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Felieton Redakcji

Nadszedt czas reform

Zapowiedzi gruntownej reformy prawa regulujgcego sensu largo
obszar farmacji przykuwaja uwage przede wszystkim tych srodowisk, osdb
i podmiotdéw, ktérych zmiany beda dotyczy¢. Od niedawna te zagadnienia
przedostaty sie za sprawg publikacji w poczytnych portalach internetowych,
w wysokonaktadowych gazetach i w mediach elektronicznych do szerokiego
obiegu. Rozpoczeta sie debata na tematy, ktore jeszcze do niedawna uzna-
wano za mrzonki.

Przyjrzyjmy sie konkretom. Niosaca sie szerokim echem dyskusje
wywotaty stowa wiceministra zdrowia Krzysztofa tandy, ktéry w rozmowie
z redaktor Luiza Jakubiak powiedziat, ,zaproponujemy, zeby co najmniej
51 proc. udziatdw w aptece miaty osoby z tytutem magistra farmacji. Catoscio-
wy projekt zmian zaprezentujemy na poczqgtku sierpnia. Te zmiany mogtyby
wejs¢ w zycie juz od 2017 roku".

Do tej wypowiedzi nawigzujg gtosy ekspertow. Piotr Sedtak, prawnik
specjalizujacy sie w dziedzinie prawa farmaceutycznego, nota bene autor Ap-
tekarza Polskiego, ustosunkowat sie do stéw wiceministra tandy na tamach
rynkuaptek.pl.

— .Postulowana przez Ministerstwo Zdrowia zmiana (wprowadzenie
minimalnego udziatu co najmniej 51% udziatéw w aptekach dla farmaceu-
tow) ukroci wiele zjawisk niepozgdanych, jakie wystepujg na rynku aptecznym
w Polsce, a przeprowadzona reforma realizowac bedzie istotne cele spoteczne
i stuzyc przede wszystkim pacjentom” — twierdzi Piotr Sedtak i dodaje — ,mo-
del aptekarstwa danego kraju, opartego na zatoZzeniu przyznania ponad 51%
udziatow/akcji w aptekach farmaceutom, jest dzisiaj requtq, a nie wyjgtkiem".

Wrécmy jeszcze raz do stoéw pana Krzysztofa kandy i wczesniejszych
wypowiedzianych w tej samej sprawie w Jachrance przez ministra Konstan-
tego Radziwitta. To nie byty, tak czujemy, stowa rzucone na wiatr. Nadszedt
czas reform!

=

Na tamy Aptekarza Polskiego powrdcit cykl publicystyczny nazwany
Herbarium. Autorem artykutéw publikowanych pod ta winieta jest dr Tomasz
Baj. Tym razem doktor Baj podjat w artykule ,Ziota na tagodna depresje,
temat bedacy w polu zawodowego zainteresowania terapeutow, lekarzy,
psychologéw, a takze farmaceutow. Chodzi o depresje, ktdra jest stanem
psychiki majagcym destrukcyjny wptyw na emocje i zachowania cztowieka.

Depresja przeszkadza. Moze nie boli, ale jest dotkliwa w skutkach.
Dane Komisji Europejskiej wskazuja, ze zaburzenia psychiczne sg bardzo roz-
powszechnione. Najczesciej wystepujgce problemy zdrowia psychicznego to
zaburzenia lekowe i depresje. Przewiduje sie, ze do 2020 r. depresja bedzie
najczestszym zaburzeniem psychicznym. Bez wzgledu na wiek, miejsce za-
mieszkania, stan spoteczny i status majatkowy — depresja moze ,dopasc”
kazdego. Co wtedy? Jak poradzi¢ sobie z depresja? Leczy¢. Nasz autor przed-
stawia temat terapii depresji naturalnymi antydepresantami, czyli ziotami.

W numerze publikujemy artykut dr Agnieszki Zimmermann poswie-
cony substytucji aptecznej. Lektura bardzo ciekawa i uzyteczna. Podjecie de-
cyzji przez farmaceute w procesie substytucji aptecznej to ,czynnosc o cha-
rakterze intelektualnym, u podstawy ktérej lezy samodzielnos¢ dziatania”

— ,Podczas dokonywania wyboru niezbedne jest rozumienie oraz prze-
widywanie ewentualnych konsekwencji swojego dziatania. Dokonanie wymia-
ny leku na inny nalezy traktowac jako ingerencje w terapie, co powoduje, ze
farmaceuta z biernego dystrybutora leku przechodzi do aktywnej roli osoby
dobierajqgcej terapie” — konstatuje autorka.

=

Maj nie ma wad. Wszystko sie zieleni, zy¢ sie chce. W maju sg matury,
kwitng bzy a ludzie zakochuja sie w sobie wtedy najczesciej. Chyba nie ma
cztowieka, przynajmniej my takich nie znamy, ktory nie czekatby na ten
miesiagc z utesknieniem. I doczekalismy sie. m

Zapraszamy do lektury. Redakcja
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Piecdziesiagt
| jeden
procent

powiedzenie stato sie jak najbardziej aktu-

alne w ostatnich tygodniach , kiedy w jed-
nym z wywiadéw wiceminister zdrowia Krzysztof
tanda zapowiedziat rozpoczecie prac nad zmiana
przepisbw, majacych za zadanie zagwarantowac
farmaceucie lub spotce farmaceutéw co najmniej
51% udziatbw w aptece. Zmienione prawo we-
dtug deklaracji powinno zacza¢ dziatac juz od 2017
roku. Deklaracje ministra wywotaty natychmiasto-
wa reakcje. Mimo, iz nie przedstawiono zadnego
konkretnego projektu juz zaczeto wywodzi¢ z nie-
go skutki finansowe i prawne. Pojawito sie szereg
artykutdw o dramatycznych zeby nie powiedziec
histerycznych tytutach. ,Zniknie piec tysiecy tanich
aptek”, ,rzgd chce oddac¢ majgtek wart piec¢ miliar-
déw cztonkom samorzgdu aptekarskiego” i kilka in-
nych w podobnej tonacji. Kazda z aptek sieciowych
zostata wyceniona na milion ztotych i skazana na
zagtade. Zapowiedziano wielomiliardowe kary dla
rzadu za wywtaszczenie i likwidacje kilkudziesieciu
tysiecy miejsc pracy. W mniej lub bardziej poczyt-
nych gazetach pojawity sie tabelki pokazujace jak
niskie ceny obowigzuja w aptekach ,sieciowych”.
Atrakcyjne ceny miaty nawet refundowane paski
testowe, ktorych cena w kazdej aptece jest taka
sama. Z kilkugroszowych réznic czesto wywodzo-
no, ze apteki sieciowe sg ,nawet trzydziesci procent
tansze”. Przy okazji przedstawiono szereg danych
delikatnie méwiac niewiele majacych wspdlnego
z prawda. Sieci majacych powyzej piecdziesieciu
aptek jest bowiem nie siedem tylko czternascie
a do konca roku bedzie dwadziescia. Najszybciej
rozwijajace sie w ciggu dwoch lat podwoity ilos¢
aptek. W 2005 roku w naszym kraju funkcjonowa-

Kiedy rozum $pi budza sie demony. To stare
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to 45 sieci aptecznych obecnie jest ich 380. Od lat
systematycznie lekcewazone sg zapisy antykoncen-
tracyjne. Proces monopolizacji przyspiesza, pomi-
mo obowiazujacego prawa ktére nakazuje cofanie
zezwolen kazdemu podmiotowi badz grupie kapi-
tatowej posiadajacej ponad 1% aptek w wojewddz-
twie. To moment w ktérym podejmowane beda
decyzje chroniagce detaliczny rynek obrotu lekami
przed monopolizacja. Warto zaznaczy¢ , ze wice-
minister tanda proponujac 51% udziatéw w aptece
dla farmaceuty zaproponowat najnizszy, najmniej-
szy z mozliwych udziatéw, ktéry gwarantuje farma-
ceucie kontrole nad funkcjonowaniem apteki. Ce-
lem podejmowanych dziatan jest takze zwiekszenie
nadzoru farmaceuty nad placoéwka ochrony zdro-
wia jaka jest apteka stawiajac relacje z pacjentem
nad biznes i marketing. Jeden procent powyzej po-
towy udziatéw to ,procent gwarancji’, ze o meryto-
rycznym funkcjonowaniu apteki decydowa¢ bedzie
osoba lub osoby merytorycznie do tego przygo-
towane. Dzisiaj wielokrotnie rola farmaceuty jest
ograniczana przez menadzeréw nie farmaceutéw,
czesto nakfaniajacych wprost do dziatan nieetycz-
nych czy wrecz tamania prawa, jak budowanie
.koszyka pacjenta” lub tajemniczy klient spraw-
dzajacy czy zaproponowano kolejny niepotrzebny
preparat. Plany ministerstwa zmierzaja do elimino-
wania takich patologii wtasnie poprzez zapewnie-
nie obecnosci farmaceuty lub spétki farmaceutow
w strukturze wiasnosciowej apteki. Uczestniczac
w pracach nad projektem liczymy na rzetelng dys-
kusje nad jego merytorycznymi aspektami i wygra-
ng rozumu nad demonami. m

tgczymy wyrazy szacunku NRA
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Zakres przed miotowy
d ecyzy jnosci
farmaceuty w pro cesie

substy tucji apteczne]

Prawo do podejmowania autonomicznych decyzji oséb wykonuja-
cych zawdd medyczny zwigzany jest z uprawnieniami zawodowymi przy-
dzielonymi im przez regulacje prawne. Zakres samodzielnosci zawodo-
wej farmaceuty jest w aktualnym stanie prawnym bardzo waski. Wynika
to z faktu archaicznego postrzegania rol zawodowych i usytuowania ich
gtownie w sferze dystrybucji i zaopatrzenia w lek, nie w sferze dziatan

o charakterze klinicznym.
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nia sie w praktyce aptecznej m. in. w sytuacji

wystawienia recepty farmaceutycznej. Trze-
ba jednak zauwazy¢, ze mozliwos¢ autonomiczne-
go dziatania jest wyjatkowo ograniczona — recep-
te moze sporzadzi¢ farmaceuta posiadajacy prawo
wykonywania zawodu w przypadku nagtego zagro-
zenia zdrowia pacjenta (art. 96 ust. 4 ustawy Pra-
wo farmaceutyczne). Swoista autonomia zawodowa
zwigzana jest takze z przyznaniem prawa do odmo-
wy wydania leku. Zmieniony art. 96 ust. 5 ustawy

Prawo farmaceutyczne precyzuje, ze jest ona moz-

liwa, gdy:

1) wydanie leku moze zagrazac zyciu lub zdrowiu
pacjenta;

2) istnieje uzasadnione podejrzenie, ze produkt
leczniczy moze by¢ zastosowany w celu po-
zamedycznym;

3) istniej uzasadnione podejrzenie co do autentycz-
nosci recepty lub zapotrzebowania;

4) zachodzi konieczno$¢ dokonania zmian sktadu
leku recepturowego i nie ma mozliwosci po-
rozumienia sie z autorem recepty;

5) od dnia sporzadzenia leku recepturowego upty-
neto co najmniej 6 dni;

6) osoba, ktora przedstawita recepte do realizacji,
nie ukonczyta 13. roku zycia;

7) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku
osoby, dla ktérej zostata wystawiona recepta.

> Samodzielnoéc’ decyzyjna farmaceuty uwidacz-

Podejmowanie autonomicznych decyzji o du-
zym stopniu zaangazowania w terapie pacjenta
wigze sie z prowadzeniem opieki farmaceutycznej,
ktora niestety w obecnym stanie faktycznym rzadko
spotykana jest w praktyce.

Decyzyjno$¢ zawodowa farmaceuty jest
takze przypisana do procesu substytucji apteczne;j.
Dokonanie wyboru zastosowanej u pacjenta farma-
koterapii nalezy zazwyczaj do lekarza, ktory przy
petnej wspotpracy z pacjentem proponuje mu okre-
Slone rozwigzanie i ordynuje lek. W sytuacji poszuki-
wania oszczednosci pacjent moze jednak w aptece
zadecydowac¢ o zmianie zaordynowanego leku na
tanszy i wtedy uruchamiany jest schemat dziatania
sktadajacy sie na proces zwany substytucja aptecz-
na. W procesie tym farmaceuta dokonuje facho-
wego wyboru leku, czyli musi poprawnie zarbwno
z punktu widzenia prawnego jak i zgodnego z ak-
tualng wiedzg farmaceutyczna dobra¢ odpowiednik
i dopasowac go do potrzeb pacjenta.

6

W Polsce praktyka apteczna opiera sie prze-
de wszystkim na regulacjach prawnych i etycznych,
nie odwotujac sie do pozaprawnych wytycznych
ustalajacych standardy pracy. Tymczasem w wielu
krajach jako$¢ pracy farmaceuty w aptece wyzna-
czajg specjalne dokumenty np. guidelines czy pro-
fessional practice standards. Opierajac sie zatem na
polskich aktach prawnych i Kodeksie Etyki Apteka-
rza RP (KEA) w niniejszym opracowaniu starano sie
dokona¢ opisu i analizy procesu substytucji aptecz-
nej w aptece ogdlnodostepnej wyznaczajac zakres
dopuszczalnej decyzyjnosci farmaceuty realizujace-
go recepte.

Charakterystyka procesu substytucji aptecznej

Proces substytucji mozna podzieli¢ na dwa
etapy. Pierwszy polega na poinformowaniu pacjen-
ta o mozliwosci dokonania w_aptece zamiany re-
fundowanego leku zapisanego na recepcie na inny,
spetniajacy nastepujace kryteria ustawowe:

1. oba leki musza by¢ objete refundacjg;
2. lek przepisany i lek proponowany jako odpo-
wiednik muszg miec:

— te sama nazwe miedzynarodows,

— te samg dawke,

— te sama postac farmaceutyczng, przy czym
dopuszczalne jest, aby zaproponowana
postac¢ farmaceutyczna byta zblizona, jed-
nak niepowodujaca powstania roznic tera-
peutycznych,

— to samo wskazanie terapeutyczne

3. cena detaliczna proponowanego leku nie mo-
ze przekraczad limitu oraz ceny detalicznej leku
przepisanego;

4. apteka ma obowigzek posiadac lek zamienny.

Zasada powyzsza odnosi sie takze do wyro-
bow medycznych i srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego (art. 44 ust.1i 3
ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych — dalej nazywana ustawa refun-
dacyjnag).

Farmaceuta dokonujacy wymiany leku po-
winien przekaza¢ pacjentowi rzetelng, petna i zro-
zumiata informacje. Informacja nie moze przybrac
postaci nachalnej perswazji czy nawet niedozwolo-
nej reklamy. Elementem odrézniajagcym informacje
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od perswazji jest cel przekazu. Celem perswazji jest
wywarcie zamierzonego wptywu, u podstaw kto-
rego leza przyczyny finansowe. Zawdd farmaceuty
nalezy do zawodow zaufania publicznego, niestety
aktualne prawo nie przyznaje aptekarzom instytu-
cjonalnych form ochrony niezaleznosci, stuzacych
suwerennosci zawodowej. Wydaje sie to w sytuacji
liberalizacji rynku obrotu detalicznego lekiem nie-
uzasadnione. Dokonanie wymiany leku na inny, tan-
szy jest zawsze ingerencja w terapie i powinno by¢
traktowane jak decyzja terapeutyczna a nie handlo-
wa. Dlatego tez osoby realizujgce recepty powinny
wydawac leki w sposdb nieskrepowany np. polece-
niem stuzbowym. Niezaleznos¢ zawodowa, a wiec
nieuleganie jakimkolwiek wptywom, jest podstawa
wysokiej jakosci ustug farmaceutycznych swiadczo-
nych przez aptekarzy. Farmaceuta w swoich decy-
zjach podczas wykonywania czynnosci zawodowych
powinien podlega¢ przepisom prawa i zasadom
etycznym. Norma etyczna jest wynikajacy z art. 7 ust.
2 KEA obowigzek przekazania pacjentowi rzetelnej,
petnej i zrozumiatej informacji o lekach i wyrobach
medycznych. Informacja rzetelna przekazywana jest
w sposbdb zobiektywizowany, bez uzycia manipula-
¢ji i ukrywania wiadomosci o ewentualnym ryzyku
tgczacym sie ze stosowaniem leku stanowi ona bo-
wiem podstawe wcielenia w zycie prawa pacjenta
do samodecydowania. Jednoczesnie nalezy w pet-
ni respektowac prawo pacjenta do petnej swobody
wyrazania swojej woli, co wyklucza narzucanie mu
okreslonego wyboru. Jakakolwiek manipulacja jest
nie do przyjecia tym bardziej, jesli wynika z przy-
czyn finansowych. Tymczasem ukryta praktyka,
wprowadzita systemy premiowania pracownikéw
uzalezniajgce ich zarobki od sprzedazy konkretnych
preparatdéw, obecne sg tzw. programy generyczne,
w ktorych pacjenci naktaniani sa do wymiany zapi-
sanego leku na taki, ktory aktualnie jest dostepny
z wyzsza marza. Osoba realizujaca recepte powin-
na dziata¢ w granicach prawa, przestrzegajac regut
etyki zawodowej, dodatkowo kierujac sie posiada-
na fachowa wiedza. Oznaczaé to powinno dziatanie
wolne od perswazji, zakaz polecania i wydawania
tylko okreslonych, wytypowanych przez witasciciela,
managera czy koordynatora preparatoéw przynosza-
cych najwyzszy zysk. Aptekarz, jak i technik farma-
ceutyczny powinni mie¢ petng gwarancje swobo-
dy dziatania w kontaktach z pacjentem. Nie moga
by¢ zwigzywani poleceniem stuzbowym w zakresie
rodzaju, nazwy i dawki proponowanych produk-

téw leczniczych, a takze rodzaju i nazwy wyrobdéw
medycznych, $rodkéw spozywczych, suplementow
diety i kosmetykdw znajdujacych sie w ofercie apte-
ki. Farmaceuta powinien wykonywa¢ prace wedtug
kryteriow gwarantujacych mu niezalezno$¢ inte-
lektualng i bez mozliwosci ingerowania w metody
dziatania stosowane w obrebie zawodu [1].

Pacjenci moga reagowac w rozny sposéb na
sugerowang terapie tanszym lekiem. W badaniu
przeprowadzonym w Niemczech 37% pacjentow
byto sceptycznie nastawionych wobec proponowa-
nych im tanszych zamiennikédw lekoéw zapisanych
na recepcie [2]. Podobne wnioski prezentuja takze
inne prace [3,4]. W badaniach norweskich 1/3 pa-
cjentow zazywajacych tansze zamienniki zgtaszata
negatywne odczucia zwigzane z ich stosowaniem
[5]. Zauwazono takze, ze osoby w wieku podesztym
bardziej niechetnie zgadzaty sie na zamiane lekow
niz pacjenci mtodsi [6]. Rodzaj schorzenia a zwtasz-
cza przyjmowanie kilku lekéw jednoczesnie wigze
sie z r6zng oceng propozycji zamiany lekow w ap-
tece [7]. Wykazano, ze pacjenci ze schorzeniami
serca, z nadciSnieniem tetniczym rzadziej godza
sie na substytucje niz pacjenci leczacy jednora-
zowe dolegliwosci np. kaszel czy bdl [2,8]. Osoby
chorujace przewlekle, stosujace kilka réznych lekéw
jednoczesnie, zazwyczaj czuja sie zagubione w sy-
tuacji oferowania zamiennika [9]. Wykazano, ze ne-
gatywne odczucia zwigzane ze stosowaniem lekéw
generycznych sg zalezne m.in. od niskiego poziomu
wyksztatcenia, a takze od ztej jakosci informacji uzy-
skanej w aptece [3]. Z powyzszych wzgledéw pod-
czas procesu substytucji osoba wydajaca lek po-
winna przekaza¢ pacjentowi niezbedne informacje,
tak by zminimalizowa¢ jego obawy i wyeliminowac
ewentualng mozliwos¢ btedu (np. odstawienie leku
w przeswiadczeniu, ze jest niewtasciwy).

Obowiagzek farmaceuty (i technika farmaceu-
tycznego) w pierwszym etapie procesu substytugji
odnosi sie do poinformowania pacjenta o mozliwosci
dokonania zamiany leku. Natomiast o powinnosciach
apteki jako podmiotu traktuje przepis art. 43 ust. 1
pkt 5 ustawy refundacyjnej wskazujac na obowia-
zek zamieszczenia w widocznym i tatwo dostepnym
miejscu informacji o mozliwosci substytucji aptecznej
(np. w formie plakatu).

Drugi etap procesu substytucji obejmuje wy-
danie leku zamiennego, w $cisle okreslonych prawem
i zasadami etycznymi sytuacjach. Kazde zachowanie p
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P aptekarza, ktére wykracza poza dobro nadrzedne,
jakim jest dobro pacjenta jest naruszeniem godno-
sci zawodowej — art. 1 ust. 4 KEA.Proces substytugji
moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy na recepcie nie
zaznaczono (przez lekarza lub uprawniona do wysta-
wienia recepty pielegniarke) adnotacji ,NZ" czy row-
nowaznej ,Nie zamieniac". Trzeba podkresli¢, ze brak
adnotagji jest rownoznaczny z dorozumiang zgoda
lekarza/pielegniarki na dokonanie wymiany leku.
Prawo dopuszcza swoiste “veto” lekarza wzgledem
substytucji. Na swiecie lekarze sg rowniez wyposaze-
ni w mozliwos$¢ umieszczenia odpowiedniej adnotacji
uniemozliwiajacej dokonanie substytucji. Zapis DAW
(dispense as written) jest stosowany na ok. 3% recept
refundowanych w USA [10]. W Niemczach specjal-
ny zapis figuruje na ok. 19% recept refundowanych
[11]. W Czechach substytucja mozliwa jest tylko za
petng zgoda i przyzwoleniem lekarza [10]. W wielu
krajach farmaceuta konsultuje sie z lekarzem zlecaja-
cym farmakoterapie, jak wykazaty badania w Polsce
zdarza sie to bardzo rzadko [12]. Dokonanie wyboru
konkretnego produktu bez mozliwosci jego zamiany
moze Swiadczy¢ o trosce lekarza o bezpieczenstwo
stosowania leku. Dla przyktadu istnieja zgtoszone
w Polsce (w osrodku monitorowania dziatan nie-
pozadanych w Krakowie) przypadki dziatan niepo-
zadanych zwigzanych ze stosowaniem zamiennym
roznych preparatéw zawierajacych gliclazidum. Moze
by¢ to takze podyktowane wygoda stosowania np.
okreslonego typu inhalatora czy wstrzykiwacza przez
pacjenta, zwtaszcza w sytuacji jego obnizonej spraw-
nosci motorycznej.

Podjecie decyzji przez farmaceute
w procesie substytucji aptecznej

Decyzje moga by¢ podejmowane przez far-
maceute tylko w ramach przystugujacych upraw-
nien i posiadanych kompetencji, musza by¢ zgod-
ne z obowigzujacymi przepisami prawa i zasadami
etycznymi. Podejmowanie decyzji to w istocie akt
Swiadomego wyboru. Jest to czynnos¢ o charakte-
rze intelektualnym, u podstawy ktérej lezy samo-
dzielno$¢ dziatania.

Podczas dokonywania wyboru niezbedne jest
rozumienie oraz przewidywanie ewentualnych konse-
kwencji swojego dziatania. Dokonanie wymiany leku
na inny nalezy traktowac jako ingerencje w terapie,
co powoduje, ze farmaceuta z biernego dystrybu-
tora leku przechodzi do aktywnej roli osoby dobie-
rajacej terapie. Wystapienie powiktan stanu zdrowia
pacjenta spowodowanych wymiang zapisanego leku
na inny rodzi konsekwencje prawne, zwigzane z od-
powiedzialnoscig osoby realizujgcej recepte. Wydanie
innego leku niz przepisany powoduje, ze farmaceuta
przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za dokonana
zmiane. W tej sytuacji trzeba by¢ Swiadomym swojej
odpowiedzialnosci finansowej wzgledem NFZ i od-
powiedzialnosci wzgledem pacjenta i w codzienne;j
pracy przestrzega¢ wszystkich regut gwarantujacych
poprawnos¢ i legalnos¢ substytucji. Ponizej w postaci
algorytmu przedstawiono kolejne kroki decyzyjne
w ramach procesu substytucji aptecznej.




ALGORYTM SUBSTYTUCJI
APTECZNE)

OBSZARY ZASTOSOWANIA
- recepty na leki refundowane

KROK 1:

POINFORMOWANIE PACJENTA O MOZLIWO-
SCI WYMIANY LEKU REFUNDOWANEGO NA
ODPOWIEDNIK

* dotyczy tylko recept nie oznaczonych adnotacja: ,NZ"
czy ,Nie zamienia¢”

Zasady:

« prawne: art. 44 ust. 1 ustawy refundacyjnej
— poinformowac pacjenta o mozliwosci
nabycia leku objetego refundacja, innego
niz lek przepisany na recepcie, o tej samej
nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje po-
wstania réznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, kto-
rego cena detaliczna nie przekracza limi-
tu finansowania ze $rodkéw publicznych
oraz ceny detalicznej leku przepisanego
na recepcie. Apteka ma obowigzek za-
pewni¢ dostepnosc¢ tego leku.

» etyczne: art. 7 ust. 2 KEA.

Aptekarz ma obowiazek przekazania pa-

cjentowi rzetelnej, petnej i zrozumialej in-

formagji

« 0golne: istnieje granica pomiedzy informa-
Cja a manipulacjg, obowigzkiem jest usza-
nowanie autonomii pacjenta.

Mozliwosci:

a) pacjent odmawia wymiany — nie przyste-
powac do zamiany

b) pacjent jest zainteresowany wymiang — na-
lezy podjac kolejne opisane ponizej dzia-
tania

KROK 2:

WYDANIE LEKU ZAMIENNEGO ZGODNIE
Z ZASADAMI WYNIKAJACYMI Z UREGULO-
WAN PRAWNYCH I ZASAD ETYCZNYCH ORAZ
AKTUALNYMI WSKAZANIAMI WIEDZY ME-
DYCZNEJ I FARMACEUTYCZNEJ

* dotyczy tylko pacjentdw zainteresowanych wymiana,
* dotyczy tylko recept nie oznaczonych adnotacja: ,NZ"
lub ,Nie zamieniac”

MANUAL APTEKARSKI

Jesli pomimo odmowy pacjenta nastepuje wy-
miana leku przepisanego na inny lub jedli pa-
cjent w ogdle nie zostat poinformowany o do-
konaniu autorytarnej zamiany, nalezy takie
dziatanie traktowac jako sprzeczne z prawem,
tamiace prawo pacjenta do autonomii, tamiace
zasady etyki i zasady ogolnoludzkie (Kazde
zachowanie aptekarza, ktore wykracza poza
dobro nadrzedne, jakim jest dobro pacjenta
jest naruszeniem godnosci zawodowej — art.
1 ust. 4 KEA).
Zasady:

» prawne: art. 44 ust. 2 w zwigzku z ust. 1

ustawy refundacyjnej — Osoba wydajaca
leki, srodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyroby me-
dyczne objete refundacjag ma obowiagzek,
na zadanie $wiadczeniobiorcy, wydac lek,
o ktérym mowa w ust. 1 (czyli lek obje-
ty refundacja, inny niz lek przepisany na
recepcie, o tej samej nazwie miedzynaro-
dowej, dawce, postaci farmaceutycznej,
ktora nie powoduje powstania roznic te-
rapeutycznych, i o tym samym wskazaniu
terapeutycznym, ktérego cena detalicz-
na nie przekracza limitu finansowania ze
srodkéw publicznych oraz jest nizsza niz
cena leku przepisanego na recepcie).
Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej osoba
uprawniona umiescita odpowiedni wpis
w recepcie — w przypadku recepty w po-
staci elektronicznej lub adnotacje na druku
recepty — w przypadku recepty w postaci
papierowej, wskazujac na niemoznos¢ do-
konania zamiany przepisanego leku (,NZ"
lub ,Nie zamieniac").

« etyczne: Aptekarz ma obowigzek uzywaé
catej swej wiedzy i umiejetnosci dla prze-
kazania pacjentowi odpowiednich w jego
dolegliwosciach $rodkéw leczniczych -
art. 7 ust. 2 KEA.

Mechanizmy rynkowe nie zwalniajg Apte-
karza z obowigzku przestrzegania zasad
etyki zawodowej — art. 3 ust. 2 KEA.

N
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> 1. Czy osoba wystawiajaca recepte zastrzegta
niemoznos$¢ zamiany?

Mozliwosci:

a) istnieje adnotacja ,NZ", ,Nie zamienia¢” — nie
przystepowac do zamiany

b) brak adnotacji ,NZ", ,Nie zamienia¢” nalezy pod-
jac kolejne opisane ponizej dziatania.

N

2. Czy pacjent chce wydania odpowiednika
leku zaordynowanego?

Mozliwosci:
a) nie — nie przystepowac do zamiany

b) tak — nalezy podjac kolejne opisane ponizej dzia-
tania.

AN

3. Czy lek jest refundowany?
Mozliwosci:

a) nie — nie przystepowac do zamiany — regulacje
prawne wskazujg na mozliwos¢ zamiany lekéw
ale tylko w obrebie lekéw refundowanych (art. 44
ust. 2 ustawy refundacyjnej), traktujac substytucje
jako wyjatkowa sytuacje i dlatego nie powinno sie
tego przepisu interpretowac rozszerzajgco na inne
sytuacje (czyli wydanie lekéw 100% odptatnych)

b) tak — nalezy podja¢ kolejne opisane ponizej dzia-
tania.

Y|

4. Czy lek zaordynowany ma odpowiednik
o tej samej nazwie miedzynarodowej?

Mozliwosci:
a) nie — nie przystepowac do zamiany

b) tak — nalezy potwierdzi¢ w dostepnych bazach
tozsamos¢ nazwy miedzynarodowej leku zaordy-
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nowanego i leku wydawanego zamiennie majac
Swiadomos¢, ze nie ma w Polsce oficjalnych pub-
likatorow nazw miedzynarodowych; stworzy¢ liste
mozliwych alternatywnych produktow, nastepnie
nalezy podjac kolejne opisane ponizej dziatania.

AN

5. Czy lek zaordynowany ma odpowiednik
o tej samej dawce?

Mozliwosci:
a) nie — nie przystepowac do zamiany

b) tak — nalezy podja¢ kolejne opisane ponizej dzia-
tania.

AN

6. Czy lek zaordynowany ma odpowiednik
o tej samej postaci farmaceutycznej?

Mozliwosci:
a) nie — nie przystepowac do zamiany

b) tak — nalezy podja¢ kolejne opisane ponizej
dziatania.

Posta¢ farmaceutyczna moze byc¢ przez
osobe realizujgca recepte zmodyfikowana ale
tak, by nie wywofta¢ powstania réznic tera-
peutycznych. Zmiana postaci leku moze miec
wptyw na szybko$¢ uwalniania substangji a to
z kolei moze mie¢ wptyw na skutecznosc¢ te-
rapeutyczng. Wedtug standardow substytucji
(np. dunskich Guidelines for generic substitu-
tion) funkcjonujacych w wielu krajach nie po-
winno sie zamienia¢ postaci dtugodziatajacej
na krotkodziatajaca lub tez odwrotnie. Nalezy
takze zachowac szczegdlng ostroznosc przy
lekach o zmodyfikowanym uwalnianiu — mo-
dyfikacja jednego parametru moze spowo-
dowac istotne roznice w profilu uwalniania
substancji leczniczej, co w konsekwencji moze
mie¢ wptyw na wyniki farmakoterapii lekiem
Zamienionym.

AN
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7. Czy lek zaordynowany ma odpowiednik
o tym samym wskazaniu?

Mozliwosci:
a) nie — nie przystepowac do zamiany

b) tak — nalezy podja¢ kolejne opisane ponizej dzia-
tania.

Wskazania do stosowania leku nalezy
sprawdzi¢ w aktualnej Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego (www.urpl.gov.pl), nie trze-
ba znac¢ jednostki chorobowej pacjenta, nale-
zy porownac zakres wskazan rejestracyjnych:
leku zapisanego i mozliwych lekow alterna-
tywnych.

AN

8. Czy lek zaordynowany ma odpowiednik
we wiasciwej — spetniajacej warunki usta-
wy refundacyjnej - cenie detalicznej?

Mozliwosci:
a) nie — nie przystepowac do zamiany

b) tak — nalezy podjac kolejne opisane ponizej dzia-
tania.

Cena detaliczna leku zamienianego nie
moze przekraczac limitu finansowania ze $rod-
kéw publicznych oraz musi by¢ nizsza od ceny
detalicznej leku przepisanego na recepcie.

A

9. Czy jest to pierwsze wydanie pacjentowi
leku (inicjacja terapii)?

Mozliwosci:
a) tak — nalezy podja¢ kolejne opisane ponizej dzia-

tania

b) nie — nalezy przeprowadzi¢ wywiad majacy na celu
ustalenie wystgpienia w dotychczasowej terapii
ewentualnych dziatan niepozadanych, poznanie
doswiadczen z lekiem tak, by ustali¢ czy nalezy

wykluczy¢ ktorys z wariantéw zaproponowanych
odpowiednikow, nalezy ustali¢ warunki stosowa-
nia wazne dla pacjenta (zwigzane z jego wygoda).

Obowiazujace priorytety: bezpieczen-
stwo, skutecznosc i wygoda pacjenta (trze-
ba bra¢ pod uwage wiek pacjenta, zdolnosci
motoryczne, np. w chorobie Parkinsona, stan
zdrowia: czy istnieje politerapia).

N

10. Czy produkt zaordynowany i zamieniany
ma taki sam sktad substancji pomocniczych?

Mozliwosci:

a) tak — nalezy podja¢ kolejne opisane ponizej dzia-
tania

b) nie — zwro6ci¢ uwage zwtaszcza na:

— alergie pacjenta — produkt leczniczy nie
moze zawierac substancji dodatkowych,
na ktdre pacjent jest uczulony; niewska-
zane jest zamienianie kropli do oczu
bez srodkéw konserwujacych na krople
do oczu zawierajace taki dodatek;

- nietolerancje np. laktozy;
— choroby wspétistniejace:

* produkt leczniczy stosowany u pacjentow
z fenyloketonurig nie moze zawieraé aspar-
tamuy;

* produkt leczniczy stosowany u pacjentow
z cukrzyca nie moze zawiera¢ glukozy, sacha-
rozy, fruktozy, galaktozy, miodu;

* produkt leczniczy stosowany u pacjentow
z celiakig nie moze zawierac skrobi pszennej;

* pacjenci z depresja, psychozami — zmiana
w wygladzie zewnetrznym leku, np. zmiana
koloru, zapachu czy smaku tabletki, moze
spowodowac porzucenie terapii, pacjent jest

nieufny wobec jakichkolwiek zmian.

N
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11. Czy jest udowodniona i zblizona

biorownowaznos¢ leku wydawanego do

zaordynowanego na recepcie?

