasowych. Porownanie
profili uwalniania i zmian stezenia leku we krwip-




» mozna przeprowadzi¢ ,punkt po punkcie”. Moz-
liwe jest wiec bezposrednie poréwnanie profilu
uwalniania i krzywej stezenia leku we krwi. Kore-
lacja na tym poziomie ma najczesciej charakter
liniowy. Uzyskanie pozytywnych wynikéw badan
korelacji in vitro/in vivo na poziomie A pozwala
na uzasadnienie wniosku o odstgpienie od ba-
dan in vivo.

POZIOM B - korelacja opiera sie na analizie mo-
mentow statystycznych, np. pordéwnanie Sred-
niego czasu uwalniania w warunkach in vitro ze
Srednim okresem trwania leku w organizmie. Nie
jest mozliwe poréwnanie danych in vitro i in vivo
.punkt po punkcie”. Ta korelacja nie pozwala od-
tworzy¢ zmian stezenia leku we krwi. Nie daje
mozliwosci uzasadnienia wniosku o odstapienia
od badan réwnowaznosci biologicznej.

POZIOM C - w tym przypadku mozliwa jest jedynie
korelacja pojedynczych parametrow farmakoki-
netycznych (np. AUC) z parametrami dostepno-
sci farmaceutycznej (np. t, ). Dane te moga byc¢
przydatne we wstepnej fazie prac rozwojowych
nad produktem.

ROZSZERZONY POZIOM C - tak dobrze przydatny
jak poziom A do wnioskowania o odstgpienie od
badan réwnowaznosci biologicznej. Wyniki uzy-
skane na tym poziomie pozwalajg powigzac je-
den lub kilka parametrow farmakokinetycznych
z parametrami dostepnosci farmaceutycznej dla
kilku punktow czasowych. Pozytywne wyniki na
tym poziomie wskazujg, ze takze korelacja na
poziomie A jest mozliwa do wykazania.

Zasady prowadzenia badan majacych na celu
wykazanie korelacji in vitro/in vivo:

e Badania powinny by¢ prowadzone w odniesieniu
do kilku formulacji, réznigcych sie szybkoscia
uwalniania substancji leczniczej.

W SSZECHNICA APTEKARSKA

e W badaniach dostepnosci biologicznej nalezy
okresli¢c zmiany stezenia leku we krwi po po-
daniu preparatéw, ktore wczesniej byty badane
w warunkach in vitro.

e Skala czasowa badania — zaréwno in vitro jak
i in vivo — musi by¢ jednakowa i analogiczna dla
wszystkich formulagji.

e Wyniki badan in vitro/in vivo nalezy ocenic¢ pod
katem ich przydatnosci do przewidywania wtas-
ciwosci produktu leczniczego in vivo w oparciu
o dane uzyskane w badaniach dostepnosci far-
maceutycznej in vitro.

Konczac powyzszy temat repetytorium, mam
nadzieje, ze ten artykut pozwolit Czytelnikowi po-
wtdrzy¢ podstawowe pojecia dotyczace zagadnien
dostepnosci farmaceutycznej, dostepnosci biolo-
gicznej oraz rownowaznosci i daje petne zrozumie-
nie okreslonych poje¢, a w konsekwengji wiasciwe
ich rozréznienie w ewentualnych pytaniach egzami-
nacyjnych. m

dr n. farm. Regina Kasperek
Katedra i Zaktad Farmacji Stosowanej
Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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Programy
lekowe

Z dniem 1 lipca 2012 roku programy te-

rapeutyczne zostaty zastgpione programami
lekowymi. Realizujg one te same cele, ale pod-
legajg innym regulacjom prawnym. Wprowa-
dzenie tej zmiany miato dostosowac polskie
prawo do tzw. ,Dyrektywy Przejrzystosci” po-
przez wprowadzenie bardziej transparentnych
mechanizmow ustalania cen lekéw. Miato to
stworzyc¢ finansowe mozliwosci wprowadzania
nowych, innowacyjnych lekdw i zwiekszenia

dostepnosci tych terapii.

Aptekarz Polski, 115(93¢) marzec 2016

efinicje programu leko-
Dwego podaje Dz.U. 2011

Nr 122 poz. 696 z dnia 12
maja 2011 roku o refundacji le-
kéw, srodkéw spozywczych spe-
¢jalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych.

Programem lekowym nazy-
wamy program zdrowotny w ro-
zumieniu przepisow ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych
obejmujacy technologie lekowa,
w ktdrej substancja czynna nie
jest sktadowa kosztowa innych
Swiadczen gwarantowanych lub
srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
ktéry nie jest sktadowa koszto-
wa innych Swiadczeh gwaranto-
wanych w rozumieniu tej ustawy.

Programy lekowe stworzo-
ne zostaty z mysla o chorych,
u ktérych leczenie standardowo
stosowanymi lekami nie przynio-
sto spodziewanych efektéw tera-
peutycznych.

W ramach programow le-
kowych finansowane jest lecze-
nie wybranych jednostek choro-
bowych okreslonymi substancja-
mi leczniczymi. Wykaz substangji
leczniczych stosowanych w pro-»
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» gramach lekowych okreslony jest
w Katalogu lekéw refundowanych
stosowanych w programach leko-
wych stanowigcym zatacznik do
Zarzadzenia Prezesa NFZ, ktory
ukazuje sie adekwatnie do zmian
na listach lekéw refundowanych.
Ostatnia aktualizacja nastapita
w obwieszczeniu z dnia 25 lute-
go 2016 roku w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1
marca 2016.

Opis programu lekowego

obejmuje:

e kryteria kwalifikacji pacjenta
do leczenia;

e kryteria wylaczenia z pro-
gramu;

e schemat dawkowania lekow;

e sposOb podawania lekéw;

e wykaz badan diagnostycz-
nych wykonywanych przy
kwalifikacji pacjenta do pro-
gramu oraz koniecznych do
monitorowania leczenia.

Nowy projekt programu le-
kowego moze zgtaszac tylko pro-
ducent leku. Lekarze, konsultanci
medyczni tracg takie uprawnie-
nia. Nastepnie programy lekowe
opracowywane sa przez Ministra

Zdrowia. Z kolei Narodowy Fun-

dusz Zdrowia odpowiedzialny jest

za ich wdrazanie, realizagjg, finan-
sowanie, monitorowanie, nadzor

i kontrole. Programy te dotycza

zwiaszcza:

a) waznych zjawisk epidemiolo-
gicznych,

b) innych istotnych problemow
zdrowotnych dotyczacych ca-
tej lub okreslonej grupy swiad-
czeniobiorcow przy istnieja-
cych mozliwosciach ich elimi-
nowania badz ograniczania.

Programy lekowe moga by¢
realizowane zaréwno w okresie

16

jednego roku, jak i wielu lat, a wy-
boru ich realizatora dokonuje —jak
juz wspomniano wczesniej — NFZ.

Pacjenci, ktorzy zakwalifi-
kowali sie do programoéw leko-
wych s3g leczeni bezptatnie. De-
cyzje o kwalifikacji podejmuje le-
karz placéwki posiadajacej kon-
trakt w tym zakresie — w oparciu
o szczegotowe kryteria wigczenia
do programu.

Informacje o placéwkach
realizujgcych program w poszcze-
golnych wojewddztwach znajdu-
ja sie m.in. na stronach interne-
towych oddziatdéw wojewddzkich
NFZ lub s3 udzielane przez pra-
cownikéw tych oddziatéw.

Programy lekowe moga
byc¢ realizowane w trzech trybach:

e trybie ambulatoryjnym;
e trybie jednodniowym;
e trybie hospitalizagji.

O tym, w jakim trybie be-
dzie prowadzony program leko-
wy decyduje lekarz i zalezy to od
drogi podania leku, czasu poda-
nia oraz od ewentualnej koniecz-
nosci obserwacji pacjenta po po-
daniu leku pod katem mozliwych
nastepstw lub objawoéw ubocz-
nych.

Najczesciej tryb ambulato-
ryjny stosowany jest w przypadku
podania lub wydania leku pacjen-
towi do domu w postaci tabletek
czy kapsutek. Tryb hospitalizacji
odbywa sie na oddziatach szpi-
talnych.

Aktualnie, w oparciu o ob-
wieszczenie Ministra Zdrowia
z dnia 23 grudnia 2015 roku
w sprawie wykazu refundowanych
lekow, sSrodkdw spozywcezych spe-
¢jalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobdéw medycznych
na dzien 1 stycznia 2016 roku, te-
rapia w ramach programow leko-
wych obejmuje nastepujace scho-
rzenia:

Choroby onkologiczne
leczenie nowotwordw podscie-

liska przewodu pokarmowego
leczenie zaawansowanego raka
jelita grubego

leczenie raka watrobowoko-
morkowego

leczenie niedrobnokomorko-
wego raka ptuca

leczenie miesakow tkanek
miekkich

leczenie raka piersi

leczenie raka nerki

leczenie chtoniakéw ztosliwych
leczenie przewlektej biataczki
szpikowej

leczenie czerniaka skory
leczenie chorych na zaawanso-
wanego raka jajnika

leczenie ptaskonabtonkowe-
go raka narzaddéw gtowy i szyi
w skojarzeniu z radioterapia
W miejscowo zaawansowanej
chorobie

leczenie wysoko zréznicowa-
nego nowotworu neuroendo-
krynnego trzustki

lenalidomid w leczeniu chorych
na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnogiego

leczenie opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego
leczenie zaawansowanego raka
zotadka

leczenie czerniaka skéry lub
bton $luzowych ipilimumabem
leczenie niedrobnokomorko-
wego raka ptuca z zastosowa-
niem afatynibu

leczenie dazatynibem ostrej
biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+)
leczenie beksarotenem ziarni-
niaka grzybiastego lub zespotu
Sézary'ego

leczenie czerniaka skory dabra-
fenibem

Choroby nieonkologiczne
leczenie ciezkiej postaci tusz-
czycy plackowatej



zapobieganie krwawieniom
u dzieci z hemofiligaib
leczenie pierwotnych niedobo-
row odpornosci u dzieci
leczenie przedwczesnego doj-
rzewania ptciowego u dzieci
leczenie niskorostych dzieci
z somatropinowa niedoczyn-
noscig przysadki

leczenie niskorostych dzieci
z ciezkim pierwotnym niedo-
borem IGF-1

leczenie ciezkich wrodzonych
hiperhomocysteinemii
leczenie choroby Pompego
leczenie choroby Gaucher’a
leczenie choroby Hurler
leczenie mukopolisacharydozy
typu II (zespot Huntera)
leczenie przewlektych zakazen
ptuc u Swiadczeniobiorcow
z mukowiscydozg

leczenie dystonii ogniskowych
i potowiczego kurczu twarzy
leczenie stwardnienia rozsia-
nego

leczenie spastycznosci w moz-
gowym porazeniu dzieciecym
leczenie tetniczego nadcisnie-
nia ptucnego (TNP)

leczenie choroby Lesniowskie-
go-Crohna

leczenie niedokrwistosci
w przebiegu przewlektej nie-
wydolnosci nerek

leczenie niskorostych dzieci
z przewlekta niewydolnoscia
nerek (PNN)

leczenie wtornej nadczynnosci
przytarczyc u pacjentéw he-
modializowanych

leczenie dzieci z zespotem Pra-
dera-Willego

leczenie niskorostych dzieci
z zespotem Turnera (ZT)
leczenie ciezkiej astmy aler-
gicznej IgE zaleznej omalizu-
mabem

leczenie stwardnienia rozsiane-
go po niepowodzeniu terapii
lekami pierwszego rzutu lub
szybko rozwijajacej sie ciez-
kiej postaci stwardnienia roz-
sianego

leczenie doustne stanéw nad-
miaru zelaza w organizmie
indukcja remisji wrzodzieja-
cego zapalenia jelita grubego
(WZJG)

leczenie spastycznosci konczy-
ny goérnej po udarze mdzgu
z uzyciem toksyny botulinowej
leczenie choroby

Gaucher'a typu I

leczenie wczesnodzieciecej po-
staci cystynozy nefropatycznej
leczenie pierwotnych niedo-
boréw odpornosci (PNO) u pa-
cjentow dorostych

leczenie hormonem wzrostu
niskorostych dzieci urodzonych
jako zbyt mate w poréwnaniu
do czasu trwania cigzy
leczenie przetoczeniami immu-
noglobulin w chorobach neu-
rologicznych

RYNEK LEKOW

e leczenie tetniczego nadcis-
nienia ptucnego sildenafilem
i epoprostenolem (TNP)

e leczenie parykalcytolem wtor-
nej nadczynnosci przytarczyc
u pacjentow hemodializowa-
nych

e leczenie neowaskularnej (wy-
siekowej) postaci zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem
(AMD)

e leczenie przewlektego wiruso-
wego zapalenia watroby typu C
terapig bezinterferonowa

e leczenie neurogennej nadreak-
tywnosci wypieracza

e leczenie przewlektego zakrze-
powo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego

e leczenie aktywnej postaci ziar-
niniakowatosci z zapaleniem
naczyn (GPA) lub mikroskopo-
wego zapalenia naczyn (MPA)

e leczenie tyrozynemii typu 1
(HT-1)

Role apteki w programach
lekowych okresla ustawa z dnia

6 wrzesnia 2001 roku — Prawo
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P farmaceutyczne z pdzniejszymi
zmianami. Art. 106 ust. 3 otrzymat
brzmienie:

Apteka szpitalna moze za-
opatrywac w leki:

e podmioty lecznicze wyko-
nujace dziatalnos¢ lecznicza
w rodzaju stacjonarne i cato-
dobowe $wiadczenia zdrowot-
ne lub w rodzaju ambulatoryj-
ne swiadczenia zdrowotne, na
podstawie umowy, zawartej
przez uprawnione do tego
podmioty, pod warunkiem,
ze nie wptynie to negatywnie
na prowadzenie podstawowe;j
dziatalnosci apteki;

e pacjentdéw wigczonych do te-
rapii w ramach programéw
lekowych, o ktorych mowa
w ustawie z dnia 12 maja 2011
roku o refundacji lekow, $rod-
kow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw me-
dycznych, a takze pacjentow
korzystajacych z chemiotera-
pii w trybie ambulatoryjnym.

W przypadku lekéw po-
dawanych w postaci iniekgji, rola
apteki szpitalnej ogranicza sie do

zapewnienia ciggtosci dostaw le-
kéw dla wybranych oddziatéw
lub poradni specjalistycznych ob-
stugujacych programy lekowe.
W takim przypadku monitoro-
waniem $wiadczen i przechowy-
waniem dokumentacji medycznej
zajmuje sie oddziat lub wytypo-
wana poradnia.

Leki z programow lekowych
podawane doustnie moga by¢ od-
bierane przez pacjenta w aptece
szpitalnej, a nie w poradni lub na
oddziale. Wiaze sie to z synchro-
nizacjag godzin wydawania lekow
z programow terapeutycznych
i pracy poradni specjalistycznej
oraz lokalizacji obu jednostek na
terenie szpitala. Najczesciej lekarz
wystawiajacy recepte znajduje sie
w zupetnie innej czesci placdwki
niz apteka, w ktorej pacjent ma
odebrac leki, co wydtuza czas re-
alizacji $wiadczenia.

Taki system naktada réw-
niez na apteke szpitalng sze-
reg obowiagzkow. Apteka w mysl
ustawy musi by¢ odpowiedzialna
za przechowywanie czesci doku-
mentacji medycznej (o$wiadcze-
nie o odbiorze leku). W przypad-

Leki z programow lekowych
podawane doustnie mogqg byc odbierane
przez pacjenta w aptece szpitalnej,

a nie w poradni lub na oddziale.
Wigze sie to z synchronizacjq godzin
wydawania lekow z programow
terapeutycznych ( pracy poradni
specjalistycznej oraz lokalizacji obu
Jednostek na terenie szpitala.
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ku duzej ilosci pacjentéw moze to
sprawiac problemy z archiwizacja
znacznej ilosci dokumentow.

Kolejny obowigzek to zgta-
szanie do dzialu monitorowania
Swiadczen potwierdzen dotycza-
cych odbioru leku tak, aby pla-
cébwka mogta rozliczy¢ sie NFZ.
Z Funduszem nalezy rozliczac sie
CO miesigc, wiec raportowanie
odbioru lekow musi by¢ czeste.

Swiadczenie dla szpitala
bedzie zrefundowane, jezeli spet-
nione beda okreslone warunki
zawarte w umowie z NFZ. Jed-
nym z warunkdow jest otrzymanie
leku przez pacjenta w dniu wizy-
ty. Jezeli z jakis przyczyn pacjent
w dniu wizyty nie otrzyma leku,
takiej wizyty nie mozna zarapor-
towa¢ i jednoczesnie uzyskac
rozliczenia poniesionych kosz-
téw przez szpital. Wiaze sie to ze
zwiekszeniem stanu ilosciowego
i wartosciowego magazynu apte-
ki szpitalnej. m

dr n. farm. Przemystaw Rokicki

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
Im. Mikotaja Kopernika w todzi
Apteka Szpitalna

Fot. Fotolia.pl

Pismiennictwo:

1. Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
10 maja 2012 .

2. Ustawazdnia 12 maja 2011 r. o refunda-
cji lekéw, srodkdw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r.
Nr 122, poz. 696 ze zm.)

3. KZD-4101-05/2013 Programy terapeu-
tyczne i lekowe finansowane ze srodkéow
publicznych

4. Dz.U. 2015 poz. 345

5. Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczy-
pospolitej Polskiej z dnia 20 lutego 2015
r.w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobéw medycznych

6. Zasady i warunki realizacji programow
lekowych, Maciej tokaj 29.08.13, Serwis
Prawo i Zdrowia
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nad kobieta
w cigzy
-
preparaty OTC

Kobiety w cigzy nalezg do wyjatkowej
grupy pacjentow apteki otwartej, ktorych
leczenie nie jest tatwym zadaniem. Cig-
za jest przeciwwskazaniem do stosowania
wiekszosci preparatow dostepnych na ryn-
ku farmaceutycznym, gdyz w tym okre-
sie zmienia sie funkcjonowanie organizmu
kobiety, co ma wptyw na farmakokinetyke
oraz farmakodynamike wielu lekow. Idealng
sytuacjg bytoby, gdyby pacgentka w cigzy
nie przyjmowata zadnych lekow, jednakze
w wielu przypadkach nie jest to mozliwe.
Nierzadko leczenie jest konieczne i stanowi
mniejsze ryzyko dla rozwijajgcego sie pto-
du niz postepowanie choroby.

roponujac kobiecie w cia-
sz produkt leczniczy OTC

lub suplement diety, na-
lezy mie¢ Swiadomos¢ odpowie-
dzialnosci zaréwno za zdrowie
matki, jak i zdrowie rozwijajagcego
sie dziecka. Z jednej strony, leki
moga wptywadé na przebieg cia-
zy (przyspieszy¢ lub zahamowac
akcje porodowa), natomiast z dru-
giej strony moga oddziatywac na
ptdd (prowadzi¢ do zaburzen roz-
wojowych, uszkadza¢ wyksztatco-
ne narzady, a nawet powodowac
Smier¢ ptodu), gdyz tozysko nie
jest szczelng barierg ochronna.
Stosowanie produktéw leczni-
czych pomiedzy 4 a 8 tygodniem
Cigzy uznaje sie za szczegdlnie
niebezpieczne. Zachodzi wtedy
proces organogenezy, podczas
ktorej kazda substancja czyn-
na moze potencjalnie okaza¢ sie
embriotoksyczna lub teratogenna.
Jednakze, niepozadane dziatanie p
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P produktu leczniczego moze byc
rowniez odlegte w czasie i ujawnic
sie dopiero po urodzeniu dziecka,
rzutujac na jego dalszy rozwd.

Bezpieczenstwo stosowania
danego preparatu przez ciezarna
uwarunkowane jest sprawnoscia
metabolizowania oraz wydalania
substancji czynnej przez orga-
nizm matki i ptodu. Ze wzgledu
na nie w petni wyksztatcone ukta-
dy enzymatyczne metabolizujace
i eliminujace leki, ptod jest znacz-
nie bardziej wrazliwy na dziatania
toksyczne srodkéw leczniczych.
Ilos¢ substancji czynnej, ktora
ma szanse na przenikniecie przez
btone kosmdéwkowa i przedosta-
nie sie do organizmu rozwijaja-
cego sie ptodu zalezy nie tylko
od jej wtasciwosci oraz dawki, ale
rowniez od grubosci btony kos-
moéwkowej, wielkosci, ukrwienia
oraz aktywnosci enzymatycznej
tozyska. W krotkotrwatych do-
legliwosciach najbezpieczniej
siegac po leki dziatajace szybko,
o krotkim biologicznym okresie
pottrwania oraz niewielkiej obje-
tosci dystrybugji.

KATEGORIE

BEZPIECZENSTWA LEKOW
W CIAZY

W wiekszosci przypadkow,
leki stosuje sie u kobiet w cigzy je-
dynie wtedy, gdy korzysci z poda-
nia preparatu przewyzszaja ryzy-
ko uszkodzenia ptodu. Substancje
czynne zostaty podzielone na 5
kategorii pod wzgledem bezpie-
czenstwa stosowania przez kobie-
te w cigzy. Do kategorii A zaliczo-
no produkty przebadane na zwie-
rzetach i kobietach w cigzy, ktore
nie wykazaty szkodliwego wptywu
leku na ptéd. Do kategorii B zali-
czono produkty, ktére wprawdzie
nie wykazaty szkodliwego wpty-
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wu leku na ptod zwierzat, ale wy-
niki badan na zwierzetach nie zo-
staty potwierdzone w badaniach
na ludziach. Nalezg tu réwniez
produkty, ktére w badaniach na
zwierzetach wykazaty szkodliwe
dziatanie, jednakze badania pro-
wadzone z udziatem ciezarnych
nie potwierdzity tych obserwacji.
Substancje czynne kategorii C
posiadajag udowodniony szkodli-
wy wptyw na ptdd zwierzat, nato-
miast nie przeprowadzono badan
potwierdzajacych na ludziach.
Leki z kategorii C mozna stosowac
tylko wtedy, kiedy korzysci dla
kobiety przewyzszajg ryzyko dla
ptodu. Substancje czynne z kate-
gorii D wywieraja udokumento-
wany, szkodliwy wptyw na ptéd.
Podaje sie je jedynie w stanach
zagrozenia zycia matki oraz w sy-
tuacjach, kiedy leki z kategorii A,
B i C okazaty sie nieskuteczne
lub nie moga by¢ zastosowane.
Natomiast stosowanie substan-
¢ji czynnych z kategorii X, ktére
rowniez wywierajg udokumento-
wane szkodliwe dziatanie na ptdd,
jest bezwzglednie przeciwwska-
zane zaroéwno u ciezarnych, jak
i u kobiet w wieku rozrodczym,
ktére moga zajs¢ w ciaze. Ryzyko
uszkodzenia ptodu przewyzsza
wszystkie mozliwe korzysci, ja-
kie moze przynies¢ leczenie tym
produktem. Leki, ktore nie zostaty
przebadane pod wzgledem bez-
pieczenstwa stosowania przez
kobiety w cigzy ani na zwierze-
tach, ani na ciezarnych, zaliczane
sg do kategorii C i powinny by¢
traktowane jako potencjalnie nie-
bezpieczne.

DOLEGLIWOSCI

PRZEZIEBIENIOWE W CIAZY

Przy tagodnych objawach
przeziebienia, kobieta w cigzy

moze wykorzystywac naturalne
produkty roslinne (czosnek, syrop
z cebuli, herbate malinowa z mio-
dem, herbate z lipy, czarnego bzu,
dzikiej rézy). Pomocne moga by¢
tez preparaty z witaming C, ru-
tyng oraz wapniem. Istotny jest
wypoczynek oraz odpowiednie
nawadnianie organizmu. Przy sil-
niejszych objawach, na kazdym
etapie cigzy bezpieczne bedzie
zaproponowanie paracetamolu
(500 mg 2 razy na dobe) zwalcza-
jacego bdl i goraczke. Paraceta-
mol czesto wystepuje w lekach
ztozonych, w potaczeniu z kodei-
na lub kofeina. Kodeina jest sub-
stancjg czynng zaliczang w zalez-
nosci od dawki i dtugosci stoso-
wania do kategorii C lub D, nato-
miast kofeina w dawkach do 300
mg/dobe uznawana jest za srodek
stosunkowo bezpieczny (katego-
ria B). Ta ilo$¢ kofeiny odpowiada
spozyciu 2-3 filizanek kawy lub
4-6 filizanek czarnej herbaty. Do-
piero stosowanie dawki powyzej
700 mg na dobe zwieksza ryzyko
przedwczesnego porodu, urodze-
nia martwego ptodu, jak rowniez
moze by¢ powodem niskiej masy
urodzeniowej noworodka. W II
trymestrze za bezpieczne nieste-
rydowe leki przeciwzapalne uwa-
za sie ibuprofen (do 600 mg na
dobe) oraz diklofenak (do 75 mg
na dobe). Preparaty te natomiast
(wraz z metamizolem) sa przeciw-
wskazane w ostatnim etapie ciagzy.
Kwas acetylosalicylowy w ogdle
nie powinien by¢ stosowany przez
kobiety w cigzy, przede wszystkim
ze wzgledu na zwiekszanie ryzyka
krwawien. W przypadku dolegli-
wosci bolowych zwigzanych z na-
pieciem miesni gtadkich, kobiecie
ciezarnej mozna zaproponowac
preparat drotaweryny, uwazanej
za bezpieczng, zarobwno w cigzy,
jak i podczas karmienia piersia.
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Wséroéd domowych spo-
sobéw radzenia sobie z bélem
gardta, bezpiecznych dla kobiet
W cigzy, wymienia sie ptukanie
gardta naparem z szatwii, roz-
tworem soli lub sody oczyszczo-
nej, z dodatkiem miodu i cytryny.
Lekarze posiadajacy doswiad-
czenie w prowadzeniu kobiet
W cigzy czesto polecajg swoim
pacjentkom preparaty zawieraja-
ce chlorowodorek benzydaminy
(w postaci aerozolu lub tabletek
do ssania).