Produkt zaordynowany na recepcie i produkt wyda-
wany powinny by¢ wzgledem siebie bioréwnowaz-
ne — UWAGA: w Polsce nie sa oficjalnie dostepne in-
formacje o biorbwnowaznosci lekdw generycznych
wzgledem siebie.

Niewskazane zamienianie:

— lekéw o waskim indeksie terapeutycznym,

— lekow stosowanych w leczeniu padaczki.

AN

UDZIELENIE WEASCIWEJ INFORMACJI

GWARANTUJACEJ UNIKNIECIE ZDUBLOWANIA

DAWKI CZY ODSTAWIENIE TERAPII
MONITOROWANIE STANU ZDROWIA

PACJENTA PO DOKONANIU SUBSTYTUCJI LEKU
- ZWLASZCZA W CHOROBACH PRZEWLEKLYCH
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Ziota

\Switagodnej

depresji

....Mam corke wspaniatego meza. Ale czuje ze niszcze swojq ro-
dzine choc tego nie chce. Nic mnie nie cieszy najchetniej nie wy-
chodzitabym z domu, Nie mam planow na przysztosc, Nie potrafie
nawet rozmawiac z najblizszymi. To straszne uczucie nic nie czuc.
Nie mam emocji... tylko gniew...” [Pustka, 04.11.2015]

— takie i podobne osobiste komentarze mozna znalez¢ na tysia-
cach stron internetowych poswieconych tematowi depresji. De-
presja jest to choroba, ktora dotyczy réznych grup wiekowych,
roznych ras i obu ptci, przy czym, czesciej dotyka ona kobiet niz
mezczyzn. Szacuje sig, ze do roku 2020 depresja moze stanowic
druga pod wzgledem przypadkow, po chorobach krgzeniowych,
chorobe cywilizacyjna.
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dniu 23 lutego ob-
chodzone jest Swie-
to Ogodlnopolskiego

Dnia Walki z Depresja. Powyzsze
pokazuje, ze depresja staje sie
problemem spotecznym i nalezy
zwracac na nig baczniejsza uwage.
Wedtug WHO, na rézne odmiany
depresji cierpi blisko miliard ludzi
na $wiecie. W krajach rozwinietych
na rozne rodzaje depresji zapada
do 12% populagji.

Nastréj depresyjny jako stan
emocjonalny wystepuje u wszyst-
kich ludzi. Przyjeto sie stwierdze-
nie, ze kazdy z nas chociaz raz
miat mniej lub bardziej nasilony
stan depresyjny. Jako jednostka
chorobowa, depresja rozni sie
zdecydowanie czasem trwania
oraz wptywem na funkcjonowanie
naszego organizmu.

Nie ma wyraznej linii po-
miedzy okresleniem potocznym
depresji a terminem medycznym.
Nalezy tez odrézni¢ przygnebie-
nie, ktére moze byc¢ reakcja orga-
nizmu, a depresja jako choroba.
Jak podaje Nowak, Przygnebienie
dotyczy ztego samopoczucie,
tzw. ,chandry” i trwa ono krotko
w odréznieniu do depresji, ktora
utrzymywac moze sie tygodniami
lub miesigcami. W depresji czesto
wystepuje rowniez poczucie cho-
roby i dezorganizacja aktywnosci
ztozone, objawy te zwykle nie
wystepuja przy stanach przygne-
bienia. Wtasciwa diagnoza jest
bardzo istotna w pozniejszym
postepowaniu z pacjentem.

Depresje najczesciej dzieli
sie pod wzgledem jej stopni:
tagodna w ktorej wyrdznia sie sub-
depresje (zmeczenie, pogorszona
jakos¢ snu, gorszy apetyt) i de-
presje maskowang w ktérej moze
dominowac jeden z objawdw, brak
jest wyraznych innych zespotéw
psychopatologicznych; o Srednim

14

nasileniu — depresja umiarkowa-
na (zniechecenie do zycia, brak
motywacji spotecznych); o du-
zym nasileniu — depresja ciezka
w ktorej wyrdzniamy depresje
bez objawdéw psychosomatycz-
nych (smutek, lek, niepokdj) lub
z objawami psychotycznymi do
obrazu powyzszego dochodza:
urojenia winy, kary, zahamowanie
ruchowe, moze wystapi¢ stupor
(ostupienie depresyjne) lub pod-
niecenie ruchowe.

Gtownym kierunkiem le-
czenia depresji jest dziatanie
farmakologiczne. Jednak istnieje
wséréd pacjentéw obawa przed
uzaleznieniem i skutkami dziatan
niepozadanych lekow przeciwde-
presyjnych. Na Swiecie prowadzi
sie szereg wiele badan, w tym
klinicznych, nad poszukiwaniem
naturalnych sposobow w walce

z tg choroba. Niestety nie fito-
terapia nie ma w tym wzgledzie
wielu propozycji, ktére sg udo-
kumentowane. Badania kliniczne
sg co prawda randemizowane,
ale wymagaja jeszcze wielu prob
majacych na celu potwierdzenia
mechanizmu ich dziatania.
WSsrod substangji roslinnych
majacych zastosowanie w ta-
godnych stanach depresyjnych
najczesciej, wrecz sztandarowa
substancja jest dziurawiec zwy-
czajny Hypericum perforatum.
Dziatanie gtownych zwigzkéw za-
wartych w dziurawcu: hiperozydu
i hiperycyny mozna poréwnac do
dziatania przeciwdepresyjnego
SSRIw leczeniu tagodnej depres;ji.
Zdania co do mechanizmu
dziatania substancji chemicz-
nych zawartych w dziurawcu sa
podzielone. W badaniach nauko-

Zapamietaj!

muj razem z lekarzem.

o Depresja jest chorobg, ktorg mozna i nalezy leczy¢.
o Depresje czesto mozna wyleczyc.

o Ze wzgledu na powazne konsekwencje objawdw
depresji, nie mozna jej lekcewazyc.

e Leczenie depresji powinno sie rozpoczac jak naj-
szybciej, pozwala to osiggnac lepszy rezultat.

o Decyzje o podjeciu leczenia i rodzaju terapii podej-

o Leczenie z reguty nie jest bardzo uciazliwe.

e Leczenie jest dtugotrwate, dlatego bardzo wazna
jest wspotpraca z lekarzem i przestrzeganie zalecen.

http://psychiatria.mp.pl/choroby/69882,depresja
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wych efekt przeciwdepresyjny
hyperycyny uzyskano poprzez
hamowanie aktywnosci MAQ, zas
doswiadczenia dotyczace dziata-
nia hyperforyny wykazaty efekt
hamowania zwrotnego neuro-
przekaznikéw: serotoniny, adre-
naliny, noradrenaliny, GABA, oraz
L-glutaminianu. Z tego tez wzgle-
du stosowane sa ekstrakty z su-
rowca. Nalezy jednak pamietac, ze
efekt przeciwdepresyjny wykazuja
ekstrakty etanolowe lub olejowe
zawierajace oba zwigzki chemicz-
ne. Jak podaje Muszynska i wsp.
metaanaliza badan klinicznych
wykazata wyzszg skutecznosc
ekstraktéw z dziurawca w porow-
naniu do placebo. Ich dziatanie
byto poréwnywalne z dostepnymi
lekami antydepresyjnymi.

W badaniach przeprowa-
dzonych wsréd chorych z umiar-
kowana depresja, ktérym po-
dawano losowo imipramine lub
wyciagg z dziurawca, ten ostatni
wykazywat przewage nad pla-
cebo i skutecznos¢ podobng do
imipraminy.

Stosujac, czy tez polecajac
do stosowanie przeciwdepresyj-
nego preparatoéw zawierajacych
wyciagi z dziurawca nalezy pamie-
ta¢ o mozliwosci wystapienia in-
terakgji, szczegodlnie przy stosowa-
nie wysokich dawek. Ze wzgledu
na indukowanie izoenzymu CYP3A
oraz p-glikoproteiny zastosowanie
ekstraktow z dziurawca z innymi
lekami jest znacznie ograniczo-
ne. Co jest szczegdlnie istotne
w leczeniu depresji poniewaz
wykazujg one interakcje z innymi
lekami psychotropowymi: klomi-
praming, citalopramem, alpazo-
lamem, klozaping, sertindolem,
aripiprazolamem, zolpikolonem,
diazepamem. Jak podaje Ko-
szewska najczestszymi objawami
niepozadanymi przyjmowania

preparatdw z dziurawca sg zabu-
rzenia zotgdkowo-jelitowe (8,5%),
zawroty/ béle gtowy (6,3%) i zme-
czenie (4,6%), sucho$¢ w ustach,
zaburzenia snu, kotatanie serca,
uczucie stabosci wystepowato
w blisko 7,5% kuracjach

Zalecane dawkowanie dziu-
rawca w tabletkach to 3 razy
dziennie po 300 mg. Standary-
zowana dawka hiperycyny w eks-
trakcie wynosi 0,3%, efekt powi-
nien wystapi¢ po 10-14 dniach.

Niewiele osob wie, ze
oprocz dziurawca, w badaniach
klinicznych wiasciwosci przeciw-
depresyjne wykazano w przypad-
ku stosowania szafranu (Crocus
sativus). Mechanizm jego dziatania
przypisuje sie m.in. sktadnikom:
krocynie, ktora dziata hamujaco
na wychwyt zwrotny monoamin —
noradrenaliny i dopaminy oraz sa-
franalowi, ktéry hamuje wychwyt
zwrotny serotoniny. W badaniach
klinicznych wsréd pacjentow
przyjmujacych ekstrakt z szafranu
przez 6 tygodni zaobserwowano
zmniejszenie nasilenia objawow
depresji w poréwnaniu z grupa
przyjmujaca placebo.

Dawki szafranu stosowane
w badaniach klinicznych w przy-
padku depresji wynosity 30mg/
dz. Przez 6-8 tygodni (kapsutki po
15 mg zawieraty wyciag standa-
ryzowany o zawartosci safranalu
0,3-0,35 mg.

W $wiecie naukowym wciaz
trwaja poszukiwania substancji
o wiasciwosciach przeciwdepre-
syjnych. Wstepne badania na
zwierzetach, prowadzone przez
Kumara i wsp., metanolowego
ekstraktu z Amaranthus spinosus
wykazaty dziatanie antydepre-
syjne podobne do escitalopramu
i imipraminy.

WSsrod substangji roslinnych,
ktére moga miec potencjalne
dziatanie przeciwdepresyjne sa
m.in. lawenda, ogdrecznik lekarski,
rézeniec gorski, rumianek oraz
zen-szen, jednak brak jest dosta-
tecznych dowodow potwierdzajg-
cych ich skutecznos¢ w badaniach
klinicznych.

Niezaleznie od terapii nalez
pamietaé, ze substancje roslinne
w poréwnaniu z lekami syntetycz-
nymi, to mieszanina wielu sub-
stancji chemicznych, ktére moga
dziata¢ wielokierunkowo w na-
szym organizmie, dlatego istotne
jest zasiegniecie specjalistycznej
porady lekarza lub farmaceuty
przed podjeciem fitoterapii.

Leczenie produktami lecz-
niczymi ziotowymi powinno
zatem byc¢ dalece przemyslane
i odpowiednio skonsultowane,
szczegolnie dotyczy to przyjmo-
wania preparatow zawierajacych
ekstrakty z dziurawca. m
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Rola witamin

<=

W preparatach

stosowanych na skore

Funkcje skory

Skéra, pokrywajaca ciato cztowieka, jest przy-
stosowana do petnienia réznych rol. Jest to mozliwe
nie tylko dzieki ztozonej budowie, ale réwniez po-
przez procesy fizjologiczne, zachodzace w réznych
warstwach skory i w roznych komérkach. Skéra nie
tylko jest doskonata bariera, chroniacg nasz orga-
nizm przed wszelkiego rodzaju ksenobiotykami,
szkodliwymi czynnikami srodowiska zewnetrznego,
patogenami i alergenami, ale réwniez petni klu-
czowa role w utrzymaniu prawidtowej temperatury
Ciata, a co za tym idzie - zabezpiecza nas przed
nadmierng utratg wody, jednoczesnie umozliwiajac
usuwanie jej nadmiaru z organizmu. Skéra chroni
nas réwniez przed mikroorganizmami, ktére mogty-
by spowodowac infekcje, a umozliwia jej to szereg
mechanizméw, takich jak miedzy innymi utrzyma-
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nie pH skory ponizej wartosci 5,5, co hamuje roz-
wéj patogendw, na przyktad gronkowca ztocistego
(Staphylococcus aureus). Ponadto keratynocyty na-
skorka wytwarzajg peptydy o dziataniu przeciwbak-
teryjnym, co dodatkowo zwieksza aktywnosc¢ skory
w przeciwdziataniu infekcjom. Inna funkcja skéry
jest ochrona jej sktadnikow, takich jak biatka czy
lipidy, przed utlenieniem. Zadanie to spetnia wiele
zawartych w skorze zwigzkow chemicznych o dzia-
taniu antyoksydacyjnym, miedzy innymi witamina C
czy witamina E. Dobrze znana jest rowniez kolejna
funkcja skory, jaka jest ochrona przed szkodliwym
wptywem promieniowania UV. Gtdwnym zwigzkiem,
dzieki ktoremu skéra moze nas chronic przed pro-
mieniami stonecznymi, jest kwas urokanowy (ang.
urocanic acid), powstajacy z L-histydyny, ktory silnie
absorbuje promienie UV, nie pozwalajac im wnika¢
do gtebszych warstw skory [1].

Aptekarz Polski, 116(94e) kwiecien 2016
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Substancje niezbedne
do prawidtowego
funkcjonowania skory

Skora cztowieka, aby petnic
bez zaktdcehn swoje réznorakie
funkcje, potrzebuje wielu zwiaz-
kow chemicznych. Czes¢ z nich
otrzymuje od organizmu w pro-
cesach metabolicznych. Jednym
z takich zwigzkéw jest glukoza,
podstawowy cukier prosty, ktéra
stanowi gtéwne zrédto energii
dla wiekszosci komorek w orga-
nizmach ssakéw, rowniez dla ke-
ratynocytéw, czyli komorek two-
rzacych naskérek. Jest niezbedna
w syntezie biatek i lipidow, tworza-
cych macierz zewnatrzkomdrkowa
(ang. extracellular matrix, ECM),
a jej niedobor moze prowadzi¢ do
zmian strukturalnych w naskorku
i co za tym idzie - uszkodzenia
funkcji barierowych skory. Zbyt
duze stezenie glukozy moze jed-
nak zaburzac proces proliferacji
i roznicowania keratynocytow, co
bedzie prowadzito do zaktdcenia
i patologicznego wydtuzenia go-
jenia sie ran, co jest widoczne na
przyktad w przebiegu cukrzycy.
Innymi podstawowymi zwigzka-
mi chemicznymi, niezbednymi
do prawidtowego funkcjonowania
skory, sa aminokwasy, ktére po-
budzaja synteze kolagenu w sko-
rze, przez co opdzniaja proces jej
starzenia. Jednym z takich ami-
nokwasow jest prolina. Poprzez
stymulacje syntezy kolagenu
niektore aminokwasy (np. argi-
nina czy ornityna) przyspiesza-
ja rowniez gojenie ran. Badacze
wskazuja, ze oprocz korzystnego
dziatania aminokwasow na skore
poprzez jej ochrone przed pro-
mieniowaniem UV, ktére niszczy
zawarty w skorze kolagen, zwigz-
ki te moga by¢ rowniez pomocne
w leczeniu niektorych przewle-

ktych choréb skéry, takich jak na
przyktad atopowe zapalenie skory
(AZS, ang. atopic dermatitis, AD)
poprzez zwiekszenie hydratacji
naskorka. Naskorek zawiera row-
niez duze ilosci lipidow, gtdwnie
w postaci ceramidéw, cholestero-
lu i kwaséw ttuszczowych. Cera-
midy, opisane doktadniej dopiero
w latach osiemdziesigtych XX wie-
ku, sa gtownym sktadnikiem ma-
cierzy pozakomorkowej w war-
stwie rogowej naskérka (stratum
corneum), ktéra Scisle wypetnia
przestrzenie miedzy martwymi
komoérkami tworzacymi te war-
stwe [1, 2]. Ceramidy oraz ich me-
tabolity petnig réwniez role me-
diatorow wptywajacych na wiele
procesow w komérkach, miedzy
innymi na proliferacje, roznicowa-
nie oraz apoptoze keratynocytow
naskorka. Promieniowanie UV na-
sila produkcje ceramidéw, jednak
zbyt duza jego dawka indukuje
proces apoptozy, czyli powodu-
je Smier¢ komorki [1]. Wykazano
rowniez, ze obnizony poziom ce-
ramidéw w naskérku wystepuje
w przebiegu wielu przewlektych
chordb skéry, zwigzanych z zabu-
rzeniem jej funkcji barierowych,
jak na przyktad tuszczyca czy AZS
1, 2].

Udziat witamin w procesach
zachodzacych w skorze

Witaminy sa substancjami
organicznymi, ktore sg niezbedne
do prawidtowego funkcjonowa-
nia ludzkiego organizmu, jednak
sg zwigzkami egzogennymi, czy-
li muszg by¢ dostarczane z ze-
wnatrz, np. w postaci prowitamin.
Ponizej zostaty opisane najwaz-
niejsze istotne dla skéry zwiagzki
i rola, jaka petnig w procesach za-

chodzacych w komérkach skory.

Witanina A

Nazwa tg okreslana jest
grupa zwiazkow, tzw. retinoiddw,
w sktad ktorych wchodzi retinol
oraz jego naturalne pochodne, ta-
kie jak retinal, kwas retinowy oraz
estry retinylu (palmitynian, octan,
propionian), jak réwniez pochod-
ne syntetyczne. Retinol w organi-
zmie powstaje z dostarczanego
wraz z pozywieniem B-karotenu.
Juz na poczatku XX wieku odkry-
to wptyw witaminy A na skoére
i zachodzace w niej procesy, co
dato poczatek stworzeniu syn-
tetycznych pochodnych, okre-
slanych jako retinoidy pierwszej,
drugiej lub trzeciej generacji,
0 znacznie silniejszym dziataniu
niz pierwotny zwigzek. Substancje
te wykorzystywane sa powszech-
nie w leczeniu przewlektych cho-
réb skory, takich jak tradzik czy
tuszczyca, dziatajac poprzez
specyficzne receptory jadrowe
[3]. Ostatnie badania dowodzg
réwniez, ze retinoidy moga by¢
stosowane w profilaktyce i lecze-
niu takich choréb skéry jak rybia
tuska czy nowotwory. Nieprawid-
towy poziom retinoiddéw w skorze
zaobserwowano ponadto u oséb
chorych na AZS [1].

Witamina A stymuluje pro-
liferacje keratynocytéw i fibro-
blastow oraz hamuje ekspresje
metaloproteinaz macierzy ze-
wnatrzkomoérkowej (ang. ma-
trix metalloproteinases, MMPs),
enzymow odpowiedzialnych za
przebudowe (remodeling) i de-
gradacje sktadnikow ECM, przez
co zwieksza efektywnos¢ mecha-
nizmoéw naprawczych skoéry po
ekspozycji na promieniowanie
UV i wykazuje dziatanie prze-p
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P ciwstarzeniowe [1]. Dodatkowo,

indukuje w skorze ekspresje ge-
néw prokolagenu typu I oraz III,
co powoduje zwiekszenie ilo-
$ci wtdkien kolagenu. Dziatanie
witaminy A na skére powoduje
zwiekszenie ilosci glikozaminogli-
kanow (ang. glycosaminoglycans,
GAGs) w naskorku oraz w jego
warstwie rogowej, co jest wi-
doczne w zageszczeniu struktury
epidermalnej i poprawie klinicz-
nego i histologicznego wygladu
tkanki. Innymi stowy, poprawia
sie znaczaco wyglad skory, jed-
nak zgodnie z danymi literatu-
rowymi takie dziatanie wykazuja
produkty przeznaczone do stoso-
wania miejscowego, zawierajace
od 0,3% do 1,0% retinolu [4].

Witamina B;

Pod ta nazwa kryja sie dwa
zwigzki — niacyna, czyli kwas ni-
kotynowy, oraz jej amidowa po-
chodna, czyli nikotynamid. Wyko-
rzystanie nikotynamidu w prepa-
ratach kosmetycznych rozpoczeto
sie stosunkowo niedawno, jednak
cieszy sie on duza popularnoscia
z uwagi na jego udowodnione
dziatanie przeciwzapalne i prze-
ciwtragdzikowe [4]. Wykazano, ze
zel zawierajacy 4% nikotynamidu
wykazuje dziatanie przeciwzapal-
ne w terapii tradziku porowny-
walne z zelem zawierajacym 1%
klindamycyny [5].

Uwaza sie, ze korzystne
dziatanie nikotynamidu na skore
wynika z jego udziatu w synte-
zie substangji lipidowych, wy-
stepujacych w skorze, takich jak
na przyktad sfingolipidy, wolne
kwasy ttuszczowe, ceramidy czy
cholesterol, co skutkuje zmniej-
szeniem przeznaskorkowej utraty
wody (ang. Transepidermal Water
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Loss, TEWL). Uwaza sie réwniez,
ze nikotynamid hamuje transport
melanosomoéw (organella komor-
kowe, odpowiedzialne za synteze
i transport melaniny, czyli pig-
mentu nadajgcego skorze barwe)
z melanocytéw do keratynocy-
tow, dzieki czemu poprawia ko-
loryt skéry. Dodatkowo, witami-
na ta stymuluje synteze kolagenu
w fibroblastach, co zwieksza ela-
styczno$¢ skory i redukuje drob-
ne zmarszczki. Efektywne steze-
nie nikotynamidu w preparatach
stosowanych miejscowo miesci sie
w zakresie od 3,5% do 5,0% [4].

Witamina B;

Nazwa tg okreslany jest
kwas pantotenowy i jego po-
chodne. Aktywna biologicznie
forma kwasu pantotenowego jest
koenzym A (CoA), ktoéry bierze
udziat w wielu niezbednych dla
prawidtowego funkcjonowania
organizmu procesach fizjologicz-
nych. Analogiem kwasu panto-
tenowego, czesto wystepujacym
w produktach stosowanych miej-
scowo na skdre z uwagi na dobra
wchtanialno$¢ jest deksopantenol
(D-pantenol) [6]. Aplikacja tego
zwigzku na skore przyspiesza pro-
cesy ziarninowania i epitelizacji,
co utatwia gojenie ran, tagodzi
Swiad, a ponadto poprawia na-
wodnienie warstwy rogowej na-
skorka, zmniejsza TEWL i tagodzi
objawy podraznienia skéry [6, 7].

Witamina C

Chemiczna nazwa tego
zwigzku to kwas askorbinowy.
W ludzkim organizmie petni role
przeciwutleniacza, ktory miedzy
innymi hamuje reakcje tworzenia
wolnych rodnikéw, co chroni ko-

morki przed stresem oksydacyj-
nym. Dodatkowo, witamina ta jest
niezbedna do syntezy kolagenu,
co poprawia wyglad skory i przy-
spiesza gojenie ran [4]. Wykaza-
no rowniez, ze poprawia poziom
nawilzenia skory poprzez zwiek-
szenie ilosci wody w naskorku [1]
oraz poprzez udziat w syntezie
lipidow, co poprawia barierowe
funkcje skory [6]. Znane jest row-
niez rozjasniajace skore dziatanie
witaminy C, zwigzane z jej udzia-
tem w procesie melanogenezy [8].

Miejscowe stosowanie wi-
taminy C lub jej pochodnych
o zwiekszonej stabilnosci powo-
duje zwiekszenie syntezy kolage-
nu w skorze, rozjasnienie prze-
barwien [4, 6], jak rowniez ochro-
ne przed szkodliwym wptywem
promieniowania UV (dziatanie
fotoprotekcyjne) oraz zmniegjsze-
nie stanow zapalnych poprzez
dziatanie przeciwzapalne [4, 6, 9].
Kwas askorbinowy znajduje sie
we wszystkich warstwach skory,
a jego stezenie w naskérku jest
wyzsze niz w skorze wtasciwej.
Ekspozycja na promieniowanie
UV powoduje obnizenie zawar-
tosci witaminy C w skorze [6].
W preparatach stosowanych miej-
scowo na skore stezenie witaminy
C siega 20% [4].

Witamina D

Cholekalcyferol, czyli wi-
tamina D, powstaje w skorze
z 7-dehydrocholesterolu pod
wptywem promieniowania UVB,
a nastepnie ulega reakcjom hy-
drolizy w celu przeksztatcenia
do postaci biologicznie aktyw-
nej, jaka stanowi 1,25-dihydrok-
sycholekalcyferol, czyli kalcytriol
[9]. Substancja ta jest niezbedna
do prawidtowego przebiegu pro-
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ceséw molekularnych zachodza-
cych w keratynocytach, wptywa
korzystnie na proces gojenia ran
oraz chroni komérki naskorka
przed szkodliwym promieniowa-
niem UV, hamujac proces apop-
tozy [6]. Witamina D réwniez
stymuluje obrone przeciwbakte-
ryjng skory poprzez zwiekszenie
poziomu katelicydyn (peptydow
o dziataniu bakteriob6jczym), ha-
muje proliferacje keratynocytéw
[1], a ponadto zwieksza zdolnos¢
skéry do magazynowania wody
[8]. Analogi witaminy D sg od lat
wykorzystywane z powodzeniem
w terapii tuszczycy [9, 10], a ostat-
nie badania dowodzg, ze obnizo-
ny poziom witaminy D w skorze
wystepuje u chorych na AZS [1].
Witamina D opdznia proces sta-
rzenia skory z uwagi na dziatanie
fotoprotekcyjne poprzez stymu-
lacje melanogenezy [11].

Witamina E

Wystepuje w oSmiu posta-
ciach molekularnych, rozpusz-
czalnych w ttuszczach — cztery
z nich to tokoferole, natomiast
cztery pozostate to tokotrienole.
Najbardziej aktywna forma jest a-
-tokoferol, ktéry chroni lipidy bto-
ny komorkowej przed utlenieniem
przez wolne rodniki. Witamina E
po utlenieniu moze ulec rege-
neracji do poprzedniej postaci,
wykazujacej dziatanie antyoksy-
dacyjne, a reakcje te wspomaga
witamina C. W preparatach sto-
sowanych miejscowo na skore
wystepuje octan tokoferolu lub
a-tokoferol w stezeniu od 1,0%
do 5,0% [4]. Z uwagi na fakt, ze
nawet pojedyncza ekspozycja na
stonce powoduje zmniejszenie
ilosci witaminy E w skorze, jest
ona bardzo czutym markerem

stresu oksydacyjnego. Substancja
ta hamuje réwniez rozpad kolage-
nu poprzez hamowanie ekspresji
MMPs. Warto zauwazy¢, ze wita-
mina E wykazuje dziatanie prze-
ciwzapalne poprzez hamowanie
produkcji mediatoréw stanu za-
palnego, takich jak prostaglan-
dyny czy cytokiny [1]. Podobnie
jak w przypadku witaminy C, ste-
zenie witaminy E w naskorku jest
wyzsze niz w skorze wiasciwej [6].

Witamina E zastosowana
miejscowo poprawia hydrata-
cje warstwy rogowej naskorka
i zwieksza zdolno$¢ skéry do
wigzania wody. Wykazano row-
niez synergizm dziatania miedzy
witaming A, C oraz E, zwieksza-
jacy dziatanie fotoprotekcyjne
i antyoksydacyjne [4], natomiast
jednoczesna suplementacja wita-
miny E i C zapobiega oparzeniom
stonecznym [6].

Witamina K

Nazwa tg okreslane sg or-
ganiczne zwiazki chemiczne, po-
chodne 2-metylo-1,4-naftochino-
nu. Z uwagi na udziat w procesie
krzepniecia krwi witamina ta sto-
sowana jest miejscowo na skore
w kremach przeznaczonych do
aplikacji pod oczy lub po zabie-
gach medycyny estetycznej — jej
dziatanie polega na niwelowaniu
cieni pod oczami, przywraca-
niu prawidtowego kolorytu sko-
ry i poprawie jej nawilzenia [6].
Poniewaz pochodne witaminy K
moga powodowac reakcje aler-
giczne, nalezy wykaza¢ rozwage
i ostroznos¢ w ich stosowaniu na
skore [12, 13].

Podsumowujac, skéra do
prawidtowego funkcjonowania
potrzebuje zwigzkdédw egzogen-

nych, takich jak witaminy, ktore
normalizujg zachodzace w niej
procesy, pozwalajac nie tylko na
utrzymanie lub przywroécenie jej
zdrowego wygladu, ale przede
wszystkim na zachowanie wszyst-
kich jej funkgji, niezbednych dla
zdrowia catego organizmu. m

dr n. farm. Maria Zebrowska

mgr farm. Weronika Krzynéwek
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Zakres wiedzy obejmujacy technologie postaci leku, niezbedny do

powtdrzenia wiadomosci przed egzaminem specjalizacyjnym z farmac;i
aptecznej, jest dos¢ obszerny i dlatego dobrze bytoby uporzadkowac so-
bie tematycznie wiadomosci. W obecnym artykule bedzie skupiona uwa-
ga na technologii otrzymywania matych czastek jak liposomy, mikroczgst-
ki, ktére moga byc¢ czesto mylone pod wzgledem ich wielkosci, budowy
czy sposobu otrzymywania, a nawet zastosowania. Wtasnie te aspekty
technologiczne pojawiaty sie na teoretycznej czesci egzaminu specjaliza-
cyjnego.
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Liposomy

Liposomy to struktury o ksztatcie kulistym,
ktorych sciany tworza dwuwarstwowe btony stano-
wigce otoczke, wewnatrz ktérych znajduje sie faza
wodna. Btony tworzace $ciane liposomu sa zbu-
dowane z amfifilowych lipidéw, uporzadkowanych
w postaci podwojnej warstwy lipidowej (bilami-
narnej). Hydrofilowe komponenty lipidéw warstwy
podwojnej s3 skierowane w strone fazy wodnej,
lipofilowe komponenty obu warstw lipidowych s3
skierowane do siebie, tworzac wewnetrzng warstwe
hydrofobowa tej btony. W sktad otoczki wchodza
gtownie fosfolipidy, a takze cholesterol i glikolipidy.

Glikolipidy sa zbudowane z reszt sachary-
dowych potaczonych kowalencyjnie z lipidami i sg
sktadnikiem bton komorkowych. Fosfolipidy to
zwigzki bedace sktadnikami btony komérkowej, na-
lezace do lipidéw, ktore sg estrami glicerolu, kwa-
sow ttuszczowych, kwasu fosforowego oraz zwiaz-
kébw azotowych: seryny, etanolaminy lub choliny.
Otoczka fosfolipidowa moze by¢ obojetna, moze
mie¢ na powierzchni tadunek dodatni (przez doda-
tek stearyloaminy, bromku cetylotrimetyloamonio-
wego) lub ujemny (przez dodatek kwasu fosfatydo-
wego lub diacetylofosforanu).

Liposomy moga by¢ zbudowane z pojedyn-
czej otoczki (jednowarstwowe) lub z kilku bton
fosfolipidowych uktadajacych sie koncentrycznie
na przemian z warstwami wody (wielowarstwowe).
Moga by¢ stosowane jako nosniki substancji leczni-
czych lub tez stuzy¢ jako modelowe btony komérko-
we. Substancje lecznicze rozpuszczalne w wodzie sg
umiejscowione w warstwie wodnej liposomu, a sub-
stancje hydrofobowe w czesci lipidowej fosfolipidu.

Liposomy mozna podzieli¢ na:

e mate liposomy jednowarstwowe
— SUV (small unilamellar vesicles);

e duze liposomy jednowarstwowe
— LUV (large unilamellar vesicles);

e duze liposomy wielowarstwowe
— MLV (multilamellar large vesicles);

o oligoliposomy wielowarstwowe
— OLV (oligolamellar large vesicles);

e liposomy multipecherzykowe
— MVV (multivesicular vesicles).

SUV maja srednice od 20-50 nm. Objetos$¢ podwoj-
nej warstwy lipidowej jest w nich okoto 5 razy
wieksza niz wewnetrznej przestrzeni wodnej,
dlatego stosowane s gtéwnie jako modelowa
btona komorkowa. Z powodu matej objetosci
wewnetrznej fazy wodnej moga inkorporowac
tylko niewielka ilos¢ substancji hydrofilowych.

LUV maja srednice powyzej 50 nm. Wykazuja wiek-
szg trwatos¢ podczas przechowywania, bo nie
wystepuja duze naprezenia w podwdjnej war-
stwie lipidowej ze wzgledu na ich wiekszy roz-
miar. Moga byc¢ stosowane jako model btony
komodrkowej oraz jako nosniki dla substanc;i
leczniczych ze wzgledu na korzystng propor-
cje fazy wodnej do lipidowej. Btona lipidowa
LUV jest bardzo podobna do btony komér-
kowej, stad moga by¢ stosowane do pomia-
ru dyfuzji substancji leczniczych przez bto-
ny biologiczne, a takze do badania podziatu
substangji leczniczych miedzy lipidowe btony
biologiczne a faze wodna.

OLV powstajag jako produkty uboczne otrzymywa-
nia LUV. Posiadaja wiele naktadajacych sie
podwojnych warstw lipidowych. Uwalnianie
z nich substancji leczniczej moze by¢ opoz-
nione.

MLV maja srednice 100-1000 nm. Powioczka jest
utworzona z wielu podwojnych warstw lipido-
wych, co moze by¢ wykorzystane do uzyska-
nia opdznionego uwalniania substancji lecz-
niczych.

MVV powstajg podczas otrzymywania MLV,
a w zwiagzku z tym, MVV to liposomy, w kto-
rych dwa lub wiecej mniejszych liposomow
jest otoczonych dodatkowa wspolng podwdj-
na btonga lipidowa.

Zastosowanie liposoméw wynika z mozliwo-
$ci zamkniecia w nich hydrofilowych substancji lecz-
niczych w ich wewnetrznej fazie wodnej, zaadsor-
bowaniu na podwdjnej btonie lipidowej substancji
amfifilowych czy inkorporowaniu lipofilowych sub-
stancji do podwdjnej warstwy lipidowej btony.

Liposomy moga by¢ stosowane w formie:
depot (o kontrolowanym uwalnianiu) lub targeting
(jako nosniki lekow do okreslonych narzadow).

Moga takze by¢ podawane pozajelitowo lub na sko- p
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» re. Sa mato odporne na odczyn soku zotagdkowego,
enzymy przewodu pokarmowego i kwasy zotciowe
w jelicie cienkim, dlatego nie mozna stosowac ich
doustnie. Nie wprowadza sie ich takze podskdrnie
lub domiesniowo, bo pozostajg one w miejscu po-
dania, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

Z substancji leczniczych w postaci liposoméw
podaje sie dozylnie daunorubicyne, doksorubi-
cyne, amfoterycyne B, cytarabine. Do stosowania
zewnetrznego na skére podawane s3 liposomy za-
wierajgce ekonazol i heparyne. Liposomy sa tez sto-
sowane jako nosniki srodkéw kontrastujacych, wy-
korzystywanych w diagnostyce rentgenowskiej lub
rezonansu jadrowego.

Liposomy do podawania pozajelitowego po-
winny by¢ jatowe i apirogenne oraz izotoniczne
i izohydryczne. Wielkos$¢ liposoméw do celéw po-
zajelitowych powinna wynosi¢ ponizej 0,2 pm. Wy-
bor lipidu powinien by¢ tak dobrany, aby zapobiec
zwiekszeniu ich wielkosci podczas przechowywania.

Po podaniu dozylnym zawiesina liposomow
ulega destabilizacji z powodu wymiany ttuszczowej
fosfolipidow pod wptywem lipoprotein osoczowych,
przede wszystkim przez frakcje HLD. Z tego powodu
stosuje sie dodatek cholesterolu do preparatu, co
zapobiega wymianie lipidow i ma korzystne dziata-
nie stabilizujgce. Wada stosowania pozajelitowego
liposomow jest ich natychmiastowy wychwyt przez
komérki fagocytarne uktadu siateczkowo-srédbton-
kowego (RES). Po dozylnym podaniu liposomow juz
po kilku minutach znaczna ich cze$¢ znajduje sie
w uktadzie siateczkowo-nabtonkowym w watrobie
i Sledzionie. Jest to spowodowane adsorpcja na po-
wierzchni liposoméw biatek osoczowych (opsonin),
a nastepnie ich wychwytem przez makrofagi tkan-
kowe. Komérki te rozpoznaja liposomy na podsta-
wie swoistosci opsonin i eliminuja je jako ciata obce.

W celu zapobiegania adsorpcji liposomow
przez RES powierzchnie liposomdw pokrywa sie
hydrofilowymi polimerami, np. polietylenoglikolem,
PEG o masie czasteczkowej ok. 2000. PEG wigze sie
kowalencyjnie jednym koncem czasteczki na ok.
10% powierzchni lipidéw i zapobiega adsorpcji bia-
tek. Tak zmodyfikowane liposomy okresla sie jako
preparaty o przedtuzonym krazeniu, RES-odporne.
Charakteryzuja sie one biologicznym okresem pot-
trwania w krwiobiegu do 20 godzin.
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Podanie celowane (targeting) liposomow do
okreslonych tkanek stwarza ograniczone mozliwo-
sci ich stosowania, bo lipofilowe substancje lecz-
nicze, ktére rozpuszczaja sie w powtoczkach lipo-
somoOw hie sg w sposob trwaty zwigzane i ulegajag
szybkiemu podziatowi do otaczajacych komponen-
téw lipofilowych, np. albumin osoczowych lub bton
komorkowych.

Po podaniu na skore liposomy dzieki dziata-
niu okluzyjnemu moga zwiekszy¢ hydratacje zrogo-
waciatego naskérka i przez to wptywaja na zwiek-
szenie penetracji substancji lipofilowych, ale nie
przedostaja sie do krazenia ogdlnego. Liposomy
nie przechodza przez skére i dlatego nie moga pet-
ni¢ funkgji hydrofilowych nosnikéw dla substangji
leczniczych. Liposomy znacznie réznig sie od sktadu
lipidowego skéry, stad przy dtuzszym stosowaniu
moga zaktocic funkcje ochronna skory.

Otrzymywanie liposomow

Do sporzadzania liposomow sa stosowane li-
pidy naturalne, syntetyczne i potsyntetyczne. Wyko-
rzystywane sa fosfolipidy pochodzace z z6ttka jaja
kurzego lub z soi. Sg to mieszaniny fosfolipidow
o kwasach ttuszczowych powyzej 16 atomow we-
gla, roznej dtugosci i o réznym stopniu nasycenia.
Maja dobra jakos¢, jesli nie wystepuja dodatkowo
lizolipidy i sktadniki niefosfolipidowe i inne sktad-
niki takie jak: fosfatydyloetanoloamina i sfingomie-
lina. Fosfolipidy z jaj i soi tworzg w temperaturze
0°C i powyzej temperatury ciata ptynno-krystaliczne
filmy. Ptynnos¢ i zwigzang z tym przepuszczalnosc
filmu mozna zmniejszy¢ przez dodatek cholesterolu
lub stosowanie fosfolipidow z nasyconymi kwasa-
mi ttuszczowymi. Fosfolipidy z nasyconymi kwasami
ttuszczowymi otrzymuje sie na drodze redukgji ka-
talitycznej fosfatydylocholin z jaj i soi.

Liposomy mozna otrzymac w wyniku:

A. procesu spontanicznego;

B. procesu mechanicznego;

C. z zastosowaniem rozpuszczalnikow organicznych;
D. z zastosowaniem detergentow;

E. z modyfikacjg powierzchni.
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A. Proces spontaniczny

Po dodaniu wody do suchych filméw lipido-
wych ulegaja one hydratacji, a nastepnie pecznieniu.
Pod wptywem wody tworza sie spontanicznie MLV
wielowarstwowe, OLV oligoliposomy oraz o struk-
turze mieszanej, ktore pod wptywem niewielkiego
mechanicznego oddziatywania, np. wytrzasania
przeobrazaja sie w liposomy.

B. Procesy mechaniczne

Do tych procesow zalicza sie metody, dzieki
ktorym wielowarstwowe MLV s3g rozrywane z wy-
tworzeniem liposomow o innej budowie, przy zasto-
sowaniu sity Scinania, cisnienia lub ultradzwiekdw.
Zmniejszenie powstajacych MLV mozna uzyskac za
pomoca aparatu do homogenizacji. Przez zasto-
sowanie ultradzwiekdédw o duzej energii, z uzyciem
gtowic ultradZzwiekowych, tworza sie SUV, co mozna
stwierdzi¢ juz po okoto 10 minutach na podstawie
klarowania sie zawiesiny lipidowej. Zastosowanie
tazni ultradzwiekowej pozwala jedynie na otrzyma-
nie mniejszych MLV.

Przy zastosowaniu innych aparatow takich jak
homogenizator szczelinowy, aparat do otrzymywa-
nia mikroemulsji czy homogenizator wysokocisnie-
niowy, tworzg sie wieksze MLV i LUV.

Wykazano, ze naktad zastosowanej energii
ma istotny wptyw na wielko$¢ przyrzadzanych li-
posomdw, na przyktad pod wptywem cisnienia ok.
700 barow i w 5-krotnym cyklu homogenizacyjnym
uzyskuje sie liposomy o srednicy okoto 40 nm. Pod
wptywem wyzszego cisnienia powstajg najpierw
mniejsze liposomy, ktére z powodu napiecia ich
btony, w krotkim czasie moga ulec fuzji z wytwo-
rzeniem niehomogennej mieszaniny LUV i OLV. Za-
stosowanie ekstruzji, czyli przettaczania zawiesiny
liposoméw przez btony poliweglanowe o okreslo-
nej wielkosci poréw umozliwia otrzymywanie mie-
szaniny liposomoéw LUV i OLV.

C. Zastosowanie rozpuszczalnikéw organicznych

Filmy lipidowe, po rozpuszczeniu w rozpusz-
czalnikach organicznych, a nastepnie wprowadze-
niu ich do roztwordéw buforowych, tworza liposomy,
ktorych mechanizm powstawania zalezy od miesza-
nia sie tego rozpuszczalnika z woda (roztwory al-
koholowe czy eterowe). Jezeli stosuje do tego celu

roztwory alkoholowe — to powstajg gtdwnie liposo-
my SUV, a gdy roztwory eterowe — powstaja LUV
i OLV.

D. Zastosowanie detergentow

Do otrzymywania liposomdw nadaja sie de-
tergenty, ktdre przy stezeniach powyzej ich krytycz-
nego stezenia micelarnego (CMC) tworza z lipidami
ptytkowate agregaty. Zwigzane z micelami miesza-
nymi detergenty pozostaja w rownowadze z ich
wolna forma czasteczkowa w roztworze dyspergu-

jacym.

Jezeli w roztworze zostanie zmniejszone ste-
zenie wolnych czasteczek detergentdw, ustala sie
nowy uktad réwnowagi w wyniku desorpcji deter-
gentdw z mieszanych miceli do roztworu dysper-
gujacego. Prowadzi to do faczenia sie miceli mie-
szanych. Usuwanie wolnej formy czasteczkowej de-
tergentéw prowadzi do zwiekszenia miceli laminar-
nych. Po przekroczeniu pewnej krytycznej wielkosci
tych miceli wytwarzajg sie w nich napiecia, ktore
zapoczatkowuja ich zaokraglanie — prowadzi to do
procesu formowania sie liposomow.

W procesie tym wielkosci otrzymywanych li-
posomow sg uzaleznione od rodzaju detergentu,
proporcji detergentu do stezenia poczatkowego
uzytych lipidow, szybkosci usuwania detergentu
z roztworu i temperatury prowadzenia procesu.

E. Modyfikacja powierzchni liposomoéw

Powierzchnie liposomow mozna zmodyfiko-
wac w celu ich swoistego rozpoznania przez doce-
lowe tkanki, komorki. W celu ,uwidocznienia” lipo-
somow opracowano rézne metody ich sprzegania
ze znacznikami za pomoca przeciwciat, enzymow
lub innych czgsteczek.

Inkorporowanie substancji leczniczej

do liposomow

Lipofilowe substancje lecznicze rozpuszcza sie
w rozpuszczalnikach organicznych razem z lipidami
tworzgcymi btone. Po odparowaniu rozpuszczalni-
ka i rozproszeniu pozostatosci w roztworze buforo-
wym, lipofilowa substancja lecznicza wbudowuje sie
do btony lipidowej liposomow.

Substancje hydrofilowe sprzega sie za pomo-
ca wiagzania kowalencyjnego z uzyciem, posredni- p
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P kéw” z btonami lipidowymi, wigzac je z kwasami
ttuszczowymi lub fosfolipidami i jako proleki wbu-
dowuje je do bton lipidowych.

Substancje hydrofilowe mozna réwniez inkor-
porowa¢ do wewnetrznej wodnej przestrzeni lipo-
soméw. Stosujac mechaniczne metody produkgji,
nalezy w uprzednio przyrzadzonych liposomach
przejsciowo zwiekszy¢ przepuszczalnosé ich bton.
Mozna to osiggna¢ za pomoca destabilizacji bto-
ny przez usuniecie jej powtoczki hydratacyjnej, co
prowadzi do jej czesciowego rozluznienia, w wyniku
czego znacznie sie zwigksza przepuszczalnos¢. Taka
modyfikacje bton lipidowych uzyskuje sie przez lio-
filizacje i rehydratacje, badZ przez cykliczny proces
zamrazania i rozmrazania, z ewentualnym dodatko-
wym oddziatywaniem ultradzwiekami.

Znaczne ilosci niektorych substancji leczni-
czych mozna inkorporowa¢, stosujac gradient pH,
ktory powoduje ich transport przez btony liposo-
mow. Dobierajac odpowiednie pH w wewnetrznej
i zewnetrznej fazie zawiesiny liposoméw mozna

W SZECHNICA APTEKARSKA

w nich zamyka¢ stabe kwasy i zasady. Przez bto-
ny lipidowe liposoméw dyfunduja z zewnetrznej
fazy ciagtej do wewnetrznej fazy wodnej liposomu
niezjonizowane czasteczki substancji leczniczych
o wihasciwosciach lipofilowych, gdzie pod wptywem
innego pH ulegaja ponownie jonizacji, przyjmujac
forme hydrofilowa, pozostajac w ich wnetrzu.

Inny sposob inkorporowania substancji lecz-
niczej do gotowych liposomoéw polega na wywota-
niu krotkotrwatej przepuszczalnosci ich bton przez
dodatek minimalnych ilosci substancji powierzch-
niowo czynnych.

Mikroczastki

Przechodzac do kolejnej grupy matych cza-
stek stosowanych w technologii nalezy okresli¢ ich
definicje. Termin mikroczastki jest definiowany jako
pojecie wyzszego rzedu w stosunku do mikrokap-
sutek i mikrosfer, odnoszace sie do czagstek o Sred-
nicy od 1 do 1000 um. Nanoczastki — sg to w szer-
szym znaczeniu koloidalne uktady ciat statych zbu-
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dowane z substancji czynnej i polimeru o srednicy
od 50 nm do 500 nm. Wyrdznia sie nanokapsutki
i nanosfery.

Mikrokapsutki

Mikrokapsutki sa to kapsutki wielkosci 5-1000
pum, zwykle 100-500 pm. Sktadaja sie z rdzenia
i otoczki. Rdzen moze stanowic substancja stata, cie-
kfa (roztwor, zawiesina, emulsja) lub gazowa. Masa
rdzenia wynosi zwykle 30-95% masy mikrokapsut-
ki. W zaleznosci od rodzaju rdzenia mikrokapsutki
majg ksztatt kulisty lub nieregularny. Otoczki two-
rza zwigzki naturalne lub syntetyczne, takie jak: ze-
latyna, guma arabska, szelak, kalafonia, octanofta-
lan celulozy, etyloceluloza, karboksymetylocelulo-
za, metyloceluloza, nitroceluloza, octan celulozy,
polialkohol winylowy, poliamidy, glikol polioksyety-
lenowy, polipropylen, poliwinylopirolidon, a takze
mieszaniny polimerow.

1. Metody otrzymywania mikrokapsutek:
A. metoda koacerwacji: w srodowisku wodnym
lub bezwodnym;
B. metoda polimeryzacji miedzyfazowej;
C. metoda topliwej dyspers;ji;
D. metoda z zastosowaniem obrotowego beb-
na;
E. metody powlekania w warstwie fluidalnej lub
w bebnie drazerskim.

A. Metoda koacerwacji — wykorzystuje sie tu zjawi-
sko koacerwacji, czyli rozdzielania faz w roz-
tworze koloidéw lub polimeréw z utworze-
niem 2 lub wiecej faz ciektych. Koacerwacje
mozna przeprowadzi¢ w srodowisku wodnym
i Srodowisku bezwodnym.

Koacerwacja w srodowisku wodnym polega na
tym, ze w wodnym roztworze materiatu otocz-
kujacego (np. zelatyny) zawiesza sie lub emul-
guje rdzenie, po czym pod wptywem jednego
z czynnikdw: zmiany temperatury, stezenia,
pH, dodatku soli, nastepuje wydzielanie kolo-
idu substancji wielkoczgsteczkowej w postaci
ciektych kropelek, ktére osadzaja sie na rdze-
niach, tacza sie ze sobga i tworzg wokot nich
ciekta $cianke. Scianki zestala sie przez dalsza
desolwatacje tworzywa. Koacerwacja moze
rowniez przebiega¢ w uktadzie ztozonym
z wiecej niz jednej substancji koloidalnej, np.
gumy arabskiej z zelatyna.

Koacerwacja w srodowisku bezwodnym - po-
lega na tym, ze koacerwacja nastepuje pod
wptywem dodatku ptynu mieszajacego sie
z roztworem polimeru, lecz nie bedacego
rozpuszczalnikiem dla rdzenia i polimeru.
W przypadku polimeru rozpuszczajacego sie
dobrze na goraco koacerwacje mozna za-
poczatkowac obnizajac temperature uktadu.
Podczas schtadzania tworzaca sie otoczka
stopniowo traci rozpuszczalnik i zestala sie na
rdzeniach. Tg metodg mozna mikrokapsutko-
wac zaréwno substancje nierozpuszczalne, jak
i rozpuszczalne w wodzie. Jednak substancje
te nie moga sie rozpuszczaé w rozpuszczalni-
ku organicznym, w ktérym przeprowadza sie
koacerwacje. Do uzyskania otoczek uzywa sie
najczesciej pochodne celulozy.

B. Metoda polimeryzacji miedzyfazowej — po-
lega na wytworzeniu otoczek w wyniku po-
limeryzacji monomerdw na granicy fazy roz-
praszajacej i rozproszonej. Faza rozpraszajaca
jest woda, glicerol, etanol, a faza rozproszona
— tluszcze zwierzece, oleje roslinne i synte-
tyczne, w ktérych rozpuszcza sie lub rozpra-
sza substancje lecznicza oraz monomer (np.
metakrylan metylu, octan winylu, mieszani-
ne styrenu i winylobenzenu). Mieszanine te
emulguje sie, np. woda, tworzac emulsje typu
o/w, dodajac katalizatoréw reakgcji polimery-
zacji. W wyniku reakgji tworzy sie polimer nie-
rozpuszczalny w oleju, ktéry gromadzi sie na
granicy faz. Wytworzone mikrokapsutki od-
dziela sie, przemywa i suszy.

C. Metoda topliwej dyspersji — polega na tworze-
niu otoczek ze stopionego tworzywa rozpro-
szonego w cieczy, ktéra nie rozpuszcza ani
rdzenia, ani tworzywa. Substancje, ktéra ma
stanowi¢ otoczke (woski, ttuszcze, parafine
statg), rozprasza sie w cieczy (oleje silikonowe,
fluorowane etery cykliczne) i ogrzewa uktad
do jej stopienia. Nastepnie wprowadza sie
substancje lecznicza i podczas statego mie-
szania uktad sie schtadza. Stopione tworzywo
otoczki w tym czasie zestala sie na rdzeniach.
Otrzymane mikrokapsutki oddziela sie, prze-
mywa i suszy.

D. Metoda z zastosowaniem obrotowego beb-
na — proces otrzymywania przeprowadza sie p-
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w aparacie, sktadajacym sie z obrotowego
bebna, majacego na obwodzie otwory, oraz
z tarczy obracajacej sie w przeciwnym kie-
runku niz beben. Do otworéw doprowadza
sie ptyn powlekajacy. Rdzenie podaje sie na
srodek tarczy, skad sa odrzucane w warstwe
substancji powlekajacej. Mikrokapsutki zosta-
ja wyrzucone na zewnatrz do odbieralnika.
Nastepnie utwardza sie scianki mikrokapsutek
metodami fizycznymi lub chemicznymi.

E. Metody powlekania w warstwie fluidalnej lub
w bebnie drazerskim - stosowany jest apa-
rat Wirstera, zwtaszcza dla rdzeni o $rednicy
mniejszej niz 100 pm.

Mikrokapsutki mozna tabletkowaé, dzieki cze-
mu poprawia sie wiasciwosci postaci leku, mozna
tez uzyska¢ modyfikacje uwalniania substancji lecz-
niczych. W mikrokapsutkach mozna umieszczac
substancje w postaci ciektej lub nawet gazowej,
a otoczkowanie ma swoje zalety takie jak w innych
statych postaciach (oddzielenie substancji wzajem-
nie reagujacych, maskowanie smaku i zapachu).

Nanokapsutki

Nanokapsutki sg to zestalone uktady micelar-
ne, zestalone mikroemulsje lub otoczone ostonka
koloidalne uktady ciat statych. Nie sa one widoczne
okiem nieuzbrojonym, widoczne sg jedynie w mi-
kroskopie elektronowym. Otrzymywanie ich polega
na wytworzeniu miceli zawierajgcych wodny roz-
twor substancji leczniczej w fazie organiczno-olejo-
wej. Do otrzymywanej w ten sposob mikrodyspersji
dodaje sie monomeru.

Monomery osadzone na powierzchni kulistej
miceli poddaje sie utwardzeniu przez polimeryza-
cje. Ze wzgledu na ich wielko$¢ rozpatrywana jest
mozliwos¢ ich zastosowania we wstrzyknieciach do-
zylnych i w kroplach do oczu.

Mikrosfery

Mikrosfery sa to porowate mikrokulki o wiel-
kosci 1-500 uym zbudowane sg z polimeréw, w kté-
rych substancja lecznicza jest rozpuszczona lub za-
wieszona (inkorporowana) w matrycy polimerowej.
Mikrosfery réznig sie budowa od mikrokapsutek
i liposomoéw. W mikrokapsutkach substancja lecz-
nicza wystepuje w postaci ptynnej lub statej i oto-
czona jest btong polimerowa. Czastki te zbudowane
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na bazie matrycy, dlatego jej ewentualne uszkodze-
nie nie ma istotnego wptywu na profil uwalniania
substancji leczniczej. W zaleznosci od wtasciwosci
zastosowanego polimeru mozliwe jest osiggniecie
pozadanego profilu dziatania.

Mikrosfery moga by¢ podawane réznymi dro-
gami: pozajelitowo, domiesniowo, dozylnie, pod-
skornie, doustnie np. jako wypetnienie kapsutek czy
tabletek, do inhalacji, w implantacyjnych systemach
terapeutycznych, a takze w medycynie do emboli-
zacji naczyn krwionosnych, jako transport srodkow
wykorzystywanych w diagnostyce lub transport
substancji do okreslonych narzadow.

Mikrosfery nadal najczesciej maja zastosowa-
nie jako leki do podawania pozajelitowego. Polime-
ry stosowane do wytwarzania mikrosfer powinny
by¢ zgodne z tkankami i ulegac catkowitej biode-
gradacji chemicznej i/lub fizycznej. Mechanizm che-
miczny polega na hydrolizie polimeru i w wyniku
tego tworzeniu matych, rozpuszczalnych w wodzie,
oligomerdw i monomeréw. Mechanizm fizyczny po-
lega na erozji matrycy polimerowej w wyniku wni-
kania ptynu ustrojowego. Woda, wnikajac w struk-
ture wewnetrzng polimeru, powoduje powolng de-
gradacje tancucha polimerowego.

Polimery stosowane do wytwarzania mikrosfer
powinny miec¢ takie cechy jak: biodegradowalnos¢,
biokompatybilnos¢, plastycznos¢, tatwosc dyfuzji
substangji leczniczej, zgodnos¢ tkankowa. Do bio-
zgodnych polimeréw najczesciej stosowanych do
wytwarzania mikrosfer podawanych pozajelitowo
naleza syntetyczne poliestry B- i a-hydroksykwasow,
np. kwasu polimlekowego i kwasu poliglikolowego,
jak réwniez kopolimery z obu tych grup oraz po-
lietylenoweglany. Dzieki wystepowaniu réznej sek-
wengcji monomerow istnieje wiele mozliwosci stero-
wania wiasciwosciami polimeru. W celu zmniejsze-
nia lipofilnosci i zwiekszenia biodegradowalnosci
polimerow zsyntetyzowano tréjblokowe polimery
takie jak: kopoli (L-mleczano-oksyetyleno-fB-L-kwas
mlekowy), a takze pochodng polimleczano-ko-
-glikolanu o szczegolnym przebiegu biodegradadji,
ktéry posiada gwiazdzisto rozgateziong strukture,
w ktorej tancuchy kwaséw poliglikolowych sg zwia-
zane z centralnie potozong czasteczka glukozy.

Kopolimery kwasu mlekowego i glikolowego
(PLGA) ulegaja biodegradacji polegajacej na hydro-
lizie wigzan estrowych. Produkty rozktadu kopo-
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limeru sa fizjologicznymi metabolitami. Szybkos¢
biodegradacji zalezy od proporcji ilosciowych mie-
dzy jednostkami poszczegodlnych kwaséw w ukfa-
dzie.

Do wytwarzania mikrosfer stosowane s3 tez
polimery pochodzenia naturalnego jak: albuminy,
fibryna, kolagen, zelatyna, skrobia i chityna. Jed-
nak te maja taka niedogodnos¢, ze moga roznic sie
pod wzgledem czystosci i sktadu, a koniecznos¢ ich
poprzecznego sprzegania stwarza problemy z ich
biokompatybilnoscig i immunogennoscia w zasto-
sowanych matrycach polimerowych.

Mikrosfery z polimerami syntetycznymi moz-
na otrzymac¢ metoda emulsyjng i metoda dyspers;ji.
Metoda emulsyjna polega na emulgowaniu wod-
nego roztworu substancji leczniczej w niepolarnym
roztworze polimeru. Metoda dyspersji polega na
tym, ze zawieszona substancje lecznicza w orga-
nicznym roztworze polimeru rozprasza sie za po-
moca ultradzwiekdéw lub homogenizatorow. W obu
metodach mikrosfery tworza sie w trakcie usuwania
rozpuszczalnika. Usung¢ go mozna podczas proce-
su odparowania, ekstrakgcji, wymrazania lub susze-
nia rozpytowego.

— przykiad z ekstrakcja rozpuszczalnika — wod-
ny roztwér substancji leczniczej (wl) emulguje
sie w organicznym roztworze polimeru, potem
otrzymanag emulsje wl/o rozprasza sie w duzej
objetosci wodnego roztworu alkoholu poliwi-
nylowego — faza (w2). Nastepnie apolarny roz-
puszczalnik dyfunduje do fazy wodnej, w wyniku
czego nastepuje koacerwacja polimeru na kro-
pelkach fazy wodnej wl. Mikrosfery oddziela sie
i ptucze.

— przyktad z rozdziatem faz — w metodzie dodaje
sie do zawieszonej lub zemulgowanej substancji
leczniczej tzw. separatora, zwykle oleju silikono-
wego. Separator zapoczatkowuje koacerwacje
polimeru na czasteczkach substancji leczniczej.
Po utworzeniu mikrosfer poddaje sie je hartowa-
niu, nastepnie saczy i ptucze.

— przyktad z suszeniem rozpylowym — w tym
procesie roztwor lub zawiesine polimeru i sub-
stangji leczniczej w rozpuszczalniku organicznym
rozpyla sie w strumieniu goracego powietrza.
Rozpuszczalnik powinien by¢ tatwo lotny, a po

odparowaniu jest regenerowany w odpowied-
nim urzadzeniu. Suszenie rozpytowe odbywa sie
w sposoOb ciagty, jest powtarzalng metoda i ko-
rzystnym procesem technologicznym. W proce-
sie suszenia przerabia sie znaczne ilosci surowca,
jest ona stosowana do produkgji w warunkach ja-
towych polimerowych mikrosfer z antybiotykami.

Mikrosfery wytworzone z albuminy lub zela-
tyny mozna otrzymac metoda zelowania. Po wytwo-
rzeniu emulsji wodnego albuminowego roztworu
leku w oleju roslinnym wydziela sie mikrosfery na
drodze denaturacji termicznej albumin. Dla lekéw
wrazliwych na temperature stosuje sie zelowanie
przez odwodnienie za pomoca rozpuszczalnika
ekstrahujacego wode z kropli protein, np. alkoho-
lu etylowego. We wszystkich metodach sg uzywane
rozpuszczalniki organiczne, ktére po sporzadzeniu
preparatu nalezy usuna¢ do ilosci sladowych. Zwy-
kle jest stosowana metoda suszenia prézniowego.

Diugotrwate uwalnianie z mikrosfer wykorzy-
stuje sie przede wszystkim w leczeniu nowotwordw.
Stosowane sa mikrosfery z gosereling, leuproreling,
a takze z bromokryptyna. Mikrosfery mozna podac
tez dozylnie, bezposrednio do tkanki nowotworo-
wej, przez co dokonuje sie¢ embolizacji (zamkniecia
naczynia). W celu uzyskania jatowych preparatow
wykorzystuje sie wyjatawianie za pomocg promieni
Y. Preparaty z mikrosferami dostepne w lecznictwie
sktadaja sie ze strzykawki i amputek lub amputko-
strzykawki, w ktorych obie fazy sa osobno przecho-
wywane.

Uwalnianie substancji leczniczej z matrycy
polimerowej mikrosfer przebiega:

— na zasadzie kontrolowanej dyfuzji (dyfuzja
przez pory) — woda przenika do mikrosfery
i rozpuszcza pierwszg warstwe inkorporowa-
nej substancji leczniczej. Wytworzone cisnie-
nie osmotyczne roztworu substancji leczniczej
w gtebszych warstwach matrycy polimerowej
powoduje tworzenie sie porow w kierunku po-
wierzchni mikroczastek. Pod wptywem wody
wnikajacej w gtgb mikroczastek tworza sie ka-
naliki, przez ktére substancja lecznicza dyfundu-
je z matrycy na zewnatrz. Nie wystepuje ubytek
masy polimeru.

— kontrolowanej erozji matrycy (erozja matrycy)
— nastepuje degradacja polimeru, w wyniku kto- p
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rej inkorporowana substancja lecznicza zostaje
uwolniona z matrycy.

— na zasadzie kontrolowanego pecznienia — woda
wnika do wnetrza i powoduje tworzenie sie
warstw speczniatej matrycy, przez ktéra stopnio-
wo dyfunduje substancja lecznicza.

Mikrosfery do podawania inhalacyjnego -
pulmosfery — sg to czastki o bardzo duzej porowa-
tosci i niskiej gestosci. Pulmosfery otrzymuje sie bez
uzycia polimeru metoda suszenia rozpytowego przy
udziale zwiagzku fluoroweglowego odpowiedzial-
nego za uzyskanie porowatej struktury oraz stabi-
lizujacych uktad fosfolipidéw. Dzieki swej strukturze
pulmosfery tatwiej docieraja do ptuc w poréwnaniu
do proszkow.

Mikroczastki (mikrosfery) do podawania do-
ustnego — stosowane w celu poprawy wchtaniania
substangji leczniczych lub w celu uzyskania prze-
dtuzonego dziatania. Moga by¢ tez stosowane do
doustnego podawania peptydow i biatek, np. win-
kaminy i insuliny.

W SZECHNICA APTEKARSKA

Do sporzadzania doustnych mikroczastek sto-
sowane sa:
e kopolimery kwasu mlekowego i glikolowe-
go (PLGA);
e poli- e-kaprolakton;
e poliestry uretanu i polietylenotereftalanu;
e polidioksanon;
e polifosforoestry;

e zelatyna.

Matryce z PGLA zastosowano do inkorporo-
wania antygenow i szczepionek, takich jak toksyna
tezcowa, enterotoksyna B, szczepionka przeciwko
malarii oraz dyfterytowi. Zaleta doustnego poda-
nia antygendéw w postaci mikroczastek jest wywo-
tywanie silniejszej reakcji immunologicznej niz po
podaniu antygenu w formie rozpuszczalnej. Jest
to zwigzane z wychwytywaniem mikroczastek za-
wierajagcych antygen przez kepki Peyera znajdujace
sie w Scianie jelit. W ten sposéb uzyskuje sie lepsze
wchtanianie i kontrolowane uwalnianie. Aby mikro-
czastki byty wychwytywane przez limfocyty typu
M pokrywajace kepki Peyera, to ich wielkos¢ oraz
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wiasciwosci fizykochemiczne ich powierzchni mu-
szg zapewni¢ odpowiednie przyleganie.

Wykazano, ze mikroczastki o wielkosci mniej-
szej niz 5-10 uym sa najtatwiej wychwytywane przez
limfocyty typu M i moga by¢ stosowane w celu
poprawy wchtaniania substancji leczniczych przez
btone Sluzowa, a o wielkosci powyzej 10 um w celu
kontrolowanego uwalniania substancji leczniczych
w przewodzie pokarmowym.

State lipidowe uktady matrycowe, nanoczastki
lipidowe (Solid Lipid Nanoparticles, SLN)

Wytworzone zostaty w celu doustnego po-
dania zwtaszcza trudno rozpuszczalnych substancji
leczniczych. State nanoczastki lipidowe (SLN) to li-
pidowe nosniki o wielkosci od 50 nm do 1000 nm,
ktore powinny byc¢ state w temperaturze pokojowej
oraz w warunkach fizjologicznych. SLN moga miec
tez postac dyspersji wodnej. Usuniecie rozpuszczal-
nika w procesie suszenia liofilizacyjnego lub rozpy-
towego umozliwia uzyskanie formy proszku. Moga
by¢ zamykane w kapsutkach, tabletkowane po po-
taczeniu z innymi substancjami pomocniczymi lub
pakowane w saszetki. Wodne zawiesiny SLN moga
by¢ stosowane jako lepiszcza w procesie granulacji
fluidyzacyjnej lub ekstruzji.

Zalety SLN:

e mozliwo$¢ inkorporowania w matrycy lipi-
dowej substancji leczniczych lipofilowych
oraz w mniejszym stopniu hydrofilowych,
a przez to zabezpieczenie ich przed degra-
dacja chemiczng, np. hydrolizg;

e korzystny wptyw na trwato$¢ oraz poprawe
biodostepnosci;

e mozliwo$¢ modyfikowania szybkosci uwal-
niania substancji leczniczej.

Lipidy stosowane jako nosniki substancji lecz-
niczych moga zwiekszac ich wchtanianie przez se-
lektywny wychwyt w uktadzie limfatycznym. Szyb-
kos¢ uwalniania substancji leczniczej z SLN zalezy
tez od aktywnosci enzymow lipaza/kolipaza. Mate
nanoczastki, ktorych wielkos¢ miesci sie w grani-
cach od 120 nm do 200 nm, omijaja krazenie watro-
bowe oraz $ledzione.

Wada dyspersji SLN jest:

e duza zawarto$¢ wody w uktadzie;

e mozliwos¢ inkorporowania do uktadu matej
ilosci substancji leczniczej;

e mozliwos¢ wypychania substancji leczniczej
na powierzchnie matrycy lipidowej w czasie
przechowywania, zwtaszcza jezeli matryca
lipidowa jest sporzadzona z wysoko oczysz-
czonych lipidow, co moze powodowac
zmiane profilu uwalniania substancji leczni-
czej lub tworzenie odmian polimorficznych.

SLN sg sporzadzane z:

e mieszaniny mono-, di-, triglicerydow (Wi-
tepsol, monostearynian glicerylu, behenian
glicerylu, palmitynostearynian glicerylu)
(korzystniejszy wptyw na poprawe rozpusz-
czalnosci w poréwnaniu do czystych trigli-
cerydow);

e kwaséw ttuszczowych (kwas stearynowy,
kwas palmitynowy, kwas behenianowy);

e alkoholi ttuszczowych lub woskow (wosk
pszczeli, palmitynian cetylu), ktore sg state
w temperaturze pokojowej oraz w tempera-
turze ciata ludzkiego.

W celu stabilizacji dyspersji SLN i zapobiega-
nia ich aglomeracji stosuje sie tenzydy (Lecytyny,
Poloxamer 188 lub 407, Tyloxapol, Tween 20, 60, 80,
cholan sodu, glikocholan sodu, sél sodowag kwasu
taurodeoksycholowego, butanol i kwas butyrowy,
chlorek cetylopirydyniowy, laurylosiarczan sodu,
oleinian sodu, alkohol poliwinylowy, Cremophor EL).
Przy doborze tenzydow lub ich mieszaniny nalezy
wzig¢ pod uwage ich mase czasteczkowa, strukture
chemiczng, tadunek, wartos¢ HLB.

-----

(Nanostructured Lipid Carriers, NLC)

Wytworzone zostaty w celu doustnego podania
zwiaszcza trudno rozpuszczalnych substangji lecz-
niczych. Od SLN roznig sie tym, ze substancja lecz-
nicza jest inkorporowana miedzy tancuchy kwasow
ttuszczowych, warstwy lipidow lub gromadzi sie
w miejscach defektéw warstwowych sieci krystalicz-
nej matrycy lipidowe;j.
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» Matryce NLC tworza lipidy state i ptynne o zrézni-
cowanej budowie przestrzennej. Lipidy takie krysta-
lizujg w niedoskonaty sposob, tworzac przestrze-
nie, w ktorych moze by¢ inkorporowana substancja
lecznicza.