Pojawiajacy sie u ciezarnej
katar mozna bezpiecznie zwal-
czac preparatami zawierajacy-
mi sél fizjologiczna czy roztwor
wody morskiej, jak rowniez mas-
cig majerankowa. W nasilonych
objawach dopuszcza sie krot-
kotrwate (3-4 dni) zastosowanie
lekow obkurczajacych sluzéwke
nosa (chlorowodorek ksylometa-
zoliny w stezeniu 0,05%). Do pre-
paratow OTC dozwolonych w le-
czeniu alergicznego niezytu nosa
u kobiety w cigzy nalezg leki za-
wierajace loratadyne i cetyryzyne.

Wilgotny kaszel u kobiety
W cigzy moze by¢ bezpiecznie
leczony syropami z babki lance-
towatej lub prawoslazu. Pomocne
moga okazac sie inhalacje z roz-
tworu soli lub z naparu rumianku
(trzeba uwaza¢ na ewentualne
uczulenia), jak réwniez herbaty
z owocdw anyzu i ziela tymianku
oraz smarowanie klatki piersiowej
masciami zawierajacymi wyciagi
roslinne (z jak najmniejsza ilos-
cig kamfory). W przypadku nasi-
lonych objawéw kaszlu suchego
w IIi Il trymestrze cigzy, dopusz-
cza sie zastosowanie preparatow
zwierajacych cytrynian butamira-
tu. Ciezarnym nie nalezy podawac
lekow z gwajakolem, dekstrome-
torfanem czy kodeina.

ZABURZENIA GASTRYCZNE

W CIAZY

Wsrod czestych dolegliwo-
sci i objawdw zwigzanych z cigza
wyrdznia sie nudnosci i wymioty
(I trymestr), uczucie petnosci w ja-
mie brzusznej, refluks zotadkowo-
-przetykowy i zaparcia (caty okres
ciazy), wzmozong diureze (I i III
trymestr), twardy brzuch (II i III
trymestr), niepokdj i zaburzenia
snu (caty okres ciazy), zylaki i he-
moroidy (caty okres cigzy), skur-
cze tydek (Il i Il trymestr), der-
matozy ze Swigdem i rozstepy (II
i Il trymestr), zapalenie dzigset (II
i Il trymestr).

W przypadku nudnosci
i wymiotow wystepujacych u ko-
biet w cigzy skuteczny i bezpiecz-
ny okazat sie imbir (co najmniej
1 g na dobe, podawany doustnie
w dawkach podzielonych). Dole-
gliwosci te rowniez efektywnie
mozna zwalcza¢ preparatami wi-
taminy B,.

W celu unikniecia uczucia
petnosci w jamie brzusznej oraz
refluksu zotagdkowo-przetykowe-
go, kobietom w cigzy zaleca sie
niskottuszczowa, a bogatobiat-
kowa diete, spozywang w po-
staci czestych lecz nieobfitych
positkdw, unikanie duzych por-
¢ji jedzenia wieczorem, a takze
unikanie kawy i stodyczy (moga
zwiekszy¢ wydzielanie soku zo-
tadkowego). Pomocne moze by¢
wysokie utozenie zagtowka w 16z-
ku, jak réwniez spacer po positku.
Leczenie farmakologiczne polega
na stosowaniu preparatéw zawie-
rajacych ranitydyne lub cymety-
dyne, omeprazol, wodorotlenek
glinu lub magnezu (I i III try-
mestr cigzy) oraz alginian sodu.
Jedna z najczesciej stosowanych
substancji czynnych likwidujgcych
wzdecia u kobiety w cigzy jest di-
metikon (40 mg 3 razy na dobe).

Nasilona aktywnosc¢ skur-
czowa macicy, ktora pojawia sie

w trakcie prawidtowo rozwijaja- p

g
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P cej sie cigzy, moze powodowac
uczucie twardego brzucha. W ta-
kiej sytuacji, nalezy zaleci¢ uni-
kanie dtugiego stania, korzyst-
ne jest natomiast przyjmowanie
doustnych preparatéow magnezu
(w postaci asparaginianu, wodo-
roasparaginianu czy cytrynianu)
w dawce nawet 25-30 mmol/
dobe. Nalezy uprzedzi¢ pacjentke,
ze po produktach zawierajacych
magnez moge pojawic sie luzniej-
sze stolce.

O problemach z zaparciami
kobieta ciezarna powinna przede
wszystkim porozmawiac z leka-
rzem prowadzacym cigze. Najbez-
pieczniejszym sposobem radzenia
sobie z nimi jest spozywanie pro-
duktow bogatych w btonnik po-
karmowy (suszone s$liwki, kompot
ze Sliwek). Za prawdopodobnie
bezpieczne uznawane s3g rowniez
srodki peczniejace, jak nasiona
Inu, czy otreby pszenne. Jezeli
takie postepowanie nie przynie-
sie oczekiwanych skutkow, mozna
wprowadzi¢ preparaty OTC zawie-
rajace laktuloze (3-7 g na dobe)
lub czopki glicerolowe (w razie
potrzeby). Natomiast w sytuacji
pojawienia sie biegunki u kobiety
ciezarnej, najczesciej stosowane
sg preparaty zawierajgce wegiel
aktywny, loperamid (2 mg 1-2
razy na dobe) oraz Saccharomy-
ces boulardii (250 mg 1-2 razy na
dobe).

INNE DOLEGLIWOSCI

CIAZOWE

Pacjentka w cigzy cier-
pigca na zaburzenia snu przede
wszystkim powinna zadbac o pra-
widtowa higiene snu. Pomocne
moga sie rowniez okazac relaksu-
jace kapiele (z dodatkiem olejku
z lawendy) czy ziotowe herbatki
zawierajgce kwiat pomaranczy,
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kwiat meczennicy, lis¢ melisy.
Kobiecie ciezarnej mozna ewen-
tualnie zaproponowac¢ preparaty
zawierajace suchy wyciag z ko-
rzenia koztka lekarskiego, szyszek
chmielu lub preparaty magnezu
(15-20 mmol/dobe, z zazywaniem
gtownej dawki wieczorem).

Jako leki pierwszego wybo-
ru stosowane przeciw hemoroi-
dom u kobiety ciezarnej uwaza sie
miejscowo dziatajace srodki Scig-
gajace (ekstrakt z oczaru, sole bi-
zmutu oraz tlenek cynku), stoso-
wane wedtug potrzeb, przewaznie
1-2 razy na dobe. Ponadto, zaleca
sie aplikacje czopkow o dziataniu
przeciwbolowym. Pomocny moze
rowniez okazac sie ekstrakt z kory
debu.

W leczeniu nocnych kurczy
tydek, ktore stosunkowo czesto
pojawiaja sie u kobiety ciezarnej,
stosowane s3 zazwyczaj prepa-
raty magnezu podawane dro-
ga doustna (15-20 mmol/dobe,
z zazywaniem gtownej dawki
wieczorem). Jako postepowanie
dodatkowe zaleca sie miejsco-
wa aplikacje zelu zawierajacego
2% rutozydu oraz stosowanie
naprzemiennie zimnej i cie-
ptej wody podczas prysznica.
W przypadku zylakéw, pacjentce
zaproponowa¢ mozna miejscowe
stosowanie zelu z heparynoidem
(1%) lub rutozydem (2%).

Na dolegliwosci skorne
pojawiajgce sie u ciezarnych, jak
sucha skora, swiad skoéry (w III
trymestrze), czy prurigo gesta-
tionis (w II trymestrze) w postaci
silnie swedzacych grudek, zaleca
sie przede wszystkim stosowanie
srodkéw myjacych zawierajacych
ttuszcze, Srodkéw pielegnujacych
w postaci emulsji typu woda
w oleju z dodatkiem mocznika
lub kwaséw omega, jak réwniez
stosowanie na skore oleju migda-

towego lub oleju z nagietka. Do-
datkowo, w sytuacjach nasilonego
Swigdu, dozwolone sa preparaty
z mentolem (2%) dziatajace miej-
scowo oraz zele, masci lub kremy
zawierajace substancje przeciwhi-
staminowe lub hydrokortyzon
(0,5%).

SUPLEMENTACJA DIETY

Oproécz dedykowanych pre-
paratow witaminowo-mineral-
nych, farmaceuta jedynie w wy-
jatkowych sytuacjach, i z duza
rozwaga, powinien proponowac
kobietom w cigzy suplementy die-
ty. W przypadku ciezarnej najwaz-
niejsza jest dobrze zbilansowana
dieta, dostarczajagca odpowied-
nich ilosci naturalnych, dobrze
przyswajalnych witamin i minera-
tow. Dlatego wydaje sie istotne, by
farmaceuta przeprowadzit szcze-
gotowy wywiad w tym kierunku.
W zwigzku z tym, ze zapotrzebo-
wanie na witaminy i sktadniki mi-
neralne rézni sie w zaleznosci od
okresu cigzy, Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne przygotowato
rekomendacje w zakresie stoso-
wania witamin i mikroelementow
u kobiet planujacych ciaze, ciezar-
nych i karmigcych piersia. Zgodnie
z Rekomendacjami, udowodniono
jednoznacznie pozytywny wptyw
nastepujacych sktadnikow: kwas
foliowy, wielonienasycone kwa-
sy ttuszczowe (PUFA), zelazo, jod
I witamina D,.

We wczesnej fazie cigzy (do
12 tygodnia cigzy), konieczna jest
suplementacja kwasem foliowym,
chronigca dziecko przed wadami
wrodzonymi uktadu nerwowe-
go, serca i wadami zaporowymi
uktadu moczowego. Zaleca sie, by
przyjmowanie kwasu foliowego
rozpoczal jeszcze przed zajsciem
w cigze (najlepiej juz 3 miesigce
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wczesniej). Standardowo zalecana
dzienna dawka kwasu foliowego
(0,4 mg) zazwyczaj nie jest dostar-
czana wraz z dietg. Powinna ona
zosta¢ dodatkowo zwiekszona
w przypadku kobiet otytych, pa-
lacych papierosy oraz pacjentek,
ktére stosowaty wczesniej doust-
ng antykoncepcje hormonalna lub
leki przeciwpadaczkowe.

Dostarczanie odpowiedniej
ilosci wielonienasyconych kwasow
ttuszczowych w cigzy przyczynia
sie do prawidtowego rozwoju oraz
funkcjonowania siatkowki oka, jak
rowniez uktadu nerwowego pto-
du. Kwasy omega-3 réwniez za-
pobiegajg przedwczesnemu po-
rodowi. Zalecana dawka kwasu
DHA (kwas dokozaheksaenowy)
dla kobiety w cigzy wynosi 600
mg na dzien, szczegolnie od 20
tygodnia cigzy. Bogatym natural-
nym zrodtem kwaséw omega-3 sa
ryby morskie, ktore powinny by¢
spozywane przez kobiete w cigzy
1-2 razy w tygodniu.

Prowadzac opieke nad ko-
bieta w cigzy nalezy zwrocic
uwage na ryzyko niedoboru ze-
laza, ktére moze doprowadzi¢ do
niedokrwistosci i przedwczesne-
go porodu. Zwigzany jest on ze
zwiekszonym zapotrzebowaniem
na zelazo w okresie cigzy. Dzienna
zawartosc¢ zelaza w diecie kobiety
ciezarnej powinna wynosic¢ 26-27
mg (u kobiet nie bedacych w cigzy
— co najmniej 18 mq). Przy stwier-
dzonym niedoborze, konieczna
jest doustna lub dozylna substy-
tucja tego pierwiastka. Dla kobiet
cierpigcych na poranne nudnosci,
lepszym rozwigzaniem sg doustne
preparaty zawierajace kompleksy
zelaza (IIl) niz sole zelaza (II). Zale-
ca sie ich stosowanie podczas po-
sitku, w dawce dobowej 200-300
mg. Natomiast preparaty z solami
zelaza (II) powinny by¢ przyjmo-

wane na czczo lub co najmniej 1
godzine przed positkiem w dawce
dobowej 160-240 mg. Pacjentce
warto przypomnie¢, ze kwasne
napoje zwiekszaja, a preparaty
zawierajace sole glinu, magnezu
i wapnia zmniejszaja wchtanianie
zelaza. Na prawidtowy metabo-
lizm zelaza ma réwniez wptyw
witamina B6.

Niezwykle istotny jest row-
niez odpowiedni poziom jodu
w organizmie kobiety ciezarnej,
ktérego zapotrzebowanie dzien-
ne wynosi ok. 200 pg. Konse-
kwencjg niedostarczania wias-
ciwej ilosci jodu w diecie moze
by¢ pojawienie sie wola tarczy-
cowego u kobiety w cigzy, wzrost
ryzyka poronien oraz wzrost ry-
zyka niedorozwoju umystowego,
uszkodzen osrodkowego uktadu
nerwowego, niedostuchu i niedo-
czynnosci tarczycy u dziecka.

Przy prawidtowej diecie,
uzupetnianie poziomu witamin
i wiekszosci mikroelementdéw nie
jest uwazane za zasadne. Co wie-
cej, nalezy pamietac, ze przedaw-
kowanie witamin rozpuszczalnych
w ttuszczach (witamina A, D, E, K)
moze by¢ bardzo niebezpieczne,
zarowno dla matki, jak i dla dzie-
cka (wywiera udokumentowane
szkodliwe dziatanie na ptéd - ka-
tegoria X). Ewentualnie moze by¢
wskazana suplementacja witami-
ny D, (w dawce 2000 IU/dobe),
szczegOblnie w okresie jesienno-
-zimowym, przy niewystarczaja-
cym nastonecznieniu.

FITOTERAPIA

Preparaty na bazie sub-
stancji pochodzenia roslinnego,
niewfasciwie uznawane za catko-
wicie nieszkodliwe, powinny by¢
proponowane kobietom w cigzy
z taka sama ostroznoscia, jak leki

syntetyczne. Czes¢ z nich wyka-
zuje dziatanie teratogenne oraz
poronne. Zgodnie z wytycznymi
European Scientific Cooperative
on Phytotherapy, do surowcow
roslinnych, ktére moga by¢ bez-
piecznie stosowane w Cigzy na-
lezg: cebula czosnku (Allii sativi
bulbus), owoc anyzu (Anisi fruc-
tus) oraz owoc kopru (Foeniculi
fructus) w postaci przetworow
wodnych, kwiat arniki (Arnicae
flos) oraz kwiat nagietka (Calen-
dulae flos) w preparatach do sto-
sowania zewnetrznego, nasiona
Inu (Lini semen), kwiat rumianku
(Matricariae flos), owoc borowki
czernicy (Myrtilli fructus), nasiona
oraz tupiny nasion babki jajowate]
(Plantaginis ovatae semen, Planta-
ginis ovatae testa), nasiona babki
ptesznika (Psylli semen). Fitotera-
pia preparatami na bazie pozosta-
tych surowcow roslinnych powin-
na by¢ konsultowana z lekarzem
prowadzacym cigze, gtébwnie ze
wzgledu na ograniczenie danych
dotyczacych bezpieczenstwa ich
stosowania. Produkty zawieraja-
ce w swoim sktadzie dziurawiec
zwyczajny (Hypericum perfora-
tum) moga powodowac obnize-
nie masy urodzeniowej dziecka,
jak réwniez zmniejszac¢ aktyw-
nos¢ lekdw metabolizowanych
przez enzymy cytochromu P450.
Suplementy na bazie hamujacego
agregacje ptytek krwi mitorzebu
japonskiego (Gingko biloba) sa
przede wszystkim przeciwwska-
zane w okresie przedporodowym.

PODSUMOWANIE

Farmaceucie prowadzace-
mu opieke farmaceutyczng nad
kobietg w cigzy powinna przy-
Swieca¢ podstawowa reguta,
mowigca o tym, ze nawet leki,
ktérych przyjmowanie w okresie
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P cigzy uwaza sie za bezpieczne,
nalezy stosowac jedynie w razie
koniecznosci, a terapia powinna
by¢ zaréwno czasowo, jak i ilos-
ciowo ograniczona do skutecz-
nego minimum. Rola farmaceuty
jest rébwniez przestrzeganie kobiet
w cigzy przed probami samole-
czenia, jak réwniez uswiadamia-
nie tym szczegdlnym pacjentkom
potrzeby kazdorazowej konsulta-
¢ji stosowania lekéw na recepte
z lekarzem prowadzacym. m

dr n. farm. Anna Serefko
dr n. farm. Aleksandra Szopa
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Krztusiec - sukcesy
I porazki medycyny

Krztusiec (koklusz) to ostra cho-
roba zakazna. Wystepuje tylko u czto-
wieka. Spowodowany jest zakazeniem
bakterig Bordetella pertussis. Jest to
jedna z najbardziej zarazliwych choréb
zakaznych. Od jednej osoby chorej na
krztusiec ulegnie zarazeniu drogg kro-
pelkowa srednio od 12-17 osob (licz-
ba ta jest poréwnywalna tylko z odrg).
Okoto 80% oséb z kontaktu domowe-
go z chorym zachoruje na krztusiec. Nie
mozna nazwac krztusca chorobg wieku
dzieciecego, poniewaz w réwnym stop-
niu jak dzieci dotyczy ona mtodziezy,
dorostych i ludzi w podesztym wieku.
Objawy kliniczne krztusca sg zalezne
od wieku chorego oraz od stanu jego
zaszczepienia. Osoby wykazujgce bar-
dzo tagodne objawy moga by¢ zrdd-

tem zakazenia dla innych. Potwierdze-
nie laboratoryjne wymaga doktadnych
testdw i umiejetnosci ich interpretacji.
Leczenie jest trudne, a dobor antybio-
tykdw winien byc¢ zalezny od wysta-
pienia powiktan (wtérne nadkazenia
bakteryjne drog oddechowych). Szcze-
pionka musi by¢ podawana wielokrot-
nie w ciggu zycia cztowieka, a jej sku-
tecznos¢ jest niepewna. Krztusiec wy-
stepuje u 0sOb nieszczepionych, szcze-
pionych niepetnym schematem, ale
takze u oséb w petni zaszczepionych,
poniewaz odpornos¢ poszczepienna
maleje z czasem. Jak tatwo zauwazyc
Z powyzszego opisu, krztusiec to jedna
z najbardziej ktopotliwych choréb —i to
zaréwno dla pacjentéw, jak i dla leka-
rzy chorob zakaznych.

>
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>
Patogeneza krztusca

Bordetella pertussis wykazu-
je wiele specyficznych cech, ktore
czynig krztusiec choroba wyjatko-
wa co do przebiegu klinicznego,
a takze utrudniaja jej rozpoznanie
i wytworzenie w petni skutecznej
szczepionki. Bakterie Bordetella
kolonizujg wytacznie nabtonek
migawkowy. Nie znajdziemy ich
w nosie ani na tylnej scianie gardia,
za to bardzo silnie przylegaja do
komorek nabtonkowych w tcha-
wicy, oskrzelach i oskrzelikach.
Tam sie intensywnie rozmnazajg,
pokrywaja warstwa lepkiego i ge-
stego sluzu i wydzielajg do sSwiatta
drég oddechowych oraz do krwi
chorego toksyny i enzymy, w tym
toksyne krztuscowa, ktéra dziata-
jac bezposrednio na OUN powo-
duje wystepowanie typowych dla
krztusca napadow kaszlu. Bakterie
nie przedostaja sie do krwi ani do
wnetrza ciata cztowieka, pozostaja
w swietle drog oddechowych i s3
rozprzestrzeniane na zewnatrz
przy kaszlu, przy odpluwaniu
i wymiotowaniu petnego bakterii
Sluzu [1].

Objawy kliniczne krztusca

Okres wylegania choroby
wynosi od 7 do 10 dni. Klasyczny
krztusiec dzieli si¢ na trzy okresy
[1]:

I — okres kataralny (trwa od 1 do
2 tygodni). Objawy przypomi-
naja przeziebienie. Wystepu-
je niezyt drég oddechowych,
ostabienie, bol gardta, katar,
suchy kaszel, zapalenie spo-
jowek, stany podgoraczkowe.
Jest to okres najwiekszej za-
razliwosci krztusca.

I — okres napadowego kaszlu
(trwa do 10 tygodni). Pojawia-
ja sie i nasilajg napady kaszlu,
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szczegOlnie w nocy. Typowy
napad rozpoczyna sie serig
kaszlu na wydechu po ktérym
nastepuje gwattowny, gtebo-
ki i gtosny wdech (tzw. pianie
koguta). Napad kaszlu prowa-
dzi¢ moze do bezdechu, a za-
konczy¢ sie moze wymiotami,
tzawieniem i $linotokiem. Ta-
kich napadoéw kaszlu moze
byc¢ kilkanascie do kilkudzie-
sieciu w ciggu dnia. Tempe-
ratura ciata pozostaje w nor-
mie lub jest tylko nieznacznie
podwyzszona. We krwi stwier-
dza sie znacznie podniesiong
liczbe krwinek biatych z prze-
waga limfocytow (leukocytoza
z limfocytoza). Pacjent pozo-
staje zarazliwy przez okoto 2
tygodnie w tej fazie choroby.
tacznie, przy braku leczenia
makrolidami, krztusiec uznaje
sie za zarazliwy przez pierwsze
5 tygodni.

III — okres zdrowienia (trwa oko-
to 2 tygodni) to zmniejszenie
nasilenia, liczby i czestosci
atakow kaszlu. W tym czasie
pacjent jest szczegdlnie po-
datny na wtérne nadkazenia,
ktore przedtuzaja czas trwania
kaszlu i komplikuja przebieg
choroby.

Zaréwno przechorowanie
krztusca jak i szczepienie powo-
duja wytworzenie komérkowej
i humoralnej odpowiedzi immu-
nologicznej na antygeny pateczek
krztusca. Niestety nie chroni ona
przed ponownym zakazeniem
i nie znaleziono dotychczas para-
metru immunologicznego, ktéry
wskazywatby na taka ochrone.
Wytworzona zarbwno w wyniku
petnego szczepienia, jak i choroby
odpowiedz komérkowa, zaczyna
stabna¢ po 3-5 latach od ostatniej
dawki szczepienia, a catkowicie
znika po 12 latach [2].

Grupy ryzyka ciezkiego

przebiegu choroby
i powiktania krztusca

U matych dzieci najczest-
szym powiktaniem krztusca za-
palenie ptuc (srednio u 22% cho-
rych), drgawki (u 2%), encefalopa-
tia (u <0,5%) i zgon. Smiertelnoé¢
w krztuscu wynosi 1% u niemow-
lat ponizej drugiego miesigca zy-
cia oraz 0,5% u niemowlat od 3
miesigca do 11 miesigca zycia [3].

Najciezszy przebieg choro-
by obserwuje sie u dzieci urodzo-
nych przedwczesnie, u niemowlat
do 6 miesigca zycia, oraz u dzieci
nigdy nie szczepionych przeciwko
krztuscowi. W tych grupach napa-
dy kaszlu krztuscowego przebie-
gaja szczegolnie ciezko, moze by¢
ich nawet ponad dwadziescia na
dobe, wystepujg zarowno w dzien
jak i w nocy, uniemozliwiaja dzie-
cku sen, przyjmowanie pokarméw
i ptynéw. U wczesniakéw i dzieci
z niskg urodzeniowag masg ciata
choroba prowadzi do odwodnie-
nia, wyniszczenia i zgonu. Dzieci
z dysplazjg oskrzelowo-ptucna,
mukowiscydozg, noworodki i nie-
mowleta do 3 miesigca zycia, sa
szczegolnie narazone na epizody
bezdechéw [4]. U dzieci nieszcze-
pionych, chorobe moze kompli-
kowac¢ encefalopatia krztuscowa
[5]. Powiktania neurologiczne
w krztuscu przypisuje sie bez-
posredniemu dziataniu toksyny
krztuscowej na CUN, hipoglike-
mii, wynaczynieniu krwi do CUN,
ale takze wzbudzeniu procesow
demielinizacji w CUN [5,6]. Na
krztusiec chorowaé¢ moga oso-
by czesciowo, ale takze w petni
szczepione, dzieci starsze, na-
stolatki, osoby doroste i osoby
w podesztym wieku. Objawy kli-
niczne w tych grupach znacznie
odbiegaja od opisanego powyzej
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typowego przebiegu choroby. Po-
szczegoblne fazy choroby sag krét-
sze. Zwykle nie ma zanoszenia sie
przy kaszlu, ,piania”, wymiotéw
po napadzie kaszlowym. Potowa
dorostych chorych na krztusiec
skarzy sie na uporczywy kaszel
trwajacy ponad 10 tygodni. Dtu-
go trwajacy kaszel u oséb doro-
stych moze prowadzi¢ do utraty
masy ciata, nietrzymania moczu,
wtornego zapalenia ptuc, ztama-
nia zeber, zaburzen snu. Stwier-
dzono takze, ze u osob dorostych
zakazenie pateczka krztusca moze
przebiegac catkowicie bezobja-
wowo i ze tacy nosiciele moga
by¢ potencjalnym zrodtem zaka-
zenia dla oséb podatnych w swo-
im otoczeniu [7].

Potwierdzenie
laboratoryjne krztusca

Stosowane s3
trzy rodzaje badan la-
boratoryjnych dla po-
twierdzenia krztusca:
hodowla bakterii na
specjalnych podtozach
mikrobiologicznych,
oznaczenie RNA me-
todg RT-PCR oraz ozna-
czenie miana swoistych
przeciwciat przeciwkrztus-
cowych. Wybér metody bedzie
zalezny od wieku chorego, stanu
jego zaszczepienia, okresu cho-
roby. U noworodkéw i niemowlat
mozna stosowac jedynie posiew i/
lub badanie PCR. Materiat do tych
badan nalezy pobra¢ z nabtonka
migawkowego, bo tam bytuja pa-
teczki krztusca. W tym celu po-
biera sie bardzo gteboki wymaz
z nosogardta (gteboko przez nos,
siegajac do tylnej sciany gardta),
a nie z przedsionka nosa i nie
zjamy gardta. Jest to trudne tech-
nicznie, szczegdlnie u bardzo ma-

tych dzieci, oraz bardzo nieprzy-

jemne dla chorego.