Zaletg NLC w poréwnaniu z SLN jest:

e mozliwos¢ wprowadzenia wiekszej liczby
czastek statych;

o wigksza zawartosc¢ substancji leczniczej;

e fatwos¢ modyfikowania uwalniania;

e wieksza stabilno$¢ niz SLN.

Metody sporzadzania statych nanoczastek li-
pidowych:

e homogenizacja wysokoci$nieniowa;

e emulgowanie i odparowanie/dyfuzja roz-
puszczalnika

e emulgowanie i dyspergowanie z zastosowa-
niem ultradZzwiekéw lub mieszadet szybko-
obrotowych;

e tworzenie mikroemulsji;

e podwdjne emulgowanie z utworzeniem
emulsji wielokrotnej.

Na skale przemystowa najwieksze znaczenie
maja:

e metoda homogenizacji wysokocisnieniowej;

e emulgowanie z odparowaniem lub dyfuzja
rozpuszczalnika.

Homogenizacja wysokocisnieniowa moze
przebiegac:

— na ciepto (rozpuszczanie substancji leczniczej
w temp. wyzszej niztemperatura topnienia lipidu);

— na zimno (rozpuszczanie lub zawieszanie, gwat-
towne chtodzenie, np. w ciektym azocie, suchym
lodzie, mielenie). Nastepnym etapem w metodzie
otrzymywania jest dyspergowanie w roztworze
tenzydu (w metodzie na ciepto — na ciepto), po
czym kilkakrotna homogenizacja wysokocisnie-
niowa. Ostatni etap to tworzenie zawiesiny SLN,
a w metodzie na ciepto — tworzenie nanoemulsji,
chtodzenie i krystalizacja lipidu.

W metodzie emulgowania z odparowaniem
rozpuszczalnika lub z dyfuzjg rozpuszczalnika moze
by¢ emulgowanie:
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e roztworu lipidu w rozpuszczalniku organicz-
nym niemieszajacym sie z wodg;

e W rozpuszczalniku organicznym czesciowo
mieszajacym sie z wodg, wysyconym woda
do stanu réwnowagi termodynamicznej;

e w wodnym roztworze tenzydu.

Nastepnym etapem jest odparowywanie roz-
puszczalnika pod zmniejszonym cisnieniem przy
ciagtym mieszaniu lub dodawanie wody i dyfuzja
rozpuszczalnika. Ostatni etap to wytracanie lipidu
i tworzenie SLN.

Wady i zalety metod:

e W przypadku zastosowania metody homo-
genizacji na zimno eliminowane sag proble-
my zwigzane z brakiem trwatosci substancji
leczniczej w podwyzszonej temperaturze,
takze z krystalizacja lipidow. Wada tej me-
tody jest wiekszy rozrzut wielkosci czastek
w poréwnaniu z metodami homogenizagji
wysokocisnieniowej na ciepto.

e W metodach homogenizacji wysokocisnie-
niowej na zimno i w metodzie emulgowania
z odpowiedniego rozpuszczalnika unika sie
problemu rozktadu substancji leczniczej ze
wzgledu na niska temperature procesu.

e Wada metody emulgowania jest koniecz-
nos¢ catkowitego odparowania rozpuszczal-
nika organicznego.

e W metodzie emulgowania i dyspergowania
z zastosowaniem ultradzwiekéw lub miesza-
det szybkoobrotowych wytworzona w czasie
emulgowania fazy olejowej w fazie wodnej
energia mechaniczna powoduje, ze uzyskuje
sie emulsje o wielkosci kropel fazy rozpro-
szonej ponizej 1 um. Wada tej metody jest
mozliwos¢ aglomeracji czastek fazy lipofilo-
wej podczas przechowywania. Zjawisku temu
mozna zapobiec przez zwiekszenie stezenia
emulgatora, ale w bezpiecznym zakresie, ze
wzgledu na doustnag droge podania.

W metodzie tworzenia mikroemulsji stosowa-
ne jest taczenie dwdch faz o tej samej temperaturze,
tj. ogrzanego wodnego roztworu tenzydu i koten-
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zydu z roztworem lub zawiesing substangji leczni-
czej w stopionym lipidzie. Proces jest prowadzony
w temperaturze wyzszej od temperatury topnienia
lipidow. Pod wptywem tagodnego mieszania tworzy
sie mikroemulsja, ktéra nastepnie jest dyspergowa-
na w wodzie o temperaturze od 2 do 10°C, zazwy-
czaj w proporgji od 1:25 do 1:50. W niskiej tempera-
turze lipidy mikroemulsji krystalizujg w postaci na-
noczastek. Z dyspersji tej woda jest usuwana przez
suszenie liofilizacyjne lub ultrafiltracje.

Metoda z utworzeniem wielokrotnej emuls;ji
typu w/o/w sporzadza sie state nanoczastki lipido-
we z hydrofilowymi substancjami leczniczymi. Faza
wodna zawierajgca substancje lecznicza, emulgo-
wana w podwyzszonej temperaturze ze stopionym
lipidem, stabilizowana np. zelatyng, jest poddawana
dyspergowaniu w fazie wodnej rowniez z dodat-
kiem stabilizatorow.

SLN powstate w tym procesie majg wieksze
rozmiary niz sporzagdzone innymi metodami, dlate-
go moga byc¢ ogdlnie okreslane jako liposfery. Li-
posfery to state czastki lipidowe o budowie matry-
cowej, tj. zarowno mikro-, jak i nanosfery lipidowe.
Wielkos¢ mikrosfer, jako czastek o wiekszych roz-
miarach, nie przekracza 100 pm.

Biodostepnos¢ substancji leczniczych z nos-
nikow lipidowych moze poprawia¢ podanie ich
z pokarmami bogatymi w ttuszcz. W przewodzie
pokarmowym nanoczastki lipidowe sa trawione
przez enzymy lipolityczne. Na powierzchni statych
czastek lipidowych powstajg mono- i diglicerydy. Po
oderwaniu sie ich od powierzchni czastki lipidowej
tworza one micele, wewnatrz ktérych znajduje sie
substancja lecznicza. Po wymieszaniu z solami kwa-
sow zotciowych powstaja mieszane micele, ktore
utatwiajg wchtanianie substancji leczniczej do krwi
lub limfy. W ten sposob postacie leku na bazie lipi-
dow moga zwieksza¢ wchtanianie lipofilowych sub-
stancji leczniczych, jak rowniez substancji o duzej
masie czasteczkowej.

Nanoczastki wchtaniaja sie tatwiej przez na-
czynia limfatyczne niz przez naczynia krwionosne.
Substancje lecznicze, ktdre sg wchtaniane do lim-
fy, omijaja krazenie watrobowe. Stopien wchtania-
nia substancji leczniczej przez naczynia limfatyczne
zalezy od dtugosci tancucha kwasu ttuszczowego.
Wykazano, ze triglicerydy dtugotancuchowe sa

lepszymi promotorami wchtaniania niz triglicerydy
Sredniotancuchowe. Ich rozktad enzymatyczny jest
spowolniony.

Zalety stosowania tych postaci leku to popra-
wa dostepnosci biologicznej, poprawa szybkosci
wchtaniania, ominiecie efektu pierwszego przejscia,
przedtuzone dziatanie. m
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Katedra ( Zaktad Farmacji Stosowanej
Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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Wspotczesna apteka, aby byc¢ konkurencyjng na rynku, po-

winna zapewniac szeroki wachlarz ustug w ramach opieki farma-
ceutycznej, nastawionej przede wszystkim na podniesienie sku-
tecznosci i bezpieczenstwo farmakoterapii. Potencjalne interakcje
pomiedzy lekami pacjenta w znacznym stopniu sygnalizujg juz
komputerowe programy apteczne, ale w ostatnich latach wysuwa
sie na czoto potrzeba zwrocenia uwagi na mozliwos¢ wystgpienia
niekorzystnych interakcji pomiedzy przyjmowanymi lekami i spo-
Zywang rOwnoczesnie zywnoscia.
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zywnoscig a lekami jest niezbednym warun-

kiem skutecznosci oraz bezpieczenstwa tera-
pii. Przyjety lek (zwtaszcza droga doustng) trakto-
wany jest przez organizm jak substancja obca (kse-
nobiotyk), totez naturalng reakcja ustroju jest uru-
chomienie procesu jego eliminagji. Losy przyjetego
leku w ustroju podlegaja wielu przemianom, opisa-
nym skrotem LADME, czyli: L — liberation (uwalnia-
nie), A — absorption (wchtanianie), D — distribution
(dystrybucja), M — metabolism (metabolizm) i E -
elimination (eliminacja). Badania eksperymentalne
i kliniczne wskazuja, ze prawie kazdy z okoto 60
sktadnikdéw przecietnej diety moze oddziatywac na
przyjety lek na jednym badz wszystkich etapach
jego przemian w organizmie, powodujgc brak lub
ostabienie efektu terapeutycznego oraz wzrost ry-
zyka toksycznosci.

Znajomoéc’ problematyki interakcji pomiedzy

Podstawowe sktadniki zywnosci, jak np. biat-
ko, ttuszcze, btonnik, flawonoidy, mineraty, witaminy
i inne, moga wptywac na nasilenie lub ograniczenie
wchtaniania leku, jego metabolizm i wydalanie z or-
ganizmu. Czasami dochodzi takze do synergicznego
dziatania leku i sktadnikow zywnosci w wyniku czego
sita dziatania leku moze ulec zwielokrotnieniu. Zna-
ne s3 tez reakcje antagonistyczne pomiedzy lekiem,
a sktadnikiem pozywienia, w wyniku czego dziatanie
leku zostaje ostabione lub wrecz zniesione. Zdobyto
juz wiele dowoddw na to, ze tego typu interakcje
maja miejsce nadspodziewanie czesto i moga pro-
wadzi¢ nawet do Smiertelnych powiktan (np. zabu-
rzenia rytmu serca i przewodzenia). Zagadnienie to
ma szczegdlne znaczenie w obliczu statego wzrostu
konsumpcji lekdw, ktére czesto sg stosowane przez
pacjentow bez porozumienia z lekarzem.

Duza skala tego negatywnego zjawiska wyni-
ka z matej Swiadomosci i wiedzy na temat interakgji
pomiedzy zywnoscia a lekami, zarowno w srodowi-
sku lekarskim, jak i wsréd pacjentow. W badaniach
amerykanskich wykazano, ze tylko 60% lekarzy ro-
dzinnych byto w stanie prawidtowo wypowiedzie¢
sie na temat tego typu interakgcji. W badaniach pol-
skich, sposrod losowo wybranych kilkuset pacjen-
tow, ponad 50% nie zdawato sobie sprawy z moz-
liwosci interakcji pomiedzy przyjmowanymi lekami,
a spozywang zywnoscia. Z praktyki klinicznej wyni-
ka, ze co prawda skutki tego typu interakcji moga
mie¢ rozny stopien nasilenia, ale okoto 1/3 z nich

w istotny sposéb zaburza proces leczenia i naraza
chorych na powazne powiktania.

INTERAKCJE LEKOW Z ZYWNOSCIA

NA ETAPIE WCHEANIANIA

Najwiecej poznanych interakcji pomiedzy
sktadnikami zywnosci a lekami zachodzi na etapie
wchtaniania. Ma to miejsce wtedy, gdy lek przyjmo-
wany jest podczas positku, tuz przed positkiem lub
w ciggu krotkiego czasu od jego spozycia.

Zmniejszenie wchitaniania

Do czynnikdéw zywieniowych, zmniejszajacych
wchtanianie lekéw, naleza przede wszystkim: posi-
tek bogatobiatkowy (zwalnia opréznianie zotadka
i dwunastnicy), herbata (wigze preparaty zelaza),
produkty zawierajgce duze ilosci jondw wapniowych
(mleko i jego przetwory) oraz wystepujacy w wielu
produktach spozywczych btonnik. Mechanizm tych
zaburzen jest rozny. Wspomniane jony wapnia moga
ograniczac lub catkowicie uniemozliwia¢ wchtanianie
niektorych lekéw, poniewaz tworza z nimi sole, ktére
sg nierozpuszczalne w wodzie.

Zwiekszenie wchtaniania

Gtownymi czynnikami zywieniowymi zwiek-
szajgcymi wchtanianie lekéw jest ich przyjmowanie
na pusty zotadek. Takze positek bogatottuszczowy
sprzyja przyspieszonemu wchtanianiu lekéw. Dotyczy
to gtdéwnie lekow rozpuszczalnych w ttuszczach, np.
przeciwgrzybiczych, przeciwdepresyjnych, a takze
preparatéw teofiliny. Zwiekszenie stezenia teofiliny
we krwi moze by¢ przyczyna dziatan niepozadanych
takich jak tachykardia, zaburzenia rytmu serca, bole
gtowy i zaburzenia snu. Z kolei popijanie lekow zobo-
jetniajacych (zawierajacych glin) sokami owocowymi,
powoduje wzrost wchtaniania tego pierwiastka, ktory
w wiekszych stezeniach jest toksyczny.

INTERAKCJE LEKOW Z ZYWNOSCIA

NA ETAPIE METABOLIZMU

Niektore sktadniki zywnosci moga wptywac
na metabolizm lekéw w organizmie. Powstanie
interakcji tego typu uzaleznione jest od tego, czy
obydwa sktadniki metabolizowane sg przy wspot-
udziale tych samych enzyméw cytochromu P-450.p
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» Tabela 1. Wybrane interakcje pomiedzy zywnoscia a lekami.

LEK (lub grupa lekéw)

SKEADNIKI ZYWNOSCI

MECHANIZM | OBJAWY
INTERAKCIJI

Alkalizujgce zawierajgce glin

kwas cytrynowy

zwiekszenie wchtaniania glinu
(dziatanie toksyczne na O.U.N.)

Antybiotyki makrolidowe
(azitromycinum,
clarithromycinum)

kazdy positek
(zwtaszcza z weglowodanami)

zmniejszenie wchtfaniania leku
(zmniejszenie skutecznosci)

soki cytrusowe

zmniejszenie wchtaniania leku
(zmniejszenie skutecznosci)

Aspiryna i inne z ASA

napoje zawierajgce kofeine

nasilenie dziatania leku
(wzrost ryzyka toksycznosci)

R-adrenolityki
(alprenolol, atenolol,

pokarmy bogatottuszczowe
(mleko, masto, smalec, bekon,
smazone jajka)

zwiekszenie wchtaniania leku
(zaburzenia rytmu serca;
nadmierny spadek cisnienia)

olej kokosowy, kazeiniany

metoprolol, - ) -
oksprenolol, pindolol, sok grejpfrutowy zmniejszenie m'eta.bollzmu leku
propranolol) (flawonoidy) (brak lub ostabienie efektu
terapeutycznego)
Benzodiazepiny sok grejpfrutowy Zmnigjszente rrletabollzmu leku
. . . (ryzyko depresji oddechowo-
(midazolam, triazolam) (flawonoidy) . .
krgZzeniowej)
Blokery kanatu wapniowego sok ereinfrutow zmniejszenie metabolizmu leku
(nifedipina, amlodipina, greipt ¥ (spadek cisnienia, bdle gtowy
(flawonoidy)
nitrendipina, verapamil) ¢ zaczerwienienie twarzy)
SEEEE sel zmniejszenie metabolizmu leku
Gleremeidy] (wzrost cisnienia, miopatia, drgawki,
< drzenie koriczyn, bdle gtowy)
. kazdy positek -
Fenofibrat (zwhaszcza wysokottuszczowy) wzrost ryzyka toksycznosci
e iliE skrobia kukurydziana, zmniejszenie wchtaniania leku

(zmniejszenie skutecznosci)

Flufenazyna

garbniki (np. herbata, kawa)

zmniejszenie wchtaniania leku
(zmniejszenie skutecznosci)

cukierkow, herbatek)

Fluorochinolony kazdy positek

(ciprofloxacinum, (zwtaszcza bogaty zmniejszenie wchtaniania leku

norfloxacinum, w weglowodany i produkty (zmniejszenie skutecznosci)

pefloxacinum) mleczne)

Furazolidon positek obfity w weglowodany zmn|§1§zen|§ wch’ramanl,a .Ieku

(zmniejszenie skutecznosci)

kazdy positek zmniejszenie wchtaniania leku
(zwtaszcza wysokottuszczowy) (zmniejszenie skutecznosci)

Furosemid lukrecja dziatanie synergistyczne (zaburzenia
(sktadnik tabletek wykrztusnych, |rytmu serca, ostabienie skurczow;

zaburzenia krgzenia)
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Glikozydy naparstnicy

btonnik pokarmowy
(ptatki owsiane, chleb razowy,
otreby)

zmniejszenie wchtaniania leku
(zmniejszenie skutecznosci)

Griseofulvinum

pokarmy bogatottuszczowe

zwiekszenie wchtaniania leku
(reakcje alergiczne, bole gftowy,
bezsennosc, zmeczenie)

Haloperidol

garbniki
(np. herbata, kawa)

zmniejszenie wchtaniania leku
(zmniejszenie skutecznosci do 90%)

Inhibitory ACE
(captoprilum, lisinoprilum,
enalaprilum, chinapril)

positek wysokottuszczowy
(mieso, twarde sery, jajka)

zmniejszenie wchtaniania leku
(zaburzenia rytmu serca)

Inhibitory . zmniejszenie metabolizmu leku
. tyramina .
monoaminooksydazy e S G W) (gwaftowny wzrost cisnienia,
(MAO) Y Y0y, Wq udarkrwotoczny mozgu, tachykardia)
. zmniejszenie metabolizmu leku
- tyramina e .
Isoniazid (twarde sery, ryby, wqtroba) (gwattowny wzrost cisnienia, udar
Y, 1Yoy, Wq krwotoczny mozqu, tachykardia)
Metformina kazdy positek zmnu‘ajﬁzenlfa wch’fanlam’a .Ieku
(zmniejszenie skutecznosci)
Statvn zmniejszenie metabolizmu leku
yny sok grejpfrutowy (miopatia, zaburzenia Zzotgdkowo-
jelitowe, reakcje alergiczne)
Statyny Sl s G zmnu.epzenlfa wch’ranlanlla .Ieku
(zmniejszenie skutecznosci)
tHuszCz pokarmow zwiekszenie wchtaniania leku
. P y (tachykardia, niepokdj, hipotonia,
Teofilina papryka

zaburzenia snu, bole gtowy)

smazone lub grillowane mieso

zwiekszenie metabolizmu
(zmniejszenie skutecznosci)

Tréjpierscieniowe
leki p-depresyjne

btonnik pokarmowy
(ptatki owsiane, chleb razowy,
otreby)

zmniejszenie wchtaniania leku
(zmniejszenie skutecznosci)

Tréjpierscieniowe
leki p-depresyjne

positek bogatottuszczowy

zwiekszenie wchtaniania leku
(tachykardia, napady drgawek,
pobudzenie, hipotonia)

Warfaryna

dieta bogata w wit. K
(wgtrébka, awokado, imbir,
czosnek, soja, ryby, Zottka jaj,
mieso)

zmniejszenie wchtfaniania leku
(zmniejszenie skutecznosci)

zielone warzywa lisciaste,

wzrost wchtaniania witaminy K
(ryzyko powstania zakrzepdw)

Zelazo (preparaty doustne)

tanina (np. herbata) oraz
mleko i jego przetwory

zmniejszenie wchtaniania leku
(zmniejszenie skutecznosci do 50%)
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» Tabela 2. Wptyw lekdéw na wchtanianie sktadnikow odzywczych.

LEK (lub grupa lekéw) SKtADNIKI POKARMOWE MECHANIZM WPtLYWU

przeciwpadaczkowe wit. B6, B9, D, K

zmniejszenie wchtaniania

antykoncepcyjne wit. B6, B9 zmniejszenie wchtfaniania
kortykosteroidy wit. B6, B9 zmniejszenie wchtaniania
inhibitory pompy protonowej |wit. B12 zmniejszenie wchtaniania
sulfasalazyna wit. B9 zmniejszenie wchtaniania
metformina wit. B9, wit. B12 zmniejszenie wchtaniania
statyny wit.A, B12, D, K, wapn, zelazo, cynk zmniejszenie wchtaniania
kortykosterydy biatko, glukoza, ttuszcze, wit. D zaburzenie metabolizmu

wit. C (w dawce > 2g/dobe) szczawiany

zaburzenie metabolizmu

tetracykliny

wit. C w leukocytach

zaburzenie metabolizmu

moczopedne potas, wapn, magnez zwiekszenie wydalania
salicylany wit. C zwiekszenie wydalania
salicylany zelazo zwiekszenie wydalania
NLPZ zelazo zwiekszenie wydalania

kortykosteroidy

potas, wapn, cynk

zwiekszenie wydalania

alkalizujgce fosfor

zwiekszenie wydalania

Do tej grupy czynnikow zywieniowych nalezy m.in.
sok grejpfrutowy, suszone lub grillowane mieso,
dieta wysokobiatkowa i niskoweglowodanowa. Naj-
grozniejszym z nich jest sok grapefruitowy, gdyz
popicie nim niektorych lekow powoduje blokade
dziatania grupy enzyméw, ktére sg odpowiedzialne
za ich metabolizm. Doprowadza to do zwiekszenia
ich stezenia we krwi i moze wywotaé powazne za-
trucia. Odpowiedzialnoscia za tego typu interakcje
obarcza sie zawarte w soku grejpfrutowym flawono-
idy i furanokumaryny. Jednak sok grejpfrutowy jest
cennym srodkiem spozywczym i nie ma potrzeby
eliminowania go z diety. Aby uniknac interakgji leku
z sokiem, nie nalezy go pi¢ co najmniej 4 godziny
przed przyjeciem leku i 4 godziny po jego przyjeciu.
Warto pamietac, ze takze soki z niektorych gatun-
kéw pomaranczy (czerwone, gorzkie) moga dziataé
podobnie jak sok grejpfrutowy.
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ANTAGONIZM POMIEDZY SKLADNIKAMI

ZYWNOSCI A LEKAMI

Pomiedzy sktadnikami zywnosci a lekami
rowniez moze dochodzi¢ do zjawiska antagonizmu,
czyli dziatania przeciwstawnego. Przyktadem jest
ostabienie dziatania lekow przeciwzakrzepowych
(np. acenokumarolu) u oséb stosujacych diete bo-
gata w witamine K, gdyz leki te dziatajg poprzez za-
hamowanie syntezy tej witaminy w watrobie. Efekt
ten jest znoszony poprzez dostarczenie z pozywie-
niem duzej ilosci wspomnianej witaminy.

WPLYW LEKOW NA WCHEANIANIE

SKEADNIKOW ODZYWCZYCH

Podczas prowadzenia coraz bardziej wnikli-
wych badan nad wptywem pozywienia na przyj-p
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mowane leki okazato sie, ze zachodza takze inter-
akcje odwrotne, wywotujgce niedobory zywienio-
we. Dziatania takie wykazuje znaczna grupa lekow,
wptywajaca na wchtanianie, metabolizm i wydala-
nie wielu skfadnikéw pokarmowych. Wymieni¢ tu
mozna m.in. pankreatyne, sulfasalazyne i kolestipol,
ktore stosowane przewlekle, moga doprowadzi¢
do niedoborow kwasu foliowego. Z kolei wiadomo,
ze niski poziom tej witaminy powoduje m. in. za-
burzenia przemiany homocysteiny, odpowiedzial-
nej za wzrost ryzyka miazdzycy naczyn tetniczych
i zylnych. Istotne dla zdrowia ostabienie wchtaniania
wielu skfadnikéw odzywczych wystepuje gtownie
wtedy, gdy leki odpowiedzialne za to zjawisko przyj-
mowane sg o nie odpowiedniej porze w stosunku
do positkow.

WPLYW DODATKOW DO ZYWNOSCI NA

METABOLIZM PRZYJMOWANYCH LEKOW

Rozpatrujgc zagadnienie wptywu Zzywnosci
na metabolizm przyjmowanych lekéw nalezy miec
Swiadomos¢, ze powszechnie dostepne na rynku
srodki spozywcze zawierajg oprocz sktadnikéw za-
sadniczych takze znaczne ilosci substancji o duzej
aktywnosci biologicznej i szerokim spektrum poten-
cjalnie szkodliwego dziatania dla cztowieka. Mowa
tu o ulepszaczach, konserwantach, pozostatosciach
pestycydow, nawozéw sztucznych, antybiotykow,
hormondéw wzrostu i.t.p. Te wszystkie zwiazki che-
miczne, czgsto kumulujgce sie w organizmie, nie tyl-
ko zatruwaja organizm ale takze wptywaja w istot-
ny sposodb na przemiany przyjmowanych lekow,
ostabiajac efekt terapeutyczny oraz zwiekszajac ich
dziatania uboczne. Niestety, wiekszo$¢ badan nad
tym zagadnieniem jest skutecznie blokowana przez
producentow tzw. ,zywnosci Smieciowej”.

PODSUMOWANIE

Wspodtczesny farmaceuta powinien mie¢ Swia-
domos¢, ze skuteczne i bezpieczne leczenie nie jest
mozliwe bez udzielania informacji o tym, jak pacjent
ma zazywac leki. Zalecenia te nie moga sprowadzac
sie tylko do podania szczatkowych wskazdwek typu:
3 razy dziennie po jednej tabletce. Chorego nalezy
poinformowac takze o tym, czy leki ma zazywac na

czczo czy w okreslonym odstepie od positkow (lub
w czasie positkéw). W niektorych przypadkach ko-
nieczna jest réwniez informacja, jakich pokarmow
chory powinien unikac¢ w trakcie zazywania lekow.
Aby unikna¢ interakcji pomiedzy lekiem a zywnos-
cig nalezy przestrzegac nastepujacych zasad:

e leki nalezy popija¢ woda (herbata, kawa,
mleko moga zmienia¢ wchtanianie lekow);

e nalezy unikac popijania lekow goracymi pty-
nami (wysoka temp. moze ostabic ich sku-
tecznosé);

e bezwzglednie przeciwwskazane jest zazyw-
nie lekédw réwnoczesnie z napojami alkoho-
lowymi;

e jesli positek zaburza dziatanie leku to nalezy
go zazywac 1-2 godziny przed lub 2 godziny
po positku;

e nalezy unika¢ rébwnoczesnego przyjmowa-
nia lekow z preparatami witaminowo-mine-
ralnymi. m

dr n. przyr, mgr farm. Karol Adamkowski
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Przypuszczam, ze wsrod czytelnikow nie znajdzie sie osoba,
ktora nigdy nie spozywata naparu herbacianego. Dzieki wspania-
temu smakowi 1 specyficznym wiasciwosciom, herbata stata sie
jednym z najpopularniejszych napojow w kraju i na swiecie. Polska
nazwa ,herbata” wywodzi sie z tacinskiego herba — zioto. Europej-
skie okreslenie ma swoj zrodtostow w potudniowochinskim — ,te”,
a rosyjskie stowo ,czaj” wywodzi sie ze stowa potnocnochinskie-
go — ,cha". Definicja towaroznawcza mowi, iz herbata to produkt
spozywczy uzyskiwany z mtodych listkow, nierozwinietych pacz-
kow i delikatnych todyzek z réznych odmian wiecznie zielonych
krzewow herbacianych (Camellia sinensis). I takowy jedynie asor-

tyment zostanie opisany w ponizszym artykule.
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wych prowadzonych przez

Euromonitor International,
Bank Swiatowy oraz innych opra-
cowan statystycznych, nasi ro-
dacy herbate pija najczesciej do
pierwszego $niadania (26%) i ko-
lacji (24%), ale do innych positkow
i miedzy positkami rowniez (19%).
Daje to blisko 20 tysiecy ton her-
baty w ciggu roku, co plasuje
nasz kraj na czwartym miejscu
w europejskim zestawieniu pod
wzgledem jej spozycia. Z rezul-
tatem okoto 1 kg herbaty rocz-
nie na mieszkanca, Polska ulega
tylko Irlandii (2,18 kg), Wielkigj
Brytanii (1,93 kg) oraz Rosji (1,38
kg). W skali catego Swiata, Polacy
plasuja sie na bardzo wysokim,
bo dziewigtym miejscu, poko-
nujgc w herbacianym rankingu
takie kraje jak Japonia, Chiny czy
tez Arabia Saudyjska, gdzie her-
bata uwazana jest za narodowy
napdj. W Polsce to wcigz czarna
herbata stanowi najwiekszy seg-
ment rynku. Jak dowiadujemy
sie z danych GUS, w roku 2014
Polska sprowadzita tacznie 32
tysigce ton herbaty, a 28 tysiecy
stanowita wtasnie wspominana
czarna. Z raportu prezentowane-
go przez firme badawcza Nielsen,
udziat czarnej herbaty w sprze-
dazy ksztattuje sie na poziomie
ok. 60% catego rynku, na drugim
miejscu plasuje sie herbata zioto-
wa (14% sprzedazy), kolejno Earl
Grey (10%), dalej jest miejsce dla
herbaty zielonej (8%), owocowej
(7%) i czerwonej (1%), pozostate
to zaledwie 0,4% catego rynku.
Rusinek — Prystupa i Samolinska
(publikacja z roku 2013) podaja,
iz przecietny Polak wypija oko-
to 50 filizanek naparu w ciggu
miesigca. Jesli chodzi o rodzaj,
to wyniki badan ankietowych na
temat preferencji konsumenckich
dotyczacych spozycia miedzy in-

J ak wynika z badan rankingo-

nymi wiasnie herbaty wnosza, iz
najczesciej kupowane sa herba-
ty ekspresowe (ok. 60%) oraz na
zblizonym poziomie znajduje sie
zbyt zaréwno herbat lisciastych
jak i pozostatych (ziotowych,
owocowych oraz kwiatowych) tj.
ok. 38%.

Nikt nie jest w stanie okre-
$li¢ czasu, w ktorym to na swiecie
rozpoczeto spozywanie herbaty.
W literaturze odnajdujemy infor-
macje, iz miato to miejsce ponad
3 tysigce lat temu w Chinach,
gdzie napoj nazywany ,cha” byt
uzupetnieniem codziennej strawy.
Istnieje wiele legend, w ktorych
niektorzy szukajg poczatkdw spo-
zywania naparow z Camellia sp.
Wedle jednej z nich chinski cesarz
i medrzec Shen — nong w trakcie
odpoczynku pod drzewem herba-
cianym dostrzegt, ze kilka listkow
wpadto do czajnika, w ktorym
wrzata woda. Niebywaty zapach
skfonit go do sprobowania tak
powstatej mikstury, a niebawem
caty dwor rozsmakowywat sie
w aromatycznym, dodajacym
wigoru i checi do zycia napo-
ju. W wersji indyjskiej parzenie
herbaty ttumaczono zdarzeniem
medytujgcego przez 7 lat mnicha
Bodhidharma. Zatozyt on, ze pod-
czas umartwiania sie nie zmru-
zy oka, jednak w ostatni dzien
opanowato go wielkie znuzenie.
Woéwczas zerwat on kilka listkow
z drzewa, pod ktoérym siedziat
i zaczat je zu¢, a zmeczenie szyb-
ko mineto. Japonskie podanie nie-
sie natomiast, iz Darma, syn krola
indyjskiego po dotarciu w roku
510 ery chrzescijanskiej do Chin,
w umartwieniu i wstrzemiezliwo-
$ci wcigz poddawat sie modlitwie.
Pewnego dnia ztamat sluby i ze
zmeczenia usnat. Po tym zdarze-
niu postanowit poobcinac sobie
powieki i wyrzucit je na ziemie.