Testy stosowane w diagno-
styce krztusca:

- w pierwszych dwoch tygo-
dniach kaszlu potwierdza sie
chorobe badaniem PCR Ilub
posiewem bakteriologicznym
wymazu z nosogardta (techni-
ka jak powyzej, potrzebne s3
specjalne podtoza mikrobio-
logiczne do hodowli pateczek
krztusca) [8].

— pomiedzy 2 a 3 tygodniem
kaszlu mozna postuzy¢ sie
jeszcze metoda PCR.

Badania

przeprowadzane u nastolatkow

i os6b dorostych z przewlektym

kaszlem wykazuja,

ze od 12 do 32% z nich

choruje na krztusiec.

— od 3 tygodnia oznacza sie juz
tylko przeciwciata, przy czym
nalezy oznaczac swoiste prze-
ciwciata przeciwko toksynie
krztuscowej (anty-PT).

Epidemiologia
krztusca

Poszczegodlne kraje w Unii
Europejskiej stosuja bardzo rézne
kryteria, w oparciu o ktore jest roz-

poznawany i zgtaszany krztusiec.
Dlatego tez roczna liczba zacho-
rowan i zapadalnos¢ na 100 000
mieszkancow jest nieporowny-
walna pomiedzy krajami, rézni sie
bowiem o kilka rzedow wielkosci
[9]. Co wiecej, w rozszerzonych
badaniach epidemiologicznych
stwierdzono, ze zgtaszane do sta-
¢ji Sanitarno-Epidemiologicznych
przypadki krztusca stanowia za-
ledwie 10% wszystkich zachoro-
wan na te chorobe [10]. Badania
przeprowadzane u nastolatkow
i 0s6b dorostych z przewlektym
kaszlem wykazujg, ze od 12 do
32% z nich choruje na krztusiec
[11]. Gtébwnym zrédtem zachoro-
wan na krztusiec w populacji sg

osoby w wieku 10-19 lat i kon-
takty szkolne. Wedtug da-
nych PZH w Polsce liczba
zgtoszonych przypadkow
krztusca w latach 2013
i 2014 roku wynosita
niewiele ponad 2 000,
natomiast w 2015 roku
zarejestrowano 4 959
przypadkéw zachoro-
wan na krztusiec, czy-
li ponad dwukrotnie
wiecej [12]. Podstawo-
wa role we wspodiczesnej
epidemiologii tej choroby
odgrywa stabniecie odpor-
nosci poszczepiennej z wiekiem
(ostatnie obowigzkowe szczepie-
nie w PSO przypada w 6 roku zy-
cia) oraz niskie miana przeciwciat
u ciezarnych, co skutkuje niewiel-
ka iloscig ochronnych przeciwciat
przekazywanych przeztozyskowo
w trakcie ciazy.

Nietypowy, tagodny prze-
bieg krztusca przyczynia sie do
niedoszacowania rzeczywistej
liczby przypadkow tej choroby,
poniewaz chorzy nie zgtaszaja
sie do lekarza, nie podejrzewa

sie u nich krztusca, nie sg pod- P
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P dawani badaniom w tym kierun-
ku, w wyniku czego te tagodnie
przebiegajace zachorowania nie
sg zgtaszane stuzbom epidemio-
logicznym [13,14].
Wprowadzenie szczepien
ochronnych miato wptyw na ogo-
Ine zmniejszenie sie liczby zacho-
rowan, lecz nadal obserwuje sie
co kilka lat epidemie tej choroby .

Leczenie krztusca

Wiekszos¢, bo od 80 do
90% pacjentéw z nieleczonym
krztuscem samoistnie wyelimi-
nuje Bordetella pertussis z jamy
nosowo-gardtowej w ciggu 3-4
tygodni od poczatku kaszlu.
Mozliwe jest wyhodowanie bak-
terii z wymazu z nosogardta od
nieleczonych i nieszczepionych
dzieci powyzej 6 tygodnia trwa-
nia choroby [1].

Chore na krztusiec niemow-
leta ponizej 6 miesigca zycia oraz
osoby starsze z przewlektymi

-
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schorzeniami uktadu oddechowe-

go wymagaja hospitalizacji. W le-

czeniu stosowane sg makrolidy.

Zalecenia szczeg6towe zalezne

sg od wieku chorego [1]:

1. Noworodki — azytromycyna
w dawce 10 mg/kg na dobe
w jednej dawce przez 5 dni.

2. Dzieciw wieku od 1 do 5 mie-
siecy —azytromycyna jak wyzej
lub erytromycyna 40-50 mg/
kg na dobe w 4 dawkach przez
14 dni lub klarytomycyna 15
mg/kg dobe w 2 dawkach
przez 7 dni.

3. Dzieci powyzej 6 miesiecy
— azytromycyna 10 mg/kg
w pierwszej dobie nastepnie
5mg/kg w dniach od 2 do 5
lub erytromycyna jak wyzej
do maksymalnej dawki 2 g/
dobe lub klarytromycyna jak
wyzej do maksymalnej dawki
1 g/dobe.

4. Dorosli — azytromycyna 500
mg w dniu 1, 250 mg w dniach
od 2 do 5 lub erytromycyna

2 g dziennie w 4 dawkach
podzielonych przez 14 dni lub
klarytromycyna 1 g dziennie
w 2 dawkach podzielonych
przez 7 dni.

Alternatywnym lekiem do
makrolidéw u dzieci > 2 miesigca
zycia jest sulfametoksazol z tri-
metorpimem (40 mg SMZ i 8 mg
TMP w dwéch dawkach podzie-
lonych przez 14 dni). U dorostych
1600 mg SMZ i 320 mg TMP w 2
dawkach podzielonych przez 14
dni [1].

Azytromycyna stosowana
przez 5 dni, erytromycyna lub
klarytromycyna stosowane przez
7 dni przyczynig sie do zniesie-
nia zarazliwosci pacjenta. Podane
w okresie I choroby ztagodza jej
przebieg. Natomiast zastosowane
w fazie II nie spowoduja ustapie-
nia, ani nawet uchwytnego zta-
godzenia objawow klinicznych,
w szczegolnosci kaszlu krztusco-
wego.
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Pismiennictwo:

Szczepienia przeciwko

krztuscowi.

Szczepienie skojarzong
szczepionka btoniczo-tezcowo-
-krztuscowa (DTP) winno by¢ za-
stosowane pieciokrotnie w 2, 4,
6, 15-18 miesigcu, oraz 4-6 roku
zycia. Zastosowana moze byc¢
szczepionka petnokomorkowa dla
dzieci, zawierajaca zabite patecz-
ki krztusca, potaczone z anatok-
syna btonicza i tezcowa (DTwP),
adsorbowane na wodorotlenku
glinu, ktéry stanowi adiuwant.
Szczepionka taka jest immuno-
genna, ale obcigzona ryzykiem
wielu dziatan ubocznych, szcze-
golnie niebezpiecznych dla dzie-
ci z chorobami neurologicznymi.
Szczepionki te mozna stosowac
zgodnie z rejestracjg do ukonczo-
nego 2 roku zycia. Te ogranicze-
nia w stosowaniu powodowaty,
ze wiele matych dzieci nie byto
szczepionych przeciwko krztus-
cowi, co narazato je na zachoro-
wanie i ciezki przebieg krztusca.
Wprowadzenie szczepionek bez-
komorkowych (DTaP) poprawito
sytuacje epidemiologiczna tej
choroby. Wszystkie preparaty
szczepionek bezkomodrkowych
(acelularnych) zawierajg antygen
toksyny krztuscowej w formie
toksoidu, a poza nim aglutyno-
geny, pertaktyne i hemaglutynine
wiokienkowa. W 2005 roku zare-
jestrowano szczepionki z kompo-
nentem krztuscowym i zreduko-
wang dawka antygenu btoniczego
(dTP) przeznaczone dla mtodziezy
i dorostych. W Polskim kalenda-
rzu szczepien na rok 2016 zaleca
sie ja mtodziezy w wieku 14 i 19
lat, zamiast dawki przypominaja-
cej szczepionki btoniczo-tezco-
wej (Td) [15]. W Polsce dostepne

sg szczepionki ze sktadnikiem
krztuscowym zaréwno catoko-
morkowe, jak i acelularne.

Szczepionki przeciwko
krztuscowi dla dzieci mozna
zgodnie z ich rejestracjg stosowac
od ukonczenia 6 tygodnia zycia.
Ze wzgledu na wysokie ryzyko
ciezkiego przebiegu krztusca
u noworodkow i matych niemow-
lat, zaleca sie szczepienie kobiet
przeciwko krztuscowi przed zaj-
Sciem w cigze, a takze w trakcie
cigzy. Uzyskujemy w ten sposob
nie tylko odpornos¢ u matki, ale
takze — droga przeztozyskowa —
u jej dziecka [16,17].

Strategia kokonu.

Wprowadzenie szczepio-
nek przeciw krztuscowi dla do-
rostych i mtodziezy pozwolito na
wprowadzenie strategii szczepien
zwigkszajacej ochrone noworod-
kébw i niemowlat przed zachoro-
waniem na krztusiec. Szczepienie
dzieci jest mozliwe dopiero po
ukonczeniu przez nie 6 tygodnia
zycia, a petng ochrone poszcze-
pienng uzyskuje sie po podaniu
trzech dawek szczepionki, czyli
po ukonczeniu przez nie 6 mie-
sigca zycia. Zapobieganie krztus-
cowi u niemowlat przez pierwsze
sze$¢ miesiecy polega na szcze-
pieniu wszystkich dorostych oséb
z kontaktu domowego. Takie po-
stepowanie nazwane ,strategia
kokonu” zapobiega kontaktom
dziecka z osobg chorg na krztu-
siec w najblizszym otoczeniu
[18,19]. m
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etale ciezkie (wedtug
definicji jaka mozemy
odnalez¢ w literaturze —

to te, ktorych gestos¢ przekracza
4,5 g/cm?), w obecnym czasie sa
jednymi z najgrozniejszych zanie-
czyszczen otaczajacego nas Sro-
dowiska. Obecne sg na réznych
jego poziomach. W ekosystemach
ladowych gleba moze by¢ zanie-
czyszczona metalami w wyniku
ich emisji z naturalnych zrodet
takich jak wietrzenie skat, erupcja
wulkandéw, parowanie oceanéw
czy pozary laséw. Do gleby za-
nieczyszczenia te wnikajg takze
przez dziatalnos¢ technologiczna
i eksploracyjnag cztowieka, rowniez
poprzez opad ich z atmosfery. To
natomiast moze by¢ skutkiem
aktywnosci rolniczej zwigzanej
ze stosowaniem pestycydéw za-
wierajacych w swoim skfadzie te
witasnie pierwiastki. Przed roz-
wojem syntetycznych Srodkéw
ochrony roslin powszechnie uzy-
wano na przyktad mikstury Bor-
deaux zawierajacej znaczne ilosci
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miedzi. Ponadto niegdys$ popu-
larne byty zabiegi rozrzucania na
pola uprawne sciekdw z oczysz-
czalni z duzg zawartoscig materii
organicznej, ktora to posiadata
olbrzymia zdolnos¢ wigzania me-
tali (byta to tak zwane gospodar-
ka Sciekowa). Nagromadzenie sie
w glebie tychze zanieczyszczen
moze mieé rowniez zwigzek z mo-
kra lub sucha depozycja pocho-
dzacych z aktywnosci hutniczej
zwigzkéw. Szacuje sie, iz do 30 ki-
lometrow w sgsiedztwie zaktaddw
hutniczych stezenie metali ciez-
kich w warstwie gleby ornej jest
co najmniej dwa rzedy wielkosci
wieksze nizeli na polach, ktérych
otoczenie nie jest przemystowe.
Charakterystyczny takze jest brak
w takiej glebie organizmoéw po-
zytecznych jak dzdzownice. Po-
nadto, metale moga pochodzi¢
z emisji dymow, ktore powstaja
w wyniku spalania wegla, gazow
przemystowych, gazéw wygene-
rowanych w czasie spalania paliw
ropopochodnych czy tez z atmo-
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sferycznych prob broni atomowej
lub po prostu awarii. Z tego tez
wzgledu w 2000 roku w krajach
Unii Europejskiej stosowanie ben-
zyny zawierajacej otdw zostato
zakazane. Dzieki temu terazniej-
sze stezenie Pb w miastach jest
mniejsze niz ¥4 jego wartosci we
wczesnych latach 80-tych. W sy-
stemach wodnych metale ciezkie
moga zostac ,uwiezione” w osa-
dach dennych przez wiele lat. Na-
wet jesli zrzuty Sciekow do rzek sag
oczyszczane, to niestety, zasilane
przez nie estuaria mogg przez
wiele lat, ze wzgledu na remobi-
lizacje metali ciezkich ze starszych
osadow pozostawaé pod wpty-
wem zanieczyszczen. Doktadnie
taki efekt nastgpit w Zatoce Mina-
mata w Japonii — tam osady byty
mocno skazone rtecig. W latach
70-tych wybudowano tam nowe
nabrzeze przygotowane do cu-
mowania duzo wiekszych niz do-
tychczas statkow. Dziatanie ich
srub napedowych spowodowato
uwolnienie sie rteci ze skazonych
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osadéw, w skutek czego metal
ten wykrywano na petnym morzu
o wiele dalej niz przed zbudowa-
niem nabrzeza.

Z powyzej wymienionych
wzgleddw, a szczegolnie z powo-
du rozprzestrzenienia sie zwigz-
kéw metali w srodowisku, opisy-
wane struktury moga znajdowac
sie w zywnosci, ktora trafia na
nasz stot. Wykrywane sg w owo-
cach morza i rybach oraz w su-
rowcach roslinnych. Wedtug lite-
ratury rosliny dwuliscienne ab-
sorbujg metale znacznie tatwiej
niz jednoliscienne. Jak mozemy
sie domysla¢ z szeregu dostep-
nych wynikéw badan, sposrod
roslin uprawnych najwiekszym
pobieraniem ciezkich metali $la-
dowych cechuja sie gtdwnie wa-
rzywa do ktorych naleza satata,
rzodkiewka, buraki, szpinak, pie-
truszka oraz marchew. Wykazano
takze, iz podwyzszona sktonnos¢
do akumulacji to cecha charakte-
rystyczna warzyw, ktérych czescia
jadalng sa korzenie badz liscie.
Mniej narazone na takie skazenie
sg rosliny, w przypadku ktérych
konsumowane s3 owoce. Cze-
stokro¢ wykazuje sie nagroma-
dzenie toksycznych metali ciez-
kich w Swiezych, dziko rosnacych
grzybach. Zawarto$s¢ omawianych
pierwiastkow w materii bedacej
podstawa karmy dla zwierzat de-
terminuje z kolei zakres tych me-
tali w miesie, jajach, mleku i na-
biale. Za przyktad moze postuzy¢
arsen, ktérego zwiagzki w niekto-
rych krajach wykorzystywane sa
jako dodatki do pasz (szczegdlnie
w hodowli $win i drobiu). Wpty-
wajg one stabilizujgco na flore
bakteryjng przewodu pokarmo-
wego, przez co tez poprawiajg
wykorzystanie stosowanych pasz.
Ponadto, zanieczyszczenie jedze-
nia metalami moze mie¢ charak-

ter wtorny i powstawac podczas
procesow technologicznych, czyli
przedostawac sie z urzadzen sto-
sowanych przy produkgji zywno-
sci oraz niejednokrotnie pocho-
dzi¢ z réznego rodzaju naczyn czy
opakowan (na przyktad w wyniku
korozji puszek, folii). Uzywanie
maszyn i urzadzen wytworzonych
z nieodpowiednich materiatow
moze by¢ przyczyna nadmier-
nej zawartosci cyny w Zywnosci.
Zwiagzki metali ciezkich moga by¢
tez celowo dodawane do asorty-
mentu spozywczego (stabilizato-
ry, barwniki, katalizatory).

W artykutach spozywczych
najczesciej spotykanymi meta-
lami ciezkimi sg te uznawane za
pierwiastki toksyczne - te, kto-
rych kazde, nawet najmniejsze
stezenie, wptywa negatywnie na
organizm, czyli otéw (Pb), kadm
(Cd), rte¢ (Hg) i potmetal arsen
(As). Odznaczajg sie one najwyz-
szym wspotczynnikiem kumula-
¢ji, wynoszacym od 10 do 600%.
Druga grupe metali ciezkich, kto-
re moga dostac sie do organizmu
wraz z pozywieniem, a dostar-
czane w nadmiernych ilosciach
wywota¢ negatywne skutki w or-
ganizmie stanowig pierwiastki
traktowane jako mikroelementy
(sladowe, ktorych stezenie w or-
ganizmie jest ponizej 1 uyg/g mo-
krej tkanki), czyli cynk (Zn), cyna
(Sn), miedz (Cu), chrom (Cr), nikiel
(Ni) i zelazo (Fe).

Wszystkie metale ciezkie
spozyte wraz z pokarmem moga
by¢ powodem wystagpienia reak-
¢ji alergicznych oraz wykazywac
wiasciwosci toksyczne zatruwa-
jac niemalze kazdy z organow.
Pod wptywem metali szkodliwych
dla zdrowia dochodzi rowniez
do zmiany proceséw metabo-
licznych w organizmie. Skutkiem
tego sa zmiany biochemiczne,

fizjologiczne i kliniczne. Zmiany
biochemiczne zwigzane sg z wy-
stgpieniem zaburzen syntezy biat-
ka, wytwarzania ATP, reagowania
z grupami sulfhydrylowymi, fo-
sforanowymi i karboksylowymi.
Prowadzi to do powstania wig-
zan tych metali z istotnymi bio-
logicznie zwigzkami. Sg one takze
przyczyna uszkodzen bton ko-
morkowych i ich organelli (mito-
chondria, lizosomy i jadra komor-
kowe). Efektem i konsekwencjag
obecnosci metali w organizmie
moga by¢ rowniez uszkodzenia
tkanek uktadu pokarmowego,
krwiotworczego, krazenia, odde-
chowego, nerwowego. Kumula-
cja opisywanych struktur prowa-
dzi do wad watroby, nerek, a nie-
ktore metale ciezkie wykazuja
rowniez dziatanie kancerogenne.

Dziatanie metali ciezkich
na organizm cztowieka zalezne
jest od wielu czynnikéw. Gtow-
nym jest dawka podana i z tego
tez wzgledu dla poszczegolnych
grup produktéw zywnosciowych
ustalane sa limity zawartosci me-
tali. Co wazne, dawka korzystna
niektorych wyzej wymienionych,
oprécz As, Cd, Hg, Pb, niewie-
le r6zni sie od dawki szkodliwej,
dlatego niezbedne jest kontrolo-
wanie ich spozycia miedzy innymi
poprzez prowadzenie rejestru ich
zawartosci w srodkach spozyw-
czych. Na podstawie badan tok-
sykologicznych okreslane sa limity
pozostatosci substancji kumuluja-
cych sie w organizmie, uwzgled-
niajgce miedzy innymi wskaznik
dopuszczalnego dziennego po-
brania (Acceptable Daily Intake —
ADI), wskaznik ustanowiony przez
The Joint FAO/WHO Expert Com-
mittee on Food Additives (JECFA)
okreslajacy tymczasowo tolero-
wane tygodniowe pobranie PTWI
(Provisional Tolarable Weekly In-p
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P> take) czy tez Tolerable Weekly In-
take (TWI), ustalony przez Euro-
pean Food Safety Authority (EFSA)
w 2009. W roku 2010 zas, ta sama
organizacja zaproponowata nowy
wskaznik — najnizsze dawki zwia-
zane z wywotywaniem $cisle okre-
$lonego dziatania na organizm
cztowieka BMDL (Benchmark Dose
Lower Confidence Limit). Wptyw
metali ciezkich na organizm zalez-
ny jest rowniez od rodzaju metalu,
postaci chemicznej (na przyktad
pierwiastkowa, nieorganiczna, or-
ganiczna), czasu trwania procesu
skazenia jak rowniez wieku i stanu
odzywienia samego konsumen-
ta. Wspomnie¢ nalezy takze, iz
ze wzgledu na negatywne skut-
ki tych metali ciezkich na ludzi,
agencje regulacyjne ustanowity
maksymalne normy i wytyczne
dla przemystu i spoteczenstwa.
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Do takich norm nalezy Norma
Codex 193 - 19956 poprawiona
w 2013, ktéra wymienia maksy-
malne poziomy w réznych pro-
duktach spozywczych, podobnie
tez Rozporzadzenie Komisji Euro-
pejskiej (WE) nr 1881/20067.
Wielka trojke” trujacych
metali ciezkich stanowi otdéw,
wraz z kadmem i rtecig. Przyjmu-
je sie, ze do organizmu cztowieka
otow dostaje sie gtéwnie (w 80
- 90%) z zywnoscia, przy czym
u 0sob dorostych wchtania sie 10
— 20% pobranej ilosci, a u dzieci
w granicach 10 — 40%. Otow ku-
muluje sie w tkance kostnej i na-
rzadach, jak réwniez w narzadach
migzszowych i osrodkowym ukta-
dzie nerwowym. Jest znany takze
jako czynnik, ktéry przez hamo-
wanie procesu tworzenia hemu
zaburza metabolizm zelaza, co
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prowadzi do anemii. Dtugoter-
minowe narazenie na opisywany
metal ciezki jest przyczyng ob-
nizenia poziomu miedzi w sercu,
a podczas spozywania pokarméw
ubogich w cynk, prowadzi do
zmniejszenia ilosci Cu w nerkach.
W organizmie ma takze nega-
tywny wptyw na funkcjonowanie
watroby i szpiku kostnego oraz
dziata na obnizenie ilosci wita-
miny D. Stwierdzono, ze zawar-
tos¢ otowiu w roslinach (gtownie
korzeniach) jest wprost propor-
cjonalna do bliskosci komunika-
cyjnych i przemystowych zrédet
emisji. Dodatkowo, oznaczany
jest on réwniez w wywarach kost-
nych, puszkowanych warzywach,
owocach i podrobach. Kolejnym,
niezwykle niebezpiecznym i tok-
sycznym metalem ktéry moze
dostac sie do organizmu wraz
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z zywnoscig jest kadm. Srednio
wchtaniane jest 10 — 40% kadmu,
ktory dostat sie do organizmu
przez drogi oddechowe i 3 — 8%
z przewodu pokarmowego. Ab-
sorbcja jego zwigzana jest z ilos-
cig wapnia i biatka w pozywieniu.
Przy ich niedoborze zwieksza sie
wchtanianie kadmu w organi-
zmie. Moze on wywotac takze
niedobor zelaza. Powoduje spu-
stoszenie uszkadzajac czynnosc
kanalikow nerkowych, wptywajac
na zwiekszone wydalanie nisko-
czasteczkowych biatek. Prowa-
dzi do zaburzenia metabolizmu
wapnia oraz witaminy D, a co za
tym idzie - wykazuje dziatanie
neurotoksyczne i destrukcyjne
na uktad kostny. Moze by¢ row-
niez przyczyna chordb sercowo-
-naczyniowych, nadcisnienia,
uszkodzenia watroby, wptywacd
na dziatanie gruczotow ptciowych
i catego uktadu odpornosciowe-
go. Kadm uposledza rowniez
wchtanianie miedzi, manganu
i cynku w organizmie. Jego tok-
sycznos¢ uzalezniona jest od ilo-
$ci w diecie innych sktadnikow, na
przyktad udowodniono, iz tok-
sycznos¢ tego metalu moze ulec
zwiekszeniu nawet przy bardzo
matych dawkach, jezeli dieta nie
jest zasobna w cynk. Spozywanie
jedzenia ubogiego w wapn, biat-
ko, i zelazo, plus wysoka podaz
ttuszczu w dostarczanym pozy-
wieniu zwieksza wchtanianie kad-
mu. Najbardziej spektakularne
wystgpienie zatrucia kadmowego,
wynikajgce z wprowadzenia go
do organizmu wraz z pozywie-
niem miato miejsce w okolicach
Fuchu, w Japonii. Ofiary zatrucia
dotkniete zostaty choroba itai-
-itai (co w ttumaczeniu jest okrzy-
kiem bolu ,ata, ata”). W 1993
roku kadm i jego zwigzki zostaty
uznane przez Miedzynarodowg

Agengje do Walki z Rakiem (IARC)
za czynniki rakotwércze u ludzi.
Wyniki badan prowadzonych na
obszarze naszego kraju jak i UE
wskazuja, iz najbardziej zanie-
czyszczone kadmem sg dostep-
ne na potkach sklepowych glony
morskie, owoce morza, ryby, jak
rébwniez czekolady, kawa roz-
puszczalna, cukierki, suplementy
diety, grzyby, nasiona roslin olei-
stych i podroby. Jak podaje lite-
ratura, TWI dla kadmu w krajach
Unii Europejskiej wynosi srednio
2,3 pg/kg masy ciata, w przypad-
ku oséb szczegolnie narazonych
na ten metal (dzieci, palacze tyto-
niu) — 3 ug/kg masy ciata, a u we-
getarian az 5,4 pug/kg masy ciata.
Wyniki te sa niepokojace, gdyz
przekraczaja pobranie uznane za
tolerowane, nawet dla niektorych
grup blisko dwukrotnie. Rte¢ wy-
stepuje w srodowisku i zywnosci
w formach pierwiastkowej oraz
nieorganicznych i organicznych
potaczen, jej zwigzki wchtania-
ne sa szczegodlnie poprzez uktad
pokarmowy, oddechowy i sko-
re. Organizm przyswaja zwigzki
alkilorteciowe, jak metylortec
i etylorte¢ z przewodu pokarmo-
wego w okoto 95%, natomiast
nieorganiczne jej potaczenia je-
dynie w 7%. Najbardziej rozpo-
wszechniong i niebezpieczna for-
ma tego metalu jest metylorted.
Jest ona tatwo absorbowana do
uktadu jelitowego i tatwo przeni-
ka do mdzgu, zwihaszcza organu
u rozwijajacego sie ptodu. Mozna
ja odnalez¢ w skorupiakach mor-
skich i rybach. Najwiecej szkod-
liwych zwiazkow zawierajg ryby
drapiezne bedace na szczycie
tancucha pokarmowego, takie jak
rekin, tunczyk, halibut, szczupak,
miecznik, marlin, w ktorych za-
wartosc rteci siega czesto rzedu 1
mg w kilogramie miesa. Stad tez

osoby czesto konsumujace dra-
piezne ryby czy skorupiaki moga
przekroczy¢ PTWI dla metylorte-
ci, ustalone na poziomie 1,6 pg/
kg masy ciata. Zatrucia mety-
lortecia wywotuja gtdwnie ob-
jawy chorobowe ze strony ukta-
du nerwowego, ktore Swiadcza
o uszkodzeniu tkanki mdézgowej,
moga pojawic¢ sie réwniez przy-
padki wystapienia nadczynnosci
tarczycy. Metylorte¢ powoduje
rowniez ostabienie rozwoju neu-
rologicznego u ptodéw, niemow-
lat i dzieci. Inne mozliwe objawy
to uposledzenie widzenia pery-
feryjnego, mowy, stuchu, ruchu
pieszego i ostabienie miesni.
Zatrucie solami nieorganicznymi
rteci nastepuje zwykle po ich do-
ustnym przyjeciu. Przy wyzszych
dawkach dziataja one draznigco
na przewod pokarmowy. Metal
ten odktada sie wéwczas w ner-
kach i watrobie. Arsen, kolejny
z toksycznych pierwiastkéw, za-
leznie od formy w jakiej wystepu-
je wchtania sie przez uktad pokar-
mowy — w przypadku zwigzkéw
nieorganicznych dobrze rozpusz-
czalnych w 45-95%, organicznych
natomiast az w 75-85%, a w nie-
wielkim jedynie stopniu ulegaja
wchtonieciu zwiagzki stabo roz-
puszczalne. Gtownym Zzrodiem
narazenia cztowieka na arsen
jest zywnos¢. Wyzsze zawartosci
spotykane sa w rybach i organi-
zmach morskich (gtéwnie skoru-
piakach, mieczakach, ale takze
wodorostach). Jednak morskie
organizmy przeksztatcaja arsen
w forme organiczna, np. arseno-
betaine, ktéra stanowi 75-95%
zupetnej ilosci tegoz metaloidu
w rybach. Jest ona tatwo i szybko
absorbowana w uktadzie pokar-
mowym, ale i rownie szybko jest
z niego eliminowana. W mniejszej
ilosci znajdowany jest w ryzu, wa- p-

33



W SSZECHNICA APTEKARSKA

» trobie zwierzat, w grzybach oraz
w drobiu. W niektorych czesciach
Swiata najwieksze ilosci arsenu
w catodziennej racji pokarmowej
pochodza z wody pitnej. Dzieje
sie tak gtownie w krajach, gdzie
jako wody pitnej uzywa sie wod
gruntowych. Tam wartos¢ arsenu
ponad stukrotne przekracza za-
wartos¢ dopuszczalng ustalong
przez ekspertow FAO/WHO. Po-
daz nieorganicznego arsenu do
organizmu prowadzi do zabu-
rzenia w pracy nerek i watroby.
Charakterystyczne jest wyste-
powanie poprzecznych biatych
linii na ptytkach paznokciowych.
Dodatkowo moze wystgpi¢ nie-
dokrwistos¢, zaburzenia uktadu
pokarmowego, obnizenie masy
ciata. Przez organizm kumulo-
wany jest rowniez w kosciach.
Ze wzgledu na swoje witasciwo-
ci, nieorganiczne zwiazki arse-
nu w 1987 roku umieszczono na
liscie zwigzkdéw kancerogennych.
Miedzynarodowa Agencja Badan
nad Rakiem (IARC) umiescita ar-
sen i jego zwiazki w pierwszej
grupie czynnikéw o udowodnio-
nym epidemiologicznie dziataniu
rakotworczym. Konsumpcja po-
karmow bogatych w potas i bton-
nik pomaga w walce z zatruciem
arsenem, a produkty zawierajace
siarke, takie jak jajka, cebula, fa-
sola, rosliny straczkowe i czosnek
pomagaja w pozbyciu sie tego
szkodliwego metalu z organizmu.

Powyzej zaprezentowane
metale ciezkie, jak i metaloid ar-
sen nie petnig zadnej pozytyw-
nej roli w organizmie ludzkim.
Dla tych metali okreslono przez
UE najwyzsze dopuszczalne po-
ziomy w Zywnosci, cO 0znacza,
ze ich obecnos¢ w produktach
spozywczych jest Scisle limitowa-
na. Natomiast pozostate z opisy-
wanej grupy, mogace znajdowac
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sie w zywnosci — Zn, Sn, Cu, Cr, Ni
i Fe w niektérych przypadkach sa
niezbedne do prawidtowego roz-
woju i funkcjonowania organizmu
ludzkiego, aczkolwiek ich podaz
w nieprawidtowych dawkach be-
dzie prowadzita do dysfunkgji
w jego dziataniu.

W obecnym momencie,
kiedy to technika, technologia,
przetworstwo i szeroko pojeta
produkcja dazg do jak najwiekszej
wydajnosci, metale ciezkie sg sze-
roko rozprzestrzenione w biosfe-
rze. Szkodliwe substancje rozny-
mi drogami, praktycznie zewszad,
z kazdym rodzajem produktéw
spozywczych moga zostac prze-
mycone na nasz stot, co w kon-
sekwencji powoduje ich obecnos¢
w naszych organizmach. Niestety,
w wiekszosci przypadkow poczat-
kowo nieodczuwalna ekspozycja,
po kilku latach narazenia na opi-
sywane metale okazuje sie tra-
giczna w skutkach. I tak naprawde
nie jesteSmy w stanie - my beda-
cy na koncu tancucha pokarmo-
wego - zdziata¢ zbyt wiele, gdyz
ilos¢ szkodliwych metali ciezkich
pobranych przez konsumentow
wraz ze spozywaniem Surowcow
wynika zwykle z zanieczyszczenia
samego produktu czy surowca.
Z tego tez wzgledu bardzo waz-
ne jest postepowanie z tym asor-
tymentem przed rozpoczeciem
konsumpcji. Staranna obrobka
wstepna czyli mycie i czyszczenie,
moze znaczaco wptynac na obec-
nos¢ metali ciezkich w przygo-
towywanym produkcie (fakt ten
dotyczy szczegdlnie roslin). Liczne
wyniki badan wskazuja réwniez,
ze zabiegi hydrotermiczne, takie
jak gotowanie czy blanszowanie
(gtéwnie pokarmow z niepew-
nych zrodet), prowadza do zredu-
kowania ilosci szkodliwych metali
obecnych w pozywieniu. Zwracaj-

my wiec uwage na pochodzenie
naszej zywnosci oraz metody jej
pozyskiwania. Starajmy sie w mia-
re mozliwosci nabywa¢ produkty
sprawdzone, od zaufanych do-
stawcédw i konsumowad jedzenie
jak najlepszej jakosci. m

mgr Michat Stawarczyk

fot. Fotolia.pl
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Szé;[g pogé:'e]ﬁrmag'é T/(czem’ { z’c[ aéz’elg.

Prof. dr hab.
Zofia

Jerzmanowska
(1906-1999)

Zaprezentowana ponizej publikacja otwie-
ra nowy cykl artykutow, ktore maja przyblizyc
czytelnikom sylwetki uczonych, przedstawicieli
polskiej farmacji czasow powojennych, ich dro-
ge naukowy, osiggniecia, zastugi i dokonania
dydaktyczne. Bohaterowie pierwszych artyku-
tow z tego cyklu to naukowcy zwigzani z todzig,
co ma swoje uzasadnienie historyczne. W 1945
roku miasto to stato sie niekwestionowang sto-
licg Polski, do ktorej przyjechato wiele oséb
o inteligenckim rodowodzie i wysokich kwalifi-
kacjach zawodowych. Wielu z nich skonczyto tu
swOj exodus z roznych osrodkoéw akademickich
przedwojennej polski, gtdwnie z Warszawy, Wil-
na i Lwowa. W nowo powstatych tédzkich uczel-
niach kontynuowali prace badawczg i1 dydak-
tyczna. Stworzyli wiasne szkoty, a ich uczniowie
| nastepcy rozproszyli sie po catym kraju, aby
rozwija¢ mysl naukowg swoich mistrzow.

rof. dr hab. Zofia Jerzma-
Pnowska wniosta cenny,

trwaty wktad w rozwdj
polskiej nauki. Dzieki niespoty-
kanej energii, talentowi i zaanga-
zZowaniu potaczyta réwnorzedne
osiggniecia w nauce, dydaktyce
i w pracy spoteczno — zawodo-
wej. Znalazta recepte na powia-
zanie pogody ducha, optymizmu,
zyczliwosci z inteligencja, praco-
witoscig i wielkg wiedza.

Urodzita sie 3 pazdziernika
1906 roku w Warszawie w rodzi-
nie farmaceutycznej o gtebokich
tradycjach patriotycznych. W 1924
roku po ukonczeniu panstwowe-
go gimnazjum humanistycznego
zdata egzamin konkursowy i zo-
stata przyjeta na Wydziat Che-
miczny Politechniki Warszawskiej.
Byt to duzy sukces, gdyz w pol-
skich uczelniach technicznych
obowigzywat wéwczas numerus
clausus dla kobiet, co oznaczato,
ze udostepniano im zaledwie
10% miejsc na pierwszym roku
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P studidw. W 1929 roku uzyska-
ta stopien zawodowy inzyniera
chemika, po czym podjeta stu-
dia uzupetniajace na Wydziale
Farmaceutycznym Uniwersytetu
Warszawskiego. Ukonczyta je po
dwéch latach ze stopniem magi-
stra farmagji, jednoczesnie pracu-
jac na Politechnice Warszawskiej
w charakterze asystentki znanego
polskiego chemika prof. Ludwika
Szperla. Jak zauwazyta w swojej
autobiografii — ,Kobieta w Polsce
w latach trzydziestych miata ra-
czej mate szanse na uzyskanie sa-
modzielnego stanowiska w prze-
mysle chemicznym lub farma-
ceutycznym.” Dlatego tez coraz
bardziej umacniata sie w zamiarze
poswiecenia sie pracy naukowo —
badawczej. Od tego czasu stata
sie tez feministka.

W 1931 roku wyjechata do
Lwowa, gdzie w Katedrze Chemii
Organicznej Uniwersytetu Jana
Kazimierza rozpoczeta swoja dro-
ge naukowa. Wspomniany etap
jej zycia scisle wigzat sie z osoba
prof. Romana Matachowskiego,
kierownika Katedry, znakomitego
uczonego i pedagoga. We Lwowie
przebywata osiem lat, a idee twor-
cze i wartosci moralne wyniesione
z lIwowskiej szkoty profesora Ma-
tachowskiego zaowocowaty w jej
dalszej dziatalnosci naukowej, dy-
daktycznej i wychowawczej.

Prace doktorska na temat
przemian kwasu etylenocztero-
karboksylowego obronita w 1933
roku we Lwowie, otrzymujac
stopien naukowy doktora filo-
zofii w zakresie chemii. Dwa lata
pdzniej zmienita kierunek swoich
zainteresowan naukowych z syn-
tezy organicznej na problemy
z zakresu fitochemii, to jest wy-
odrebniania i badania skfadni-
koéw roslinnych o potencjalnym
dziataniu leczniczym. Problema-
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tyka ta interesowata sie przez
cate zycie. Pierwszym waznym
osiggnieciem badawczym dr Zo-
fii Jerzmanowskiej z tej dziedziny
byto wyodrebnienie z ziela dziu-
rawca (Hypericum perforatum
L.) nowego, dotad nie okrytego
w $wiecie roslin flawonoidu, ktd-
remu nadata miano hyperyny.
Zwigzek ten, nazwany w pozniej-
szym czasie hyperozydem, stat
sie przedmiotem zainteresowa-
nia fitochemikow i farmakologow
na catym sSwiecie ze wzgledu na
jego witasciwosci uszczelniania
naczyn wiencowych serca i dzia-
tanie przeciwbodlowe. W 1936 roku
dr Zofia Jerzmanowska, jako jedna
z nielicznych kobiet — stypendy-
stek zagranicznych, odbyta os-
miomiesieczny staz naukowy
w Wiedniu w zespole prof. Ernesta
Spatha, swiatowej stawy chemika,
badacza alkaloidéw i kumaryn.
Wyjazd do Wiednia umozliwit jej
poznanie nowoczesnej metodyki
fitochemicznej, a ponadto odnio-
sta tam duzy sukces badawczy.
Z kory jesionu (Fraximus excelsior
L.) wyodrebnita i zidentyfikowata
trzy nowe pochodne kumaryny:
fraksynol, fraksydyne i izofraksy-
dyne, ktore okazaty sie zwigzkami
o wiasciwosciach zdtciopednych.
Po powrocie do Lwowa ukonczyta
rozprawe naukowa, ktora zatytu-
towata ,O hyperynie, glikozydzie
dziurawca” i na jej podstawie
zostata habilitowana, uzyskujac
w marcu 1938 roku stanowisko
docenta chemii organicznej. Pod
koniec 1938 roku ze wzgledéw
osobistych powrécita do War-
szawy, gdzie objeta stanowisko
starszego asystenta, docenta
w Zaktadzie Chemii Organicznej
Politechniki Warszawskie;j.
Podczas okupacji hitlerow-
skiej pracowata zarobkowo w ze-
spole pracownikéw Politechniki

Warszawskiej, produkujac myd-
to i srodek stodzacy — dulcyne.
W 1942 roku zostata zatrudniona
na stanowisku kierownika labo-
ratorium badawczego w znanej,
przedwojennej firmie farma-
ceutycznej ,Fr. Karpinski”, gdzie
opracowata odtwodrcze metody
syntezy kilku wéwczas nowych
lekow, miedzy innymi witaminy C
i testosteronu. W tym samym cza-
sie brata udziat w tajnym naucza-
niu wyktadajac chemie organicz-
na na kompletach dla studentow
warszawskiego Wydziatu Farma-
ceutycznego oraz wspotdziatata
z ruchem oporu, jako kolporterka
tajnej prasy. Ostatnie lata wojny
przyniosty jej wiele bolesnych
przezyC. Najpierw stracita caty
rodzinny dobytek, pdzniej prze-
zyta tragizm powstania warszaw-
skiego, Smierc¢ najblizszych oséb
i obdz pracy w Niemczech. Do-
Swiadczenia te pozostawity w niej
gteboki slad, zarbwno w sferze
psychicznej, jak i w nadwyrezo-
nym zdrowiu.

W 1945 roku przyjechata
do todzi, gdzie w nowo utworzo-
nym Uniwersytecie todzkim po-

Prof. Z. Jerzmanowska, todz,
Il potowa lat 40-tych.
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wstawat Wydziat Farmaceutycz-
ny. Jego dziekanem zostat prof.
Jan Muszynski, wybitny uczony,
farmakognosta, ktéry powierzyt
doc. Zofii Jerzmanowskiej kierow-
nictwo Katedry Chemii Organicz-
nej. W tym samym roku zostata
mianowana profesorem kontrak-
towym, w 1947 roku otrzymata
tytut profesora nadzwyczajnego,
a w 1956 roku - profesora zwy-
czajnego. Jak wspomina — ,Kiedy
obejmowatam kierownictwo Ka-
tedry Chemii Organicznej sytua-
cja byta wrecz paradoksalna nie
byto bowiem niczego, co uzasad-
niatoby jej istnienie — poza stu-
dentami, garnacymi sie do nauki
z ogromnym zapatem i pracowi-
toscia.” Tak wiec rozpoczeta or-
ganizowanie warsztatu naukowe-
go i dydaktycznego od podstaw.
Pokonata braki lokalowe, zdoby-
ta niezbedny sprzet i odczynni-
ki. Z ogromnym poswieceniem
zgromadzita podreczniki, mono-
grafie i czasopisma — niemieckie,
angielskie i amerykanskie. Che-
mia organiczna, jako samodzielny
przedmiot, nie byta dotad objeta
programem studiéw, nawet che-
micznych i nie miata ustalonej
tradycji. W tych okolicznosciach

Prof. Zofia Jerzmanowska
w towarzystwie swoich studentéw,
todz 1947 r.

podjeta sie opracowania pio-
nierskiego programu nauczania.
Nalezy podkresli¢, ze program
ten obowigzywat na wszystkich
wydziatach farmaceutycznych
w Polsce przez ponad 20 lat. Jako
pierwsza w kraju wprowadzi-
ta, oprécz tradycyjnych ¢wiczen
z syntezy organicznej, jakoscio-
wa analize organiczng, niezwykle
przydatna dla studentéw wyz-
szych lat studidow oraz w pracy
naukowej i zawodowej farma-
ceutdw. Juz w 1951 roku ukazaty
sie dwie ksigzki autorstwa prof.
Zofii Jerzmanowskiej: ,Analiza
jakosciowa zwigzkdéw organicz-
nych” i ,Preparatyka zwigzkéw
organicznych”. W tym czasie byty
to jedyne tego typu podreczniki
akademickie w Polsce. Pierwszy
z nich doczekat sie pieciu wydan,
drugi — trzech.

Lata 50. i 60. ubiegtego
wieku byty szczegolnie owocne
w dziatalnosci naukowej prof.
Zofii Jerzmanowskiej. Poczatko-
wo zajeta sie problemem badan
fitochemicznych krajowych roslin
leczniczych. Prace te doprowa-
dzity do wyodrebnienia nowych
zwigzkoéw z niebadanych dotad
gatunkow roslin, gtéwnie o dziata-

niu zétciopednym, diuretycznym,
przeciwzapalnym i przeciwepilep-
tycznym. Zorganizowata w todzi
pierwszy w kraju osrodek badan
flawonoiddéw. Pracownicy nauko-
wi innych osrodkéw akademickich
odbywali w tym miescie staze
specjalistyczne w zakresie fitoche-
mii. Z uwagi na brak nowoczesne-
go polskiego podrecznika doty-
czacego metodyki fitochemicznej,
opracowata obszerng monografie
pt. ,Substancje roslinne, metody
wyodrebniania” (1970). W p6z-
niejszym czasie zajeta sie synteza
organiczna, ktora dotyczyta gtéw-
nie przemian w grupie pochod-
nych chromonu i flawonu. Bada-
nia te miaty w Polsce charakter
pionierski i wniosty istotny wktad
w rozwoj tej dziedziny chemii.
Duzym osiagnieciem prof. Zofii
Jerzmanowskiej byto opracowa-
nie syntezy nowego leku o dzia-
taniu miejscowo znieczulajgcym
i przeciwbdélowym. Preparat ten
pod nazwa Edan, obecnie juz nie
stosowany w lecznictwie, byt jed-
nym z pieciu pierwszych polskich
lekéw oryginalnych. Przewyzszat
w swoim dziataniu nowokaine,
gdyz nie dawat zadnych dziatan
ubocznych. Dorobek naukowy

Prof. Z. Jerzmanowska w swoim gabinecie
w Katedrze Chemii Organicznej w todzi. Lata szes¢dziesigte.
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P profesor Jerzmanowskiej zostat
ujety w 85 publikacjach z prac
doswiadczalnych, 12 pracach po-
gladowych, 2 podrecznikach i 1
monografii. Cenniejsze wyniki ba-
dan przedstawita na miedzynaro-
dowych kongresach oraz zjazdach
farmaceutycznych i chemicznych.
Byta tez zapraszana do wygtasza-
nia referatow z dziedziny chemii
i biologii flawonoidoéw do osrod-
kéw akademickich w wielu krajach
europejskich, miedzy innymi Au-
strii, Jugostawii, Czechostowagji,
Francji, Wtoch, Niemiec i dzisiej-
szej kotwy. Jej osiggniecia nauko-
we byty znane i cenione zaréwno
w Polsce jak i za granica.

Nauka i dydaktyka byty
pasja i trescig zycia prof. Zofii
Jerzmanowskiej. Za szczegdlny
swoj obowiazek, jako profesora,
uwazata opieke nad rozwojem
naukowym mtodych wspotpra-
cownikéw i doktorantow co za-
owocowato przeprowadzeniem
ponad 20 przewodow doktorskich
i wypromowaniem 7 habilitantow,
z ktoérych 5 uzyskato tytuty pro-
fesorskie. Wyktady dla studentow
prowadzita z duzym zaangazo-
waniem nie tylko intelektualnym,
ale i emocjonalnym. Wyksztatcita

I

|

Rada Wydziatu Farmaceutycznego AM w todzi, 1958 r.

wiele pokolen farmaceutow, da-
jac im rzetelne przygotowanie
zawodowe i wskazéwki na dalsza
droge zycia.

W 1958 roku rozpoczeta
dziatalnos¢ we wiadzach uczel-
ni. Byta prodziekanem Wydziatu
Farmaceutycznego (1958 — 1962)
i prorektorem Akademii Me-
dycznej w todzi, kolejno ds. na-
uki i ds. dydaktyki (1962 — 1969).
W ramach przyjetych obowigzkow
poswiecita wiele uwagi i czasu
sprawom wychowania mtodzie-
zy: ksztattowania odpowiednich
postaw moralnych, rozwijaniu
zainteresowan kulturalnych, bu-
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Prof. Z. Jerzmanowska ze wspotpracownikami w pra-
cowni fitochemicznej, 1974 r.
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dowaniu dobrych relacji miedzy-
ludzkich. Jako kurator opiekowata
sie stowarzyszeniami studenckimi,
czuwajac nad ich dziatalnoscia
i pomagajac w organizowaniu
wielu akgji spotecznych. Z wielkim
zaangazowaniem uczestniczyta
w pracach Senatu Uczelni i wielu
komisji rektorskich. Przyczynita
sie do zakonczenia budowy no-
wego gmachu tédzkiego Wydzia-
tu Farmaceutycznego, oddanego
do uzytku w 1970 roku. W uzna-
niu zastug dla uczelni i srodowi-
ska akademickiego zostata uho-
norowana w 1975 roku tytutem
Doctora Honoris Causa Akademii
Medycznej w todzi. Poza uczelnig
brata udziat w dziatalnosci wielu
waznych ogdlnopolskich gre-
midéw, czuwajacych nad rozwo-
jem polskiej nauki i szkolnictwa
wyzszego. W latach 1960 — 1969
byta cztonkiem Rady Gtéwnej
przy Ministrze Oswiaty i Szkol-
nictwa. Przez wiele lat uczestni-
czyta w pracach kilku komitetow
i komisji Polskiej Akademii Nauk.
Dostrzegajac potrzebe jak naj-
szerszego rozpowszechniania
osiggnie¢ nauk farmaceutycznych
i chemicznych brata zywy udziat
w realizowaniu statutowych zadan
polskich towarzystw naukowych.



Fotografie nadestane przez Autorke artykutu.

Szczegdlnie duzo czasu i zainte-
resowania poswiecita Polskiemu
Towarzystwu Farmaceutyczne-
mu. Przez cztery kadencje byta
przewodniczacg oddziatu to6dz-
kiego oraz cztonkiem Zarzadu
Gtownego PTFarm.

W 1971 roku otrzymata
godnos¢ cztonka honorowego
tej organizacji, a w 1977 r. zostata
uhonorowana medalem im. tu-
kasiewicza ,Za wybitne zastugi
dla polskiej farmacji”. W ramach
wspomnianej dziatalnosci, nie-
strudzenie walczyta o podnie-
sienie rangi zawodu farmaceu-

tycznego w spoteczenstwie. Po-
pierata dazenia do wprowadzenia
specjalizacji farmaceutow, wska-
zywata na koniecznosc¢ ciagtego
uzupetniania ich wiedzy i umiejet-
nosci zawodowych. Propagowata
idee opieki farmaceutycznej, za-
nim jeszcze to okreslenie weszto
na state do wspotczesnej termi-
nologii aptekarskiej. Znana byta
i nadal jest w szerokich kregach
zawodu farmaceutycznego.

Poza praca naukowa, dy-
daktyczna i spoteczng miata wiele
innych zainteresowan i ulubionych
zajeC. Dzieki licznym podrézom

Uroczyste posiedzenie Senatu AM w todzi z okazji 50-lecia pracy naukowej
prof. Z. Jerzmanowskiej, 1986 r.
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stuzbowym mogta zwiedzi¢ cata
Europe Zachodnia i Potudniowa,
byta tez na Wschodzie. W kraju
najchetniej uprawiata turystyke
gorska, a mitos¢ do Tatr starata
sie rozbudzi¢ w swoich wspétpra-
cownikach. Wiele satysfakgji spra-
wiaty jej zarébwno wyczyny spor-
towe i kontakty z przyroda, jak
i spotkania towarzyskie. Wycho-
wankowie prof. Zofii Jerzmanow-
skiej pamietaja ja jako kobiete nie-
zwykle elegancka, przywiazujaca
wage do wygladu zaréwno swo-
jego, jak i studentek. Natomiast
prof. Barbara Kuznicka dzielgc sie
swoimi refleksjami po przeczyta-
niu opracowania autobiograficz-
nego profesor Jerzmanowskiej
napisata — ,Nazwana ,pierwsza
dama polskiej farmagji” moze stac
wzorem — legendg dla kobiet po-
dejmujacych trudna droge pracy
tworczej, petng wyrzeczen, w kto-
rych jednak nie powinno zabrak-
na¢ miejsca dla przejawdw urody
zycia." m

dr n. farm. Katarzyna Hanisz
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Muzeum Farmacji im. prof. J. Muszynskiego
w todzi, pl. Wolnosci 2

serdecznie zaprasza -

na wernisaz wystawy planszowej

p.t. ,,Ceramika apteczna z kolekcji
Mateusza B. Grabowskiego
w krakowskim Muzeum Farmacji*

oraz

na wyktad mgr farm. Iwony Dymarczyk

p.t. ,,O Mateuszu B. Grabowskim
i jego kolekcji ceramiki aptecznej
w krakowskim Muzeum Farmacji

Wernisaz i wyktad

odbedzie sie w sali konferencyjnej naszego muzeum

8 kwietnia 2015 r. o godzinie 13:00

Wystawa bedzie czynna do 31.05.2016 r.
Wiecej szczegolow w biezacym wydaniu Aptekarza Polskiego on-line.
www.aptekarzpolski.pl
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Redakcja Aptekarza Polskiego chce przyblizy¢ czytelnikom wydarzenia lub sprawy, ktorymi

zajmuja sie okregowe izby aptekarskie.