Nazajutrz, wrociwszy w to samo
miejsce, znalazt tam krzew, jakie-
go nigdy wczesniej nie widziat.
Skosztowat jego lisci, a te dziw-
nym sposobem pokrzepity go, od
tego odzyskat sity i zaczat chwali¢
i polecac éw krzew wsrdd uczniow
i swoich zwolennikéw. Informacji
na temat herbaty w dokumen-
tach europejskich upatruje sie
w relacji podroznika arabskiego,
ktory stwierdza, ze po 879 roku
najwazniejsze zrédto dochodow
w Kantonie stanowity optaty cel-
ne za sol i wtasnie herbate. Mar-
ko Polo w 1285 roku podat infor-
macje na temat zdjecia z urzedu
chinskiego ministra finanséw, jako
kare za podwyzszenie podatku od
ziela herbacianego. Tak naprawde
dopiero jednak koncem XVI wieku
Holendrzy na szersza skale rozpo-
wszechnili wies¢, iz na Wschodzie
sporzadza sie przyjemny napdj
z lisci pewnego krzewu. W 1610
roku herbata dotarta do tego kra-
ju, poczatkowo jako srodek lecz-
niczy przeciw zimnicy. W 1636
znano ja we Francji, a od 1638
w Rosji. W Anglii przedstawiono jg
w 1650 roku jako ,wyborny i przez
wszystkich lekarzy zalecany chin-
ski napoj, zwany przez Chiriczykéw
Tcha a przez inne narody Tay lub
Tee". W Polsce pierwszg wzmian-
ke odnajdziemy w liscie kréla Jana
Kazimierza do zony, Marii Ludwiki,
z roku 1662. Krél Jan prosi kro-
lowa by podpytata swych francu-
skich przyjaciét ,ile nalezy wzigc
tyzeczek herbaty i cukru dla tych,
co zechcq jej uzywac". Ale jej po-
wszechna konsumpcja w naszym
kraju rozpoczeta sie na dobre do-
piero w wieku XIX. Nie omiesz-
kam wspomnie¢, iz pierwotnie
herbate traktowano wytacznie
jako lekarstwo. Ksigdz Benedykt
Chmielowski pisat, ze ,skutki tego
ziela takie, Ze letkos¢ gtowy spra-
wuje, grube humory ttumi, zotg-p
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P dek posila, od kamieni prezerwuje
{ nan leczy, gtowy bdl usmierza,
torsje uspokaja oraz ociezatosc od-
dala, krew zastanawia, na wrzody
leczy". Zielona herbate natomiast
Chen Zang farmaceuta z dynastii
Tang (618 — 907 r.) opisat stowa-
mi ,Kazde lekarstwo jest specy-
ficznym lekiem przeciwko jednej
chorobie, ale herbata jest lekiem
na wszystkie choroby”.

rzew herbaciany, czesto
Knazywany réwniez drzew-
kiem nalezy do rodza-

ju Camellia z rodziny Theaceae
(Herbatowate) Inaczej nazywa-
ny jest Camellia asamica (J. W.
Masters) W. Wight, C. bohea (L.
Sweet, C. chinensis (Sims) Kuntze,
Thea sinensis Sims, Thea sinensis
L. Ze wzgledu na odmienne cechy
morfologiczne i obszar wystepo-
wania wyroznia sie miedzy inny-
mi chinska i assamska, ktore staty
sie podstawag wszystkich odmian
herbaty. W dzisiejszych czasach
uprawia sie jg w blisko 30 krajach
na Swiecie. Do najwazniejszych
producentow herbaty naleza
Chiny, Indie, Sri Lanka, ale réw-
niez Kenia czy Indonezja. Dawnigj
uprawe te prowadzono w oparciu
o tradycyjne zabiegi rozmnaza-
nia z nasion. Obecnie, produkcja
odbywa sie sposobem rozkrze-
wiania wegetatywnego z lisci, za
pomoca techniki klonowania. Sa-
dzonki herbaty rosng w szkotce,
a nastepnie te 15-to centymetro-
we przesadzane sg na plantacje.
Pierwszy zbiér lisci nastepuje po
3 latach w czasie, kiedy pojawiaja
sie tzw. flesze — mtode pedy, ktore
determinuja pore zbioru. Eksploa-
tacja takowej plantacji trwa od 30
do 50 lat. Tradycyjne otrzymywa-
nie najpopularniejszej w naszym
kraju herbaty czarnej zwigzane
jest z kilkuetapowa technologia tj.
wiednieciem lisci, ich skrecaniem,
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fermentacja, suszeniem, sorto-
waniem i pakowaniem. W trakcie
wiedniecia, trwajacego od 3 do
12 godzin liscie traktuje sie cie-
ptym powietrzem o temperaturze
bliskiej 50°C, wowczas tracg one
30 — 40% wilgoci. Skrecanie, czy-
li proces trwajacy ok. 30 minut,
powtarzany od 3 do 5 razy, odby-
wa sie w maszynach zwijajacych,
zgniatajacych, skrecajacych tkan-
ke lisci, tak, by wydobyt sie z nich
sok. Dzieki temu wyciekowi liscie
zaczynaja ciemnie¢, co poczatku-
je proces fermentacji. Utlenianie
(fermentacja), ktéra nie powinna
przekracza¢ 4 godzin i odbywa
sie w specjalnych pomieszcze-
niach to najwazniejszy z etapow,
w trakcie ktérego zmniejsza sie

zawartos¢ garbnikéw, a zwieksza
ilos¢ olejkow eterycznych. Ponad-
to polifenole w wyniku dziatania
oksydazy ulegaja kondensacji
do tanin, a te sa wyznacznikiem
cech sensorycznych herbaty. Za-
leznie od czasu trwania fermen-
tacji otrzymuje sie herbate z6ttg,
czerwong lub czarng. Suszenie
to proces prowadzony w su-
szarniach, gdzie pod goracym
powietrzem o temperaturze 85
— 88°C, przez ok. 20 minut suszy
sie sfermentowane liscie. W tym
czasie nastepuje zahamowanie
dziatania enzymoéw. Pdzniej juz
tylko ze wzgledu na wtasciwosci
higroskopijne herbacianego su-
rowca, w jak najkrétszym czasie,
winno prowadzi¢ sie sortowanie
i krojenie. Oczywiscie, jak podaje
m.in. PN-ISO-6078:1996 istnie-
ja takze pewne zmodyfikowane
procesy technologiczne w wyniku
ktérych finalnie rowniez otrzymu-
jemy herbate czarna. Naleza do
nich miedzy innymi metoda CTC
(slow Crush, Tear Curl), Legg — cut,
LTP (Lawrie Tea Processor) czy tez
tzw. metoda Rotorvane. Oddzielna
grupa produktdéw powstajacych
z lisci Camellia to herbaty zielo-
ne — nie poddawane fermentagji,
bardziej gorzkie od czarnej her-
baty majace jasng barwe. Otrzy-
muje sie je poprzez dziatanie - po
przeprowadzonym wstepnie pro-
cesie wiedniecia - goracej pary
wodnej na liscie. W takich wa-
runkach dochodzi do inaktywacji
oksydazy polifenolowej. Dlatego
tez produkt finalny zachowuje
barwe oliwkowo-zielong. Taka
herbata po odparowaniu wody
poddawana jest lekkiemu zwija-
niu (skrecaniu) lisci, a kolejno juz
tylko suszona, sortowana i pako-
wana. W przypadku herbaty bia-
tej (wcigz niestety niedocenianej
przez polskich konsumentéw),
tej najbardziej wykwintnej, paki
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i najmtodsze liscie z ktérych po-
wstaje, poddawane sg wytacznie
procesowi wiedniecia i suszenia,
co determinuje jej zabarwienie,
smak, zapach, oraz wptywa na
wiasciwosci zdrowotne.

becnie na swiecie herba-
ty klasyfikuje sie wedtug
wielu réznych kryteridw.

Najwazniejsze z nich to: kraj
pochodzenia i tak wyrdznia sie
miedzy innymi herbaty chinskie,
cejlonskie, indyjskie, brazylijskie,
afrykanskie, azerbejdzanskie, gru-
zinskie. Kolejno rozpatruje sie ten
asortyment przez pryzmat regio-
néw uprawy, np. Assam, Cejlon,
Madras, Darjeeling. Wazny podziat
jakosci dotyczy réwniez rodzaju
i kolejnosci zebranych lisci, naj-
wazniejsze to: Tippy Golden Flo-
wery Orange Pekoe — nierozwinie-
te paczki lisciowe — najlepsze, Flo-
wery Orange Pekoe — tzw. herbaty
kwiatowe, ktore zawieraja gtow-
nie nierozwiniete cienkie paczki
lisciowe i mtodziutkie pierwsze
liscie — wysokogatunkowe, Oran-
ge Pekoe — gatunek bardzo do-
bry, otrzymywane z pierwszych
i drugich listkow, Pekoe — gatu-
nek dobry — herbaty pochodzace
z drugich i trzecich listkow, Pe-
koe Souchong — gatunek $redni —
otrzymywane z lisci od trzeciego
do szostego, Souchong — niskoga-
tunkowe, ze zbioru lisci krotkich,
twardych zawierajacych rowniez
gatazki. Istotny jest takze po-
dziat herbat ze wzgledu na formy
koncowego produktu, obejmuje
on herbaty lisciaste tzw. Flowery,
takze Golden i Tippy zawierajace
cate listki i paki lisciowe; herbaty
tamane, okreslane jako Broken —
to herbaty drobne, krojone w celu
tatwiejszego i lepszego naparza-
nia po wczesniejszym wysusze-
niu odpowiednich lisci; Fannings
— bardzo drobne - stanowiace

odsiew i odpadki lisci herbat ta-
manych; Dust — pyt herbaciany,
najbardziej rozdrobniony odsiew.
Z tych najnizszych gatunkéw -
Fannings oraz Dust produkt otrzy-
muje sie w postaci sproszkowa-
nych cegietek ulepionych przy
pomocy wody ryzowej (herbaty
granulowane). Czesto wyznacz-
nikiem odmiennosci herbat jest
takze sposdb obrobki. Dzieli on
herbaty na czarne — petni fermen-
towane, Pu-erh — fermentowane
w 70%; czerwone — fermentowane
w 30 — 50%; z6tte — fermentowa-
ne w 13% oraz biate i zielone -
niefermentowane. Oprocz wyzej
wymienionych istnieje réwniez
podziat lokalny. I tak Chinczycy

swa tradycyjna herbate podzieli-
li ze wzgledu na roznice w pro-
cesie wytwarzania. Wyrézniaja
oni sze$¢ gtéwnych typdw: biata
(baicha), zielona (lucha), czarna
(hongcha), aromatyzowana (xun-
huacha), prasowana (jinyacha)
i oolong (wulongcha). Rozdziatu
tego dokonano na podstawie
réznic w procesie wytwarzania.
Europejczycy stworzyli natomiast
odrebny od tradycyjnego podziat,
dzielgc herbaty kolorystycznie na
biatg, z6ttg, zielong, czerwona
i czarng. Dodatkowo, na naszym
kontynencie miano tegoz napo-
ju wcigz niestusznie nadaje sie
wielu surowcom roslinnym i mie-
szankom ziotowym. Jako przyktad
moze postuzy¢ nazywanie herbata
miedzy innymi naparu z lisci krze-
wu Aspalathus linearis (Rooibos),
naparu otrzymywanego z lisci
drzewa Ilex paragguaiensis (po-
pularna Yerba Mate) czy naparu
Honeybusch z lisci, fodyg, kwiatow
drzewa Cydopia (gtownie Cydopia
intermedia i Cyklopia subterna-
ta), oraz La Pacho, naparu z kory
rosngcego w rejonie Argentyny
i Brazylii dtugowiecznego drzewa
Tabebuia avellanede. Powszechnie
takze stosuje sie pojecia herbata
mietowa, rumiankowa, z dziuraw-
ca itp., takze uzywajac zdrobnie-
nia ,Herbatka na..” Oprocz tego
mianem tym w Europie okresla sie
rowniez herbaty mrozone, instant
(rozpuszczalne), aromatyzowane
i owocowe.

ziatanie herbaty, tej praw-
dziwej z definicji, zwia-
zane jest z zawartoscia

w niej gamy zwigzkéw. Bogata
jest w alkaloidy (kofeina, teobro-
mina, teofilina), zwigzki polifeno-
lowe i garbniki (katechiny, taniny).
Na aromat i smak herbat wptywa-
ja dodatkowo zwiagzki biatkowe,
wolne aminokwasy oraz enzymy p
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P i olejki eteryczne. Stwierdza sie
takze witaminy oraz niewielka
ilos¢ zwigzkdw mineralnych ta-
kich jak K, Ca, Mg, Na, Cu, [, P, F.
Ponadto w herbatach mozna tak-
ze wyodrebni¢ pigmenty, zwigzki
zywiczne, zwigzki nieorganiczne,
kwasy organiczne, zwigzki pekty-
nowe oraz weglowodany.

egularne picie herbaciane-
go naparu poza OCzyWwi-
tym efektem w zaleznosci

od sposobu parzenia — pobudza-
jacym przy krétkim zaparzaniu
lisci, trwajacym 2-3 minuty, oraz
kojagcym i uspokajajgcym — przy
dtuzszym zaparzaniu, moze wpty-
wac takze bardzo korzystne na
zdrowie. W literaturze wymienia-
ne sg dolegliwosci, w ktorych le-
czeniu pomocny moze by¢ napar
herbaciany. Do takowych naleza
miedzy innymi infekcje i stany
zapalne, leukemia, cukrzyca czy
problemy z trawieniem i ukfa-
dem kostnym. Badania dowodza
takze, ze regularne spozywanie
naparu z herbaty moze uchronic
organizm przed rozwojem nowo-
twordw, chorob sercowo-naczy-
niowych i neurodegradacyjnych.
Wykazano takze, ze zielona her-
bata dzieki zapobieganiu tagczeniu
wirusa HIV z limfocytami T moze
by¢ stosowana dodatkowo w le-
czeniu AIDS. Udowodniono tak-
ze, ze herbate mozna stosowac
w leczeniu chronicznych stanow
wirusowego zapalenia watroby.
Wartosciowe polifenole determi-
nuja réwniez jej wtasciwosci an-
tybakteryjne i przeciwwirusowe,
z tego tez wzgledu napary herba-
ciane spozywa sie w trakcie lecze-
nia wspomagajacego grypy, prze-
ziebienia, biegunki. Stosowane sa
one takze w leczeniu stanow za-
palnych sluzéwki jamy ustnej lub
dzigset. Dowiedziono rowniez, ze
regularne picie zaréwno zielonej
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jak i czarnej herbaty moze uchro-
ni¢ konsumenta przed prochnica
zebdéw. Napar z zielonej i czerwo-
nej herbaty natomiast, poprzez
pobudzanie wydzielania sokow
zotadkowych, utatwia trawienie
i usuwa uczucie przepetnionego
zotadka, a ponadto napar z zielo-
nej herbaty ma odczyn zasadowy,
przez co moze uchroni¢ organizm
przed zakwaszeniem. Spozywa-
nie umiarkowanych ilosci her-
bat spowalnia procesy starzenia
w organizmie. Dodatkowo, napar
herbaciany dobroczynnie wptywa
takze na nerki i drogi moczowe.
Pobudza on ich czynnos$¢, z tego
tez wzgledu moze by¢ wykorzy-
stywany jako delikatny srodek

moczopedny. Dostepne wyniki
badan wskazuja takze, iz miejsco-
wa aplikacja na skére ekstraktow
biatej lub tez zielonej herbaty,
moze dziata¢ wspomagajaco na
ukfad odpornosciowy oraz ze za-
stosowana wraz z kosmetykami
przeciwstonecznymi moze chro-
ni¢ nas przed promieniowaniem
stonca. Dziatanie prozdrowotne
herbat jest réwniez wykorzy-
stywane w suplementach diety
zawierajacych w swoim sktadzie
jej wyciagi. Do takowych naleza
miedzy innymi preparaty wspo-
magajace odchudzanie czy tez
regulujace stezenie cholesterolu.
Coraz to czesciej obserwujemy
takze stosowanie ekstraktéw,
przewaznie zielonej i biatej her-
baty do produkgji pielegnacyj-
nych srodkéw kosmetycznych,
kreméw, srodkdéw myjacych czy
tez tonikdw. Oprocz wiadomego
przeznaczenia, tytutowy produkt
moze by¢ takze stosowany jako
cenny dodatek do innych artyku-
téw spozywczych. Coraz czesciegj
mozna odnalez¢ wyniki badan
Swiadczace o pozytywnym wpty-
wie herbaty na cechy jakosciowe
réznego asortymentu. Wykaza-
no, ze dodatek zielonej herbaty
do masta prowadzi do wydtuze-
nia jego stabilnosci oksydacyjne;j.
Takie same, pozytywne efekty
otrzymano po dodaniu herbaty
do surowego miesa drobiowego,
wieprzowego oraz ryb. Udowod-
niono tez, ze zastosowanie herba-
cianego ekstraktu w trakcie pro-
dukgji stodyczy moze by¢ dosko-
natym sposobem na wzbogacenie
ich w zdrowe polifenole. Badano
rowniez wptyw obtozenia lis¢mi
herbaty asortymentu przezna-
czonego do grillowania. Okazato
sie, ze zabieg ten w znaczacy spo-
sOb ogranicza ilos¢ mutagennych
zwigzkdw w miesie pieczonym na
otwartym ogniu. Dzieki réznorod- p-
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P nym wiasciwosciom lisci Camellia
mozna uzyc¢ takze w inny sposob,
np. do oczyszczenia naczyn ku-
chennych z obcego zapachu.
Wykorzystujac ich neutralizujacy
charakter, wystarczy przetrzed je
wilgotnymi lis¢mi herbaty. Ceche
te mozna zastosowac takze do
zneutralizowania zbyt intensyw-
nej woni, np. $ledzi poprzez mo-
czenie ich w herbacie. Suszone
owoce zas hamoczone w naparze
herbacianym cechuja sie bardziej
szlachetnym smakiem nizeli te be-
dace wytgcznie w wodzie. Napar
herbaciany tradycyjnie stosowany
jest takze jako srodek wzmacnia-
jacy cebulki wtosow, zapobiegaja-
cy ich wypadaniu i powstawaniu
tupiezu. A w niektérych domo-
stwach napar 6w stosuje sie do
przemywania luster czy okien.
Dzieki temu zabiegowi zyskuja
one piekny potysk.

iestety jak kazdy pro-
dukt w naszych czasach
na prawdziwg, gatunko-

wa, aromatyczng herbate czesto
spada trend, ktérego celem jest
Julepszanie”, aby wydtuzy¢ czas
przydatnosci do spozycia czy tez
nada¢ stabemu jakosciowo towa-
rowi lepszy wymiar. Do najczest-
szych zafatszowan herbaty naleza:
dodatek zepsutych lisci, sklejanie
lub tez zwijanie herbaty albo od-
padkéw herbacianych przy uzyciu
gliny, skrobi, dekstryn, perfumo-
wanie herbaty np. olejkiem ber-
gamotowym, dodatek obcych lisci
(borowki lub jezyny), wzbogacanie
herbata wyekstrahowana (spita),
czy tez dodatek obcych barwni-
kéw, np. do herbaty czarnej daje
sie grafitu, wyciggu z drzewa kam-
peszowego, do zielonej — btekitu
indyjskiego, kurkumy czy chro-
mianu otowiu. Wszystko to, by
obnizy¢ koszty produkgji. Niestety
wiekszos¢ z tych zafatszowan jest

trudna do wykrycia na poziomie
gospodarstwa domowego. Stuza
do tego metody i techniki anali-
tyczne. Z tego tez wzgledu na-
bywajmy nasza ulubiong herba-
te od wiadomych producentéw,
w pewnych miejscach oferujacych
towar wysokiej jakosci i o takowy
zabiegajmy. Nie bojmy sie probo-
wac nowosci. Przeciez nie musi-
my nabywa¢ od razu duzej ilosci
nieznanego nam asortymentu.
W herbaciarniach mozna zaku-
pi¢ nawet mate porcje w posta-
ci kilku gram suszu. Pamietajmy
o prawidtowym magazynowaniu.
Herbate w warunkach domowych
najlepiej przechowywac w herme-
tycznie zamykanych pojemnikach

(puszkach lub stojach). Nalezy pa-
mieta¢, aby pomieszczenie, gdzie
znajduje sie susz byty przewiew-
ne, suche, najlepiej chtodne, bez
dostepu Swiatta i obcych zapa-
chow (gtownie tych o intensyw-
nym aromacie, np. przypraw).
Pamietajmy takze, ze herbaty nie
powinno przechowywac sie dtu-
zej niz rok, ze wzgledu na to, iz
czas wptywa na utrate przez nie
aromatu i po dtugim magazyno-
waniu sg one zwietrzate. Wazny
jest rébwniez sposdb przyrzadza-
nia herbat. Jesli nabywamy towar
w herbaciarni, najlepiej poradzic¢
sie sprzedawcy, jesli kupujemy
w marketach - trzymajmy sie za-
sady, ze czarne herbaty zalewa-
my wrzatkiem, czego nie robimy
absolutnie z herbatami zielonymi
i biatymi.

omimo wiadomych wtas-
Pciwoéci prozdrowotnych,
z herbata, jak ze wszystkim

- nie nalezy przesadzac. Dzienna
porcja tegoz naparu nie powinna
by¢ wieksza niz pojemnos¢ 10
szklanek. Zbyt duza ilos¢ garbni-
kdébw poprzez podraznienie btony
sluzowej moze negatywnie wpty-
nac¢ na ograniczenie wchfaniania
sktadnikow pokarmowych, gtow-
nie biatek. Wigzg one tez wapn,
magnez, zelazo, cynk, miedz
i inne wazne dla organizmu bio-
pierwiastki. Garbniki niszczg wita-
mine B, ktora zawarta jest w tre-
sci pokarmowej zotadka. Warto
w tym miejscu pochyli¢ sie takze
nad czestym btedem popetnia-
nym przez pacjentéw zazywajg-
cych leki (szczegolnie te podczas
positku). Wielu popija je tym ,co
jest pod reka”, a jak wskazuja wy-
niki badan przytoczone we wste-
pie, wiekszos¢ respondentéw
jedzenie, a $niadanie najczesciej
- popija wtasnie herbata. Nieste-
ty nie wszyscy wiedza, ze podaz P>
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P kofeiny z niektérymi rodzajami le-

kow moze prowadzi¢ do nadmier-
nej reakgji organizmu, a co za tym
idzie do nasilonych dziatan niepo-
zadanych. Przyktadowo dawko-
wanie preparatow z teofiling i jej
pochodnymi zalecanych miedzy
innymi w astmie oskrzelowej wraz
z konsumpcja nawet jedynie 2 -
3 filizanek naparu herbacianego
w ciggu dnia, moze stac sie przy-
czyna zaburzen rytmu serca, nie-
pokoju, bélow gtowy. Szczegdlnie
grozne sa takze interakcje herbaty
z lekami wskazanymi przy lecze-
niu chordb psychicznych. W nie-
ktorych przypadkach jednoczesne
spozywanie herbaty i tychze me-
dykamentéw moze obnizy¢ dzia-
tanie lekéw nawet az o 90%. Ko-
feina wzmacnia rowniez dziatanie
lekéw przeciwbolowych, miedzy
innymi kwasu acetylosalicylowe-
go. Wspomnieé nalezy takze, ze
popijanie preparatéow z zelazem
mocnga herbata wptywa na jego
wchtanianie. Ciggle powtarzanie
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tego btedu skutkuje czesto bra-
kiem efektéw leczenia. Z tego
tez wzgledu konieczne jest za-
chowanie ostroznosci, a najlepiej
odstepdw czasowych pomiedzy
uzywka herbaciang, a spozyciem
wielu lekéw. Kazda watpliwos¢
co do stosowania farmaceuty-
kéw nalezy rozwia¢ konsultujac
ja z lekarzem lub farmaceuta. On
zaleci nam prawidtowy i najbar-
dziej bezpieczny sposdb i doradzi
jak stosowaé uzywane przez nas
leki. m

mgr Michat Stawarczyk
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[Plammmmma
Dueuauooeuaon

Dobra Praktyka Dystrybucyjna — DPD (ang. Good Distribution Practice), jest

to zbiodr zasad, ktérych stosowanie w praktyce gwarantuje, ze przez catg dro-
ge produktu leczniczego od wytwércy do apteki zachowana bedzie jego jako$¢
i niezmiennos¢ oraz, ze bedzie on pochodzit z legalnego zrédta dostawy. DPD
obejmuje w swoim zakresie przyjmowanie, transportowanie, przechowywa-
nie i wydawanie produktow leczniczych. Zgodnie z artykutem 78 ust.1 pkt. 4
Prawa farmaceutycznego przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej nalezy
do obowigzkdéw przedsiebiorcy prowadzgcego hurtownie farmaceutyczng. Taki
obowigzek ustawodawca naktada na posrednika w obrocie produktami leczni-
czymi zgodnie z artykutem 73e ust. 2. Prawa farmaceutycznego. Zagadnienie
zwigzane z posrednictwem nie bedzie opisane w artykule, ale zdaniem autora

powinno by¢ omdéwione w odrebnym opracowaniu.
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Wymagania

Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(DPD)

Wymagania Dobrej Prakty-
ki Dystrybucyjnej zostaty okreslo-
ne w wytycznych Komisji Europej-
skiej (,Guidelines of 5 November
2013 on Good Distribution Practi-
ce of medicinal products for hu-
man use” 2013/C 68 /01) i sg op-
arte na art. 84 i art. 3 Dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 roku w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi. W polskim pra-
wie wymagania zostaty zawarte
w rozporzadzeniu Ministra Zdro-
wia z dnia 13 marca 2015 roku
w sprawie wymagan Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2015 .
poz.381) na podstawie art. 79 Pra-
wa farmaceutycznego.

Przepisy rozporzadzenia,
tak jak opisano we wstepie, obej-
mujg swoim zakresem:

» przedsiebiorcow prowadza-
cych obrét hurtowy pro-
duktami leczniczymi z wy-
taczeniem produktow leczni-
czych weterynaryjnych;

« posrednikow produktow
leczniczych.

Wymagania Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej naktadaja na
przedsiebiorce prowadzacego
obrét hurtowy produktami lecz-
niczymi szereg obowiazkow i de-
finiuja, jak ma wygladac system
zarzadzania jakoscia.

System jakosci musi obej-
mowac swoim zakresem wszyst-
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kie aspekty dziatalnosci wymaga-
ne przez DPD. Zawiera on struktu-
re organizacyjng, procedury i za-
soby, a takze dziatania niezbedne
do zapewnienia, ze dostarczony
produkt leczniczy utrzymuje wy-
magana przepisami jako$¢ oraz
pochodzi z legalnego zrodta do-
staw i pozostaje w legalnym tan-
cuchu dostaw podczas przecho-
wywania i transportu. System ja-
kosci musi by¢ udokumentowany
i monitorowany. Wszystkie dzia-
tania z nim zwigzane musza by¢
zdefiniowane i opisane w ksie-
dze jakosci. Przedsiebiorca ma
obowigzek wyznaczy¢ Osobe
Odpowiedzialng za wprowadze-
nie i stosowanie systemu jakosci.
Nadaje takiej osobie wystarczaja-
ce i jasno okreslone kompetencje
i uprawnienia.

Nalezy podkresli¢, ze to
przedsiebiorca jest odpowie-
dzialny za ustanowienie sy-
stemu jakosci, jego prawid-
tlowe funkcjonowanie i zadne
okolicznosci nie zwalniaja go
z tego obowiazku.

Wymaga podkreslenia fakt,
ze system jakosci powinien by¢
dostosowany do konkretnego
przedsiebiorstwa oraz winien brac
pod uwage skale, strukture i zto-
zonos$¢ przedsiebiorstwa. W tym
wypadku inaczej bedzie wygladat
system jakosci w matej hurtowni,
a inaczej w duzej, ktéra posiada
na przyktad dodatkowo w swojej
ofercie produkty lecznicze z zim-
nego fancucha dostaw czy sub-
stancje kontrolowane.

Tworzony system jakosci

w przedsiebiorstwie powinien za-

pewniac:

a) zamawianie, dostawy, przyjmo-
wanie, przechowywanie, wyda-
wanie lub wysytke produktow
leczniczych zgodng z wymo-
gami Dobrej Praktyki Dystry-
bucyjnej (GDP);

b) jasne okreslenie zakresu obo-
wigzkéw i uprawnien kierow-
nictwa;

c) dostarczanie produktow lecz-
niczych uprawnionym odbior-
com w odpowiednim terminie;

d) biezgce dokumentowanie dzia-
tan;

e) dokumentowanie i badanie
odstepstw od ustalonych pro-
cedur;

f) podejmowanie dziatan na-
prawczych i zapobiegawczych
w celu usuniecia odstepstw
i zapobiegania im zgodnie
z procedurami zarzadzania ry-
zykiem w zakresie jakosci.

System jakosci musi obej-
mowac dziatania zlecane pod-
miotom zewnetrznym w zakresie
zwigzanym z zamawianiem, za-
kupem, przechowywaniem, do-
stawa, eksportem i transportem
produktéw leczniczych. Przed-
siebiorca zajmujacy sie obrotem
hurtowym zlecajac dziatania pod-
miotom zewnetrznym musi oce-
ni¢ ich kompetencje. Powinien
okresli¢ obowiazki i sposdb wy-
miany informacji miedzy hur-
townig, a podmiotem zewnetrz-
nym podejmujacym sie okreslo-
nych dziatan. Na podmiot zleca-
jacy natozono obowigzek moni-
torowania i przegladu realizacji
zlecenia oraz w przypadkach ko-
niecznych - przeprowadzenie wy-
maganych zmian.

Wdrozony system jakosci
w zakresie Dobrej Praktyki Dys-



trybucji powinien by¢ na biezaco
monitorowany i okresowo pod-
dawany przegladowi zarzadcze-
mu ktory powinien obejmowacd
swoim zakresem:

a) ocene realizacji celow systemu
jakosci;

b) monitorowanie efektywnosci
proceséw w ramach systemu
jakosci, takich jak reklamacje,
odstepstwa, dziatania napraw-
cze i zapobiegawcze;

C) zmiany proceséw, informa-
cje zwrotne dotyczace dzia-
tan zlecanych podmiotom ze-
wnetrznym;

d) procesy samooceny, w tym
ocene ryzyka i audyty, oraz
oceny zewnetrzne - niezgod-
nosci zaobserwowane w trak-
cie inspekgji czy audytéw prze-
prowadzanych przez zlecenio-
dawcow;

€) nowe przepisy, wytyczne i kwe-
stie zwigzane z jakoscia, ktore
moga wptywacé na system za-
rzadzania jakoscig;

f) innowacje, ktére moga uspraw-
niac system jakosci;

g) zmiany otoczenia biznesowego.

Wyniki okresowego prze-
gladu systemu jakosci (przegladu
zarzadczego) powinny by¢ udo-
kumentowane w postaci papie-
rowej lub elektronicznej, o wyni-
kach przegladu nalezy poinfor-
mowac odpowiedni personel.

Ostatnim elementem sy-
stemu jakosci wymaganym
w hurtowni farmaceutycznej jest
zarzadzanie ryzykiem. Zarzadza-
nie ryzykiem w zakresie jakosci
jest systematycznym procesem
oceny, kontroli, wymiany infor-
magji i przegladu ryzyka zwigza-
nego z jakoscig produktow lecz-
niczych.

Wymagania Dobrej Praktyki Dys-
trybucyjnej odnoszg sie takze do
innych obszarow takich jak:

e personel;

e pomieszczenia i sprzet;

« dokumentagja;

« reklamacje, zwroty, podej-
rzenia sfatszowania produk-
téw leczniczych, wstrzymanie
i wycofanie produktéw lecz-
niczych;

« dziatania zlecane podmiotom
zewnetrznym;

« kontrole wewnetrzne;

« transport.

Przedsiebiorca prowadzacy
hurtownie farmaceutyczng musi
zatrudni¢ wystarczajaca ilosc
kompetentnego personelu do
wykonywania zadan zwigzanych
z obrotem produktami leczniczy-
mi. Pracownicy zatrudnieni w hur-
towni farmaceutycznej musza
przej$¢ szkolenia wstepne przed
przystapieniem do pracy oraz by¢
szkoleni w sposob ciggty zgodnie
z pisemnym programem szkolen.
Kazdy z pracownikow musi posia-
dac Scisle okreslony zakres obo-
wigzkow.

Kazdy przedsiebiorca pro-
wadzacy obroét hurtowy wyzna-
cza Osobe Odpowiedzialna. Oso-
ba Odpowiedzialna musi posiadac
odpowiednie uprawnienia nie-
zbedne do wykonywania jej obo-
wigzkoéw i dysponowad dostepem
do niezbednych zasobow. Nale-
zy podkresli¢, ze nowelizacja Pra-
wa farmaceutycznego i nowe roz-
porzadzenie w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
znacznie zwiekszyty uprawnie-
nia i obowigzki Osoby Odpowie-
dzialnej, a co za tym idzie wzrosto
jej znaczenie. Obecnie petni ona
kluczowa role w systemie jakosci
i z tego powodu powinna zajac
istotng pozycje w strukturze orga-
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nizacyjnej przedsiebiorstwa pro-
wadzacego obrét hurtowy pro-
duktami leczniczymi.

Zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
przedsiebiorca prowadzacy hur-
townie farmaceutyczna jest zo-
bowigzany do dysponowania od-
powiednim lokalem, to znaczy
wyposazonym i zaprojektowa-
nym tak, aby zapewni¢ nalezyte
przechowywanie oraz dystrybucje
produktow leczniczych. Nalezy tu
rowniez wspomnie¢, iz punkt roz-
porzadzenia dotyczacy pomiesz-
czen hurtowni farmaceutycznej
budzi wiele kontrowersji w po-
rownaniu z odpowiednimi zapisa-
mi znajdujacymi sie w wytycznych
Komisji Europejskiej. Brak definigji
ustawowej pomieszczenia, CO po-
woduje watpliwosci. W europej-
skich wytycznych méwi sie o ob-
szarach, a w naszych przepisach
0 pomieszczeniach, co znacznie
ogranicza sposoby przechowywa-
nia produktow leczniczych. Wy-
maga to budowania nowych po-
mieszczen w obrebie lokalu hur-
towni farmaceutycznej, powodu-
jac koniecznos¢ ponoszenia do-
datkowych kosztow przez przed-
siebiorce. Wedtug wytycznych eu-
ropejskich obszar moze by¢ wy-
dzielony na przyktad liniami na
podtodze (taki sposéb postepo-
wania jest dopuszczony w Dobrej
Praktyce Wytwarzania) i nie wia-
domo, dlaczego polski ustawo-
dawca takiej mozliwosci nie do-
puscit w omawianym rozporza-
dzeniu.

Wymagania Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej naktadajg na
przedsiebiorce prowadzacego
hurtownie farmaceutycznag wie-
le obowigzkéw dotyczacych pro-
wadzenia dokumentacji, w szcze-
golnosci:
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Remcumo

»+ ma by¢ ona sporzadzana na
pismie lub w formie elektro-
nicznej i obejmowac: proce-
dury, instrukcje, umowy, ewi-
dencje i inne niezbedne do-
kumenty oraz dane;
« musi obejmowac caty zakres
dziatalnosci i by¢ prowadzona
w jezyku polskim, z wytacze-
niem listbw przewozowych,
faktur i innych dokumentéw
ksiegowych od kontrahentéw
zagranicznych.

Nalezy podkresli¢, ze przed-
siebiorca bezwzglednie musi za-
pewni¢ na zadanie os6b upraw-
nionych natychmiastowy dostep
do dokumentacji lub mozliwos¢
jej powtornego odtworzenia.
Dokumenty musza by¢ przecho-
wywane nie krocej jak piec lat od
ich utworzenia.

W zakresie czynnosci, jakie
przedsiebiorca podejmuje z pro-
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duktami leczniczymi, musi on za-

pewnic:

« zachowanie tozsamosci pro-
duktu leczniczego oraz pro-
wadzenie dystrybucji pro-
duktow leczniczych zgodnie
z informacjami na opakowa-
niu zbiorczym zewnetrznym;

« dostepne srodki w celu ogra-
niczenia do minimum ryzyka
wprowadzenia sfatszowanych
produktéw leczniczych do le-
galnego fancucha dostaw;

« ze produkty lecznicze, kto-
re przedsiebiorca dystrybuu-
je w Unii Europejskiej, posia-
daja pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu udzielo-
ne przez Unie Europejska lub
przez panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej.

Przedsiebiorca prowadza-
cy obrét produktami leczniczy-

mi musi poddac¢ kwalifikacji kaz-

dego nowego dostawce, odbiorce

w zakresie ich uprawnien do pro-
wadzenia takich dziatan, kompe-
tengji i wiarygodnosci, a nastep-
nie poddawac ich systematycznej
rekwalifikacji w ustalonych odste-
pach czasu wynikajacych z prze-
prowadzonej analizy oraz oceny
ryzyka.

Wymagania Dobrej Prakty-
ki Dystrybucyjnej reguluja takze
kwestie zwigzane z reklamacja-
mi, zwrotami, podejrzeniami fat-
szowania produktéw leczniczych,
wstrzymania oraz wycofania z ob-
rotu. Wszystkie wymienione dzia-
tania musza by¢ dokumentowane,
ewidencjonowane i rozpatrywane
zgodnie z obowigzujacymi proce-
durami oraz udostepniane odpo-
wiednim organom.

Wymagania Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej wprowadzity
znaczne zaostrzenia w zakresie
przyjmowania zwrotow przez hur-




townie farmaceutyczng w szcze-

golnosci produktow zimnego tan-

cucha. W zakresie tych produktéw
ustawodawca postawit nastepuja-
ce wymagania:

« produkty lecznicze wymaga-
jace specjalnych warunkow
przechowywania moga wro-
ci¢ do zapaséw przeznaczo-
nych do sprzedazy lub zbycia
tylko pod warunkiem przed-
stawienia dokumentéw po-
$wiadczajacych, ze przez caty
czas przechowywania byty za-
chowane wymagane warunki.
Jezeli doszto do odstepstwa,
nalezy wykazac integralnosc
produktu leczniczego poprzez
przeprowadzenie oceny ryzy-
ka, obejmujacej nastepujace
elementy:

a) dokumenty dostawy;

b) wyniki oceny produktu leczni-
€zego;

c) dokumenty poswiadczajace ot-
warcie opakowania zbiorczego
zewnetrznego;

d) dokumenty poswiadczajace
ponowne umieszczenie pro-
duktu leczniczego w opako-
waniu zbiorczym zewnetrznym;

e) dokumenty w zakresie po-
brania produktu leczniczego
i jego zwrot do dystrybutora;

f) powrdt produktu leczniczego
do lodéwki w miejscu dystry-
bugji;

g) czas przechowywania, jezeli do
niego doszto.