Postanowilismy spogladac przez nasz redakcyjny peryskop na strony okregowych izb ap-
tekarskich i wybiera¢ z nich te informacje, ktore, naszym zdaniem, powinny zyska¢ ogdlnopolski
rozgtos. Sg to sprawy wazne lub ciekawe. ,W terenie” naprawde duzo sie dzieje.

Ponizszym opracowaniem, ktére zawiera autorski wybor informacji i doniesien publikowa-
nych na stronach i w serwisach informacyjnych okregowych izb aptekarskich rozpoczynamy cykl
publikacji, ktore beda ukazywac sie pod wspdlnym tytutem "Samorzadowy Peryskop".

kregowa Rada Aptekarska w Biatymstoku

opublikowata stanowisko z dnia 21.03.2016
roku dotyczace propozycji zmian w ustawie Prawo
farmaceutyczne, przedstawionych przez Izbe Gospo-
darcza ,Farmacja Polska”. Stanowisko to negatywnie
ocenia wysuniete propozycje. Prezes ORA, mgr farm.
Jarostaw Mateuszuk w imieniu OIA w Biatymstoku
prosi wszystkie zainteresowane strony o poparcie
wyrazonego stanowiska.

CZestochowska Okregowa Rada Aptekarska wy-
stosowata do Ministra Zdrowia pismo datowa-
ne na 8.03.2016, z uwagami na temat wprowadza-
nia nowych obwieszczen refundacyjnych. Przede
wszystkim zwrécono w nim uwage na wyjatkowo
krétki okres vacatio legis. Mozemy w nim przeczy-
ta¢ miedzy innymi ,Od wielu lat obserwujemy niepo-
kojgcg tendencje do naduzywania przez Ministerstwo

Zdrowia nadzwyczajnego trybu wprowadzania w zy-
cie przepisow prawa, nasilito sie to szczegolnie od
czasu, kiedy zmiany wykazoéw lekéw refundowanych
ukazujq sie w formie obwieszczen. Apteki i hurtownie
sg co 2 miesigce zaskakiwane zakresem i efektami
ekonomicznymi tych zmian."

Dolnoélaska Izba Aptekarska opublikowata na
swojej stronie fragmenty uzasadnienia wyroku
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w War-
szawie o sygnaturze VI SA/Wa 399/15 z dnia 23 lip-
ca 2015 roku wraz z krotkim komentarzem. Autorzy
notatki - Prezes Dolnoslaskiej Izby Aptekarskiej mgr
farm. Pawet tukasinski i Wiceprezes Dolnoslaskiej
Izby Aptekarskiej mgr farm. Piotr Bohater - wyrazili
zaniepokojenie faktem, iz ,w ostatnim czasie poja-
wiaty sie w mediach artykuty prasowe sugerujqgce, ze
polskie prawo pozwala na przekraczanie progu 1%»
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P ilosci posiadanych aptek na terenie wojewodztwa
w drodze przejec”. Przypomniany Wyrok Sadu jed-
noznacznie wskazuje, ze prawo takiej mozliwosci
nie dopuszcza.

danska Okregowa Izba Aptekarska udostepnita

wydawany przez siebie Biuletyn Informacyjny,
nr 252 (styczen-marzec 2016). W nim miedzy innymi
Pismo do MZ z prosba o ,podjecie pilnych dziatari
majgcych na celu obligatoryjne dokonywanie korekty
faktury zakupu produktéw leczniczych w przypadku
urzedowej obnizki cen lekéw" sygnowane przez Pre-
zesa GORA dr n. med. Pawta Chrzana oraz porady
prawne w pytaniach i odpowiedziach.

- laska Izba Aptekarska udostepnita decyzje WIF
w todzi, bedacag wynikiem zawiadomienia zto-
zonego przez SIA do Slaskiego Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w sprawie akgji
dostarczania lekéw przez firme kurierska i paczko-
maty. W uzasadnieniu decyzji todzki WIF stwierdzit
miedzy innymi: ,(..) z przeprowadzonego postepo-
wania wynika, ze naruszone zostaty wymagania ob-
rotu produktami leczniczymi moggqce skutkowac za-
grozeniem zycia dla pacjentow (..)". Decyzja nie jest
prawomocna.

SIA udostepnita do wgladu projekt rozpo-
rzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie standar-
dow ksztatcenia dla kierunkow studiow: lekarskiego,
lekarsko-dentystycznego, farmacji, pielegniarstwa
i potoznictwa. Prezes Rady Slaskiej Izby Aptekar-
skiej, dr farm. Piotr Brukiewicz prosi o ewentualne
uwagi do 15 kwietnia 2016 roku na adres e-mailowy
katowice@oia.pl.

Kielecka Okregowa Izba Aptekarska na swojej
stronie internetowej prowadzi zaktadke ,Naj-
czesciej zadawane pytania”, do sledzenia ktorej za-
checamy wszystkich farmaceutow. Tematyka zgta-
szanych pytan - i udzielonych odpowiedzi - obe-
jmuje gtownie zagadnienia z codziennej praktyki
aptecznej. W miesigcu marcu pojawity sie miedzy
innymi pytania dotyczace zapisu dawkowania dla
leku robionego z Argentum nitricum, mozliwosci
wydawania odpisdw na szczepionki czy interpreta-
¢ji adnotagji ,nie zamieniac¢” na recepcie.
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Biuletyn Lubelskiej Okregowej Izby Aptekarskiej
Nr 2 (259). W numerze mozna zapoznac sie miedzy
innymi z relacjg ze spotkania farmaceutéw z poset
dr Gabriela Mastowska oraz interesujacy artykut
mgr farm. Aldony Adamskiej-Szewczyk poswiecony
antocyjanom. W Biuletynie zamieszczono ponadto
Apel o wsparcie Fundacji Rozwoju Lubelskiego Wy-
dziatu Farmaceutycznego im. mgr farm. Witolda to-
barzewskiego odpisem 1% podatku od dochodow.

a stronie http://www.oia.lodz.pl opublikowano

list, jaki w imieniu Okregowej Rady Aptekar-
skiej w todzi wystosowat prezes Pawet Stelmach do
pani poset Joanny Kopcinskiej, zastepcy przewodni-
czacego Komisji Zdrowia Sejmu RP oraz wszystkich
innych postow Ziemi tédzkiej. W liscie poruszono
zagadnienia, wymagajace pilnego uregulowania na
drodze legislacyjnej. Wsréd tych zagadnien wymie-
niono zapewnienie finansowania dyzurow aptek ze
srodkéw publicznych, ochrone rynku aptecznego
przed monopolizacja oraz racjonalizacje obrotu po-
zaaptecznego.

kregowa Izba Aptekarska w Krakowie opub-

likowata najnowszy numer ,Farmacji Krakow-
skiej”. Biuletyn zyskat nowa szate graficzna. Opub-
likowano w nim szereg artykutéw popularnonau-
kowych. Na uwage zastuguja szczegdlnie dwa. Pod
winieta ,Apteka Szpitalna” opublikowano opraco-
wanie ,Projekt nowej ustawy Prawo zamowien pub-
licznych”, przygotowane przez Przewodniczacego
Komisji do spraw Aptek Szpitalnych, Walentego
Zajdla. Informuje ono o zmianach, jakich farmaceuci
szpitalni, zajmujacy sie sprawami postepowan o za-
mowienie publiczne moga sie spodziewac w najbliz-
szym czasie. We wstepie mozemy przeczyta¢ mie-
dzy innymi, ze ,Wprowadzone dyrektywami zmiany
pozwolg m.in. na uelastycznienie i przyspieszenie
procesu udzielania zamowieni publicznych, utatwia-
Jqc korzystanie z procedury dialogu konkurencyjnego
[ procedury konkurencyjnej z negocgjaciami. Umoz-
liwig rezygnacje z pewnych etapéw w procedurze
zamowienia publicznego lub zmiane ich kolejnosci.
Przewidujg obowigzkowg komunikacje elektroniczng
miedzy wykonawcg [ zamawiajgcym.” Pod winietg
,Co Aptekarz wiedzie¢ powinien” umieszczono po-
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uczajacy tekst ,Dekstrometorfan w aptece”. Omoé-
wiono w nim zastosowanie lecznicze tego srodka
przeciwkaszlowego, ale rowniez jego dziatania tok-
syczne. Te ostatnie sg szczegolnie istotne ze wzgle-
du na coraz powszechniejsze zastosowanie tego
leku w celach niemedycznych. Autorkami sa Matgo-
rzata Filip, Anita Rutkowska i Elzbieta Rzgsa-Duran.

24 kwietnia 2016 roku nad krakowskim Zale-
wem Bagry odbedzie sie impreza biegowa Biegiem
na Bagry 2!, partnerem ktorej jest Okregowa Izba
Aptekarska w Krakowie. Podczas biegu gtéwnego
zostanie rozegrana dodatkowa kategoria ,Najlepsi:
Farmaceutka i Farmaceuta”.

polska Okregowa Izba Aptekarska na swojej

stronie internetowej (www.ooia.pl) udostep-
nita przydatne opracowanie przygotowane przez
mgr farm. Marka Matysika zatytutowane ,Zebranie
informagji dotyczqcych zmian w wystawianiu i reali-
zagji recept w 2016 roku.”

Na stronie Podkarpackiej Okregowej Izby Ap-
tekarskiej (www.poia.pl) mozna wystuchac in-
teresujacej audycji ,W drodze do zdrowia - Opieka
farmaceutyczna”, w ktérej dla Radia VIA wypowia-
dat sie Zastepca Prezesa PORA, mgr. farm. Jacek
Brodzinski.

Pomorsko—Kujawska Okregowa Izba Aptekarska
udostepnia (www.bydgoszcz.oia.org.pl) odpo-
wiedzi na problemy zgtaszane w dniach 21.03.2016
w Toruniu oraz 23.03.2016 we Wioctawku na spot-
kaniach farmaceutéw z tych rejonéw. Omawiane
byty przede wszystkim problemy zwiazane z reali-
zacja recept.

kregowe izby aptekarskie swojg aktywnosc¢

skupity ponadto w ostatnim czasie na kilku do-
niesieniach. Najswiezsze, bardzo istotne dla wszyst-
kich farmaceutow, to zarzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 30 marca 2016 roku w sprawie powotania
Zespotu do spraw opracowania projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty (Dziennik Urzedowy Mini-
stra Zdrowia poz. 36). Na wptyw pracy w aptekach
wptyw bedzie miec takze w nieodlegtej przysztosci

pozytywnie zaopiniowany przez potgczone komisje
Zdrowia i Senioralng, projekt ustawy wprowadzaja-
cej bezptatne leki dla osodb, ktore ukonczyty 75 rok
zycia.

onadto w doniesieniach z izb okregowych

w miesigcu marcu, wybrzmiewaty echa pism
i dokumentow, ktorych tres¢ przektada sie na nasza
zawodowa codziennos$¢. Byty to:

e Pismo Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bio-
bdjczych z 17 lutego 2016 roku w sprawie zmia-
ny kategorii dostepnosci produktu leczniczego
Tribux z RP na OTC z dniem 15 marca 2016 roku.

e Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 4 mar-
ca 2016r. w sprawie wykazu produktow lecz-
niczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

e Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
z dnia 31 marca 2016r. w sprawie Programu
Szczepieh Ochronnych na rok 2017.

e Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21 marca
2016 r. w sprawie zawartosci Suplementu 8.7 do
o0smego wydania Farmakopei Europejskiej.

e Komunikat Ministerstwa Zdrowia w sprawie re-
fundacji produktow leczniczych na bazie ziela
konopi indyjskich. W jego fragmencie mozemy
przeczytac: ,(..) Aby leki mogty byc stosowane
w Polsce (rowniez te na bazie ziela konopi in-
dyjskich), muszq uzyskac pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu. (...) W Polsce jest dopuszczony
do obrotu jeden produkt leczniczy zawierajg-
cy w swoim sktadzie kannabinoidy — jest to lek
o nazwie Sativex, stosowany w leczeniu stward-
nienia rozsianego. Inne produkty lecznicze na
bazie ziela konopi indyjskich, ktore zostaty zare-
Jestrowane, a sg niedostepne w Polsce, mogg byc
sprowadzone z zagranicy w ramach tzw. importu
docelowego. (..)" m

Przygotowata: mgr farm. Olga Sierpniowska
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[II Ogodlnopolska
Konferencja

Rynek aptek w Polsce ’

— zjawiska, e
e

trendy,

wyzwania.

25 kwietnia 2016 r.

Program konferengji:

10.00 — 10.20. Otwarcie konferencji. Powitanie uczestnikow konferencji przez:
Wojewode Kujawsko-Pomorskiego p. Mikotaja Bogdanowicza
oraz Prezesa Pomorsko-Kujawskiej Okregowej Rady Aptekarskiej p. Matgorzate Pietrzak.

10.20 - 11.00

dr Piotr Brukiewicz — , Perspektywa wprowadzenia refundowanej opieki farmaceutycznej w Polsce.
Czy dalej warto czekac?”

11.00 - 11.40

mgr Marek Tomkow
- ,Rola paristwa w ochronie rynkéw strategicznych. Prawo kontra monopol.”

11.40-12.20
mgr Ewa Steckiewicz-Bartnicka — ,Apteka szpitalna, czy dziat farmacji?”

12.20 — 13.00. Przerwa kawowa.

13.00 -13.50

prof. Malgorzata Koztowska-Wojciechowska
- ,Opieka farmaceutyczna — szansa dla zwodu Farmaceuty-Aptekarza.”

13.50 - 14.30. Dyrektor ds. Relacji Zewnetrznych IMS Stanistaw Kasprzyk
— ,Dynamika zmian na rynku aptek w Polsce.”

14.30 - 15.00. Podsumowanie i zamkniecie konferencji.
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ernard Courtois urodzit
Bsie 8 lutego 1777 w Dijon

w rodzinie przedsigbiorcy
produkujacego saletre na potrze-
by wojska. Ojciec Bernarda nie
miat formalnego wyksztatcenia,
pochodzit z rodziny o tradycjach
rzemieslniczych. Bernard, mimo
niespokojnych czaséw w ogar-
nietej rewolucja Francji spedzit
szczesliwe i spokojne dziecin-
stwo u boku rodzicow i krewnych.
W 1795 roku rozpoczat praktyke
w aptece pana Fremy w Auxer-
re. Po trzech latach nauki opus-
cit apteke dziadka pdzniejszego
wielkiego francuskiego chemika,
Edmonda Fremy i udat sie na stu-
dia do Ecole Polytechnique w Pa-
ryzu. Na uczelni poznat wiele staw
owczesnej francuskiej nauki: The-
narda, Vauquelina i Fourqgroy'a
Po ukonczeniu studiéw rozpoczat
stuzbe w wojskowym szpitalu jako

farmaceuta. Zapewne pracowat-
by w niej dtugo, gdyby nie jego
przedsiebiorczy ojciec, ktory kupit
mata fabryczke saletry w Paryzu
i zapragnat popracowac w niej
z synem. Niestety starszy pan Co-
urtois pozaciggat mnostwo kre-
dytéw, nie byt w stanie ich spfa-
ca¢, a firma miata coraz wieksze
trudnosci z utrzymaniem ptynno-
$ci finansowej. Dodatkowo wysta-
pity ograniczenia w zaopatrzeniu
zaktadu w surowiec do produkgji
saletry - popidt drzewny. Alter-
natywnym i stosunkowo tanim
zrédtem popiotu byty wodorosty
zbierane na wybrzezu Normandii
i Bretanii. Bernard Courtois roz-
poczat wiec produkcje saletry
z wodorostow, ale zauwazyt, ze
tugi warzelnicze niszczag mu mie-
dziane kotty. Przypadkowo zalat
mieszanine warzelniczg kwasem
siarkowym i... wydzielit fiotkowy

gaz, ktéry nie przechodzit w faze
ciekta, tylko ulegat od razu zesta-
leniu. W taki to sposéb w 1811
roku, Bernard Courtois odkryt jod.
Courtois na poczatek nie zwierzat
sie nikomu ze swego odkrycia,
dopiero dwa lata pdzniej opo-
wiedziat o nim swoim kolegom
Clementowi i Desormes’owi. Oni
za$ przekazali nowine ,w Swiat”
i tak wkrotce kwiat francuskiej
chemii zagospodarowat odkrycie
Courtois’a, zgarniajac liczne na-
grody, pienigdze i zaszczyty. Na-
wet nazwe nowemu pierwiastkowi
nadat w 1813 roku znany francu-
ski chemik Joseph Gay-Lussac.
Bernard Courtois pracowat
dalej, przestawit swoja upadaja-
ca fabryczke na produkcje jodu
i jego soli, wysytat probki swoje-
go produktu znajomym lekarzom
i farmaceutom, oczekujac na suk-
ces handlowy. Poczatkowo jegoh
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P jod w postaci alkoholowego roz-
tworu byt stosowany jako srodek
dezynfekcyjny, a nastepnie dzieki
szwajcarskiemu lekarzowi Jean
Francois Coindet'owi - do lecze-
nia choréb tarczycy. Alkoholowy
roztwor jodu zastosowany przez
Coindet’a powodowat zmniejsza-
nie sie wola juz po oSmiodniowej
kuracji, czym szwajcarski lekarz
pochwalit sie w swojej publika-
¢ji w 1820 roku, a wiec niespet-
na 9 lat po odkryciu pierwiastka
przez Courtois‘a. Francois Coindet
otrzymat w 1831 roku za swoja
prace nad leczniczymi wiasci-
wosciami jodu nagrode Francu-
skiej Akademii Nauk. Sukcesy
w leczeniu wola, a wiec niedo-
czynnosci tarczycy, sktonity wie-
lu badaczy do prac nad rolg jodu
w organizmie. Jednym z nich byt
urodzony 12 grudnia 1846 roku
w Cannstatt, Eugen Baumann. Byt
on synem farmaceuty i réwniez
zamierzat kontynuowac rodzinne
tradycje. Nauke zawodu podjat
w aptece ojca. Nastepnie praco-
wat w Lubece, a potem w Goe-
teborgu, by w koncu podjac¢ stu-
dia farmaceutyczne w Tybindze.
Eugene'a pasjonowata chemia or-
ganiczna, a ta w XIX wieku miata
silny zwigzek z fizjologig. Istotne-
go znaczenia gruczotu tarczowe-
go dla organizmu domyslano sie
juz od poczatkéw XIX wieku, ale
lekarze nie potrafili wyjasni¢ co
takiego zawiera gruczot tarczowy.
W 1895 roku Baumann potwier-
dzit, ze jod wchodzi w sktad gru-
czotu tarczowego. W badaniach
nad jodem niezwykle uzyteczne
byty dane z badan lekarskich
poborowych w Szwajcarii i rejo-
nu karpackiego Austro-Wegier.
Poniewaz poborowi byli mierze-
ni, wazeni i badani przez lekarzy
(niektorzy z nich pierwszy raz
w zyciu), udato sie znalez¢ pew-
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na korelacje pomiedzy niedoroz-
wojem fizycznym i opoznieniem
umystowym poborowych, a miej-
scem zamieszkania rekrutow. Te-
renami szczegolnie dotknietymi
tego rodzaju zaburzeniami byty
rejony oddalone od morza, a wiec
tereny Szwajcarii i Austro-Wegier.
Uboga w ryby, monotonna dieta
oparta na produktach macznych
i ziemniakach oraz oddalenie od
morza wydawaty sie czynnikiem
wywotujagcym niedobory jodu
w organizmie. Tak wiec w Szwaj-
carii w 1922 zastosowano jodo-
wanie soli jako profilaktyke za-
burzen rozwojowych zwigzanych
z niedoborem jodu. Polska byta
jednym z pierwszych krajow na
Swiecie, gdzie rozpoczeto do-
dawac jodek potasu do soli ku-
chennej — stato sie to decyzja
Panstwowego Zaktadu Higieny
w 1935 i trwato do wybuchu II
Wojny Swiatowej, po czym zosta-
to zarzucone przez niemieckiego
okupanta. Po wojnie profilaktyka
jodowa zostata wznowiona.

A co sie stato z odkryw-
ca jodu, pechowym farmaceuta
Bernardem Courtois'em? Nieste-
ty, mimo wzrostu zainteresowania
jodem i jego zwigzkami, Courtois
nie potrafit przeku¢ swego odkry-
cia w ztoto. Zmart w wieku 62 lat,
pozostawiajac swojej zonie jedy-
nie nazwisko.

Kariera jodu w medycynie
rosta z roku na rok i rozwijata sie
takze na kontynencie amerykan-
skim. Amerykanski lekarz Isaak
Parish (1811-1852), zastosowat
jodek potasu w leczeniu chorob
zapalnych oczu. Stosowanie jodu
w medycynie upowszechniat tak-
ze rodak Courtois'a, lekarz Jean
Auguste Lugol, urodzony 1788
roku w Mauntauban. To dzieki
Lugolowi wszedt do stosowania
w medycynie solubilizowany jod-

kiem potasu roztwér jodu w wo-
dzie. Wprawdzie Lugol chciat le-
czy¢ jodem gruzlice, co musiato
spotkac sie z niepowodzeniem,
to jednak receptura preparatu Lu-
gola przetrwata do dzi$ i stosuje
sie go jako $rodek antyseptyczny
w zakazeniach gardta, w leczeniu
niedoboréw jodu w chorobach
tarczycy oraz jako srodek ochra-
niajacy tarczyce w przypadku
skazen promieniotworczych po-
chodzacych z reaktorow zawie-
rajacych rozszczepialny uran U?*.
To ostatnie zastosowanie wynika
z tego, ze niepromieniotwér-
czy jod zawarty w jodku potasu
zapobiega wchtanianiu sie ra-
dioaktywnego jodu I'*3. W dniu
26 kwietnia 2016 roku minie 30
rocznica katastrofy jadrowej
w Czarnobylu, po ktérej wiadze,
z inicjatywy owczesnych pracow-
nikow Centralnego Laboratorium
Ochrony Radiologicznej, z profe-
sorem Zbigniewem Jaworowskim
na czele, zdecydowaty sie podac
mieszkancom Polski ptyn Lugo-
la, aby zapobiec wchtonieciu sie
radioaktywnego jodu I*3! ze $ro-
dowiska i napromieniowaniu tym
samym gruczotu tarczowego.
Zwigzek jodu z radiologia
i pdzniejsza medycyna nuklear-
ng rozpoczat sie juz na poczatku
XX wieku. W roku 1917 amery-
kanski chirurg wojskowy Douglas
Cameron, zauwazyt, ze po do-
ustnym lub dozylnym przyjeciu
jodku potasu, pecherz moczowy
na zdjeciu rentgenowskim sta-
je sie nieprzezroczysty. Chirurg
z wojny juz nie wrocit, i by¢ moze
nikt nie skorzystatby z jego ob-
serwacji, gdyby nie mtody lekarz
z Mayo Clinic w Rochester w Sta-
nach Zjednoczonych - doktor Earl
Osborne. Osborne potwierdzit
i opisat w 1923 to samo zjawisko
kontrastowania obrazu rentge-
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nowskiego pecherza moczowego
jodkiem potasu. Mtody derma-
tolog probowat leczy¢ syfilityka
jodkiem potasu i po prostu do
oceny postepdw w leczeniu, za-
stosowat przeswietlenie. Tak wiec
w latach 20-tych XX wieku jodek
potasu zostat pierwszym $rod-
kiem kontrastujagcym stosowanym
w diagnostyce rentgenowskiej.
Od tego czasu stworzono
wiele organicznych pochodnych
jodu, o roéznych witasciwosciach
farmakokinetycznych przeznaczo-
nych do kontrastowania roéznych
narzadow i tkanek. Promienio-
tworczy izotop jodu 131 w jodku
potasu KI*3, jako emiter promie-
niowania gamma, jest stosowany
do obrazowania tarczycy, diagno-
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styki i leczenia jej wielu choréb.
Jod I i jod I'*3, zwigzany w zwigz-
kach organicznych lub z przeciw-
ciatami monoklonalnymi moze
selektywnie niszczy¢ skupiska
komérek rakowych, wiec stanowi
niezwykle cenny produkt leczni-
czy. Jodek potasu jest stosowany
takze jako srodek wykrztusny,
lek zapobiegajacy metnieniu so-
czewki i ciata szklistego w zaémie
oraz w leczeniu pewnego zakaze-
nia grzybicznego, sporotrichozy,
zwanej takze ,choroba hodowcow
roz". Dlaczego choroba ta zwana
jest ,choroba hodowcow réz"?
A to juz zupetnie inna historia... m

mgr farm. Marta Orel-Regucka
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Test wiedzy.

Sprawdz co zapamig¢tales!

. Odtworczy produkt leczniczy powinien cechowad sie:

. tylko réwnowaznoscig biologiczng

. tylko réwnowaznoscia farmaceutyczng

. zaréwno réwnowaznoscig biologiczng, jak i farmaceu-
tyczna

. rbwnowaznoscig biologiczng lub farmaceutyczng

. Metodg farmakopealng badania uwalniania substan-
cji leczniczych NIE jest:

o0 w> > O 0O W > O 0O W >

. badanie aparatem koszyczkowym
. badanie w modelowym uktadzie membran
. badanie w aparacie z ruchomym cylindrem
. badanie w aparacie przeptywowym
. Dla postaci leku o przedtuzonym uwalnianiu badania
uwalniania substancji czynnej przeprowadza sie:
. W co najmniej jednym punkcie czasowym
. W co najmniej dwdch punktach czasowych
. W co najmniej trzech punktach czasowych
. nie przeprowadza sie takich badan
. Lekami z wyboru w leczeniu krztusca s3:
. aminoglikozydy
. antybiotyki betalaktamowe
. tetracykliny
. makrolidy
. Choroba itai-itai jest efektem zatrucia:
kadmem
. arsenem
. otowiem
. rtecia
. Hiperozyd, substancja czynna ziela dziurawca jest:
. fenolokwasem
. alkaloidem
. garbnikiem
. flawonoidem

o0 wm>o
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. Lezynurad jest:
. wybidrczym inhibitorem reabsorpcji kwasu moczo-

wego

. ludzkim przeciwciatem monoklonalnym
. potsyntetycznym lipopeptydem dziatajgcym grzybo-

bdjczo

. ludzkim czynnikiem krzepniecia

. Lekiem przeciwbdlowym przeciwwskazanym na kaz-

dym etapie cigzy jest:

. ibuprofen

. diklofenak

. kwas acetylosalicylowy
. paracetamol

. Wybierz NIEPRAWIDtLOWA odpowiedZ dotyczaca

jodu:

. jod zawarty w ptynie Lugola zapobiega wchtanianiu

sie radioaktywnego jodu 131 ze Srodowiska

. zwigzki jodu znajdujg zastosowanie w leczeniu gruz-

licy i kity

. organiczne pochodne jodu sg stosowane do kontra-

stowania tkanek i narzagdéw

. profilaktyka zaburzen rozwojowych zwigzanych z nie-

doborem jodu polega miedzy innymi na jodowaniu
soli

10. Kolchicyne wedtug wskazan pozarejestracyjnych sto-

A.

B.
C.
D.

suje sie:

w leczeniu kobiet z wysitkowym nietrzymaniem mo-
czu

W nawracajgcym zapaleniu osierdzia

w leczeniu niedokrwistosci z niedoboru zelaza

u chorych na hemofilie A



Odpowiedzi.

Pyt. 1. Prawidtowa odpowiedz: C. Odtwdrczy produkt

leczniczy powinien mie¢ dwa zakresy podobien-
stwa (rownowaznosci): rownowaznos¢ farmaceu-
tyczng i réwnowaznos$é biologiczng. Spetnienie
tych dwdch réwnowaznosci decyduje o réwno-
waznosci terapeutycznej, co jest wystarczajaca
przestanka dopuszczenia do obrotu odtwdrczego
produktu leczniczego jako produktu o takiej sa-
mej skutecznosci i bezpieczenstwie jak produkt
juz dopuszczony do obrotu.

Pyt. 2. Prawidtowa odpowiedz: B. Obecnie do badania

uwalniania Farmakopea Polska (FP X) i Europejska
(Eur. Ph. 8th ed) zalecajg cztery aparaty: aparat
koszyczkowy, aparat topatkowy, aparat z rucho-
mym cylindrem, aparat przeptywowy. Uwalnia-
nie substancji czynnej z potstatych form lekéw
(z masci czy zeli) przeprowadza sie metodami nie-
farmakopealnymi np. w modelowych uktadach
membran.

Pyt. 3. Prawidtowa odpowiedz: C. Kryteria akceptacji

badania uwalniania substancji czynnej dla postaci
leku o przedtuzonym uwalnianiu dotyczg trzech
lub wiecej punktéw czasowych. Pierwszy punkt
pomiaru ma na celu wykazanie niepozadanego
szybkiego uwolnienia substancji czynnej (,efekt
wyrzutu”) i ustalony jest na okres odpowiadaja-
cy uwolnieniu 20-30% substancji czynnej. Drugi
punkt czasowy charakteryzuje profil uwalniania
i odpowiada uwolnieniu ok. 50% substancji. Kon-
cowy punkt czasowy ma na celu wykazanie pra-
wie catkowitego uwolnienia, co zwykle odpowia-
da uwolnieniu wiecej niz 80% substancji.

Pyt. 4. Prawidtowa odpowiedz: D. W leczeniu krztus-

ca stosuje sie makrolidy. Alternatywnym lekiem
u dzieci > 2 miesigca zycia jest sulfametoksazol
z trimetorpimem.

Pyt. 5. Prawidtowa odpowiedz: A. Choroba itai-itai to

przypadek masoweogo zatrucia kadmem w Japo-
nii w okolicach kopalni Kamioka, ktéra byta zréd-
tem uwalniania do srodowiska tego pierwiastka.
Nazwa nawigzuje do silnego bdlu (japonskie sto-
wo , itai”), ktory chorzy odczuwali w kregostupie
i stawach.

Pyt. 6. Prawidtowa odpowiedz: D. Pierwszym waznym

osiggnieciem badawczym dr Zofii Jerzmanowskiej
byto wyodrebnienie z ziela dziurawca (Hyperi-
cum perforatum L.) nowego, dotad nie okrytego
w Swiecie roslin flawonoidu, ktéremu nadata mia-
no hyperyny. Zwigzek ten nazwany zostat w poz-
niejszym czasie hyperozydem.

Pyt. 7. Prawidtowa odpowiedz: A. Lezynurad jest wy-

biérczym inhibitorem reabsorpcji kwasu moczo-
wego, ktéry hamuje czynnos¢ transportera kwasu
moczowego URAT1 (ang. urate anion exchanger
transporter), ktory odpowiada za reabsorpcje
ze Swiatta kanalika nerkowego wiekszosci kwasu
moczowego przesgczonego w kiebuszkach. Le-
zynurad zwieksza wydalanie kwasu moczowego
i w ten sposdb prowadzi do zmniejszenia stezenia
kwasu moczowego w surowicy.

Pyt. 8. Prawidtowa odpowiedz: C. Kwas acetylosalicy-

lowy w ogdle nie powinien by¢ stosowany przez
kobiety w cigzy, przede wszystkim ze wzgledu na
zwiekszanie ryzyka krwawien.

Pyt. 9. Prawidtowa odpowiedz: B. Po odkryciu jodu po-

dejmowano préby zastosowania go w leczeniu
réznorakich chordb, miedzy innym gruzlicy i syfi-
lisu, ale bez wiekszego powodzenia.

Pyt. 10. Prawidtowa odpowiedz: B. Kolchicyne wedtug

wskazan pozarejestracyjnych stosuje sie takze
W nawracajacym zapaleniu osierdzia, co pozwala
ograniczyc liczbe i czestos¢ wystepowania nawro-
tow i skrécic czas trwania objawow.

49



AROMETR PHARMAEXPERTA

P H AR M A E X P ER T

10 LAT WSPOLNYCH SUKCESOW

Luty 2016:

znaczny wzrost

sprzedazy

Rynek apteczny w lutym 2016 r. zanotowat sprzedaz na pozio-
mie 2 792 min PLN. Jest to o0 255 min PLN (+10,03%) wiecej niz
w analogicznym okresie ubiegtego roku. Natomiast w pordéwna-
niu do stycznia br. wartoS¢ sprzedazy zwiekszyta sie o 226 min PLN

(+8,82%).

lutym nastapit wzrost wartosci sprze-
dazy catego rynku wzgledem analogicz-
nego okresu poprzedniego roku o 10%.

Rowniez wzgledem poprzedniego miesigca (sty-
czen 2016 r) wartosc sprzedazy byta zdecydowanie
wyzsza. Wartos¢ sprzedazy rynku aptecznego liczo-
na od poczatku roku byta o 263 min PLN wyzsza
od analogicznego okresu ub. r. (Sredniomiesiecz-
ny wzrost wyniost 131,6 min PLN). Rynek apteczny
osiggnat wzrost w tym okresie 0 5,17%.

Statystyczna apteka

W lutym 2016 r. wartos¢ sprzedazy dla
statystycznej apteki wyniosta 189,0 tys. PLN.
Wartos¢ sprzedazy statystycznej apteki byta wyzsza
0 12,5 tys. PLN (+7,08%) od wartosci z lutego 2015 .
Rowniez wzgledem stycznia br. nastapit wzrost war-
tosci, w tym przypadku o 14,0 tys. PLN (+8,00%).
Statystyczna apteka osiggneta wzrost w tym okre-
sie 0 2,54%.
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Srednia cena produktéw sprzedawanych w ap-
tekach w lutym 2016 r. wyniosta 17,018 PLN. W po-
rownaniu do lutego 2015 r. cena wzrosta o 1,95%,
a wobec poprzedniego miesigca br. zwiekszyta sie
0 0,96%.

Marza apteczna w styczniu byta o 0,89 pp niz-
sza od marzy z analogicznego okresu ubiegtego
roku, natomiast wzgledem stycznia br. marza zwiek-
szyta sie 0 0,15 pp.

W lutym 2016 r. statystyczng apteke odwie-
dzito $rednio 3 930 pacjentow. To o 11,33% wiecej
niz w analogicznym okresie 2015 r. Liczba pacjen-
tow byta rowniez wyzsza o 8,26% w poroéwnaniu do
poprzedniego miesigca.

Srednia wartoé¢ sprzedazy przypadajaca na
pacjenta wyniosta w lutym 48,09 PLN i byta 0 3,82%

Fot. Fotolia.com
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Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku i pordwnanie do roku 2015

Rynek apteczny Wartosc sprzedazy do pacjenta
Kluczowe segmenty rynku (02'2016 [02°'2015 |zmiana |trend 02'2016 (01'2016 |zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 993 928 654F 6,95% 993 899 944} 10,48%
Leki petnoptatne (Rx) 618 545 724k 13,25% 618 553 64/{F 11,62%
Sprzedai odreczna (OTC) 1164 1045 1194 11,36% 1164 1087 77/4F 7,06%
Catkowita sprzedai 2792 2538 2554F 10,03%| 2792 2566 2264 8,82%

Tabela 2: Sprzedaz wartosciowa statystycznej apteki (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
i poréwnanie do roku 2015

Statystyczna apteka Srednia sprzeda? statystycznej apteki
Kluczowe segmenty rynku (02'2016 |02°2015 |zmiana |trend 02'2016 (01'2016 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 67,21 64,57 2,644{F 4,08%| 67,21 61,30 5.9114F 9,65%
Leki petnoptatne [Rx) 41,80 37,93 3,87/4F 10,21%| 41,80 37,73 4,07/ 10,78%
Sprzedaz odreczna [OTC) 78,78| 72,69 6,0914F 8,37%| 78,78 74,14 a.64/4F 6,25%
Catkowita sprzedaz 189,00 176,50 12,50/} 7,08% 189,00 175,00 14,00/} 8,00%

Tabela 3: Srednia cena opakowania (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
i poréwnanie do roku 2015

Statystyczna apteka Srednia cena opakowania
Kluczowe segmenty rynku [02'2016 |02°2015 |zmiana |trend 02'2016 (01'2016 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 27,16| 27,44 -0,284} -1,02%| 27,16/ 26,81 0,35/4F 131%
Leki petnoptatne (Rx) 22,68 21,85 0,834F 3,80%| 22,68 22,53 0,14/4F 0,64%
Sprzedaz odreczna {OTC) 12,01| 11,63 0,38/4F 3,26%| 12,01 12,07 -0,064}F -0,51%
Catkowita sprzedai 17,18| 16,85 0,331{F 1,95%| 17,18 17,02 0,16/{F 0,96%

Tabela 4: Srednia wartos¢ marzy (narzutu) per opakowanie w statystycznej aptece
w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2015

Statystyczna apteka Srednia marza
Kluczowe segmenty rynku |02'2016 (02'2015 |zmiana |trend 02'2016 (01'2016 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 18,49%| 18,04%| 0,44%[{F 2,46%| 18,49%| 18,29%| 0,19%[{ 1L.05%
Leki petnoptatne (Rx) 26,00%| 28,84%| -2,84%[{ -9,86%| 26,00%| 2548%| 052%|f 2,04%
sprzedaz odreczna (OTC) 30,08%| 32,57%| -2,50%[ -7,66%| 30,08%| 29,64%| 0,24%fF 1,49%
Catkowita sprzedai 25,75%| 26,63%| -0,80%[d} -3,33%| 25,75%| 25,50%| 0,15%[{} 0,59%
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Tabela 5: Ilos¢ pacjentow w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2015
Statystyczna apteka Liczba pacjentow

Kluczowe segmenty rynku (02°2016 |02'2015 |zmiana |trend 022016 (01'2016 |zmiana |trend

Leki refundowane (Rx) 790 770 204F  2,60% 790 710 80[4F 11,27%

Leki petnoptatne [Rx) 880 830 sol{F 6,02% 880 790 904} 11,39%

Sprzedaz odreczna [OTC) 3260 2890 3704F 12,80%| 3260 3020 2201fF  7,95%

Catkowita sprzedai 3930 3530 a00/4{F 11,33%| 3930 3630 3004+ 8,26%

Tabela 6: Srednia wartosc¢ refundacji i zaptata pacjenta za opakowanie
w statystycznej aptece [ poréownanie do roku 2015

Wspalplacenie Srednia warto$é refundacji i zaptaty pacjenta
02'2016 |02°2015 |zmiana [trend 02'2016 (01'2016 |zmiana [trend
Sprzedai na pacjenta 43,09 50,00 -1,91 4} -3,82% 43,09 43,21 -0,12 4} -0,24%
Zaptata przez pacjenta 36,41 37,10 -0,69 4} -1,85% 36,41 36,36 0,06 Q 0,15%
Doptata refundatora 11,68 12,90 -1,22 Uv -9,46% 11,68 11,35 -0,17 J} -1,46%

nizsza niz w lutym 2015 roku (50,00 PLN). Wzgle-
dem poprzedniego stycznia br. (48,21 PLN) wartosc¢
ta spadta 0 0,24%.

Poziom wspoitptacenia pacjentow za leki re-
fundowane w lutym br. wyniost 31,71%. Wskaz-
nik ten byt wyzszy o 1,90 pp niz w styczniu 2016
r. Udziat pacjenta w doptacie do lekdéw refundowa-
nych byt 0 2,23 pp wiekszy niz w analogicznym mie-
sigcu 2015 roku. W lutym pacjenci wydali na leki re-
fundowane 314,9 min PLN, tj. 0 46,9 mIn PLN wiecej
niz miesigc wczesniej oraz o 41,1 min PLN wiecej niz
w lutym 2015 r.

W lutym pacjenci zaptacili 75,72% z 2 792
mln PLN, stanowigcych catkowitg wartos¢ sprzeda-
zy w aptekach (pozostatg czes¢ stanowi refundacja
ze strony Panstwa). Wzgledem poprzedniego mie-
sigca udziat ten zwiekszyt sie zaledwie o 0,30 pp,
jednakze wartosciowo wydatki pacjentéw zwiekszy-
ty sie wobec poprzedniego miesigca o 179,0 min
PLN. W lutym pacjenci wydali na wszystkie produk-
ty lecznicze zakupione w aptekach ponad 2 114 min
PLN. To 0 231,2 mIn PLN wiecej niz w analogicznym
okresie 2015 r. Udziat pacjentow w zaptacie za leki
byt 0 1,51 pp wyzszy od udziatu z lutym 2015 r.
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Prognoza

Wartos¢ sprzedazy dla catego rynku aptecz-
nego na koniec 2016 roku wyniesie (prognoza) po-
nad 30,6 mld PLN i bedzie wyzsza o 2,5% wzgle-
dem wyniku jaki osiggnat rynek w 2015 r. Natomiast
przewidywana wartos¢ refundacji lekédw na koniec
2016 r. wyniesie ponad 7,9 mld PLN, tj. 0 1,1% wie-
cej niz wartos¢ refundacji za poprzedni rok.

Prognozowana ilos¢ pacjentéow jaka odwie-
dzi statystyczng apteke w roku 2016 to 42 320. Be-
dzie ich 0 1,6% wiecej niz w ub. r. Srednio (progno-
za) w aptece pacjent wyda podczas jednej transak-
cji 48,88 PLN (-1,4%), a za jedno opakowanie zapfaci
17,32 PLN, tj. 0 1,4% wiecej niz ubiegtym roku.

Prognozowana marza apteczna wyniesie na
koniec roku 27,12% i bedzie o 5,2% wyzsza od mar-
zy zarok 2015. =

dr Jarostaw Frgckowiak
Prezes PharmaExpert



NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

Nowe rejestracje — PL — LUTY 2016

W lutym 2016 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych wydat 69 pozwoleh na dopuszczenie produktow leczniczych do

obrotu w Polsce. Pozwolenia dla nowych produktéw leczniczych obejmujg 29 jednostek
klasyfikacyjnych na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/sktad). Produkty
omoéwiono na tle wczesniejszych 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, urzedowe kody kreskowe), ktére
mozna znalez¢ w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze ) — ,Wykaz Produkiéw Leczniczych,

ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w lutym 2016 r.” zostat opublikowany przez Urzad 9 marca

2016.

A — PRZEWOD POKARMOWY
| METABOLIZM

A02 — Preparaty stosowane w zabu-
rzeniach zwigzanych z nadkwasnoscig;
A02B — Leki stosowane w chorobie wrzo-
dowej i refluksie zotgdkowo-przetykowym;
A02BC — Inhibitory pompy protonowej
Omeprazole: Zdroviprazol (Natur Produkt
Zdrovit) w dawkach 10 mg i 20 mg dostepnych
bez recepty to 32. zarejestrowana marka ome-
prazolu. W postaci doustnej na rynek wpro-
wadzono 21 marek: Bioprazol i od maja 2009
Bioprazol Bio oraz od maja 2014 Bioprazol Bio
Max (Biofarm), Gasec Gastrocaps (Mepha),
Helicid i od marca 2012 Helicid Forte (Zenti-
va), Losec (AstraZeneca; lek oryginalny), Or-
tanol (Sandoz; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Omar), Ortanol Max i Ortanol Plus
(Sandoz), Polprazol (Polpharma) i od stycznia
2010 Polprazol Acidcontrol (Polpharma; zmia-
na nazwy z Polprazol dla dawki 10 mg) oraz od
maja 2009 Polprazol PPH (Polpharma), Prazol
i od czerwca 2011 Prazol Neo (Polfa Pabiani-
ce), od lipca 2007 Loseprazol (Pro.Med.CS),
od sierpnia 2008 Progastim (Recordati), od
grudnia 2008 Agastin (Liconsa; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Omolin), od grud-
nia 2010 Piastprazol (Aflofarm), od lutego 2011
Ultop (Krka), od marca 2012 Heligen (Mylan),
od czerwca 2012 Goprazol (S-Lab; lek zare-

jestrowany pierwotnie przez firme Polpharma
pod nazwg Polprazol PPH), od wrzesnia 2012
Omeprazolum 123ratio (lek wprowadzony na
rynek od maja 2009 pod nazwg Tulzol, nastep-
nie zmiana nazwy na Omeprazolum 123ratio),
od maja 2013 Omeprazole Genoptim (Syn-
optis; lek wprowadzony wczesniej pod nazwg
Groprazol przez Polfe Grodzisk, ktéremu zmie-
niono nazwe na Omeprazol APPH, nastepnie
wprowadzono na rynek od maja 2011 pod na-
zwg Omeprazole Phargem, po czym zmieniono
nazwe na Omeprazole Genoptim), od stycznia
2014 Polprazol Max (Medana Pharma; lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwg Omeprazol
Medana, z kolei zmiana nazwy na Polprazol
Optima, a nastepnie na Polprazol Max), od
marca 2014 Ventazol (Exeltis Poland; lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwg Omeprazol
Quisisana), od lipca 2014 Omeprazol Aurobin-
do, od stycznia 2015 Nozer (Ranbaxy) i Nozer
Med (Ranbaxy; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Omeprazole Ranbaxy), od kwietnia
2015 Helicid Control (Zentiva) oraz od stycznia
2016 Omeprazol Farmax (SVUS Pharma).
Sposréd nich bez recepty jest dostepnych 10
lekow: Bioprazol Bio, Bioprazol Bio Max, Heli-
cid Control, Nozer Med, Ortanol, Ortanol Max,
Piastprazol, Polprazol Acidcontrol, Polprazol
Max i Prazol Neo.

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Bostomac
(Chemo lIberica), Goprazol Max (S-Lab), Ome-»
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» plis (Distriquimica), Omepraz Bio (Biofarm),

Omeprazol Biofarm, Omeprazole Zentiva,
Omar Max (Sandoz), Omeprazol Generics (lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Ome-
prazole Jenson), Prenome (Distriquimica).
Do sprzedazy wprowadzono takze 4 marki pre-
paratéw iniekcyjnych: Helicid (Zentiva), Ortanol
(Sandoz; nastgpita zmiana nazwy na Omepra-
zol Sandoz, ale lek pod nowag nazwg jeszcze
nie zostat wprowadzony na rynek), od listopa-
da 2009 Polprazol (Polpharma) i od czerwca
2014 Omeprazol Mylan.
Skreslono z Rejestru: Exter (Rubio; lek byt
obecny na rynku), Gasec (Mepha), Ipegen
(Jenson Pharmaceutical Services), Losec 10
(AstraZeneca), Losec inj. (AstraZeneca; lek byt
obecny na rynku), Losec Pro (Bayer), Ome-
pragal (BMM Pharma), Omeprazamyl (Jenson
Pharmaceutical Services; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Omejenson), Omeprazol
Accord (Accord Healthcare), Omeprazol Arrow
(Arrow Poland; lek wprowadzony wczesniej
pod nazwg Ulzol przez Plive Krakow, ktéremu
nastepnie zmieniono nazwe na Omeprazol Pli-
va, a na koniec na Omeprazol Arrow), Omepra-
zole-1A Pharma, Omeprazol-Egis, Omeprazol
Medana (Medana Pharma), Omeprazol Quisi-
sana, Omeprazol-Ratiopharm inj., Omeprazol-
-Stada, Omeprazol Teva (posta¢ iniekcyjna
byta obecna na rynku od czerwca 2009), Or-
tanol MUT (Sandoz), Prazigast (Jelfa; lek byt
obecny na rynku od czerwca 2009), Sinome-
norm (+Pharma).

AO06/AO6A — Srodki przeciw zaparciom;

AO0BAD - Srodki przeczyszczajace dziata-

Jjgce osmotycznie; AO6AD65 — Makrogol

w potfgczeniach
Macrogol+potassium chloride+sodium
bicarbonate+sodium chloride+sodium sul-
fate: Klean-prep (Perffarma) to 1. zarejestro-
wany lek o podanym sktadzie, stosowany do
oczyszczania dolnego odcinka przewodu po-
karmowego w ramach przygotowania do bada-
nia diagnostycznego lub operacji chirurgicznej,
szczegolnie jelita grubego. W zaparciach sto-
suje sie jako krotkodziatajgcy preparat prze-
czyszczajqcy.

A12 — Preparaty mineratow; A12C — Pre-

paraty innych mineratow; A12CB — Cynk
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Zinc gluconate: Cynk Aguettant koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji to aktualnie
jedyny zarejestrowany produkt leczniczy za-
wierajacy glukonian cynku, a takze jedyny in-
iekecyjny preparat cynku. Z tg samag solg cynku

z cynkiem do ssania (Kato Warszawa).

Na rynek w tej samej klasie wprowadzono tak-
ze preparaty zawierajgce inne sole lub zwigzki
cynku:

(Carlson), Cynk organiczny Polfa-£6dz;
- diglicynian (chelat aminokwasowy): srodki

re);

- orotonian: produkt leczniczy Zinc Takpharma
(TAK Pharma — jeszcze nie wprowadzony do
sprzedazy); srodek spozywczy Cynk (Bio-Oil);

- tlenek: srodek spozywczy Cynk dla zdrowej
skory i wtoséw (Medpharma);

- pikolinian: srodek spozywczy Supherb zinc pi-
colinate (Supherb);

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B01/BO1A — Preparaty przeciwzakrzepo-
we; BO1AB — Grupa heparyny

Enoxaparin: Neoparin (SciencePharma) to

2. zarejestrowana marka enoksaparyny. Do

sprzedazy wprowadzono lek oryginalny Cle-

xane (Sanofi-Aventis) i Clexane Forte (Aventis

Pharma).

B02 — Leki przeciwkrwotoczne; B02B —
Witamina K i inne hemostatyki; BO2BD —
Czynniki krzepniecia krwi
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Coagulation factor VIII: Pharmavate (Pharma
Innovations) to 7. zarejestrowana marka lekow
zawierajacych ludzki czynnik VIII krzepniecia
krwi. Do sprzedazy wprowadzono Haemoctin
(Biotest). Nie pojawity sie jeszcze na rynku:
Beriate (CSL Behring; poprzednia nazwa: Be-
riate P; jeszcze wczesniejsza: Factor VIII C P
Behring), Emoclot (Kedrion), Innovate (Biomed
Lublin), Octanate i Octanate LV (Octapharma),
Optivate (Bio Products Laboratory). Skreslono
z Rejestru: Czynnik VIII — metoda M (Imed Po-
land), Hemofil M czynnik VIII antyhemofilowy
method M (Baxter), Immunate Stim Plus (Bax-
ter), Koate DVI (Bayer), Monarc-M (Baxter).
B05 — Substytuty krwi i ptyny do wlewow;
B05Z — Srodki do hemodializy i hemofil-
tracji: BO5ZB — Srodki do hemofiltracji
Sodium chloride+sodium citrate: Regiocit
(Gambro Lundia) jest 1. zarejestrowanym roz-
tworem do hemofiltracji o podanym sktadzie.
Na rynku dostepne sg preparaty tego typu, ale
o innym skfadzie: Duosol nie zawierajgcy pota-
su, Duosol zawierajgcy 2 mmol/l potasu i Duo-
sol zawierajgcy 4 mmol/l potasu (Braun), Multi-
Bic z potasem 2 mmol/l i MultiBic z potasem 4
mmol/l (Fresenius Medical Care), Prismasol 2
mmol/l i Prismasol 4 mmol/l (Gambro Lundia),
od grudnia 2012 Accusol 35 (Baxter) oraz od
lipca 2015 Accusol 35 Potassium 2 mmol/l i Ac-
cusol 35 Potassium 4 mmol/l (Baxter).
Zarejestrowane sg takze inne preparaty, nie
wprowadzone jeszcze na rynek: MultiBic bez-
potasowy i MultiBic z potasem 3 mmol/l (Fre-
senius Medical Care), Phoxilium (Gambro Lun-
dia).
Skreslono z Rejestru: Hemosol BO (Gambro
Lundia), MultiLac z potasem 2 mmol/l (Frese-
nius Medical Care).