W tym miejscu nalezy po-
stawi¢ bardzo wazne pytanie!
W jaki sposéb hurtownia farma-
ceutyczna powinna przyjmowac
zwroty produktédw leczniczych
od swoich odbiorcéw niebeda-
cych hurtowniami farmaceutycz-
nymi, na przyktad aptek ogol-
nodostepnych, punktéow aptecz-
nych czy aptek szpitalnych? Nale-

zy podkresli¢ réwniez, ze dla tego
rodzaju podmiotow nie przewi-
dziano i nie natozono wymagan
dobrej praktyki w zakresie jako-
$ci produktéw leczniczych przez
nich posiadanych. Nie wszystkie
apteki i punkty apteczne posia-
daja zmapowane lodowki i cato-
dobowy monitoring temperatury
(w obecnie obowigzujacym pra-
wie nie ma takiego wymogu). Na
obecng chwile wydaje sie najlep-
szym rozwigzaniem oswiadcze-
nie kierownika apteki, ze zwraca-
ne produkty lecznicze byty prze-
chowywane w wymaganych prze-
pisami warunkach. Pozostaje kwe-
stig otwarta, czy jest to wystar-
czajacy dowdd?

W rozporzadzeniu w spra-
wie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej natozono na hur-
townie farmaceutyczne specjalne
obowigzki dotyczace postepowa-
nia z produktami sfatszowanymi.
Hurtownia farmaceutyczna musi
posiada¢ odpowiednig procedure
w przypadku stwierdzenia, a na-
wet tylko podejrzenia sfatszowa-
nia produktu leczniczego. W tym
wypadku nalezy niezwtocznie po-
informowac wtasciwe organy In-
spekcji Farmaceutycznej oraz
Podmiot Odpowiedzialny.

Wytyczne Dobrej Prakty-
ki Dystrybucyjnej naktadaja na
przedsiebiorce prowadzacego
hurtownie farmaceutyczna nowy
obowigzek przeprowadzania kon-
troli wewnetrznych, majacych na
celu monitorowanie wdrazania
i przestrzegania GDP.

Rozporzadzenie w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dys-
trybucyjnej szczeg6towo regu-
luje zasady transportu produk-
tow leczniczych. Przedsiebiorca
dostarczajacy produkty leczni-

RYNEK LEKOW

cze odpowiada za ich zabezpie-
czenie przed uszkodzeniem, fat-
szowaniem i kradziezg oraz za za-
pewnienie, aby podczas transpor-
tu temperatura byta utrzymywana
w dopuszczalnych granicach. Przy
planowaniu transportu przedsie-
biorca musi stosowa¢ podejscie
oparte o analize i ocene ryzyka.

Podsumowanie

W przedstawionym opraco-
waniu opisano najwazniejsze, zda-
niem autora zmiany jakie wpro-
wadza Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w zakresie wymagan Do-
brej Praktyki Dystrybucyjnej. Na-
lezy podkresli¢, ze nowe regulacje
przynosza potrzebne i oczekiwa-
ne rozwigzania. Niestety niekto-
re uregulowania wprowadzone do
rozporzadzenia w sprawie wyma-
gan dobrej Praktyki Dystrybucyj-
nej wydaja sie zbyt rygorystyczne
W porownaniu z wytycznymi za-
twierdzonymi przez Komisje Eu-
ropejska. m

mgr farm. Jakub Dorociak
Koordynator Komisji
ds. Hurtowni Farmaceutycznych NRA

Pismiennictwo:

1.  Wytyczne z dnia 7 marca 2013 r. w spra-
wie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej do-
tyczacej produktéw leczniczych do sto-
sowania u ludzi (2013/C 68/01)

1. Dyrektywa 2001/83/we parlamentu eu-
ropejskiego i rady z dnia 6 listopada
2001r. w sprawie wspdlnotowego kodek-
su odnoszacego sie do produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi

2. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz.
1381 z pézn. zm.)

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015 r. w sprawie wymagan do-
brej praktyki dystrybucyjnej

4. Wojciech Werpachowski ,Podstawy za-
rzadzania w przedsiebiorstwie”, Oficyna
Wydawnicza Politechniki Warszawskiej,
Warszawa 2011.
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Poilstawy receptury amecznel

B viwrinfy 8% { @418 818 (ESEa rw Fomeeril

Zaprezentowany w publikacji ,, Podstawy recep-
tury aptecznej. Materiaty do cwiczen dla studentow
farmagji” repertuar dydaktyczny jest owocem prze-
szto 25 lat doswiadczen w nauczaniu receptury aptecz-
nej. Publikacja adresowana jest przede wszystkim do
studentow i zawiera tematycznie wszystkie dziaty, jakie
powinny znalez¢ sie w skrypcie do éwiczen, bedacym
naturalnym uzupetnieniem podrecznikdw z farmacji
stosowanej. Autorzy zadbali, aby pod wzgledem struk-
tury tresci i zakresu informacji, ksigzka byta kompletna.
Omoéwiono peten przekréj postaci leku wraz z infor-
macjami niezbednymi lub pomocnymi do ich praktycz-
nego wykonania. Zwrécono uwage na najpowszech-
niejsze trudnosci, jakie mozna napotka¢ podczas spo-
rzadzania lekow: korygowanie masy porcji mieszanki,
wiasciwa kolejnosé rozpuszczania, uwzglednienie od-
powiedniego nosnika na konkretnej substancji czyn-
nej, obliczenia zwigzane z rozcienczeniem etanolu czy
wykonywaniem roztwordw formaliny. W osobny, krét-
ki rozdziat ujeto postaci leku o znaczeniu historycznym
— wysycenia i pigutki. Opisano ponadto zasady wyce-
ny i realizacji recept na lek recepturowy z uwzglednie-
niem aktualnych przepiséw. Przypomniano skréty ter-
minow tacinskich stosowanych w recepturze oraz sy-
nonimy substangji leczniczych i pomocniczych, a takze
metodologie obliczanie dawek wedtug wzoréw Clar-
ka, Younga, Cowlinga, Frieda i wedtug powierzchni
ciata wraz z normogramami do jej wyznaczania. Kon-
trola dawek w przyktadowej recepcie poparta zostata
wyczerpujacymi obliczeniami i sposobem jej poprawy
w przypadku przekroczenia dawek.

Dla farmaceutow pracujacych juz w aptekach
skrypt moze z powodzeniem spetniaé role repetyto-
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rium oraz receptariusza (podano w nim ponad 650
roznych przepiséw). Ksigzke uzupetniono ponadto
w sktady lekéw z Receptarium Polonicum (m.in. Mixtu-
ra nervina, Unguentum nigrum), przepisy z FP X i kil-
ka z wydan wczesniejszych, a takze receptury tak zwa-
nych ,przepiséw zwyczajowych” (m.in, mieszanka Par-
my, mikstura Pawtowa). Zamieszczono takze kilka re-
ceptur, ktére w starszych, znanych mi podrecznikach
do receptury nie byly uwzgledniane, takie jak roztwo-
ry nawadniajace (wskazanie: hypohydratio), czy roz-
twory do jonoforezy.

W potrzebnych miejscach do przepisow dodane
sg komentarze, uwagi, wskazoéwki co do sposobu wy-
konania i zastosowania preparatu, a pod tzw. gwiazd-
ka (,*") dodatkowe informacje — na przyktad o innych
przepisywanych stezeniach danego preparatu. Z takie-
go zapisu dowiemy sie na przyktad, ze roztwér chloro-
wodorku papaweryny na ogot zlecany jest w stezeniu
0,05%, ale takze 0,1% i 0,8%. W uwagach co do wyko-
nania leku — oczywiscie przypomnienie o koniecznosci
rozpuszczenia na goraco.

Jak mozna przeczyta¢ we wstepie przygotowa-
nym przez Autoréw ,Lek magistralny wymaga coraz
czesciej uzycia nowych, korzystniejszych dla pacjenta
materiatéw i substancji pomocniczych, takich jak kap-
sutki Zelatynowe, opakowania i systemy dozujgce jed-
norazowego uzytku czy gotowe fazy rozpraszajgce do
sporzgdzania zawiesin pediatrycznych." Ten dokonujacy
sie postep znalazt odzwierciedlenie w tresci publikacji,
w ktérej uwzgledniono opisy wykonania z zastosowa-
niem unguatora oraz opisano zasade uzycia kapsutkar-
ki recznej. Pokuszono sie ponadto o umieszczenie kil-
kunastu fotografii, ktére podnosza wartos¢ edukacyjna
podrecznika — chciatoby sie, aby byto ich jeszcze wie-
cej. Sama formuta publikacji posiada takze cechy no-
wosci — miedzy innymi w niektorych przepisach poda-
no skfady wariantowe — uwzgledniajac w jednym wier-
szu rozne mozliwe dla danego przepisu ilosci poszcze-
golnych sktadnikdw. Stanowi to nie tylko oszczednosé
miejsca, ale pozwala uruchomic bardziej elastyczne, ale
i krytyczne myslenie o stezeniu, dawce i sktadzie leku.
Zabiegiem utatwiajagcym - szczegdlnie osobom
uczacym sie — analize recepty — jest oznaczenie
symbolem czarnego karo lekéw gotowych, kté-
rych petny sktad mozna odszuka¢ w rozdziale 23.
Na zakonczenie zatgczono gotowy wzor protokotu spo-
rzadzenia leku recepturowego, zgodny z wymagania-
mi dobrej praktyki wytwarzania. Materiat zamyka wy-
kaz pismiennictwa, w ktérym —jak z duma stwierdzamy
— znalazia sie takze pozycja z ,Aptekarza Polskiego”. m

mgr farm. Olga Sierpniowska



Test wiedzy.

Sprawdz co zapamig¢tales!

€@ Witamina B3 to wspélne okreslenie dla:

A. kwasu pantotenowego i jego pochodnych

B. retinalu, kwas retinowego oraz estréw retinylu

C. zespotu nienasyconych kwasow ttuszczowych: li-
nolowego, linolenowego i arachidowego

D. kwasu nikotynowego i nikotynamidu

@ Lekow nie nalezy popija¢ herbata, poniewaz
moze dojs¢ do interakcji na skutek zawartosci
W naparze:

A. garbnikow i kofeiny

B. polifenoli i olejkdéw eterycznych

C. duzej ilosci zwigzkow mineralnych

D. biatek i enzyméw

€©) Profesor Muszynski byt znanym badaczem
alkaloidéw widtaka. Z ziela widtaka wronca
otrzymal mieszanine alkaloidow, ktora na-
zwak:

A. apigening

B. selaging

C. trehaloza

D. rutyna

O W ramach Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
nie kontroluje sie:

A. transportu produktéw leczniczych

B. postepowania z produktami sfatszowanymi

C. sporzadzania lekéw recepturowych

D. przyjmowania reklamacji i zwrotow

© Liposomy mozna podawaé:
A. dozylnie, doustnie i na skore
B. doustnie i na skore

C. podskdrnie lub domiesniowo
D. dozylnie i na skore

&
<
!

O Wybierz odpowiedz nieprawdziwa. Niedo-
bory kwasu foliowego:

A. moga by¢ rezultatem popijania tabletek Acidum
folicum sokiem grapefruitowym

B. skutkuja zaburzeniami metabolizmu homocyste-
iny, zwiekszajac ryzyko miazdzycy

C. moga byc efektem przewlektego przyjmowania
lekow zaburzajacych wchtanianie

D. przyczyniaja sie do powstania anemii i zaburzen
rozwoju cewy nerwowej u ptodu

@ Zastosowanie octanu deksametazonu w le-
czeniu objawowego szpiczaka mnogiego
opiera sie na:

A. jego aktywnosci apoptotycznej w duzych daw-
kach

B. jego niewielkiej aktywnosci mineralokortykoido-
wej

C. jego zdolnosci do inhibicji proteasomow

D. jego wiasciwosciach przeciwzapalnych

© Zonisamid to:

A. lek sierocy stosowany w cukrzycy

B. nowa substancja o dziataniu wykrztusnym

C. pochodna brinzolamidu, leku przeciwjaskrowego
D. lek przeciwpadaczkowy bez podobienstwa do
struktury innych zwigzkdéw antyepileptycznych
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Odpowiedzi.

Pyt. 1. Prawidtowa odpowiedz: D. Pod nazwa ,wita-

mina B3" kryja sie dwa zwigzki — niacyna, czyli
kwas nikotynowy, oraz jej amidowa pochod-
na, czyli nikotynamid.

Pyt. 2. Prawidtowa odpowiedz: A. Zawarta w napa-

rze herbacianym kofeina moze doprowadzi¢
do nadmiernej reakcji organizmu na niektére
leki. Zas garbniki zawarte w napoju ograni-
czaja wchtanianie wielu sktadnikéw pokarmo-
wych, ale takze ksenobiotykdw.

Pyt. 3. Prawidtowa odpowiedz: B. Mieszanina al-

kaloidow otrzymanych z Lycopodium selago
otrzymata od nazwy rosliny miano selaginy.

Pyt. 4. Prawidtowa odpowiedz: C. Dobra Praktyka

Dystrybucyjna jest to zbiér zasad regulujacych
cata droge produktu leczniczego od wytworcy
do apteki. Sporzadzanie lekdw recepturowych
nalezy do dziedziny dobrej praktyki wytwar-
zania.

Pyt. 5. Prawidtowa odpowiedz: D. Liposomy sg mato
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odporne na odczyn soku zotagdkowego, enzy-
my przewodu pokarmowego i kwasy zétciowe
w jelicie cienkim, dlatego nie mozna stosowac
ich doustnie. Nie wprowadza sie ich takze
podskdrnie lub domiesniowo, bo pozostaja
one w miejscu podania, co moze prowadzi¢
do uszkodzenia tkanek.

Pyt. 6. Prawidtowa odpowiedz: A. Wszystkie leki naj-

lepiej popija¢ woda, jednak sok grapefruitowy
blokujac enzymy cytochromu P-450 moze do-
prowadzi¢ do zwiekszonego stezenia niekto-
rych substancji, a nie do ich niedoborow.

Pyt. 7. Prawidlowa odpowiedz: A. Wykazano, ze

deksametazon indukuje Smier¢ (apoptoze)
komorek szpiczaka mnogiego przez obnize-
nie aktywnosci czynnika jadrowego kB oraz
aktywacje kaspazy-9 za posrednictwem dru-
giego mitochondrialnego aktywatora kaspazy
(Smac, czynnika stymulujagcego apoptoze).

Pyt. 8. Prawidtowa odpowiedz: D. Zonisamid jest

pochodng benzizoksazolu. Jest to lek o dzia-
taniu przeciwpadaczkowym wykazujacy staba
aktywnos¢ anhydrazy weglanowej w warun-
kach in vitro. Struktura chemiczna leku nie
wykazuje podobienstwa do struktury innych
lekéw przeciwpadaczkowych.




HiISTORIA FARMAC]I — APTEKARSKIE TRADYCJE

Szé;[g Pogg:ejﬁrmag’{. @{czenz' { z’c[ céz’elg.

Prof. dr farm.

Jan Muszynski
(1884-1957)

Prof. dr farm. Jan Muszynski nalezat do najwy-
bitniejszych przedstawicieli polskiej farmacji, ktorzy
w pierwszej potowie XX wieku ksztattowali dziatalnosc¢
naukowa w dziedzinie leku roslinnego. Wszechstronng
wiedzg i pracg wzbogacit nauki farmaceutyczne, wskazat
drogi ich dalszego rozwoju. Odznaczat sie najwyzszy-
mi walorami moralnymi, spotecznymi i obywatelskimi.

Urodzit sie 3 lipca 1884 roku w Wolce Nosowskiej
na owczesnej Lubelszczyznie. Gimnazjum ukonczyt
w 1903 roku w Warszawie, gdzie réwniez stawiat pierw-
sze kroki w zawodzie aptekarskim. W okresie walk nie-
podlegtosciowych, w 1905 roku zostat aresztowany za
dziatalnos¢ konspiracyjng i osadzony na kilka miesiecy
w warszawskiej cytadeli. Po ztozeniu w 1907 roku eg-
zaminow na stopien pomocnika aptekarskiego rozpo-
czat studia farmaceutyczne w Dorpacie (obecnie Tartu)
w Estonii. Juz wtedy wyrozniat sie wyjatkowymi umie-
jetnosciami naukowo-badawczymi. Zostat nawet asy-
stentem wolontariuszem botaniki ogdlnej na uniwer-
syteckich kursach farmaceutycznych, brat udziat w ba-
daniach florystycznych prowadzonych w pracowni zna-
nego rosyjskiego botanika prof. Mikotaja Kuzniecowa.
Wspotpraca z tym wybitnym uczonym zadecydowata
ostatecznie o kierunku jego przysztej drogi naukowe;.

,/'/, 3

W 1909 roku otrzymat dy-
plom prowizora farmacji z odzna-
czeniem ,cum eximia laude” i ob-
jat stanowisko inspektora ogro-
du botanicznego przy dorpa-
ckim uniwersytecie. Po wybuchu
pierwszej wojny Swiatowej zo-
stat powotany do wojska i w 1915
roku nakazem wtadz wojskowo
— sanitarnych objat zarzad nad
panstwowa plantacja roslin lecz-
niczych i wytwdrnig chemiczno
— farmaceutyczng w Suchumi na
Kaukazie. Prowadzit tam bada-
nia nad aklimatyzacja wydajnych
odmian roslin leczniczych, kiero-
wat produkcja naturalnej kamfory
i olejku eukaliptusowego. W tym
czasie miat juz w swoim dorobku
ponad 40 publikacji naukowych
o tematyce botanicznej i farma-
kognostycznej oraz gotowa roz-
prawe magisterska o modligrosz-
ku prawdziwym (Abrus preca-
torius) i modligroszkach rzeko-
mych. W zwigzku z dziataniami
wojennymi, dyplom magistra far-
macji otrzymat dopiero w 1917
roku w Dorpacie. Byt to wow-
czas najwyzszy stopien naukowy p
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Student J. Muszyniski,
Dorpat ok. 1909 r.

Autoportret J. Muszyriskiego
Z czasow studenckich

dla farmaceutéw w carskiej Rosji,
odpowiadajacy tytutowi doktora
farmacji w innych krajach.

Po powrocie do Polski

w 1920 roku pracowat poczatko-
wo w Spotdzielni Zielarskiej ,Plan-
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Prow. farm. J. Muszynski,
ok. 1915 r.

ta”, a nastepnie w Ministerstwie
Zdrowia Publicznego w Warsza-
wie. Rok pozniej wyjechat do Wil-
na, gdzie zorganizowat Oddziat
Farmaceutyczny przy Wydziale
Lekarskim Uniwersytetu im. Ste-
fana Batorego, a w nim pierwsza
w kraju samodzielng Katedre Far-
makognozji i Uprawy Roslin Lecz-
niczych wraz ze specjalistycznym
ogrodem. W 1923 roku uzyskat
tytut profesora nadzwyczajnego
oraz stanowisko dyrektora wilen-
skiego Oddziatu Farmaceutyczne-
go. Nominacje na profesora zwy-
czajnego otrzymat w 1937 roku.

Prof. Jan Muszynski rozwi-
nat w Wilnie szeroka dziatalnos¢
naukowa i dydaktyczna. Jego za-
interesowania naukowe skoncen-
trowaty sie wokot roslin leczni-
czych i otrzymywanych z nich
zwiagzkoéw naturalnych. Prowadzit
doswiadczenia uprawowe, od-
mianowe i aklimatyzacyjne. Miaty
one ogromne znaczenie praktycz-
ne, zwtaszcza w okresie wielkie-
go kryzysu gospodarczego, kie-

dy poszukiwanie krajowych ro-
slin mogacych zastapi¢ surowce
importowane oraz uzyskanie ro-
dzimych surowcow nie ustepuja-
cych wartoscig surowcom spro-
wadzanym z zagranicy byto pil-
na potrzebg gospodarcza. Pio-
nierskie byty jego badania nad
wyselekcjonowaniem odpowied-
nio wydajnej odmiany koztka le-
karskiego (Valeriana officinalis).
Wiele uwagi poswiecit uprawie
naparstnicy purpurowej (Digitalis
purpurea), czesto wowczas sto-
sowanej w leczeniu nerwic i cho-
réb serca. Uzyskat krajowa od-
miane miety pieprzowej (Men-
tha piperita), zawierajacej wiecej
olejkdw eterycznych niz importo-
wany. Szczegblne znaczenie mia-
ty prace prof. Muszynskiego nad
aklimatyzacja soi — rosliny o wa-
lorach odzywczych, ktére dopro-
wadzity do wyhodowania kilku
jej odmian, dojrzewajacych w na-
szym kraju. Jedna z nich, szcze-
golnie odporna na surowe warun-
ki klimatyczne rejonow potnocno-
-wschodnich otrzymata nazwe soi
wilenskiej (Soja vilnensis). Polska
sojag zainteresowaty sie inne kra-
je, jak: Niemcy, Holandia, Fran-
¢ja, Szwecja, a nawet daleka Ka-
nada i Japonia. Prof. Jan Muszyn-
ski nalezat do grona pierwszych
polskich farmakognostow, kto-
rzy wtgczyli do programu swoich
badan tematyke fitochemiczna.
Tym samym stat sie wspottworca
przeobrazen, jakie dokonaty sie
w tej dziedzinie w latach miedzy-
wojennych. U schytku lat 30-tych
prof. Muszynski zyskat stawe i uz-
nanie jako jeden z najwybitniej-
szych badaczy lekédw roslinnych
w kraju. Byt tez czotowa posta-
cig polskiej farmacji. Reprezento-
wat jg w kraju i za granica, aktyw-
nie uczestniczac w wielu kongre-
sach, zjazdach i sympozjach na-
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dra Farmakognozji i Uprawy Ro-
slin Leczniczych. W grudniu 1939
roku zostat zmuszony do oddania
majatku Oddziatu w rece petno-
mochnika litewskiego, a sam podjat
prace w miejscowej fabryce che-
miczno — farmaceutycznej na sta-
nowisku kierownika naukowego.
W 1942 roku wyjechat do
Warszawy, gdzie z wielkim zaan-
gazowaniem wiaczyt sie w nurt
spraw publicznych i politycznych.
W okupowanej stolicy byt jednym
z najaktywniejszych wyktadow-
cdbw konspiracyjnego studium
farmaceutycznego. W czasie Po-
wstania Warszawskiego petnit
cywilng stuzbe w powstanczych
oddziatach sanitarnych.
Po zawierusze wojennej
w 1945 roku prof. Jan Muszyn-
ski przyjechat do todzi, gdzie
jako zatozyciel Wydziatu Farma-
ceutycznego w tworzacym sie
Uniwersytecie todzkim, a tak-
ze pierwszy jego dziekan skupit
wokot siebie grono przedwojen-
nych profesoréw - entuzjastow
odbudowy polskiej nauki, kto-
rzy w trudnych powojennych wa-
runkach wspolnie z nim organi-
zowali pierwsze katedry i zakta-
dy naukowe. Dzieki ogromnemu
zaangazowaniu i wysitkom dzie-
kana Muszynskiego todzki Wy-
dziat Farmaceutyczny stat sie
wkrétce przodujaca tego typu
uczelnig w kraju i najlepiej zor-
Prof. J. Muszyniski ze swoimi wspotpracownikami i studentami w Wilnie, ganizowanym wydziatem w Uni-
1936 rok. wersytecie todzkim. Jednoczes-
nie podjat sie trudnego w tam-
ukowych, miedzy innymi we Fran-  niki lekarskiej, wyktadat dodatko-  tych czasach zadania utworze-
¢ji, Szwajcarii, Belgii, Butgarii. Brat  wo chemig sadowa, farmacje sto-  nia w todzi silnego o$rodka ba-
udziat w przygotowaniach do re-  sowana, historie farmadji i usta-  dan nad lekami roslinnymi. W tym
formy studiow farmaceutycznych, wodawstwo apteczne, a pod ko-  celu zorganizowat od podstaw
wspottworzyt Farmakopeg Polska  niec lat 30-tych obrone przeciw-  Katedre Farmakognozji i Uprawy
IT z 1937 roku. W uniwersytecie, gazowa. Dyrektorem Oddzia- Reélin Leczniczych, ktéra kierowat
OpréCZ prowadzenia W+asnyCh tu Farmaceutycznego w Wilnie az do konca Swojego pracowitego
dyscyplin to jest farmakognozji, byt az do wybuchu wojny, kieru-  zycia w 1957 roku. W wyniku jego
uprawy roslin leczniczych i bota-  jac jednoczesnie tamtejsza Kate-  ysilnych staran juz pod koniecp

Prof. J. Muszyniski przed budynkiem Oddziatu Farmaceutycznego
Uniwersytetu im. Stefana Batorego w Wilnie, lata 20-te XX w.
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>

Prof. J. Muszyriski obok zielarek na targu

w Wilnie, ok. 1933 rok.

1945 roku powstat w todzi Miej-
ski Ogréd Botaniczny, a w jego
wydzielonej czesci Ogrod Roslin
Leczniczych, stanowigcy integral-
na cze$¢ Katedry Farmakognoz;ji.
W krétkim czasie ogrdd ten stat
sie nie tylko baza szkoleniowa
dla studentdw, ale réwniez zna-
na w Swiecie placowka ekspery-
mentalng. W 1948 roku zaczeto
wydawac w nim katalog wymien-
ny nasion, co zaowocowato sta-
tym kontaktem naukowym z wie-
loma ogrodami botanicznymi i in-
nymi placowkami naukowo - ba-
dawczymi na réznych kontynen-
tach. Profesor Muszynski wypet-
niajac liczne obowiazki organiza-
cyjne, nie mniej uwagi poswiecat
dydaktyce. W pamieci studentéw
i pracownikow uczelni zapisat
sie jako doskonaty wyktadowca
i pedagog. Jego wyktady repre-
zentujace zawsze najwyzszy ak-
tualny poziom wiedzy, prowadzo-
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ne doskonata polszczy-
zng cieszyty sie duzym
zainteresowaniem i nie-
mal stuprocentowa fre-
kwencja Wychowat wie-
le pokolen farmaceutow
bedac ich przyjacielem
i troskliwym opiekunem.

Rozlegta wiedza,
intuicja naukowa, praco-
witos¢ i ogromny auto-
rytet prof. Muszynskiego
zainspirowaty poczat-
kowo niewielki zespot
jego wspotpracownikow
i ucznidw do wytezonej
pracy naukowej. Prowa-
dzono prace doswiad-
czalne z zakresu upra-
wy i aklimatyzacji roslin
leczniczych, prace ana-
tomiczno — farmaceu-
tyczne i fitochemiczne.
todzki osrodek farma-
kognostyczny w kazdym z wy-
mienionych kierunkow mégt po-
szczycic sie znaczacymi osiggnie-

ciami, przy czym szczegdlnie im-
ponujacy byt dorobek naukowy
profesora Muszynskiego. W oce-
nie dzisiejszych farmakognostéw,
tematyka podejmowanych przez
niego prac byta gteboko osadzo-
na w bwczesnej S$wiatowej proble-
matyce badan farmakognostycz-
nych ze znaczacym aspektem
praktycznego ich wykorzystania
na potrzeby polskiego lecznictwa.
Wsrdd prac agrotechnicznych
obiecujace wyniki uzyskano w ba-
daniach nad aklimatyzacja raczni-
ka pospolitego (Ricinus commu-
nis), aminka egipskiego (Ammi
visnaga), gorzknika kanadyjskie-
go (Hydrastis canadensis). W su-
mie przebadano ponad 20 ga-
tunkow roslin dostarczajacych su-
rowcow lekospisowych i pozale-
kospisowych, w tym kilka pocho-
dzacych ze znacznie cieplejszych
niz nasza stref klimatycznych.
W osrodku t6dzkim podjeto pio-
nierskie w Polsce proby hodow-
li sporyszu (Secale cornutum) me-
toda sztucznego zakazenia kwit-

Pierwsza Rada Wydziatu Farmaceutycznego Ut.
siedzq od lewej: prof. J. Muszynski, prof. Z. Jerzmanowska,
prof. A. Czartkowski, stojg od lewej: mgr W. Ostrowska, mgr Cz. Dybowski,
prof. E. Michalski, prof. W. Karaffa-Korbutt, prof. S. Kietbasirski,
dr R. Rembieliriski, prof. F. Modrzejewski
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nacego zyta zarodnikami buta-
winki czerwonej. W pézniejszym
czasie badania te zostaty rozwi-
niete w Instytucie Przemystu Zie-
larskiego ,Herbapol” w Poznaniu,
gdzie opracowano metode wiel-
koareatowej uprawy sporyszu.
Szukajac tatwo dostepnych kra-
jowych zrédet glikozydow karde-
nolidowych, prof. Muszynski za-
interesowat sie pszonakiem po-
spolitym (Erysimum cheiranthoi-
des), wystepujacym w Polsce jako
chwast. Przeprowadzono pod-
stawowe badania tej rosliny wy-
kazujac, ze najwiecej glikozydow
nasercowych zawierajg nasiona
pszonaka. Prace te kontynuowat
osrodek poznanski wraz ze Swia-
towej stawy zespotem Tadeusza
Reichsteina, uzyskujagc materiat
poznawczy na wysokim pozio-
mie naukowym. Prof. J. Muszyn-
ski byt znanym badaczem alka-
loidéw widtakow. Juz w okresie
miedzywojennym z ziela widta-
ka wronca (Lycopodium selago)
otrzymat mieszanine alkaloidow,

sowanie badaczy wzbudzity flawo-
noidy, wystepujace w wielu rosli-
nach leczniczych. Wsrod nich uwa-
ge profesora Muszynskiego zwro-
cita rutyna, ze wzgledu na wias-
ciwosci uszczelniania srédnabton-
ka naczyn wtosowatych i uspraw-
niania krazenia krwi. Pod jego kie-
runkiem opracowano metode la-
boratoryjnego otrzymywania ruty-
ny z ziela gryki zwyczajnej (Fago-

pyrum sagittatum) i jej oczyszcze-

nia przez krystalizacje. Osiggniecie

to zostato wykorzystane w War-

szawskich Zaktadach Farmaceu-

tycznych, gdzie podjeto produk-

cje rutyny z ziela gryki na skale
przemystowa. Na poczatku lat 50-

tych zwigzek ten byt juz dostep-

ny w polskich aptekach po nazwa-
mi: ,Rutina”, ,Rutinoscorbin” i ,Ru-

tisol”. W 1949 roku prof. J. Muszyn-

ski zainteresowat sie bodZzcowym
dziataniem wyciggow z lisci aloe-
su drzewiastego (Aloe arborescen-

si). W nastepstwie tego opracowa-

no w todzi metode otrzymywa-
nia z aloesu wyciggu ptynnego do

produkcje przemystowa wyciggu
z aloesu w amputkach pod nazwa
,Biostymina” podjety Przemysto-
wo — Rolne Zaktady w Klece.

Powszechnie uwaza sie prof.
Jana Muszynskiego za wspot-
tworce polskiej szkoty farmakog-
nozji. Uczniami i godnymi kon-
tynuatorami jego mysli nauko-
wej byli pdzniejsi profesorowie
i kierownicy katedr farmakog-
nozji w czterech uczelniach far-
maceutycznych: Wactaw Straze-
wicz w Poznaniu, Tadeusz Bodal-
ski we Wroctawiu, Regina Zielin-
ska — Sowicka w todzi, Aleksander
Ozarowski w Lublinie i w Instytu-
cie Przemystu Farmaceutycznego
w Warszawie.

Jak wynika z powyzsze-
go opisu, okres todzki w zyciu
prof. J. Muszynskiego charak-
teryzowat sie wytezonga dziatal-
noscig naukowa. Znalazta ona
odzwierciedlenie w licznych ar-
tykutach ogtoszonych w cza-
sopismach fachowych polskich

ktéra nazwat selaging. Doswiad-
czenia te kontynuowat w okre-
sie powojennym w todzi, publi-

wstrzykiwan, odznaczajacego sie
trwatosciag i wysoka aktywnoscia
terapeutyczna. W latach 50-tych

i zagranicznych oraz w wydawni-
ctwach ksigzkowych. Spod jego
pidra wyszty pierwsze po wojnie

kujac cenne doniesienia w czaso-
pismach krajowych i zagranicz-
nych. Jego pierwsze spostrzeze-
nia w ktorych wykazat, ze sela-
gina ma zdolnos$¢ wywotywania
zwezenia zrenicy oka znalazty
potwierdzenie w badaniach kli-
nicznych. Prowadzac dalsze ob-
serwacje widtakow stwierdzit wy-
stepowanie flawonoidow w zie-
lu widtaka torfowego i widtaka
wronca. Kolejne todzkie prace
izolacyjne, oparte na surowcach
pozyskiwanych z krajowych lub
egzotycznych roslin leczniczych
aklimatyzowanych wnosity nowe
elementy technologiczne maja-
ce walor aplikacyjny. Pod koniec
drugiej wojny Swiatowej zaintere-

_—

Prof. J. Muszyriski w swoim gabinecie w todzi, 1948 r.
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P doniesienia naukowe dotyczace
lekdw roslinnych. Opracowat kil-
ka wartosciowych podrecznikow
i skryptow, z ktorych przez wie-
le lat korzystali studenci farma-
¢ji z roznych osrodkdéw akademi-
ckich w Polsce. Niektore z nich
byty kilkakrotnie wznawiane, np.
opracowanie zatytutowane ,Zio-
tolecznictwo i leki roslinne” do-
czekato sie az szesciu wydan,
a pierwszy petny polski podrecz-
nik farmakognozji z 1957 roku do
dzisiaj jest poszukiwany przez
wielu farmaceutéw. Biografo-
wie okreslajag prof. Jana Muszyn-
skiego jako niestrudzonego pro-
pagatora i popularyzatora zie-
larstwa i ziotolecznictwa w Pol-
sce oraz wspottwérce krajowego
przemystu zielarskiego. Opubli-
kowat wiele artykutow i kilka bro-
szur o tej tematyce. Cieszyt sie
autorytetem nie tylko wsréd far-
maceutow, popularyzowat wie-
dze o leku rosdlinnym réwniez
w innych zawodach. Byt zapra-
szany do prowadzenia wyktadéw
dla lekarzy oraz organizowania
kurséw zielarskich dla plantato-
row, lesnikow i pszczelarzy.

Poza pracg zawodowa i na-
ukowa duzo wysitku i czasu po-
Swiecat dziatalnosci spoteczne;.
Byt cztonkiem wielu towarzystw,
rad i komitetéw naukowych
w ktorych petnit odpowiedzial-
ne funkcje. W latach 1945 — 1950
przewodniczyt zespotowi farma-
ceutycznemu Rady Naukowej Mi-
nisterstwa Oswiaty, wspottwo-
rzac uniwersyteckie szkolnictwo
farmaceutyczne w powojennej
Polsce. Od 1953 roku brat udziat
w pracach Komitetu Nauk Me-
dycznych Polskiej Akademii Nauk.
Sciéle wspotpracowat z Komi-
sjg Farmakopei Polskiej III z 1954
roku. Zapisat piekna karte w po-
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Prof. J. Muszynski w Miejskim Ogrodzie Botanicznym w todzi,
wiosna 1951 rok.