C — UKLAD SERCOWO-

NACZYNIOWY

C03 — Leki moczopedne; CO3C — Leki

moczopedne wysokiego putapu; CO3CA

— Sulfonamidy, leki proste
Furosemidum: Furosemid Accord (Accord
Healthcare) to 4. zarejestrowany lek z furose-
midem, a 3. w postaci iniekcyjnej, w tym w no-
wych dawkach 40 mg i 50 mg w amputce. Do

sprzedazy wprowadzono preparaty Furosemi-
dum Polpharma w postaci doustnej i iniekcyj-
nej, Furosemidum Polfarmex w postaci doust-
nej oraz od czerwca 2008 iniekcyjny Furosemi-
de Kabi (Fresenius Kabi). Skreslono z Rejestru
lek doustny Furogamma (Wérwag).
CO7 — Leki blokujgce receptory B-adren-
ergiczne;
CO7A — Leki blokujgce receptory B-adren-
ergiczne; CO7AB — Selektywne leki bloku-
jace receptory B-adrenergiczne
Bisoprolol: Bicardiol (Accord Healthcare)
to 20. zarejestrowana marka bisoprololu. Do
sprzedazy wprowadzono 16 lekéw: Bisocard
(PharmaSwiss), BisoHexal (Sandoz), Bisopro-
merck (Merck), Bisoratio (123ratio), Concor
i Concor Cor (Merck, leki oryginalne), Corec-
tin (Biofarm), od pazdziernika 2008 Coronal
(Zentiva), od stycznia 2011 Bibloc (Sandoz),
od listopada 2011 Bilokord (Actavis), od sierp-
nia 2012 Bisoprolol Vitabalans (preparat zare-
jestrowany poczatkowo pod nazwg Bisprotin),
od marca 2013 Bicardef (Hasco-Lek), od mar-
ca 2014 Bisoprolol Aurobindo i Sobycor (Krka),
od czerwca 2014 Bisoprolol VP (PharmaSwiss;
lek wprowadzony do sprzedazy od wrzesnia
2007 przez firme Jelfa pod pierwotng nazwg
Antipres), od grudnia 2014 Bisoprolol Actavis
(lek wprowadzony od listopada 2011 pod pier-
wotng nazwg Bidop) i od maja 2015 Ripit (S-
-Lab; lek zarejestrowany pierwotnie przez firme
Aurobindo pod nazwg BisoAuro).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone preparaty:
Bisogamma (Worwag), Bisoprolol-1A Pharma
(1A Pharma), Borez (Alkaloid), Sobycor (Krka).
Skreslono z Rejestru: Bisoblock (Keri Phar-
ma), Bisoprolol Accord (Accord Healthcare),
Bisoprolol Ozone (Recordati; lek byt obecny na
rynku od sierpnia 2010), Bisoprolol Polpharma,
Enilor (Pfizer), Tisderol (Pfizer).
C10 — Srodki wptywajgce na stezenie lipi-
déw; C10A - Srodki wptywajgce na steze-
nie lipidow, leki proste; C10AA — Inhibitory
reduktazy hydroksymetyloglutarylokoen-
zymu A
Simvastatin: Sistat (S-Lab) to 26. zarejestro-
wana marka symwastatyny. Do obrotu wpro-
wadzono 23 marki: Simgal (Teva), Simratio
(Ratiopharm), Simvacard (Zentiva),
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Simva-p»
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» chol (Gedeon Richter Polska), Simvacor (Pol-
farmex), SimvaHexal (Sandoz), Simvaste-
rol (Polpharma), Vasilip (Krka Polska) Zocor
(Merck Sharp & Dohme; lek oryginalny), od
sierpnia 2006 Ximve (Recordati), od grudnia
2006 Vastan (PharmaSwiss), od stycznia 2007
Apo-Simva (Apotex), od pazdziernika 2007
Simvagen (Generics), od maja 2009 Simcovas
(Actavis; preparat zarejestrowany wczesniej
jako Actalipid), od kwietnia 2010 Simvagamma
(Woérwag), Simvastatin Bluefish (Bluefish Phar-
maceuticals) i Simvastatinum Accord (Accord
Healthcare), od pazdziernika 2010 Corr (San-
doz), od kwietnia 2011 Simorion (Orion), w roku
2012 Simvastatinum 123ratio (lek zostat wpro-
wadzony do sprzedazy pod nazwg SimvaTeva
od listopada 2010, lecz w grudniu 2011 dla
dawek 20 mg i 40 mg nastgpita zmiana nazwy
na Simvastatinum 123ratio), od grudnia 2012
Simvastatin Genoptim (Synoptis; lek zareje-
strowany wczesniej przez firme Galex d.d. pod
nazwg Simvalex, a nastepnie przez Polfe Pa-
bianice pod nazwg Sorfox), od kwietnia 2014
Simvastatin Krka (lek wprowadzony wczesniej
na rynek pod nazwg Vasilip) i od maja 2014
Simvastatin Aurobindo.

Nie zostaty jeszcze wprowadzone do sprzeda-
zy: Medilip (Medreg), Simvastatin FP (Farma-
projects).

Skreslono z Rejestru: Angiolip (Recordati; lek
byt obecny na rynku od marca 2010), Car-
din (Vedim), Egilipid (Egis; lek byt obecny na
rynku od marca 2008), Simvalip (Genexo;
lek byt obecny na rynku od wrzesnia 2007),
Simvastatin (Actavis; lek byt obecny na rynku
od wrzesnia 2007), Simvastatin-1A Pharma
(lek byt obecny na rynku od listopada 2008),
Simvastatin Medana (Medana Pharma; lek za-
rejestrowany wczesniej pod nazwg Simvastatin
Polpharma), Simvastatin Pfizer (Ilek byt obecny
na rynku od czerwca 2012), Simvastatin Teva
(lek byt obecny na rynku od lipca 2013), Simva-
statin Teva Pharma, SimvaTeva (Teva - dawki
5 mg i 10 mg; natomiast dawki 20 mg i 40 mg
zostaty wprowadzone do sprzedazy od listopa-
da 2010, lecz w grudniu 2011 zmieniono nazwe
tych produktow na Simvastatinum 123ratio),
Simvor (Ranbaxy; lek byt obecny na rynku od
stycznia 2007), Symwastatyna EuroLeki, Sym-

56

wastatyna Jelfa (lek byt obecny na rynku od
sierpnia 2009; zarejestrowany wczesniej jako
Simlipidic), Vabadin (Menarini), Zavinyx (Tabuk
Poland), Zifam (Polfa Warszawa; lek byt obec-
ny na rynku od maja 2010).

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY

| HORMONY PLCIOWE

GO03 — Hormony ptciowe i Srodki wpty-

wajgce na czynnoSc uktadu ptciowego,

GO3A - Hormonalne Srodki antykoncep-

cyjne dziatajgce ogolnie;

GO3AA — Progestogeny i estrogeny, pre-

paraty jednofazowe; GO3AA10 — Gesto-

den i etinylestradiol
Gestodene+ethinylestradiol: Revella (San-
doz) to 19. zarejestrowana marka sSrodkow
0 podanym skfadzie, zawiera: 60 mcg gesto-
denu i 15 mcg etinylestradiolu (24 tabl. powl.)
oraz placebo (4 tabl. powl.).
Na rynek wprowadzono 6 srodkéw doustnych
zawierajgcych 75 mcg gestodenu i 20 mcg eti-
nylestradiolu: Harmonet (Pfizer), Logest (Bay-
er), od maja 2008 Kontracept (Polfa Pabiani-
ce), od kwietnia 2009 Sylvie 20 (SymPhar), od
kwietnia 2013 Artilla (Zentiva; srodek wprowa-
dzony od pazdziernika 2010 pod nazwa Artizia)
i od grudnia 2015 Juliperla (Actavis). Do sprze-
dazy wprowadzono takze 2 srodki zawierajgce
75 mcg gestodenu i 30 mcg etinylestradiolu:
Femoden (Bayer) i od kwietnia 2009 Sylvie 30
(SymPhar). Ponadto od pazdziernika 2015 na
rynku pojawit sie system transdermalny Lisvy
(Bayer; zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
apleek) uwalniajgcy w ciggu doby 60 mcg ge-
stodenu i 13 mcg etinylestradiolu.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty:
Axonella (Axxon) i Kostya (Gedeon Richter
Polska) zawierajace 75 mcg gestodenu i 20
mcg etinylestradiolu, Lindynette (Gedeon Rich-
ter), Sofiperla (Actavis) i Zulfija (Gedeon Rich-
ter Polska) zawierajgce 75 mcg gestodenu i 30
mcg etinylestradiolu, a takze Gestodene/Ethi-
nylestradiol Actavis i Nobabelle (Egis) w obu
zestawieniach dawek.
Nie pojawity sie takze w sprzedazy preparaty
zawierajgce w zestawie (28 tabl. powl.):
- 60 mcg gestodenu i 15 mcg etinylestradiolu
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(24 tabl. powl.) oraz placebo (4 tabl. powl.): Di-
tinell (Egis), Gefemin (Exeltis Poland) i Vendiol
(Gedeon Richter Polska);
- 75 mcg gestodenu i 20 mcg lub 30 mcg eti-
nylestradiolu (21 tabl.) oraz placebo (7 tabl.):
Nobabelle Daily (Egis).
Skreslono z Rejestru: Femipol (Polfa Pabia-
nice; preparat byt obecny na rynku od maja
2008), Minulet (Pfizer; preparat byt obecny na
rynku), Mirelle (Bayer; preparat byt obecny na
rynku).

GO3AD — Srodki antykoncepcyjne do sto-

sowania w nagtych przypadkach
Levonorgestrel.: Empil (Egis) w dawce 750
mcg to 3. zarejestrowana w tej klasie marka
srodkdw z lewonorgestrelem, odpowiednik
wprowadzonego do sprzedazy preparatu Esca-
pelle (Gedeon Richter) w dawce 1500 mcg. Nie
pojawit sie jeszcze na rynku preparat Ramonna
(Gedeon Richter Polska). Skreslono z Rejestru
srodki w dawce 750 mcg: Norlevo (HRA Phar-
ma) i Postinor-Duo (Gedeon Richter; srodek
byt obecny na rynku).
Uwaga: preparaty z lewonorgestrelem sg kla-
syfikowane w klasie GO3A jako Hormonalne
Srodki antykoncepcyjne dziatajgce ogdlnie, ale
nalezy mie¢ na uwadze, iz preparaty w daw-
kach 750 mcg i 1500 mcg wykazujg takze dzia-
tanie przedporonne: zastosowane w okresie
poowulacyjnym uniemozliwiajg zagniezdzenie
zaptodnionej komorki jajowej w jamie macicy,
przerywajac zycie cztowieka na etapie zarod-
kowym !

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE

DZIALAJACE OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce

0golnie;

JO1D — Inne beta-laktamowe leki przeciw-

bakteryjne; JO1DC — Cefalosporyny dru-

giej generacji
Cefuroxime: Ceroxim (Ranbaxy) w postaci
tabletek powlekanych to rozszerzenie wzgle-
dem wprowadzonych wczesniej tabletek. Zare-
jestrowano 14 doustnych marek cefuroksymu.
Do sprzedazy wprowadzono 12 lekéw doust-
nych: Bioracef (Polpharma), Ceroxim (Ran-
baxy), Novocef (PharmaSwiss), Xorimax (San-

doz), Zinnat (GlaxoSmithKline; lek oryginalny),
od sierpnia 2006 Zamur (Mepha), od listopada
2008 Cefuroxime-1A Pharma (zarejestrowany
wczesniej jako CefuHexal), od wrzesnia 2009
Zinoxx (Tabuk Poland), od czerwca 2014 Cefu-
roxim Aurobindo (lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Cefuroxime Ceft Limited) i Cefuro-
ximum 123ratio (lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Cefuroxime Teva), od maja 2015
Tacefur (Tactica Pharmaceuticals; lek zareje-
strowany pierwotnie pod nazwg Cefuroxime
Arrow) i od wrzesnia 2015 Furocef (Krka).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy prepa-
raty doustne: Cefox (S-Lab) i Tarsime (Polfa
Tarchomin). Skreslono z Rejestru leki doust-
ne: Cefuroxime Glob, Cefuroxime-Ratiopharm
i Xelacef (Actavis).
Zarejestrowanych jest 8 iniekcyjnych marek
cefuroksymu. Na rynek wprowadzono 6 lekéw
iniekcyjnych: Biofuroksym (Polpharma), Tarsi-
me (Polfa Tarchomin), Xorim (Sandoz), Zinacef
(GlaxoSmithKline; lek oryginalny), od grudnia
2008 Cefuroxim-MIP (MIP Pharma) i od lutego
2012 Cefuroxim Kabi (Fresenius Kabi).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy iniekcyj-
ne Cefuroksym Hospira i Cefuroxime Actavis.

JOTM — Chinolony przeciwbakteryjne,

JO1MA — Fluorochinolony
Levofloxacin: Levofloxacin Sandoz to 12. za-
rejestrowana marka lewofloksacyny. Na rynek
wprowadzono 7 lekoéw: Tavanic (Sanofi-Aven-
tis; lek oryginalny), od czerwca 2011 Levoxa
(Actavis), od marca 2012 Xyvelam (+Pharma),
od czerwca 2012 Oroflocina (PharmaSwiss),
od listopada 2014 Levofloxacin Genoptim
(Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Levofloxacin Macleods), od wrzesnia
2015 Levalox (Krka) i od grudnia 2015 Levo-
floxacin Kabi (Fresenius Kabi).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy prepa-
raty: Levalox (Krka), Levofloxacin FP (Farma-
projects), Levofloxacin Sanovel (Sanovel Hol-
ding), Levofloxacinum B. Braun (Braun), Quin-
sair (Aptalis) roztwor do nebulizacji.
Skreslono z Rejestru: Aflobax (Temapharm),
Levofloxacin Teva.

JO1X/JO1XX - Inne leki przeciwbakteryjne
Linezolid: Linezolid Accord (Accord Health-
care) to 13. zarejestrowana marka linezolidu.»
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» Na rynek wprowadzono 8 marek: Zyvoxid (Pfi-

zer; lek oryginalny), od maja 2014 Dilizolen
(Glenmark), od sierpnia 2014 Anozilad (Acta-
vis), od lutego 2015 Linezolid Polpharma, od
kwietnia 2015 Pneumolid (Alvogen), od grudnia
2015 Linezolid Kabi (Fresenius Kabi) i Linezo-
lid Sandoz oraz od lutego 2016 Linezolid Ada-
med (lek iniekcyjny zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Gramposimide).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Linezolid
Infomed (Infomed Fluids), Linezolid Krka, Line-
zolid Zentiva, Natlinez (Hospira).
Skreslono z Rejestru: Linezolid Teva.

JO2/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziata-

Jace ogolnie; JO2AC — Pochodne triazolu
Fluconazole: Fluconazole Genoptim (Synop-
tis) to 15. zarejestrowana marka flukonazolu.
Do obrotu wprowadzono 10 lekéw doustnych:
Diflucan (Pfizer), Fluconazole Polfarmex,
Flumycon (Teva), Mycosyst (Gedeon Richter
Polska i Gedeon Richter), od sierpnia 2006
Flucofast (Medana Pharma), od lipca 2007 Flu-
conazin (Hasco-Lek), od wrzesnia 2010 Flu-
corta (Polfarmex), od listopada 2010 Mycomax
(Zentiva), od grudnia 2011 Flukonazol Actavis
i od maja 2014 Fluconazole Aurobindo.
Nie pojawit sie jeszcze na rynku syrop Candi-
fluc (Aflofarm).
Skreslono z Rejestru: Diflazon (Krka), Flu-
cofungin (Sandoz), FlucoLek (Sandoz), Fluco-
nazol-1A Pharma, Fluconazole (Teva Kutno),
Fluconazole BMM Pharma (Lefarm; lek wpro-
wadzony na rynek w lutym 2010), Fluconazo-
le-Egis, Flucoric (Ranbaxy), Flumycon syrop
(Teva) i Zucon (Norton).
Ponadto na rynek wprowadzono 6 roztworow
do wlewoéw dozylnych: Diflucan (Pfizer; lek ory-
ginalny), Flumycon (Teva), Mycomax (Zentiva),
od wrzesnia 2008 Flukonazol (Claris Lifescien-
ces), od sierpnia 2010 Fluconazole B. Braun
(Braun) i od grudnia 2011 Fluconazole Kabi
(Fresenius Kabi).
Skreslono z Rejestru: Fluconazole Accord
(Accord Healthcare; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Fluconazole Intas), Flucona-
zole Redibag (Baxter; lek byt obecny na rynku
od czerwca 2009), Mycosyst roztwor do wle-
wow dozylnych (Gedeon Richter).

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce
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ogolnie; JOSA — Bezposrednio dziatajgce

leki przeciwwirusowe,

JOSAB — Nukleozydy i nukleotydy z wyta-

czeniem inhibitorow odwrotnej transkryp-

tazy
Aciclovir. Aciclovir Hasco (Hasco-Lek) to 8.
zarejestrowana marka acyklowiru. Do sprze-
dazy wprowadzono 3 leki iniekcyjne: Aciclovir
Jelfa (PharmaSwiss), Acix (Sandoz) i Zovi-
rax (GlaxoSmithKline), a takze 3 leki doustne:
Hascovir (Hasco-Lek), Heviran (Polpharma)
i Zovirax (GlaxoSmithKline; lek oryginalny). Nie
pojawity sie jeszcze na rynku: Aciclovir Agila
(Agila Specilaties) i Sitavig (Bioalliance Phar-
ma) w postaci tabletek adhezyjnych podpolicz-
kowych. Skreslono z Rejestru: Aciclovir Mylan,
Acyclovir Stada (lek byt obecny na rynku), Apo-
-Acyclovir (Apotex), Herpesin (Teva).

JOSAF — Nukleozydowe i nukleotydowe

inhibitory odwrotnej transkryptazy
Lamivudine: Lamivudine Mylan w dawce 100
mg to rozszerzenie wzgledem wprowadzonych
wczesniej wyzszych dawek. Zarejestrowano 5
marek lekow z lamiwudyng.
Przeciwko ludzkiemu wirusowi uposledze-
nia odpornosci (HIV) lamiwudyne stosuje sie
w dawkach: 150 mg i 300 mg dla postaci jed-
nodawkowych oraz 10 mg/1 ml dla postaci
wielodawkowej. Na rynku z tymi wskazaniami
dostepny jest preparat Epivir (ViiV Healthcare),
od marca 2012 Lamivudine Teva Pharma B.V.
(Teva Pharma) i od lutego 2013 Lamivudine
Mylan.
Przeciwko wirusowi powodujgcemu przewlekte
wirusowe zapalenie watroby typu B lamiwudy-
ne stosuje sie w dawkach: 100 mg dla posta-
ci jednodawkowej oraz 5 mg/1 ml dla postaci
wielodawkowej. Na rynku z tymi wskazaniami
dostepny jest lek oryginalny Zeffix (GlaxoSmi-
thKline). Nie pojawit sie jeszcze preparat Lami-
vudine Teva (Teva Pharma).

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe,
LO1B — Antymetabolity; LO1BA — Analogi
kwasu foliowego
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Pemetrexed: Pemetrexed Alvogen to 10. za-
rejestrowana marka pemetreksedu. Do sprze-
dazy wprowadzono preparat Alimta (Eli Lilly).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Armisarte
(Actavis; lek zarejestrowany poczatkowo pod
nazwg Pemetrexed Actavis), Ciambra (Menari-
ni), Pemetreksed Adamed, Pemetrexed Accord
(Accord Healthcare), Pemetrexed Hospira, Pe-
metrexed Lilly (Eli Lilly), Pemetrexed medac,
Pemetrexed Sandoz.

LO1X/LO1XX — Inne leki przeciwnowotwo-

rowe;
Bortezomib: Zegomib (Egis) i Borteclarmia
(Sigillata) to odpowiednio 8. i 9. zarejestrowa-
na marka bortezomibu. Do sprzedazy wpro-
wadzono 4 marki: Velcade (Janssen-Cilag;
lek oryginalny), od wrzesnia 2015 Bortezomib
Adamed oraz od grudnia 2015 Bortezomib
Accord (Accord Healthcare) i Bortezomib Glen-
mark. Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Bor-
tezomib Actavis, Bortezomib Teva, Vortemyel
(Alvogen).

M — UKLAD MIESNIOWO-
SZKIELETOWY

MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreu-
matyczne; MO1A — Niesteroidowe leki
przeciwzapalne | przeciwreumatyczne;
MO1AE — Pochodne kwasu propionowe-
go; MO1AES1 — Ibuprofen w potgczeniach
Ibuprofen+phenylephrine: Flustad (Stada)
to 4. zarejestrowana marka lekéw o podanym
sktadzie. Na rynek od czerwca 2015 zostat
wprowadzony Modafen Grip (Zentiva). Nie po-
jawity sie jeszcze w sprzedazy: Ibuprom Zatoki
Tabs (US Pharmacia) i Acatar Zatoki Tabs (US
Pharmacia).
Preparaty zalecane sg do doraznego stosowa-
nia w celu ztagodzenia objawdw niedroznosci
nosa i zatok obocznych nosa z towarzyszacym
bolem gtowy, bdélow zwigzanych z niedroznos-
cig zatok oraz goraczka w przebiegu grypy lub
przeziebienia.
MO04/M0O4A — Leki przeciw dnie mocza-
nowej; MO4AC — Leki nie wptywajqce na
metabolizm kwasu moczowego
Colchicine: Colchicine Sigillata to 4. zareje-
strowana marka preparatéw kolchicyny. Na

rynek wprowadzono 2 leki: Colchicum Dispert
(Pharmaselect) i od listopada 2015 Colchican
(Polfarmex). Nie pojawit sie jeszcze na rynku:
Rixcol (Actavis).

Kolchicyne wedtug wskazan pozarejestracyj-
nych stosuje sie takze w nawracajgcym zapa-
leniu osierdzia, co pozwala ograniczy¢ liczbe
i czestos¢ wystepowania nawrotow i skrdcic
czas trwania objawow.

N — UKLAD NERWOWY
NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe;
NO3AX — Inne leki przeciwpadaczkowe
Pregabalin: Rabakir (Gedeon Richter Polska)
to 16. zarejestrowana marka pregabaliny. Do
sprzedazy wprowadzono 5 marek: Lyrica (Pfi-
zer; lek oryginalny), od pazdziernika 2015 Pre-
gabalin Zentiva, od listopada 2015 Pregabalin
Sandoz oraz od lutego 2016 Egzysta (Adamed)
i Pregabalin Pfizer.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty:
Brieka (Actavis), Pragiola (Krka), Pregabalin
Accord (Accord Healthcare), Pregabalin Mylan
(Generics), Pregabalin Mylan Pharma (Gene-
rics), Pregabalin Sandoz GmbH, Pregabalin
Teva, Pregagamma (Worwag), Pregamid (G.L.
Pharma), Preglenix (Glenmark).

NO5 — Leki psychotropowe;, NOSA — Leki

neuroleptyczne; NOSAX — Inne leki neu-

roleptyczne
Aripiprazole: Aripsan (Pro.Med.CS), Lazurex
(Polpharma) i Aripiprazole Orion to odpowiednio
21.,22.i23. zarejestrowana marka arypiprazolu,
zas Aprizexen (PharmaSwiss) w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej to rozsze-
rzenie w stosunku do zarejestrowanych wczes-
niej tabletek. Do sprzedazy wprowadzono 11
marek: Abilify (Otsuka; lek oryginalny) w postaci
iniekcji o standardowym uwalnianiu oraz postaci
doustnych, od wrzesnia 2014 Abilify Maintena
w postaci iniekcji o przedtuzonym uwalnianiu,
od kwietnia 2015 Aryzalera (Krka), od sierpnia
2015 Aribit (Medana Pharma), od wrzesnia
2015 Apra (Adamed), od pazdziernika 2015
Aripiprazole Sandoz, Aripiprazole SymPhar,
Arypiprazol Glenmark i Asduter (Vipharm), od
grudnia 2015 Aripilek (Lekam) oraz od stycznia
2016 Aripiprazole Zentiva, Explemed i Explemed
Rapid (Proterapia).
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» Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Aprizexen
(PharmaSwiss), Aripiprazole +pharma, Aripipra-
zole Accord (Accord Healthcare), Aripiprazole
Pharmathen, Aripiprazole Stada, Aripiprazole
Teva, Lemilvo (Actavis), Preheftari (Actavis),
Restigulin (Gedeon Richter Polska).