Pomnik prof. J. Muszyriskiego w patio gmachu Wydziatu Farmaceutycznego
UM w todzi

wstaniu i rozwoju Polskiego To-
warzystwa Farmaceutycznego. Byt
jego wspotzatozycielem i pierw-
szym prezesem (1947 -1950) oraz
tworcg Oddziatu tddzkiego PT-
Farm. W 1956 roku zostat czton-
kiem honorowym tej waznej or-
ganizacji naukowej. Interesowat
sie wszystkimi problemami pol-
skiej farmacji, w tym sprawami

zawodu aptekarskiego i mtodzie-
zy farmaceutycznej. Domagat sie
podniesienia rangi zawodu farma-
ceutycznego, walczyt o poprawe
warunkéw socjalnych pracowni-
kéw aptek. Zaréwno w Dorpacie,
jak i w Wilnie i w todzi byt emo-
cjonalnie zwigzany ze stowarzy-
szeniem studenckim o charakte-
rze spoteczno — patriotycznym,
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dziatajacym poczatkowo pod na-
zwa ,Lechicja”, a nastepnie ,Le-
chia”. Za zastugi dla ,Lechitéow”
zostat wyrdzniony ich cztonko-
stwem honorowym.

Profesor Jan Muszynski byt
uczonym o szerokich zaintereso-
waniach humanistycznych, kté-
re realizowat poprzez propago-
wanie jezyka esperanto, zgtebia-
nie historii farmacji oraz twor-
czos¢ poetycka. Byt zapalonym
bibliofilem, gromadzit starodruki
i inne cenne pozycje ksigzkowe
polskie i zagraniczne. Swobodnie
postugiwat sie kilkoma jezykami
obcymi: rosyjskim, niemieckim,

francuskim, angielskim, wtoskim. ;’iémiennictwo:

Do dzisiaj okresla sie profesora
.cztowiekiem renesansu”, ,tyta-
nem pracy”, ,0s0ba o niepospo-
litej energii i sile charakteru”. Prof.
dr hab. Henryk Bukowiecki wspo-
mniat go w nastepujacych sto-
wach: ,Wychowawcg i nauczycie-
lem byt niezréwnanym bo uczyt
wtasnym przyktadem... Dla wyz-
szych, nieprzemijajgcych wartosci
pracowat bez wytchnienia dzie-
ki czemu otaczat go szacunek po-
wszechny [ urok, ktéry przyciggat
wielu..." m

dr n. farm. Katarzyna Hanisz

Daniela Kaszczyk-Grodzicka: Jan Kazi-
mierz Muszynski (1884 — 1957) i jego
pozycja w polskich naukach farmaceu-
tycznych. ,Annales Academiae Medicae
Lodzensis" T. 23, supl. 24, £6dz 1984.
Katarzyna Hanisz: t6édzka szkota farma-
kognozji Jana Muszynskiego (w:) Rola
nauczycieli w tworzeniu dziedzictwa
kulturowego w todzi pod red. Stawo-
mira Gali, wyd. £TN 1998.

Katarzyna Hanisz: Prof. dr Jan Mu-
szynski (1884 — 1957). ,Kronikarz". Se-
mestralny biuletyn informacyjny UM
w todzi, R. 5, 2006/2007, 2, 392-400.
Witold Jabtonowski: Prof. dr Jan Mu-
szynski — zycie i dziatalnos¢ (1884-1957)
+Annales Academiae Medicae Lodzen-
sis”, R. 9, 1967, 9, 185-94.

Stanistaw Kohlmiinzer: Badania nad le-
kiem naturalnym (w:) Dzieje nauk far-
maceutycznych w Polsce 1918-1978 pod
red. Zofii Jerzmanowskiej i Barbary Kuz-
nickiej, wyd. PAN 1986, 251-94.

Henryk Pankiewicz: Prof. dr farm. Jan
Muszynski (1884-1957). ,Archiwum Hi-
storii Medycyny”, R. 37, 1974, 3, 375-7.
Robert Rembielinski: Jan Muszynski
(1884 — 1957). Wyd. ZG PTFarm 1960.

SPORT TO ZDROWI

Il Rajd Rowerowy Aptekarzy Szlakiem Jezior
Patuckich i Geocaching na Patukach - ekscytujaca
przygoda w poszukiwaniu skarbow lasu

2gtoszenia przyjmujemy na adres e-mail biawo@wp.pl
Program rajdu oraz szczegotowe informacje dotyczgce imprezy mozna znalez¢ na
www.facebook/patucka wypozyczalnia kajakow
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Magister farmacji

Michat Marcinkowski

mistrzem karate

Magister farmacji Michat Marcinkowski zostat
mistrzem karate KYOKUSHIN.

W dniach 23 — 24 kwietnia 2016 roku odbywat
sie w Tokio prestizowy turniej International Senior
Karate Championships'’2016 z udziatem Michata
Marcinkowskiego i ponad 1300 innych zawodnikow
z catego Swiata.

Michat Marcinkowski wystepujacy w tym tur-
nieju w kategorii wiekowej 35-39 lat, w wadze do
70kg zajat pierwsze miejsce. Michat stoczyt trzy po-
jedynki. Pierwsza walke wygrat z Japonczykiem juz
w 5 sekundzie walki zdobywajac ippon poprzez wy-
konanie okreznego kopniecia w gtowe (w karate ky-
okushin ippon, czyli peten punkt, zdobywa sie za
spowodowanie dtuzszej niezdolnosci do walki niz 5
sekund). W drugiej walce pokonat réwniez Japon-
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czyka zdobywajac wazari, czyli pét punku (w karate
kyokushin wazari, czyli pot punktu, zdobywa sie za
spowodowanie krotszej niz 3 sekundy niezdolnos-
ci do walki) poprzez wykonanie obrotowej techniki
noznej na watrobe po ktoérej wykonat kombinacje
technik recznych. W walce finatowej okazat sie lep-
szy od Rosjanina i decyzja sedziow 5:0 zostat zwy-
ciezcg zawodow.

Magister Michat Marcinkowski jest cztonkiem
Gdanskiej Okregowej Rady Aptekarskiej. Pracuje
w aptece ogolnodostepnej w Redzie jako jej kie-
rownik. Petni funkcje Wojewddzkiego Konsultanta
w dziedzinie farmacji aptecznej.

Gratulujgc  Mistrzowi zwyciestwa jestesSmy
dumni, albowiem takiego sukcesu odniesionego
przez naszego kolege, aptekarza i sportowca-kara-
teke zarazem, jeszcze nie byto. m Z.S.
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Rynek apteczny w marcu 2016 r. zanotowat sprzedaz na pozio-
mie 2 785 min PLN. Jest to o 215 min PLN (+8,36%) wiecej niz
w analogicznym okresie ubiegtego roku. Natomiast w porowna-
niu do lutego br. warto$¢ sprzedazy zmniejszyta sie o 7 min PLN

(-0,26%).

marcu, podobnie jak w poprzednich mie-
Wsiacach biezagcego roku nastapit wzrost

wartosci sprzedazy catego rynku wzgle-
dem analogicznego okresu poprzedniego roku.
Wartos¢ sprzedazy rynku aptecznego w I kwartale
2016 r. byta 0 478 min PLN wyzsza od analogiczne-
go okresu ub. r. (Sredniomiesieczny wzrost wyniost
159,3 mIn PLN). Rynek apteczny osiggnat w tym
okresie wzrost o 6,24%.

Statystyczna apteka

W marcu 2016 r. wartos¢ sprzedazy dla sta-
tystycznej apteki wyniosta 188,5 tys. PLN. Srednia
warto$¢ przypadajaca na apteke byta wyzsza o 10,5
tys. PLN (+5,90%) od wartosci z marca 2015 r. Nato-
miast wzgledem lutego br. nastgpit nieznaczny spa-
dek wartosci o 0,5 tys. PLN (-0,26%). Statystyczna
apteka w I kwartale br. osiggneta wzrost wartosci
o 3,66% wzgledem analogicznego okresu ub. r.

Srednia cena produktéw sprzedawanych w ap-
tekach w marcu 2016 r. wyniosta 17,22 PLN. Zmiany
cen w tym miesigcu nie byty znaczne. W poréwna-
niu do marca 2015 r. $rednia cena spadta o 0,24%,
a wobec poprzedniego miesigca br. zwiekszyta sie
0 0,22%.

Marza apteczna w marcu br. wyniosta 25,67%
i byta 0 0,48 pp nizsza od marzy z analogicznego
okresu ubiegtego roku. Natomiast wzgledem lute-
go br. marza zmniejszyta sie 0 0,08 pp. Marza wciaz
ma trend malejacy. W poroéwnaniu do I kwartatu
roku ubiegtego byta po pierwszych trzech miesia-
cach biezacego roku nizsza o 0,64 pp.

W marcu 2016 r. statystyczng apteke odwie-
dzito srednio 3 900 pacjentéw. To o 6,85% wiecej
niz w analogicznym okresie 2015 r. Jednakze w po-p
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Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku i pordwnanie do roku 2015

Rynek apteczny Wartosé sprzedaiy do pacjenta
Kluczowe segmenty rynku |03'2016 (022016 |zmiana |trend 03'2016 (03'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 399 993 6/4F 0,64% 999 970 29/4F  3,04%
Leki petnoptatne (Rx) 620 618 2+ 0,31% 620 575 sl 7,75%
Sprzedaz odreczna (OTC) 1148 1164 154k -1,31%| 1149 1008 120/4F 13,92%
Catkowita sprzedai 2785 2792 7HF -0,26%| 2785 2570 215 ? 8,36%

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 |03'2016 [02'2016 |zmiana |trend 03'2016 (03'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 67,64 67,21 0,43/4F 0,64%| 67,64 67,17 0,47/4F 0,70%
Leki petnoptatne (Rx) 41,93 41,80 0,134+ o0,31%| 41,93| 39,82 2,114} 5,30%
Sprzedaz odreczna (OTC) 77,74  78,78| -1,03[d} -1,31%| 77,74 69,83 7,92|4F 11,34%
Catkowita sprzedai 188,50 189,00 -0,50 @ -0,26%| 188,50 178,00 10,50 ? 5,90%

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 |03°2016 (02'2016 |zmiana |trend 03'2016 (03'2015 |zmianma |trend
Leki refundowane [Rx) 27,16 27,16 0,00[4F 0,02%| 27,16 27,55 -0,38 4} -1,39%
Leki petnoptatne (Rx) 22,87 22,68 0,19/4F 0,85%| 22,87] 21,97 0,90[{F 4,11%
Sprzedaz odreczna (OTC) 11,96 12,01 -0,06/4F -0,47%| 11,96 11,75 0,21/{F 1,78%
Catkowita sprzedai 17,22| 17,18 0,04 ‘Q 0,22%| 17,22 17,26| -0,0a/d} -0,2a%

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 |03'2016 [02'2016 |zmiana |trend 03'2016 (03'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 18,59%| 18,49%| 0,11%|4€F 0,58%| 18,59%| 18,36%| 0,23%[fF 1,25%
Leki petnoptatne (Rx) 25,89%| 26,00%| -0,11%d} -0,41%| 2589%| 28,90%| -3,00%{}-10,40%
Sprzedaz odreczna (OTC) 30,56%| 30,08%| 0,48%[{F 1,60%| 30,56%| 30,85%| -0,29%{} -0,94%
Catkowita sprzedai 25,67%| 25,75%| -0,08%[d} -0,30%| 25,67%| 26,15%| -0,48%[{} -1,83%
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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 |03'2016 [02'2016 |zmiana [trend 03'2016 |03'2015 |zmiana [trend
Leki refundowane (Rx) 790 790 o[=» 0,00% 790 790 o[=» 0,00%
Leki petnoptatne (Rx) 880 880 of=» 0,00% 880 860 20/4F 2,33%
Sprzedaz odreczna (OTC) 3230| 3260 -30[}F -0,92%| 3230| 2970 2604} 8,75%
Catkowita sprzeda? 3900 3930 -30}F -0,76%| 3900 3650 2504} 6,85%
Tabela 6: Srednia wartosc¢ refundacji i zaptata pacjenta za opakowanie
w statystycznej aptece [ poréownanie do roku 2015
Wspdlpltacenie Srednia wartosé refundacji i zapfaty pacjenta
03'2016 (02'2016 |zmiana |trend 03'2016 |03'2015 |zmiana |trend
Sprzedai na pacjenta 43,33 43,09 0,24 ﬁ} 0,50% 43,33 48,77 -0,43 G -0,89%
Zaptata przez pacjenta 36,21 36,41 -0,20 {L -0,55% 36,21 36,07 0,14 ‘f} 0,38%
Doptata refundatora 12,12 11,68 0,44 ‘Q 3,79% 12,12 12,69 -0,57 {L -4,50%

rownaniu do poprzedniego miesigca br. liczba pa-
¢jentébw zmalata o 0,76%. Od poczatku roku apteki
odwiedzito o0 10,19% wiecej pacjentow niz w analo-
gicznym okresie 2015 .

Srednia wartoé¢ sprzedazy przypadajaca na
pacjenta wyniosta w marcu 48,33 PLN i byta 0 0,89%
nizsza niz w marcu 2015 roku (48,77 PLN). Wzgledem
lutego br. (48,09 PLN) wartos¢ ta wzrosta o 0,50%.

Poziom wspotptacenia pacjentow za leki re-
fundowane w marcu br. wyniost 30,11%. Wskaznik
ten byt nizszy o 1,60 pp niz w lutym 2016 r. Udziat
pacjenta w doptacie do lekoéw refundowanych byt
o 0,92 pp mniejszy niz w analogicznym miesia-
cu 2015 roku. W marcu pacjenci wydali na leki re-
fundowane 300,9 min PLN, tj. o 14,0 min PLN mniej
niz miesigc wczesniej oraz zaledwie o 0,03 min PLN
mniej niz w marcu 2015 .

W marcu pacjenci zapfacili 74,92% z 2 785
min PLN, stanowigcych catkowita wartos$¢ sprzeda-
zy w aptekach (pozostata czes¢ stanowi refundacja
ze strony Panstwa). Wzgledem poprzedniego mie-
sigca udziat ten zmniejszyt sie 0 0,80 pp, a wartos-
ciowo wydatki pacjentow zmniejszyty sie wobec po-
przedniego miesigca o 27,7 min PLN. W marcu pa-

¢jenci wydali na wszystkie produkty lecznicze zaku-
pione w aptekach ponad 2 087 min PLN. To o 185,3
min PLN wiecej niz w analogicznym okresie 2015 r.
Udziat pacjentéw w zaptacie za leki byt o 0,95 pp
wyzszy od udziatu z marcu 2015 r.

Wartos¢ sprzedazy dla catego rynku aptecz-
nego na koniec 2016 roku wyniesie (prognoza) po-
nad 30,7 mld PLN i bedzie wyzsza o 2,8% wzgle-
dem wyniku jaki osiggnat rynek w 2015 r. Natomiast
przewidywana wartos¢ refundacji lekow na koniec
2016 r. wyniesie ponad 7,9 mld PLN, tj. 0 1,1% wiecej
niz warto$¢ refundacji za poprzedni rok.

Prognozowana ilo$¢ pacjentow jaka odwie-
dzi statystyczng apteke w roku 2016 to 42 563. Be-
dzie ich 0 2,1% wiecej niz w ub. r. Srednio (progno-
za) w aptece pacjent wyda podczas jednej transak-
¢ji 48,73 PLN (-1,7%), a za jedno opakowanie zaptaci
17,32 PLN, tj. o 1,4% wiecej niz ubiegtym roku.

Prognozowana marza apteczna wyniesie na
koniec roku 26,91% i bedzie 0 4,4% wyzsza od mar-
zy zarok 2015. m

dr Jarostaw Frgckowiak
Prezes PharmaExpert
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eskidzka Okregowa Izba Aptekarska [www.biel-

sko.boia.pl] udostepnita przydatne opracowa-
nie - Uzupetniony wykaz substancji bardzo silnie
dziatajacych - wykaz A wraz z porownaniem wykazu
A z FP VIIl z wykazem A z FP X. Autorzy opracowania
zwracaja uwage na substancje Brimonidini tartras,
poniewaz sg w aptece krople oczne o tym sktadzie.

kregowa Izba Aptekarska w Biatymstoku [www.

oiab.com.pl] opublikowata ,Stanowisko nr
4/2016 Okregowej Rady Aptekarskiej w Biatymsto-
ku z dnia 21 marca 2016r. ws. wycofania z Trybunatu
Konstytucyjnego stanowiska na temat zakazu rekla-
my aptek.” W dokumencie tym mozemy przeczytac
miedzy innymi przypomnienie, iz ,Zakaz reklamy
dziatalnosci aptek i punktéw aptecznych jest normg
prawng szczegdlng, zwigzang scisle z ochrong Zycia
[ zdrowia ludzkiego, co ttumaczy jej bezwzgledny
{ obostrzony restrykcjami charakter”. W tym samym
duchu utrzymane jest ,Pismo Okregowej Rady Ap-
tekarskiej w Biatymstoku do Zbigniewa Ziobro - Mi-
nistra Sprawiedliwosci i Prokuratora Generalnego,
dotyczace wycofania z Trybunatu Konstytucyjnego
stanowiska na temat zakazu reklamy aptek”. Sto-
sowne stanowisko w tej sprawie zajeta takze Na-
czelna Izba Aptekarska.
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Jauleeanyelo iy

W odpowiedzi na prosbe Prezesa NRA Czesto-
chowska Okregowa Izba Aptekarska [www.
czestochowa.oia.org.pl] przestata pismo z uwagami
do rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich i in-
nych przepiséw odnoszacych sie do realizacji recept
i wydawania lekdw. Mozemy w nim przeczytaé mie-

dzy innymi: ,Odnoszgc sie do kwestii, jakg sq wgt-
pliwosci w stosowaniu przepiséw, zwtaszcza w spra-
wie realizacji recept lekarskich, nalezy podkreslic, iz
podstawowym problemem z jakim stykajg sie
farmaceuci jest hermetyczny, prawniczy je-
zyk rozporzgdzenri oraz wprowadzanie zbyt szcze-
gotowych, wrecz drobiazgowych regulacji jednego
zagadnienia w wielu réznych normach praw-
nych. W efekcie przepisy sq z jednej strony
niejasne ( wieloznaczne, nie uwzgledniajg specyfiki
pracy apteki, wielokrotnie odwotujg sie do innych
dokumentow, a z drugiej strony przyttaczajq iloscig
danych, ktére nalezy przeanalizowac i zastosowac
w codziennej pracy. Niejednokrotnie ta sama kwe-
stia jest normowana przez wiecej niz jeden przepis.
Autorzy dokumentu zwracaja takze uwage na nowe
wyzwania i trudnosci, jakie moga sie w najblizszym
czasie pojawic¢ podczas realizacji recept w zwiagzku
z przyjeciem ustawy ,75+" oraz ustawy o systemie
informacji w stuzbie zdrowia.

Fot. Fotolia.com
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Krakowska Okregowa Izba Aptekarska [www.
oia.krakow.pl] przygotowuje sie na Swiatowe
Dni Mtodziezy - miedzynarodowe spotkanie mto-
dych catego swiata. W tym roku odbeda sie one
w dniach 27-31 lipca w Krakowie. Prezes Okrego-
wej Rady Aptekarskiej w Krakowie, mgr farm. Bar-
bara Jekot zwrdcita sie z prosba do cztonkéw swo-
jej Izby o ,rozwazenie mozliwosci wydtuzeniu pracy
aptek w okresie pobytu pielgrzyméw w Krakowie”.
Jak pisze dalej pani prezes ,Fakt podjecia decyzji
o wydtuzeniu pracy aptek bytby wspaniatym gestem
wtascicieli aptek wynikajgcym zaréwno z zasad etyki
farmaceuty, jak i przeswiadczenia o misji apteki jako
placéwki ochrony zdrowia. Jestem przeswiadczona,
Ze zaangazowanie sie w takiej formie w niesienie
pomocy pacjentom, ktorzy przybedg do nas z catego
swiata, bedzie tez powodem do satysfakcji zawodo-
wej farmaceutow”. Z podobnym apelem zwrdcit sie
Prezes ORA w Czestochowie, mgr farm. Przemystaw
Orlikowski. Przypominajac o tym wydarzeniu pro-
si ,wszystkie osoby odpowiedzialne o przemyslane
zaplanowanie urlopdw, tak by miec¢ petng obsade
{ by magister farmacji byt na kazdej zmianie obecny
w aptece”.

~ laska Izba Aptekarska [www.katowice.oia.pl]
udostepnita ,Odpowiedz Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z 20 kwietnia 2016 roku na pis-
mo Slgskiej Izby Aptekarskiej SIAKat-0021-2016
w sprawie zasad realizacji recept po dniu wejscia
w Zycie zmian zawartych w ustawie z dnia 9 paz-
dziernika 2015r. o zmianie ustawy o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. z 2015r, poz. 1991). Korespondencje
te mozna przeczytac na stronie www.katowice.oia.pl
w zaktadce ,Korespondencja SIA".

Slaska Izba Lekarska i Slaska Izba Aptekarska
zorganizowaty panel poswiecony suplementom
diety. W czasie obrad zaprezentowano ,Dekalog ra-
cjonalnego wyboru” skierowany do kupujacych su-
plementy diety. Dekalog ten ma utatwi¢ pacjentom
bezpieczne i efektywne stosowanie suplementow
diety. Warto, aby o ,Dekalogu” pamietali nie tylko
pacjenci, ale réwniez farmaceuci:

1. Reklama nie leczy.

2. Zapytaj farmaceute czy kupowany preparat jest
suplementem czy lekiem.

3. Suplementy diety sa zywnoscig (tak jak chleb
czy sery), choc ich forma i miejsce sprzedazy nie

kojarza sie nam z artykutami spozywczymi.

4. Konsultuj z lekarzem lub farmaceutg dobor su-
plementéw diety.

5. Jezeli niedobdr waznych dla zdrowia sktadnikow
spowodowat chorobe, to wéwczas potrzebny
jest lek, a nie suplement.

6. Suplementy diety przyjmowane w nieuzasad-
nionych przypadkach niekorzystnie wptywaja na
zdrowie.

7. Suplementy wchodzg w niebezpieczne dla zdro-
wia i zycia interakcje z lekami.

8. Suplement mozna przedawkowad.

9. Suplementy w odréznieniu od lekdédw nie pod-
legaja odpowiednim badaniom, rejestracji i Sci-
stemu nadzorowi.

10. Nie kupuj suplementéw diety w internecie.

Watek suplementow diety podjeta takze El-
zbieta Piotrowska-Rutkowska, prezes NRA. Skie-
rowata ona do Marka Posobkiewicza, Gtdéwnego
Inspektora Sanitarnego wystapienie wzywajace do
podjecia dziatan majacych na celu stosowanie sie
przez producentéow suplementéw diety do przepi-
sow okreslajacych zasady reklamy oraz informowa-
nia konsumentéw o tych produktach.

Na stronie Kieleckiej Okregowej Izby Aptekar-
skiej [www.koia.kielce.pl] w zaktadce ,Najczes-
ciej zadawane pytania” pojawito sie okoto trzydzie-
stu nowych watkow. Wiele z nich dotyczy sposobu
wyceny i mozliwosci wydania lekdw na znizke, do-
konywania substytucji oraz postepowania przy bra-
kach danych na recepcie. Przyktadowe pytania, to:
Ktore postaci lekow recepturowych wyceniamy jako
Jjatowe? Czy obowigzkowe jest pisanie kodu zamiesz-
kania pagjenta? Czy mozna zrealizowac recepte we-
terynaryjng (pacjent - pies lub kot), na ktérej wypisa-
na jest antykoncepcja?

kazat sie Biuletyn Lubelskiej Okregowej Izby

Aptekarskiej Nr 3 (260) marzec 2016 [www.loia.
pll. W nim miedzy innymi istotny dla wszystkich
pracujacych w aptece przypominajacy Komunikat
Lubelskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ ws. za-
sad udzielania swiadczen poza kolejnoscig osobom
szczegdlnie uprawnionym zgodnie z ustawq z dnia
27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.
z 2015 r. poz.581 z pézn. zm.). W dalszej czesci Biu-p
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P letynu, pod winietg ,Historia farmacji” mozemy
zapoznac sie ze sprawozdaniem rocznym z pracy
Apteki-Muzeum w Lublinie. Opracowanie, przygo-
towane przez kustosza, mgr farm. Zbigniewa Rudz-
kiego, okazato sie uroczym opisem codziennego
zycia tej placowki - przyjecie darowizn (historyczne
kartoniki po lekach, ksigzki), drobne zakupy ekspo-
natow, wypozyczenia do innych placowek (jak sie
okazuje nie zawsze rozliczone), zajecia ze studen-
tami. W Aptece-Muzeum - jak sie okazuje - dba sie
nawet o zapach pomieszczen: ,Wzglednym poste-
pem wydaje sie przygotowanie mieszanin zawierajg-
cych olejki eteryczne celem nasladowania zapachéw
dawnej apteki. Wiosng prébowatem tego z kroplowg
iloscig czystych olejkéw oraz kawatkami naowocni
pomaranczy, wskutek uwagi P. Z. Bartoszewskiego.
22 maja Panstwo Bartoszewscy dostarczyli swojg
mieszanine, ktérg rozpylilismy w powietrzu. Po wy-
czerpaniu porgji, 12 sierpnia przyniesli nastepng,
o innym sktadzie. Wynik byt i jest dosc wyrazny, co
zaswiadczyto w ksiedze honorowej kilka osob zwie-
dzajgcych Apteke-Muzeum, nie uprzedzonych o za-
biegu (...)".

Ponadto na stronie www.loia.pl w Zaktad-
ce ,Biuro prawne LOIA radzi” mozna zapoznac sie
z odpowiedziami na pytania ze spotkania aptekarzy,
ktore odbyto sie 12 kwietnia 2015r.

problemem prawidtowej realizacji recept bo-

rykaja sie aptekarze w catej Polsce. Jak donosi
serwis Okregowej Izby Aptekarskiej w todzi [www.
oia.lodz.pl], nawigzata ona wspdtprace z tédzkim
oddziatem NFZ w sprawie wyjasniania zawitosci
[ udzielania odpowiedzi na pytania dotyczgce pra-
widtowej realizacji recept na leki refundowane. Z ra-
mienia Izby sprawe bedzie prowadzi¢ Komisja ds.
aptek ogolnodostepnych. Cztonkowie Izby mogg
wysytac zapytania dotyczqce prawidtowej realizacji
recept na leki refundowane na adres: biuroizby@oia.
lodz.pl (..).

Na stronie Okregowej Izby Aptekarskiej w OlI-
sztynie [www.olsztyn.oia.org.pl] mozna za-
pozna¢ sie z krotka relacja mgr farm. tukasza
Puchaty ze spotkania, ktére odbyto sie w dniu 5
kwietnia w siedzibie Naczelnej Izby Aptekarskiej
w Warszawie z Ambasadorami Koalicji Medycznej
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Marihuany (KMM). Byto to pierwsze z serii spot-
kan. Jak mozemy przeczytac w sprawozdaniu:
W toku oZywionej dyskusji udato sie zaproponowac
drogi szybkiego rozwigzania probleméw wskazanych
przez Ambasadoréw, z ktorymi to borykajg sie pa-
¢jenci. Szczegdlnie istotny okazato sie bardzo dtugi
czas oczekiwania na realizacje wnioskéw na import
docelowy, oraz wysoki koszt suplementéw diety za-
wierajgcych kanabinoidy wykorzystywanych do wy-
twarzania postaci recepturowych.”

Ponadto OIA w Olsztynie udostepnita wyda-
wany przez siebie Biuletyn Informacyjny nr 1/101
pazdziernik 2015 - marzec 2016. Oprocz biezacych
spraw Izby mozna sie zapoznac sie w nim z opra-
cowaniem pod tytutem ,Recepty pielegniarskie.
Najwazniejsze informacje - opracowanie dla ap-
tek” autorstwa mgr farm. Konrada Okurowskiego.
Zamieszczono takze interesujacy artykut mgr farm.
Katarzyny Martyniuk dotyczacy farmakoterapii HIV.
Magister farm. tukasz Puchata opublikowat w Biu-
letynie innowacyjny artykut dotyczacy nietypowe-
go - poza onkologig i hematologig - zastosowania
cytostatykow.

Pomorsko—Kujawska Okregowa Izba Aptekar-
ska [www.bydgoszcz.oia.org.pl] ostrzega przed
mozliwym oszustwem. Jak czytamy na stronie www.
bydgoszcz.oia.org.pl: ,W ostatnim czasie setki ty-
siecy wtascicieli firm w catej Polsce - w tym réwniez
wtascicieli aptek - otrzymuje maile, z ktorych wynika,
z muszq dokonac rejestracji w GIODO (Generalny
Inspektor Ochrony Danych Osobowych) swoich stron
internetowych. Od kilku dni ma miejsce zmasowane
rozsytanie maili z grozbami i wezwaniem do reje-
stracji w GIODO w terminie 3 dni zbioru danych oso-
bowych pod grozbg ztozenia doniesienia.” Generalny
Inspektor Ochrony Danych Osobowych (GIODO)
przestrzega, zeby nie odpowiadac na te korespon-
dencje.

Prezes Okregowej Rady Aptekarskiej P-K OIA,
mgr farm. Matgorzata Pietrzak sygnowata pismo
adresowane do Ministra Zdrowia, zawierajgce gtos
protestu w reakcji na wystapienie p. Ireny Rej z Izby
Gospodarczej Farmacja Polska. Protest dotyczy pro-
ponowanych zmian w zakresie usuniecia zapisow
o zakazie koncentracji oraz postulatu zniesienia za-
kazu reklamy aptek.
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Okregowa Izba Aptekarska w Warszawie [www.war-
szawa.oia.org.pl] udostepnita swéj Biuletyn Infor-
macyjny, nr 1/2106 (50). Oprécz spraw lokalnych na
szczegblna uwage zastuguje artykut dr n. farm. Ma-
cieja Strzemskiego pod tytutem ,Receptura w prak-
tyce: czopki”.

Zjazd Okregowej Izby Aptekarskiej w Warsza-
wie, liczacej ponad 5000 cztonkdw przyjat bez gtosu
sprzeciwu Uchwate nr VIII jako stanowisko catego
mazowieckiego Srodowiska aptekarskiego dotycza-
ce obecnej sytuacji aptek i aptekarzy. Uchwata po-
wstata w nawigzaniu do prowadzonej w przestrzeni
medialnej dyskusji na temat roli farmaceuty oraz
planowanych zmian w przepisach.

O mozliwosci potencjalnego oszustwa infor-
muje Michat Byliniak, Prezes ORA OIA w Warszawie.
Kto$ powotujac sie na zlecenie otrzymane od sa-
morzadu usituje przeprowadzac ankiety telefonicz-
ne. Czujnos¢ zachowac powinni wszyscy aptekarze.
Nie przekazujmy przez telefon zadnych wrazliwych
danych, bez uprzedniej weryfikacji uprawnien pod-
miotu zwracajgcego sie z zapytaniem.

Na stronie warszawskiej izby mozna znalez¢ link
umozliwiajacy odstuchanie audycji w radio TOK FM:
.Jak wyglada opieka farmaceutyczna w Polsce?”
W audycji wzieli udziat: p. Katarzyna Stabitto oraz p.
Marek Tomkow (Z-ca Prezesa NRA).

Ponadto, na stronach okregowych izb aptekar-
skich mozna znalez¢ doniesienia dotyczace na-
stepujacych dokumentéw i zdarzen:

e Decyzjg Prezesa URPL zmianie ulegta kate-
goria dostepnosci z ,Rp” na ,OTC" dla pre-
paratow: Dexatussin Junior syrop, Levopront
syrop, Viburcol Plus krople.

e W Dzienniku Ustaw z 13 kwietnia 2016r poz.
493, zostat ogtoszony tekst jednolity roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wydawania z apteki produktow leczniczych
i wyrobdw medycznych.

,Komunikat z 07.04.2016r w sprawie wa-
runkédw przechowywania oraz sposobu
prowadzenia dokumentacji w zakresie ich
posiadania i obrotu oraz warunkéw wysta-
wiania recept i zapotrzebowan oraz warun-
kéow wydawania z aptek lekéw ztozonych
o kategorii dostepnosci ,Rp” zawierajacych
substancje kontrolowane np. fenobarbita-
lum” w produktach leczniczych znalazt sze-
roki wydzwiek wsrod farmaceutow. Sprawa
dotyczy produktéw leczniczych wielosktad-
nikowych zawierajacych luminal, nalezacy
do grupy IV-P (substancje psychotropowe).
Komunikat jednoznacznie informuje, ze pro-
dukty te nie stanowiag wyjatku, jako ze prze-
pisy nie wskazujg, ze dotycza wytacznie le-
kéw jednosktadnikowych.

Wiceminister Zdrowia Krzysztof tanda wy-
stosowat pismo do Naczelnej Rady Apte-
karskiej, w ktorym wypowiada sie na temat
korygowania aptekom cen zakupu lekdéw
refundowanych przez hurtownie. Wyraza
w nim otwarcie na dialog, stwierdzajac jed-
noczesnie, ze ,w obecnym stanie prawnym
brak jest regulacji obligujacych hurtownie
farmaceutyczne do wystawiania faktur ko-
rygujacych przedsiebiorcom prowadzacym
apteki czy tez przyjmowania zwrotu zaku-
pionych produktéw leczniczych, w przypad-
ku obnizenia ich urzedowej ceny zbytu (...)".
Jednoczesnie Ministerstwo Zdrowia w od-
rebnej korespondencji potwierdzito opinie
Warszawskiej OIA, wedtug ktorej faktura
korygujaca wystawiona aptece po obnizce
ceny urzedowej leku nie stanowi naruszenia
ustawy refundacyjne;.

Dostepne jest, sygnowane miedzy innymi
przez Naczelng Izbe Aptekarska opracowa-
nie ,Jak sie skutecznie porusza¢ w systemie
ochrony zdrowia. Poradnik dla pacjentow.”
Rekomendujemy zapoznanie sie z tym po-
radnikiem takze aptekarzom. m

opracowata mgr farm. Olga Sierpniowska
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25 kwietnia 2016 roku od-
byta sie w Bydgoszczy, juz po raz
trzeci, Ogdlnopolska Konferencja
Farmaceutyczna organizowana
przez Wojewode Kujawsko-Po-
morskiego i Pomorsko-Kujawska
Okregowa Izbe Aptekarska.

Uczestnikami konferencji byli
farmaceuci reprezentujacy okre-
gowe izby aptekarskie i Naczelng
Izbe Aptekarska. W gronie uczest-
nikow obecni byli takze przed-
stawiciele inspekcji farmaceu-
tycznej, postowie i dziennikarze.