NO6 — Psychoanaleptyki;

NOG6A — Leki przeciwdepresyjne; NO6AX —

Inne leki przeciwdepresyjne
Duloxetine: Duloxgamma (Worwag) to 10. za-
rejestrowana marka duloksetyny ze wskaza-
niami przeciwdepresyjnymi.
Ze wskazaniami przeciwdepresyjnymi na rynek
w Polsce wprowadzono 2 preparaty: Cymbalta
(Eli Lilly) i od stycznia 2016 Dulsevia (Krka). Nie
pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Aritavi (Acta-
vis), Dulodet (Proterapia), Duloksetyna Lilly (Eli
Lilly), Duloxetine Mylan (Generics), Duloxetine
Zentiva, Dutilox (Optimal Regulatory Solutions)
i Xeristar (Eli Lilly).
Uwaga: WHO dla duloksetyny przewiduje tylko
jedng klase NOGAX, chociaz wskazania obej-
mujq takze inne jednostki chorobowe. Zareje-
strowano takze 3 preparaty duloksetyny prze-
znaczone do leczenia kobiet z wysitkowym nie-
trzymaniem moczu (WNM): Duloxetine Actavis,
Strodros (Zentiva), Yentreve (Eli Lilly), a takze
lek przeznaczony do leczenia bolu w obwodo-
wej neuropatii cukrzycowej: Ariclaim (Eli Lilly).
Leki te jednak dotychczas nie zostaty wprowa-
dzone na rynek w Polsce.

NO6D — Leki przeciw otepieniu starczemu;

NO6DA — Leki blokujgce cholinoesteraze
Rivastigmine: Begusin (Sigillata) systemy
transdermalne w 2 dawkach to 26. zarejestro-
wana marka rywastygminy, w tym 14. marka
transdermalna. Do sprzedazy wprowadzono 15
lekéw: Exelon (Novartis Europharm), od sierp-
nia 2009 Nimvastid (Krka), od maja 2010 Pro-
metax (Novartis Europharm), od sierpnia 2010
Ristidic (PharmaSwiss), od stycznia 2011 Riva-
stigmin Orion, od czerwca 2011 Rivaldo (Polfa
Pabianice; lek zarejestrowany poczatkowo pod
nazwg Velastina), Rivastigmine Teva system
transdermalny i od lipca 2011 Rivastigmine
Teva Pharma w kapsutkach, od wrzesnia 2011
Rivastigmine Mylan kapsutki, od stycznia 2012
Signelon (Synteza), od lutego 2012 Rivastigmi-
ne Actavis, od pazdziernika 2013 Permente
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(Alvogen), od stycznia 2014 Rywastygmina
Apotex, od lipca 2014 Evertas (Zentiva; lek za-
rejestrowany pierwotnie przez firme Acino pod
nazwg Werendi) i od pazdziernika 2014 Riva-
stigmin NeuroPharma (Neuraxpharm; lek zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwg Rywastygmi-
na-neuraxpharm).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Emerpand
(Actavis), Kerstipon (Pharmathen), Rilimeba
(Alchemia), Rivaldo TDS (Adamed), Rivalong
(Farma-Projekt), Rivamylan (Generics), Riva-
stigmin Cipla, Rivastigmine 1A Pharma, Riva-
stigmine Aurobindo, Rivastigmine Hexal, Riva-
stigmine Mylan system transdermalny (lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwg Rivastigmi-
ne Acino), Rivastigmine Sandoz.

Skreslono z Rejestru: Ivagalmin (Genepharm),
Loristiven (Blau Farma Group), Resymtia (Ab-
bott), Rivastigmin +Pharma, Rivastigmine 3M
Health Care Ltd., Rivastigmine Genthon, Ri-
vastigmine Pol-Nil, Rivastigmine-Ratiopharm,
Rivastigmine Synthon, Rivastigmine Synthon
Hispania, Rivastigmine Teva kaps. (lek byt do-
stepny na rynku od grudnia 2009), Rivastigmi-
ne Tiefenbacher (Alfred E. Tiefenbacher), Ri-
vastigmine Torrent, Rivastigmin Stada (lek byt
obecny na rynku od sierpnia 2011; zarejestro-
wany poczatkowo pod nazwg Niddastig), Ri-
vastigmin Welding, Rivastin (Polpharma), Ri-
vastinorm (+Pharma), Rivaxon (Biogened; lek
byt obecny na rynku od stycznia 2011), Rive-
ka (Unia; lek byt obecny na rynku od stycznia
2011), Rivoder (Welding), Symelon (SymPhar;
lek byt obecny na rynku od marca 2011, zareje-
strowany poczatkowo pod nazwg Rivaller).

R - UKLAD ODDECHOWY

R05 — Preparaty stosowane w kaszlu

i przeziebieniach; R05X — Rézne prepa-

raty na przeziebienie
Pelargonii radicis extractum: Pelafen (Phy-
topharm Kleka) to 1. zarejestrowany produkt
leczniczy zawierajgcy wyciag z korzenia pelar-
gonii. Do sprzedazy wprowadzono srodek spo-
zywczy o tym skfadzie: ImmunoINFEC (Gale-
na).
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S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki

przeciw jaskrze i zwezajgqce Zrenice,

SO1ED - Leki blokujgce receptory -ad-

renergiczne; SOTED51 — Timolol w pofg-

czeniach
Timolol+brimonidine: Britisan (Sandoz) to
3. zarejestrowany lek zawierajgcy kombinacje
beta-blokera (timolol) i sympatykomimetyku
(brymonidyna). Do sprzedazy od lutego 2007
wprowadzono Combigan (Allergan). Nie poja-
wit sie jeszcze na rynku Brimoplus (Teva).

SO1EE - Analogi prostaglandyn
Bimatoprost. Sturiban (Actavis) to 6. zareje-
strowana marka bimatoprostu. Na rynek wpro-
wadzono 2 marki: Lumigan (Allergan; lek ory-
ginalny) i od listopada 2014 Bimican (Polfa
Warszawa; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Bimatoprost Polpharma). Nie pojawity
sie jeszcze w sprzedazy: Bimakolan (Stada),
Bimatoprost Tiefenbacher (Alfred E. Tiefenba-
cher) i Treprovist (Sandoz). Skreslono z Re-
jestru: Bimatoprost Apotex, Glabrilux (Phar-
maSwiss; lek byt obecny na rynku od stycznia
2015).

V — PREPARATY ROZNE

VO3/VO3A — Pozostate srodki stosowane

w lecznictwie; VO3AN — Gazy medyczne
Oxygen: Tlen medyczny skroplony SIAD to
9. rejestracja tlenu jako produktu leczniczego.
Wczesniej zarejestrowano: Tlen medyczny (Al-
kat), Tlen medyczny Air Products, Tlen medycz-
ny Eurogaz (Eurogaz-Bombi), Tlen medycz-
ny Linde (Linde Gaz), Tlen medyczny Messer
(Messer Polska), Tlen medyczny Spawmet,
Tlen medyczny skroplony Air Products i Tlen
medyczny sprezony Air Products.

2016-04-01

Zrodfa:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacjia ATC na podstawie
opracowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Gu-
idelines for ATC Classification and DDD assignment 2016”, Oslo 2015; “ATC
Index with DDDs 2016”, Oslo 2015), ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi
zastosowanie od stycznia 2016 — ttumaczenie wtasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych
i szczepionek: ,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy
zarejestrowanych produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMIiPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne
nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktéw leczniczych, kto6-
rym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;

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

- opisy wskazari i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczni-
czych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Nowe rejestracje

- UE - LUTY 2016

W lutym 2016 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 8 decyzji o do-
puszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u lu-
dzi. Dotyczg one 4 nowych substancji czynnych (lezynurad, maltol zelaza, necytumumab,
ozymertynib) oraz substancji czynnych juz stosowanych w lecznictwie. Produkty oméwiono
w ramach klasy ATC wedtug WHO oraz substancji czynnej preparatu z uwzglednieniem

wskazan i mechanizmu dziatania wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajac inne szczegoty, ktére
mozna znalez¢ w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktow Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B02 — Leki przeciwkrwotoczne; B02B —
Witamina K i inne hemostatyki; BO2BD —
Czynniki krzepniecia krwi

Octocog alfa: Kovaltry i Iblias (oba: Bayer) to

odpowiednio 5. i 6. zarejestrowana marka pre-

paratdw zawierajgcych rekombinowany czyn-
nik VIII. Wczeéniej zarejestrowano 4 leki o tym

skfadzie: Advate (Baxter), Helixate Nexgen
(Bayer), Kogenate Bayer i Recombinate (Bax-
ter). Leki sg wskazane do leczenia i profilaktyki
krwawien u chorych na hemofilie A (wrodzony
niedobdr czynnika VIII).

Oktokog alfa (petnej dtugosci rekombinowa-
ny ludzki czynnik krzepniecia VIII [rDNA]) jest
oczyszczonym biatkiem zawierajgcym 2332P
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» aminokwasy, wytwarzanym metodg rekombi-
nacji DNA w komaorkach nerki mtodych chomi-
kéw (ang. baby hamster kidney cells, BHK), do
ktérych wprowadzono gen ludzkiego czynnika
VIII.
Kompleks czynnik VIlI/czynnik von Willebranda
(VWF) skfada sie z dwéch czasteczek (czynni-
ka VIII i vWF) o odmiennych funkcjach fizjolo-
gicznych. Czynnik VIII, po podaniu pacjento-
wi z hemofilia, wigze sie w krgzeniu pacjenta
z VWF. Aktywowany czynnik VIII dziata jako
kofaktor wobec aktywowanego czynnika IX,
przyspieszajgc konwersje czynnika X do ak-
tywowanego czynnika X. Aktywowany czynnik
X przeksztatca protrombine w trombine. Z ko-
lei trombina przeksztatca fibrynogen w fibryne,
co umozliwia powstanie skrzepu. Hemofilia
A jest dziedzicznym, sprzezonym z ptcig zabu-
rzeniem uktadu krzepniecia, w ktérym wyste-
puje obnizony poziom czynnika VIII:C, w wy-
niku czego dochodzi do obfitych krwawien do
stawow, miesni lub narzadéw wewnetrznych.
Krwawienia mogg by¢ samoistne lub w wyniku
urazéw powypadkowych lub po zabiegach chi-
rurgicznych. Leczenie substytucyjne pozwala
na zwiekszenie poziomu czynnika VIII w oso-
czu, na skutek czego dochodzi do czasowe-
go wyrownania niedoboru czynnika i korekcji
sktonnosci do krwawien.
B03 — Preparaty stosowane w niedokrwi-
stosci; BO3A — Preparaty zelaza; BO3AB
— Preparaty zelaza trojwartosciowego po-
dawane doustnie
Ferric maltol: Feraccru (lron Therapeutics)
jest wskazany w leczeniu niedokrwistosci
z niedoboru zelaza u dorostych chorych na
chorobe zapalng jelit. Feraccru zawiera zelazo
w postaci stabilnego zelaza trojwartosciowego
zwigzanego kompleksowo z trzema ligandami
maltolowymi. Struktura kompleksu umozliwia
kontrolowane dostarczenie mozliwego do wy-
korzystania zelaza, ktore jest wychwytywane
przez sciane jelita i przekazywane biatkom
transportujgcym i przechowujgcym zelazo w or-
ganizmie (odpowiednio transferynie i ferryty-
nie). Kompleks dysocjuje podczas wchtaniania
z przewodu pokarmowego, a wiec kompleks
jako taki nie trafia do krgzenia systemowego.
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J — LEKI PRZECIWZAKAZNE

DZIALAJACE OGOLNIE

J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziata-

Jgce ogodlnie; JO2AX — Inne leki przeciw-

grzybicze dziatajgce ogolnie
Caspofungin: Caspofungin Accord (Accord
Healthcare) to 2. zarejestrowana marka kaspo-
funginy. Do sprzedazy wprowadzono Cancidas
(Merck Sharp & Dohme).
Caspofungin Accord jest wskazany w leczeniu:
inwazyjnej kandydozy u pacjentow dorostych
lub dzieci i mtodziezy; inwazyjnej aspergilozy
u pacjentéw dorostych lub dzieci i miodziezy,
u ktorych wystepuje opornosc¢ na terapie lub
nietolerancja terapii amfoterycyng B, prepara-
tami lipidowymi amfoterycyny B i/lub itrakona-
zolem - brakiem odpowiedzi na terapie jest pro-
gresja zakazenia lub brak poprawy Kklinicznej
po co najmniej 7 dniach wtasciwego leczenia
przeciwgrzybiczego w dawkach terapeutycz-
nych; empirycznym przy podejrzeniu zakazenia
grzybiczego (jak zakazenia grzybami z rodzaju
Candida lub Aspergillus) u pacjentoéw dorostych
lub dzieci i mtodziezy z goraczka i neutropenia.
Octan kaspofunginy jest potsyntetycznym lipo-
peptydem (echinokandyna), syntetyzowanym
z produktu fermentacji Glarea lozoyensis. Oc-
tan kaspofunginy hamuje synteze beta-(1,3)-D-
-glukanu, istotnego sktadnika sciany komaérko-
wej wielu grzybow plesniowych i drozdzakdw.
Beta-(1,3)-D-glukan nie wystepuje w komor-
kach ssakow. Wykazano dziatanie grzybobdj-
cze kaspofunginy na drozdzaki z rodzaju Can-
dida. Badania in vitro oraz in vivo wykazaty, ze
ekspozycja grzybow z rodzaju Aspergillus na
kaspofungine prowadzi do rozpadu i Smierci
czesci szczytowej grzybni i miejsc jej rozgate-
Ziania, gdzie nastepuje wzrost komorek i ich
podziat.

JO7 — Szczepionki; JO7C/JO7CA — Szcze-

pionki bakteryjne i wirusowe w potgcze-

niach
Diphtheriae+haemophilus+hepatitidis B+p
ertussis+poliomyelitidis+tetani vaccinum:.
Vaxelis (Sanofi Pasteur MSD) to 3. zarejestro-
wana szczepionka o podanym sktadzie. Na
rynku w Polsce od pazdziernika 2013 pojawit
sie preparat Hexacima (Sanofi Pasteur). Nie
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ma jeszcze w sprzedazy preparatu Hexyon
(Sanofi Pasteur MSD).

Vaxelis (Sanofi Pasteur MSD) to to skoniugo-
wana szczepionka przeciw btonicy, tezcowi,
krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona: toksoid
krztuscowy + hemaglutynina witokienkowa +
pertaktyna + fimbrie typu 2 i 3), wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (antygen powierzch-
niowy wirusa wzw B wytwarzany w komorkach
drozdzy Saccharomyces cerevisiae metodg
rekombinacji DNA), poliomyelitis (inaktywo-
wane wirusy typéw 1, 2 i 3 namnozone w ko-
morkach Vero) i Haemophilus typ b (fosforan
polirybozylorybitolu Hib skoniugowany z biat-
kiem meningokokowym), przy czym toksoidy
btoniczy i tezcowy oraz antygeny Bordetella
pertussis adsorbowane sg na fosforanie glinu
(0,17 mg AI®*), a antygen powierzchniowy wzw
B i polisacharyd Haemophilus influenzae typ
b skoniugowany z biatkiem meningokokowym
adsorbowane sg na amorficznym siarczanie
hydroksyfosforanu glinu (0,15 mg AP*). Szcze-
pionka Vaxelis (DTaP-HB-IPV-Hib) jest wska-
zana do szczepienia pierwotnego i przypomi-
najgcego przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw
B), poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom
wywotanym przez Haemophilus influenzae typ
b (Hib) u niemowlat i matych dzieci w wieku od
6 tygodni i powinna by¢ stosowana zgodnie
z oficjalnymi zaleceniami.

Hexacima (Sanofi Pasteur) i Hexyon (Sanofi
Pasteur MSD) to skoniugowane szczepionkKi
przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezko-
morkowa, ztozona: toksoid krztuscowy + he-
maglutynina wiékienkowa), wirusowemu zapa-
leniu watroby typu B (antygen powierzchniowy
wirusa wzw B wytwarzany w komdrkach droz-
dzy Hansenula polymorpha metodg rekombi-
nacji DNA), poliomyelitis (wirusy typow 1, 2i 3
namnozone w komorkach Vero, inaktywowa-
ne) i Haemophilus typ b (fosforan polirybozy-
lorybitolu Hib skoniugowany z biatkiem tezco-
wym), adsorbowane na wodorotlenku glinu. Sg
wskazane do szczepienia pierwotnego i uzu-
petniajgcego niemowlat i dzieci w wieku od 6
tygodni do 24 miesiecy przeciw btonicy, tezco-
wi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby
typu B (wzw B), poliomyelitis oraz inwazyjnym

zakazeniom wywotanym przez Haemophilus
influenzae typ b.

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1X —

Inne leki przeciwnowotworowe,

LO1XC — Przeciwciata monoklonalne

Necitumumab: Portrazza (Eli Lilly) w skojarze-
niu z gemcytabing i cisplatyng jest wskazana
w leczeniu ptaskonabtonkowego niedrobnoko-
morkowego raka ptuca (NDRP) wykazujacego
ekspresje receptora naskérkowego czynnika
wzrostu (EGFR, ang. epidermal growth factor
receptor), w stadium miejscowo zaawansowa-
nym lub z przerzutami, u dorostych pacjentow,
ktdrzy wczesniej nie otrzymywali chemioterapii
w tym wskazaniu.
Necytumumab jest ludzkim przeciwciatem mo-
noklonalnym klasy IgG1 wytwarzanym w ko-
morkach mysich (NSO) metodg rekombinacii
DNA. Necytumumab z wysokim powinowa-
ctwem i swoistoscig wigze sie z ludzkim re-
ceptorem 1 naskorkowego czynnika wzrostu
(EGFR) i blokuje miejsce wigzania ligandu,
zapobiegajac jego aktywacji przez wszystkie
znane ligandy i hamujgc in vitro zalezne pro-
cesy biologiczne. Pobudzenie receptoréw EGF
jest wigzane z progresjg nowotworow ztosli-
wych, stymulacjg angiogenezy oraz hamowa-
niem apoptozy i sSmierci komorki. Necytumu-
mab prowadzi ponadto w warunkach in vitro do
nasilenia internalizacji i degradacji receptorow
EGF. Badania in vivo prowadzone z uzyciem
modeli ksenograftow wywodzacych sie z linii
komérkowych raka cztowieka (w tym niedrob-
nokomérkowego raka ptuca) wykazaty prze-
ciwnowotworowe dziatanie necytumumabu za-
réowno podczas stosowania w monoterapii, jak
i w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyna.

LO1XE — Inhibitory kinazy biatkowej
Osimertinib: Tagrisso (AstraZeneca) jest
wskazany do stosowania w leczeniu dorostych
pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub
rozsianym niedrobnokomorkowym rakiem ptu-
ca (NDRP) z obecng mutacjg T790M w genie
kodujacym receptor dla naskérkowego czynni-p-
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» ka wzrostu (EGFR, ang. epidermal growth fac-
tor receptor).

Ozymertynib jest inhibitorem kinazy tyrozyno-
wej (ang. tyrosine kinase inhibitor, TKI). Lek
jest nieodwracalnym inhibitorem receptoréw
dla naskorkowego czynnika wzrostu (EGFRSs)
Z obecng mutacjg w genie kodujgcym te re-
ceptory prowadzgcg do zwiekszenia wrazliwo-
sci (EGFRm) lub mutacjg T790M warunkujaca
opornos¢ na TKI.

M — UKLAD MIESNIOWO-

SZKIELETOWY

M04/M0O4A — Leki przeciw dnie moczano-

wej; MO4AB — Leki zwiekszajgce wydala-

nie kwasu moczowego
Lesinurad: Zurampic (AstraZeneca), w pota-
czeniu z inhibitorem oksydazy ksantynowej, jest
wskazany do stosowania w uzupetniajgcym
leczeniu hiperurykemii u dorostych pacjentéw
z dng moczanowgq (z guzkami lub bez), ktérzy
nie osiggneli docelowego stezenia kwasu mo-
czowego w surowicy w wyniku leczenia inhibi-
torami oksydazy ksantynowej w odpowiednich
dawkach stosowanymi w monoterapii.
Lezynurad jest wybidrczym inhibitorem reab-
sorpcji kwasu moczowego, ktéry hamuje czyn-
nosc¢ transportera kwasu moczowego URAT1
(ang. urate anion exchanger transporter).
Transporter URAT1 odpowiada za reabsorpcje
ze swiatta kanalika nerkowego wiekszosci kwa-

lmsheatth
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SuU moczowego przesgczonego w kiebuszkach.
Poprzez hamowanie URAT1, lezynurad zwiek-
sza wydalanie kwasu moczowego i w ten spo-
sOb prowadzi do zmniejszenia stezenia kwasu
moczowego W surowicy (ang. serum uric acid,
sUA). Lezynurad hamuje réwniez OAT4 (ang.
organic anion transporter), czyli transporter
kwasu moczowego, ktory odpowiada za zwiek-
szenie stezenia kwasu moczowego w moczu
indukowane diuretykami. Lezynurad, gdy jest
stosowany w skojarzeniu z inhibitorem oksy-
dazy ksantynowej, zwieksza wydalanie kwasu
moczowego oraz zmniejsza wytwarzanie kwa-
su moczowego, co skutkuje wiekszego stopnia
zmniejszeniem stezenia kwasu moczowego
w surowicy (sUA). Lezynurad powinien by¢
stosowany wytgcznie w skojarzeniu z inhibito-
rem oksydazy ksantynowej, poniewaz leczenie
skojarzone zmniejsza ilos¢ kwasu moczowego
podlegajgcego wydalaniu i zmniejsza ryzyko
wystepowania zdarzen niepozgdanych zwigza-
nych z nerkami.

2016-03-23

Zrodfa:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opra-
cowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines
for ATC Classification and DDD assignment 2016”, Oslo 2015; “ATC Index with
DDDs 2016”, Oslo 2015), ze zmianami i uzupetnieniami majacymi zastosowanie
od stycznia 2016 — ttumaczenie wtasne;

- informacje rejestracyjne: “Community register of medicinal products for human
use”; “Community list of not active medicinal products for human use”;

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

- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczni-
czych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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NOWOSCI NARYNKU - LUTY 2016

W lutym 2016 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 13 nowych marek

produktéw leczniczych:
Klasa ATC/ Nazwa Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data 1. rejestrac;ji
WHO miedzynarodowa (marka) odpowiedzialny
AO7AA Rifaximin Tixteller Alfa PL 03.2013
Wassermann
A16AB Alglucosidase alfa | Myozyme Genzyme UE 03.2006
C10AA Rosuvastatin lvirosina Bioton PL 06.2013 Rosuvastatin
Sigillata, zm. 02.2015 lvirosina
C10AX Evolocumab Repatha Amgen UE 07.2015
DO6AX Bacitracin + Altabactin Sandoz PL 01.1994 Baneocin*, zm. 09.
neomycin 2015 Altabactin
JO1DH Meropenem Meropenem ACIC | ACIC PL 06.2014
JO1XX Linezolid Linezolid Adamed PL 08.2014 Gramposimide, zm.
Adamed 05.2015 Linezolid Adamed
LO1XC Blinatumomab Blincyto Amgen UE 11.2015
NO3AX Pregabalin Egzysta Adamed PL 08.2015
NO3AX Pregabalin Pregabalin Pfizer | Pfizer UE 04.2014
NO5CF Zolpidem Zolpidem Vitama | Vitama PL 03.2014
RO5CA Hederae helicis Tuspan Sopharma PL 06.2015
folii extractum
SO1EE Travoprost Travoprost Synoptis PL 11.2014 Travoprost
Genoptim Pharmathen, zm. 01.2016

Travoprost Genoptim

* preparat pod wcze$niejsza nazwa zostat wprowadzony na rynek
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A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM

AO07 — Leki przeciwbiegunkowe o dziataniu prze-
ciwzapalnym/przeciwzakaznym stosowane w
chorobach jelit; AO7A - Leki przeciwzakazne
stosowane w chorobach jelit; AO7TAA — Anty-
biotyki

A16/A16A — Pozostate produkty dziatajgce na prze-
wod pokarmowy i metabolizm; A16AB — En-

zymy

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

C10 - Srodki wplywajgce na stezenie lipidéw; C10A
- Srodki wplywajgce na stezenie lipidéw, leki
proste;
C10AA — Inhibitory reduktazy hydroksymety-
loglutarylokoenzymu A
C10AX — Inne srodki wptywajgce na stezenie
lipidoéw;

D — LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII

D06 — Antybiotyki i chemioterapeutyki stosowane w
dermatologii; DO6A — Antybiotyki stosowane
miejscowo; DO6AX — Inne antybiotyki stoso-
wane miejscowo

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE

OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogdlnie;
JO1D — Inne beta-laktamowe leki przeciwbak-
teryjne; JO1DH — Karbapenemy
JO1X — Inne leki przeciwbakteryjne; JOTXX —
Inne leki przeciwbakteryjne

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLY-

WAJACE NA UKLAD ODPORNOSCIOWY
LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1X — Inne leki

imshealth

przeciwnowotworowe; LO1XC — Przeciwciata
monoklonalne

N — UKLAD NERWOWY

NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe; NO3AX —
Inne leki przeciwpadaczkowe

NO5 — Leki psychotropowe; NO5C — Leki nasenne
i uspokajajgce; NOSCF — Leki dziatajgce po-
dobnie jak benzodiazepiny

R - UKLAD ODDECHOWY

R05 — Preparaty stosowane w kaszlu i przeziebie-
niach; RO5C — Leki wykrztusne, z wytgcze-
niem preparatow ztozonych zawierajgcych
Srodki przeciwkaszlowe; RO5CA — Leki wy-
krztusne

S - NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki przeciw
jaskrze i zwezajgce zrenice; S01EE — Analogi
prostaglandyn

2016-03-26

Zrodfa:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opra-
cowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines
for ATC Classification and DDD assignment 2016”, Oslo 2015; “ATC Index with
DDDs 2016”, Oslo 2015), ze zmianami i uzupetnieniami majacymi zastosowanie
od stycznia 2016 — ttumaczenie wtasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatow roslinnych, galenowych
i szczepionek: ,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne PL: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne
wykazy zarejestrowanych produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Infor-
macji Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMIPB; pozwolenia i decyzje porejestra-
cyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktéw leczniczych,
ktérym skrécono okres waznosci pozwolenia;

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

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

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BAS YL

IMS Health

Krajowa Baza Produktow Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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