W imieniu samorzadu apte-
karskiego uczestnikdéw konferencji
powitata wystepujaca w roli orga-
nizatora Matgorzata Pietrzak, pre-
zes Okregowej Rady Aptekarskiej
oraz Elzbieta Piotrowska-Rut-
kowska, prezes Naczelnej Rady
Aptekarskiej, ktora nawiazujac do
program spotkania powiedziata -
"doceniam, ze dwa wyktady bedg
poswiecone opiece farmaceutycz-
nej, ktéra stanowi jeden z duzych
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tematdéw oczekujgcych na nadanie
im wymiernego, w sensie praw-
nym, ksztattu. Samorzgd aptekar-
ski zajmuje sie tym zagadnieniem
od wielu lat. Prawie dziesiec lat
temu opracowalismy strategie
wdrazania opieki farmaceutycznej.
Nie mamy juz czasu do stracenia.
Przyszta pora na uzgodnienia i de-
cyzje w tej sprawie”.

Spotkanie otworzyt jej wspot-
organizator i gospodarz miejsca,
w ktorym odbywato sie spotkanie,
wojewoda Mikotaj Bogdanowicz,
ktory nakreslit, jako wprowadzenie
do konferencji, kierunki polityki
zdrowotnej i lekowej rzadu.

.Rynek aptek w Polsce
- zjawiska, trendy, wyzwania”,

— to temat przewodni kon-
ferencji, ktorej celem byto, jak
napisata Matgorzata Pietrzak we
wstepie do broszury przygotowa-
nej dla uczestnikow ,przedstawie-

nie najwazniejszych probleméw
nurtujgcych srodowisko aptekar-
skie". Problemy te stanowity te-
maty wyktadow, ktére wypetnity
program konferencji. Uczestnicy
konferencji wystuchali nastepuja-
cych wyktadow:

"Perspektywa wprowadzenia
refundowanej opieki farma-
ceutycznej w Polsce.
Czy warto czekac?”

Wyktad przedstawili: Piotr
Brukiewicz, prezes Slaskiej Okre-
gowej Rady Aptekarskiej i Grze-
gorz Zagdrny, przewodniczacy
powotanego przez Ministra Zdro-
wia zespotu roboczego do spraw
opieki farmaceutycznej. Zdaniem
prelegentow opieka farmaceu-
tyczna, ktéra powinna by¢ swiad-
czeniem gwarantowanym ,moze
byc¢ nowym, bardzo skutecznym
narzedziem wdrozenia filozofii
{ profilaktyki zdrowotnej. Kosz-
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ty wdrozenia oraz utrzymywania
- finansowania opieki farmaceu-
tycznej refundowanej sq bardzo
niewielkie w poréwnaniu z poten-
cjalnymi korzysciami, jakie ona
przyniesie”.

"Rola panstwa w ochronie
rynkow strategicznych.
Prawo kontra monopol”

Wyktad przedstawili: Ma-
rek Tomkow, wiceprezes NRA,
prezes ORA w Opolu i Michat
Byliniak, wiceprezes NRA, prezes
ORA w Warszawie. Postugujac sie
licznymi przyktadami wyktadowcy
przeprowadzili analize rynku ap-
tecznego konfrontujac spotykane
na rynku zjawiska z literg prawa.
Whioski tej konfrontacji sg naste-
pujace: ,Rynek aptek, podobnie
jak sektor energetyczny czy ban-
kowy jest rynkiem strategicznym
Z punktu widzenia bezpieczeristwa
panstwa. Nalezy chronic go przed
monopolizacjg. Obowigzujgce
prawo powinno byc¢ bezwzglednie
przestrzegane”.

O FARMACJAZ1 ()

"Apteka szpitalna,
czy dziat farmacji?”

Wyktad przedstawita Ewa
Steckiewicz-Bartnicka, koordyna-
tor komisji NRA ds. farmacji szpi-
talnej. Zdaniem prelegentki j kie-
rujac sie wymogami racjonalnej
farmakoterapii kierownictwo szpi-
tala lub innej placowki lecznictwa
zamknietego musi, bez wzgledu
na wybor formy organizacyjnej,
zagwarantowac bezpieczng far-
makoterapie.

"Opieka Farmaceutyczna
szansa dla zawodu
farmaceuty-aptekarza”

Wyktad przedstawita prof.
Matgorzata Koztowska-Wojcie-
chowska, ktéra jest, jak sie nie
po raz pierwszy przekonalismy,
goraca oredowniczka wdroze-
nia opieki farmaceutycznej a nie
gadania o niej. Pani profesor
twierdzi, ze ,brak wdrozenia pa-
radygmatu opieki farmaceutycz-

ol
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nej do aptek spowoduje dalszg
deprecjacje zawodu. Farmaceuta
ukierunkowany na lek nie bedzie
nikim wiecej niz dobrze wyksztat-
conym sprzedawcq". Pani profesor
przedstawita propozycje wpro-
wadzenia opieki farmaceutycznej
przygotowane przez Wydziat Far-
macji Warszawskiego Uniwersy-
tetu Medycznego

“Dynamika zmian
na rynku aptek w Polsce”

Wyktad przedstawit dr Sta-
nistaw Kasprzyk, dyrektor w IMS
Poland. Sytuacja na rynku aptecz-
nym w roku 2016 charakteryzuje
sie duzg dynamika. Dziata 14600
aptek. Z tej liczby 5524 aptek two-
rzy tzw. sieci. Sieci aptek przejety
juz wieksza czes¢ rynku (54%wiel-
kosci obrotow).

Organizatorzy zapowiedzieli,
ze za rok odbedzie sie IV ogodl-
nopolska konferencja farmaceu-
tyczna. m

ZS.

FORUM WYDARZEN

KONGRES POLSKIEGO TOWARZYSTWA FARMACEUTYCZNEGO

FARMACJA 21

Miejscem obrad bedzie Wydziat Farmaceutyczny Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slaskich
we Wroctawiu. Kongres odbedzie sie w dniach 23-24 wrzesnia 2016 roku.
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‘ KONGRES
Mt ODEJ FARMACJI

Mtoda Farmacja jest Zespo-
tem Sekgji Studenckich Polskiego
Towarzystwa Farmaceutyczne-
go. Celem Towarzystwa jest cig-
gte podnoszenie naukowego i fa-
chowego poziomu farmaceutow,
propagowanie postepdéw nauki
wsrod farmaceutéw, oraz zache-
canie i wdrazanie farmaceutéw do
pracy naukowej.

W szeregach Mtodej Far-
macji znajduja sie studenci far-
macji z catej Polski. W tym roku
to wtasnie w todzi odbedzie sie
IX edycja Ogdlnopolskiego Kon-
gresu Mtodej Farmacji. Tak wazne
przedsiewziecie to Swietna pro-
mocja dla miasta i Uniwersyte-
tu Medycznego, jak réwniez ko-
rzysci naukowe i zawodowe dla
studentow oraz przysztych pra-
codawcow. Kongres bedzie trwat
od 28 wrzesnia do 2 pazdzierni-
ka biezacego roku. Zaproszeni
zostang przedstawiciele wszyst-
kich oddziatow Mtodej Farmagji
w Polsce, a takze wielu ciekawych
gosci.

Tematem przewodnim te-
gorocznego Kongresu jest ,Far-
maceuta w przemysle”. Prele-
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IX Kongres
Mlodej Farmacji w Eodzi,

czyli

Farmaceuta

w przemysle

genci w szczegotach opowiedza
uczestnikom o wadach i zaletach
wyboru tej Sciezki kariery. Popro-
wadza oni wyktady i warsztaty
dla studentow. Wydarzeniu be-
dzie towarzyszyt rowniez Studen-
cki Konkurs Prac Naukowych oraz
Sesja Plakatowa. Celem akgji jest
ukazanie studentom mozliwo-
sci pracy w przemysle farmaceu-
tycznym na wielu stanowiskach,
a firmom przedstawienie dobre-
go przygotowania farmaceutow
do proponowanego zawodu. Na-
wigzanie tego typu wspotpra-
cy poszerza horyzonty i zmie-
nia spojrzenie wielu oséb na za-
wod  farmaceuty, ktoéry czesto
jest niestusznie kojarzony jedy-
nie z pracg w aptece. Z obserwa-
gji wynika, ze tego typu komuni-
kacja i uswiadomienie obu stron
o wzajemnych zaletach, korzyst-
nie wptywa na rozwdj przemystu
farmaceutycznego.

Kongres jest organizowa-
ny przez studentéw i dla studen-
téw farmacji. Tematy wyktadow
obejmuja zatem najbardziej in-
teresujgce zagadnienia, dotycza-
ce przede wszystkim przysztego
zawodu, mozliwosci rozwoju i ro-

li farmaceuty w procesie tworze-
nia lekdw. Na warsztatach mozna
bedzie zdoby¢ praktyczne umie-
jetnosci, przydajace sie w poszu-
kiwaniu i wykonywaniu przysztej
pracy.

Patronat nad wydarzeniem
objeli m.in.: Rektor Uniwersyte-
tu Medycznego w todzi, Dzie-
kan Wydziatu Farmaceutycznego
Uniwersytetu Medycznego w to-
dzi, Prezes tdédzkiego Oddziatu
Polskiego Towarzystwa Farma-
ceutycznego, Okregowa Izba Ap-
tekarska w todzi, Narodowy In-
stytut Lekow i wielu innych.

Jest to ogromne logistycz-
ne przedsiewziecie, wymagaja-
ce Swietnej organizacji na wielu
ptaszczyznach. Nie ograniczamy
sie jedynie do sfery naukowe;j.
Chcemy pokaza¢ naszym gos-
ciom z catej Polski, jak pieknym
miastem jest £6dz i jak wiele mo-
ze im zaproponowac rozwijaja-
cy sie tu przemyst. Zapraszamy
wszystkich do todzi na nasze wy-
darzenie! m

Katarzyna Swiniarska,
Krzysztof Stomiak



NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

Nowe rejestracje — PL - MARZEC 2016

W marcu 2016 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych wydat 42 pozwolenia na dopuszczenie

produktow leczniczych do obrotu w Polsce. Pozwolenia dla nowych produktow
leczniczych obejmujg 17 jednostek klasyfikacyjnych na 5. poziomie klasyfi-
kacji ATC (substancja czynna/sktad). Produkty oméwiono na tle wczesniej-

szych rejestracji i produktéw obecnych juz na rynku, w ramach poszczegélnych klas ATC/WHO
oraz substancji czynnej lub skladu preparatu, pomijajac szczegoéty (postaci, dawki, opakowa-
nia, kategorie dostepnosci, numery pozwolen, urzedowe kody kreskowe), ktére mozna znalez¢
w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktow Biobdjczych (http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze) — ,Wykaz

Produktow Leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w marcu 2016 r.”
zostat opublikowany przez Urzad 11 kwietnia 2016.

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A10 — Leki stosowane w cukrzycy; A10B —
Leki obnizajgce poziom glukozy we krwi,
z wytgczeniem insulin; A10BB — Sulfonamidy,
pochodne mocznika
Gliclazide: Gliclazide Sigillata i Salson (Sandoz) to
15. i 16. zarejestrowana marka gliklazydu, a Glic-
lada (Krka) w nowej dla gliklazydu dawce 90 mg
o zmodyfikowanym uwalnianiu to rozszerzenie
wzgledem wprowadzonych wczesniej dawek 30
mg i 60 mg. Na rynek wprowadzono 3 leki o stan-
dardowym uwalnianiu: Diabrezide (Molteni), Dia-
prel (Servier) i Diazidan (PharmaSwiss), a takze 5
lekdw o zmodyfikowanym uwalnianiu: Diaprel MR
w 2 dawkach (Anpharm i Servier), od sierpnia 2008
Gliclada (Krka), od pazdziernika 2012 Diagen (Ge-
nerics), od lipca 2013 Symazide MR (SymPhar; lek
zarejestrowany pierwotnie przez firme Tabuk Po-
land pod nazwg Corazide MR) i od pazdziernika
2014 Gliclastad (Stada; lek zarejestrowany pierwot-
nie pod nazwg Gliclazide Lupin).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy preparaty:
Clazistada (Stada), Diamicron (Servier), Gliclagam-
ma MR (Woérwag), Gliclazide Actavis, Gliclazide
Krka, Gliclazide Zentiva, Oziclide MR (Ranbaxy).
Skreslono z Rejestru: Diabezidum (Jelfa), Glazi-
de (Galena; lek byt obecny na rynku), Gliclabare
(Disphar), Gliclazide-1A Pharma, Gliclazide Gen-
tian Generics, Glimatin SR (Polpharma), Glisan

MR (Apotex), Gluctam MR (Egis; dawka 30 mg za-
rejestrowana wczesniej pod nazwa Gliclazide MR
Servier), Glydium MR (Anpharm), Normodiab MR
(Actavis; lek byt obecny na rynku od czerwca 2011),
Salson (Sandoz), Zeglidia (+Pharma).

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B01/BO1A — Preparaty przeciwzakrzepo-
we; BOTAC — Inhibitory agregacji ptytek krwi
(z wytgczeniem heparyny)
Cilostazol. Stepcil (Aflofarm) to 5. zarejestrowana
marka cilostazolu. Na rynek wprowadzono 4 marki:
od kwietnia 2014 Decilosal (Sandoz), od lipca 2014
Noclaud (Egis), od sierpnia 2014 Cilozek (Adamed)
i od listopada 2014 Cilostop (Biofarm).

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angio-

tensyna;

CO9B - Inhibitory konwertazy angiotensyny

w potgczeniach;, C09BX - Inhibitory konwer-

tazy angiotensyny w innych potgczeniach;

C09BX02 — Peryndopryl i bisoprolol
Perindopril+bisoprolol: Scaliant (Proterapia) w 4
kombinacjach dawek to 2. zarejestrowany lek o po-
danym sktadzie. Nie pojawit sie jeszcze w sprzeda-
zy Prestilol (Servier).

C09C/C09CA — Antagonisci angiotensyny |,

leki proste
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» Valsartan: Valsartan Genoptim (Synoptis) to 23.

zarejestrowana marka walsartanu. Na rynku po-
jawito sie 17 lekéw: Diovan (Novartis; lek orygi-
nalny), od marca 2008 Valsacor (Krka), od marca
2009 Valzek (Celon), od pazdziernika 2009 Tensart
(Egis; zarejestrowany wczes$niej przez Nucleus pod
nazwg Ramartan), od marca 2010 Zelvartan (Phar-
maSwiss), od lipca 2010 Bespres (Teva), od listo-
pada 2010 Valtap (Zentiva), od lutego 2011 Avasart
(Polfarmex), Valsotens (Actavis; lek zarejestrowa-
ny wczesniej pod nazwg Valsartan Nucleus) oraz
Vanatex (Polpharma), od czerwca 2011 Axudan
(Sandoz), od lutego 2012 Valsargen (Generics),
od kwietnia 2012 Apo-Valsart (Apotex), od grudnia
2012 Valsartan Ranbaxy, od pazdziernika 2013 Val-
sartan 123ratio (lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Valsartan Teva), od maja 2014 Valsartan Au-
robindo i od wrzesnia 2015 Walsartan Krka.
Nie zostaty jeszcze wprowadzone do obrotu prepa-
raty: Avalsan (Liconsa), lvisart (Bioton; lek zareje-
strowany pierwotnie pod nazwg Metrival), Simaldoz
(Liconsa), Valcatuna (Liconsa), Valsartan-Richter
(Gedeon Richter Polska).
Skreslono z Rejestru: Anartan (Ratiopharm; lek byt
obecny na rynku od grudnia 2009), Cezoryn (La-
bormed; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Yosovaltan), Nortivan (Gedeon Richter Polska; lek
byt obecny na rynku od marca 2010), Nuclaval (Si-
gillata), Valitazin (Mepha), Valpress (Actavis), Val-
sanorm (+Pharma), Valsaran (Sun-Farm), Valsar-
gamma (Woérwag), Valsartan-1A Pharma, Valsartan
Arrow (Arrow Poland; lek byt obecny na rynku od
maja 2012), Valsartan Bluepharma, Valsartan Orion
(lek byt obecny na rynku od stycznia 2014), Valsar-
tan Pfizer, Valsartan-Ratiopharm, Valsartan Tecni-
mede, Valsavil (Stada).
C09D — Antagonisci angiotensyny Il w potg-
czeniach; CO9DB - Antagonisci angiotensyny
Il w potfgczeniach z blokerami kanatu wapnio-
wego, CO9DB01 — Walsartan i amlodypina
Valsartan+amlodipine: Wamlox (Krka) to chrono-
logicznie 5. zarejestrowana marka lekéw o poda-
nym sktadzie. Nie pojawity sie jeszcze na rynku:
Copalia, Dafiro, Exforge i Imprida (wszystkie czte-
ry: Novartis Europharm) oraz Amlodipine/Valsartan
Mylan zarejestrowany centralnie w Unii Europej-
skiej réwniez w marcu 2016 (jako 6. marka na ryn-
ku).

C10 — Srodki wptywajgce na stezenie lipidéw;
C10A - Srodki wplywajgce na stezenie lipi-
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dow, leki proste; C10AA — Inhibitory redukta-

zy hydroksymetyloglutarylokoenzymu A
Rosuvastatin: Astrium (Accord Healthcare) to 19.
zarejestrowana marka rosuwastatyny. Na rynek
wprowadzono 14 marek: Crestor (AstraZeneca;
lek oryginalny), od czerwca 2010 Zaranta (Gedeon
Richter Polska), od sierpnia 2010 Rosucard (Zen-
tiva) i Suvardio (Sandoz), od grudnia 2010 Zah-
ron (Adamed), od maja 2011 Rosuvastatin Teva,
od pazdziernika 2011 Roswera (Krka), od grudnia
2011 Romazic (Polpharma), od marca 2013 Ridlip
(Ranbaxy), od lipca 2013 Crosuvo (PharmaSwiss)
i Rosuvastatin Ranbaxy (lek zarejestrowany pier-
wotnie przez firme Pharma-EU pod nazwg Rosuva-
statin Pharma), od marca 2014 Rosutrox (Biofarm),
od lipca 2014 Rosuvastatin Krka i od lutego 2016
Ivirosina (Bioton; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Rosuvastatin Sigillata).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy preparaty:
Actarosin (Actavis), Rossta (Tchaikapharma High
Quality Medicines), Rosugen (Generics), Rosuva-
statin Aurobindo.
Skreslono z Rejestru: Arterios (Farma-Projekt), Ro-
suvastatin Medana (Medana Pharma), Rosuvasta-
tin Pfizer, Rosuvastatin-Ratiopharm (lek byt obecny
na rynku od pazdziernika 2012), Surval (Glenmark),
Tintaros (Actavis), Uwatin (+Pharma).

D — LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII
D04/D04A — Leki przeciw$wigdowe, w tym
przeciwhistaminowe,  znieczulajgce  itp.;
DO04AB — Srodki miejscowo znieczulajgce

Lidocaine: Lidiam (PharmaSwiss) to 1. zarejestro-
wana w tej klasie marka lidokainy.

Lidiam jest lekiem miejscowo znieczulajgcym prze-
znaczonym do znieczulania powierzchniowych
warstw skory przed: cewnikowaniem i naktuciem
zyt u 0s6b dorostych oraz u dzieci i mtodziezy od 1
miesigca zycia; bolesnym zabiegiem miejscowym
na wiekszych powierzchniach nieuszkodzonej sko-
ry, w przypadku gdy stosowanie produktu leczni-
czego miejscowo znieczulajgcego jest odpowiednie
wytgcznie u oséb dorostych.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce
ogolnie; JO2AC — Pochodne triazolu
Voriconazole: Voriconazole Fresenius Kabi to 17.
zarejestrowana marka worykonazolu. Do sprzeda-
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zy wprowadzono 5 marek: Vfend (Pfizer; lek ory-
ginalny), od wrzesnia 2014 Voriconazole Accord
(Accord Healthcare), od kwietnia 2015 Voriconazol
Polpharma, od lipca 2015 Voriconazole Sandoz
i od stycznia 2016 Voriconazole Genoptim (Synop-
tis; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwag Vori-
conazole Pharmathen).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Volric (Polphar-
ma), Vopregin (Egis), Voriconazole Actavis, Vorico-
nazole Glenmark, Voriconazole Hospira, Voricona-
zole Mylan, Voriconazole Richter (Gedeon Richter
Polska), Voriconazole Stada, Voriconazole Teva,
Voriconazole Zentiva, Voricostad (Stada).
Skreslono z Rejestru: Voriconazole Tiefenbacher
(Alfred E. Tiefenbacher).

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLY-
WAJACE NA UKLAD ODPORNOSCIOWY
LO1 — Leki przeciwnowotworowe;
LO1A — Srodki alkilujgce; LOTAA — Analogi
iperytu azotowego
Bendamustine: Bendamustine Zentiva to 11. za-
rejestrowana marka bendamustyny. Do sprzeda-
zy wprowadzono 3 marki: od marca 2011 Levact
(Astellas), od lutego 2015 Bendamustine Accord
(Accord Healthcare) i od stycznia 2016 Bendamu-
stine Intas.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Bendamustine
Actavis, Bendamustine Glenmark, Bendamustine
Helm, Bendamustine Sandoz (lek zarejestrowany
pierwotnie przez firme Helm pod nazwg Rhomu-
stin), Bendamustine Stada, Ledufan (Egis), Lyneto-
ril (Chiesi; lek zarejestrowany pierwotnie przez fir-
me Helm pod nazwg Bendinfus).
L0O1B — Antymetabolity; LO1BA — Analogi kwa-
su foliowego
Pemetrexed: Pemetrexed Stada i Trixid (Egis) to
11. i 12. zarejestrowana marka pemetreksedu. Do
sprzedazy wprowadzono 3 marki: Alimta (Eli Lilly)
oraz od marca 2016 Pemetreksed Adamed i Peme-
trexed Sandoz.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Armisarte (Ac-
tavis; lek zarejestrowany poczatkowo pod nazwg
Pemetrexed Actavis), Ciambra (Menarini), Peme-
trexed Accord (Accord Healthcare), Pemetrexed Al-
vogen, Pemetrexed Hospira, Pemetrexed Lilly (Eli
Lilly), Pemetrexed medac.

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO2/MO2A — Leki stosowane migjscowo w bo-

lach stawow i miesni; MO2AA — Niesteroidowe

leki przeciwzapalne stosowane miejscowo
Ibuprofen: |bured i lbured Forte (Amara) to 5. za-
rejestrowana w tej klasie marka ibuprofenu. Na ry-
nek wprowadzono 4 leki: Dolgit krem (Dolorgiet),
Ibuprom zel (US Pharmacia; lek wprowadzony
wczesniej na rynek pod nazwg Ibutop, nastepnie
pod nazwg Dolgit, a pézniej pod nazwag Ibuprom
zel — obecna nazwa to Ibuprom Sport, ale lek pod
nowa nazwa jeszcze nie pojawit sie na rynku), Me-
tafen zel Forte (Medana Pharma; lek wprowadzo-
ny wczesniej na rynek pod nazwa Ibufen), Nurofen
(Reckitt Benckiser).
Skreslono z Rejestru: Diverin (Lek; preparat byt
obecny na rynku), Solpaflex (GlaxoSmithKline; lek
byt obecny na rynku).

N — UKLAD NERWOWY

NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona;

NO4B — Leki dopaminergiczne; NO4BD — Inhi-

bitory monoaminooksydazy typu B
Rasagiline: Rasagiline Accord (Accord Healthcare)
i Rasaqiline Eqis to 4. i 5. zarejestrowana marka
rasagiliny. Do sprzedazy wprowadzono Azilect
(Teva). Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty:
Rasagiline ratiopharm (Teva) i Ralago (Krka).

NO5 — Leki psychotropowe; NOSA — Leki neu-

roleptyczne; NOSAX — Inne leki neuroleptycz-

ne
Aripiprazole: Aricogan (G.L. Pharma) to 24. zare-
jestrowana marka arypiprazolu, zas Apra (Adamed)
w postaci tabletek to rozszerzenie w stosunku do
wprowadzonych wczesniej tabletek ulegajgcych roz-
padowi w jamie ustnej. Do sprzedazy wprowadzono
11 marek: Abilify (Otsuka; lek oryginalny) w postaci
iniekcji o standardowym uwalnianiu oraz postaci do-
ustnych, 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).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Aprizexen (Phar-
maSwiss), Aripiprazole +pharma, Aripiprazole Accord
(Accord Healthcare), Aripiprazole Orion, Aripiprazole
Pharmathen, Aripiprazole Stada, Aripiprazole Teva, >
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» Aripsan (Pro.Med.CS), Lazurex (Polpharma), Lemil-
vo (Actavis), Preheftari (Actavis), Restigulin (Gedeon
Richter Polska).

NO6 — Psychoanaleptyki; NO6A — Leki prze-

ciwdepresyjne; NO6AX — Inne leki przeciwde-

presyjne
Duloxetine: Duloxetine Sandoz to 11. zarejestro-
wana marka duloksetyny ze wskazaniami przeciw-
depresyjnymi.
Ze wskazaniami przeciwdepresyjnymi na rynek
w Polsce wprowadzono 2 preparaty: Cymbalta (Eli
Lilly) i od stycznia 2016 Dulsevia (Krka). Nie po-
jawity sie jeszcze w sprzedazy: Aritavi (Actavis),
Dulodet (Proterapia), Duloksetyna Lilly (Eli Lilly),
Duloxetine Mylan (Generics), Duloxetine Zentiva,
Duloxgamma (Woérwag), Dutilox (Optimal Regula-
tory Solutions) i Xeristar (Eli Lilly).
Uwaga: WHO dla duloksetyny przewiduje tylko jed-
ng klase NO6AX, chociaz wskazania obejmujg tak-
ze inne jednostki chorobowe. Zarejestrowano takze
3 preparaty duloksetyny przeznaczone do leczenia
kobiet z wysitkowym nietrzymaniem moczu (WNM):
Duloxetine Actavis, Strodros (Zentiva), Yentreve
(Eli Lilly), a takze lek przeznaczony do leczenia
bolu w obwodowej neuropatii cukrzycowej: Aricla-
im (Eli Lilly). Leki te jednak dotychczas nie zostaty
wprowadzone na rynek w Polsce.

R - UKLAD ODDECHOWY

R05 — Preparaty stosowane w kaszlu i prze-

ziebieniach; RO5C — Leki wykrztusne, z wy-

fgczeniem preparatow ztozonych zawierajg-

cych $rodki przeciwkaszlowe; RO5CB — Leki

mukolityczne
Ambroxol: Mucosolvan Max (Boehringer Ingel-
heim) w postaci kapsutek o przedtuzonym uwal-
nianiu w dawce 75 mg to rozszerzenie w stosun-
ku do wprowadzonych wczesniej nizszych dawek
0 nazwie Mucosolvan. Zarejestrowano 22 marki
ambroksolu. W postaci doustnej jednodawkowej
do sprzedazy wprowadzono 9 marek: Ambro (1A
Pharma), AmbroHexal (1A Pharma), Ambrosan
(Pro.Med.CS), Deflegmin (PharmaSwiss), Flava-
med (Berlin-Chemie), Mucosolvan (Boehringer
Ingelheim; lek oryginalny), Tussal Expectorans
(Biofarm), od sierpnia 2012 Envil kaszel (Aflofarm;
lek wprowadzony wczesniej na rynek przez Polfe
Grodzisk pod nazwg Mukobron, a nastepnie przez
Aflofarm pod nazwg Entus Max) i od kwietnia 2015
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Medox (Zentiva). Nie pojawity sie jeszcze na ryn-
ku: Neo-Bronchin (Divapharma; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Neo-Bronchol) i Omnisolvan
(Actavis).

W postaci doustnej wielodawkowej (roztwor i syrop)
do sprzedazy wprowadzono 11 marek: Ambroksol
Takeda (preparat wprowadzony wczesniej pod na-
zwa Ambroksol Nycomed), Ambrosol Teva (Teva;
poprzednia nazwa preparatu: Ambrosol Pliva), De-
flegmin syrop (PharmaSwiss) i od grudnia 2013
Deflegmin ptyn (PharmaSwiss; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Mukambro), Entus Junior
i Entus Max (Aflofarm; poprzednia nazwa prepara-
tu: Ambroxol), Flavamed i Flavamed Max (Berlin-
-Chemie), Mucosolvan i Mucosolvan Mini (Boehrin-
ger Ingelheim; lek oryginalny), od pazdziernika 2011
Ambrotaxer (Sopharma), od sierpnia 2012 Envil
kaszel i Envil kaszel junior (Aflofarm; lek wprowa-
dzony wczes$niej na rynek przez Polfe Grodzisk pod
nazwg Mukobron, a nastepnie przez Aflofarm pod
nazwg Ambroxol Aflofarm), od pazdziernika 2013
Ambroxol 123ratio, od kwietnia 2015 Medox (Zen-
tiva) oraz od lipca 2015 Ambroksol Hasco i Amb-
roksol Hasco Junior (Hasco-Lek). Nie pojawity sie
jeszcze na rynku: Ambroxol hydrochloride Cyathus
(Cyathus Exquirere Pharmaforschungs), Ambroxoli
hydrochloridum Fontane (Berlin-Chemie), Flega-
mina ambroxolum (Teva; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Ambrosolvan), Omnisolvan mini
i Omnisolvan max (Actavis).

W postaci iniekcji na rynek wprowadzono 2 leki:
Aflegan (PharmaSwiss) i AmbroHexal (Sandoz).

W postaci inhalacyjnej wielodawkowej do sprzeda-
zy wprowadzono preparat Mucosolvan inhalacje
(Boehringer Ingelheim).

Skreslono z Rejestru: Ambro tabl. (1A Pharma),
Ambro S (1A Pharma), Flavamed Max krople (Ber-
lin-Chemie; lek byt obecny na rynku od listopada
2010), Medox krople (Zentiva; poprzednia nazwa
preparatu: Mucosin), Mucosolvan granulat (Bo-
ehringer Ingelheim) i iniekcyjny Mucosolvan i.v.
(Boehringer Ingelheim).

S — NARZADY ZMYSLOW
S01 — Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki
przeciw jaskrze i zwezajgce Zrenice; SOTEC
— Inhibitory anhydrazy weglanowej
Brinzolamide: Brinzolamide Actavis to 7. zareje-
strowana marka brynzolamidu. Do sprzedazy wpro-
wadzono 3 marki: Azopt (Alcon; lek oryginalny), od
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czerwca 2015 Brinzolamide Sandoz i od marca
2016 Optilamid (Polpharma). Nie pojawity sie jesz-
cze na rynku preparaty: Brinzapt (Teva), Brinzola-
mide Pharmathen, Brizadopt (PharmaSwiss).

V — PREPARATY ROZNE
VO3/VO3A — Pozostate Srodki stosowane
w lecznictwie; VO3AF — Srodki odtruwajgce
stosowane podczas chemioterapii przeciw-
nowotworowej
Calcium folinate: Calcium Folinate Kabi (Frese-
nius Kabi) to 3. zarejestrowana marka folinianu
wapnia. Na rynek wprowadzono 2 leki: Calciumfoli-
nat-Ebewe, Leucovorin Ca Teva.
Skreslono z Rejestru: Antrex (Orion; lek byt obecny
na rynku), Calcium folinate Actavis (lek byt obecny
na rynku od listopada 2012, zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Calcium folinate ESP Pharma),

Calcium folinate Hospira (lek zostat wprowadzony
na rynek od wrzesnia 2007 pod wczesniejszg na-
zwg Rescuvolin, a nastepnie od czerwca 2012 pod
nazwg Calcium folinate Hospira).

2016-04-29

Zrodfa:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja ATC na podstawie
opracowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Gu-
idelines for ATC Classification and DDD assignment 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 PLWMiPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne
nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktéw leczniczych, kto-
rym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;

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

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

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Nowe rejestracje — UE - MARZEC 2016

W marcu 2016 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata
5 decyzji o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przezna-
czonych do stosowania u ludzi. Dotyczg one 2 substancji czynnych oznaczo-
nych jako leki sieroce (ludzki X czynnik krzepniecia krwi i pitolizant), w tym

1 nowej substanciji czynnej (pitolizant), a takze 4 substancji czynnych juz sto-

sowanych w lecznictwie. Produkty omowiono w ramach klasy ATC wedtug WHO oraz substanc;ji
czynnej preparatu z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania wedtug Charakterystyki
Produktu Leczniczego, pomijajgc inne szczegdty, ktére mozna znalez¢ w witrynie internetowe;j

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

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B02 — Leki przeciwkrwotoczne; B02B — Wita-
mina K i inne hemostatyki; BO2BD — Czynniki
krzepniecia krwi
Coagulation factor X: Coagadex (Bio Products La-
boratory) to 1. zarejestrowany lek zawierajacy ludzki
X czynnik krzepniecia krwi. Coagadex jest wskazany
w leczeniu i profilaktyce epizodéw krwawienia oraz
w postepowaniu okotooperacyjnym u pacjentow
Z dziedzicznym niedoborem czynnika X.
Czynnik X to nieaktywny proenzym, ktéry moze
zostac aktywowany przez czynnik 1Xa (przez szlak
wewnatrzpochodny) lub przez czynnik Vlla (przez
szlak zewnatrzpochodny). Czynnik X ulega konwers;ji

z formy nieczynnej do czynnej (czynnika Xa) przez
odciecie 52-aminokwasowego peptydu od tancucha
ciezkiego. Czynnik Xa wigze sie z czynnikiem Va
na powierzchni fosfolipidowej tworzac kompleks
protrombinazy, aktywujgcy protrombine do trombi-
ny w obecnosci jondw wapnia. Nastepnie trombina
dziata na rozpuszczalny fibrynogen i czynnik XIllI,
tworzac usieciowany skrzep fibrynowy. Substancja
czynna zostata wyekstrahowana z ludzkiego oso-
cza i zastosowana jako zastepstwo dla naturalnie
wystepujacego czynnika krzepniecia X u pacjentéw
z dziedzicznym niedoborem czynnika X.

Decyzjg Komisji Europejskiej z 17 wrzesnia 2007
ludzki X czynnik krzepniecia krwi zostat oznaczony p
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» jako sierocy produkt leczniczy w podanym wskaza-

niu, a w okresie od 18 marca 2016 ma zagwaranto-
wang 10-letnig wylgcznosé rynkowa.

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angio-

tensyna; CO9D — Antagoni$ci angiotensyny Il

w potgczeniach;, CO9DB - Antagoni$ci angio-

tensyny Il w potaczeniach z blokerami kanatu

waphiowego,

C09DBO01 — Walsartan i amlodypina
Valsartan+amlodipine: Amlodipine/Valsartan My-
lan to 6. zarejestrowana marka lekow o podanym
sktadzie. Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Copalia,
Dafiro, Exforge i Imprida (wszystkie cztery: Novartis
Europharm) oraz Wamlox (Krka) zarejestrowany
w Polsce rowniez w marcu 2016.

Wskazaniem do stosowania wymienionych lekéw
jest leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego
u os6b dorostych, u ktérych nie udato sie doprowa-
dzi¢ do normy cisnienia krwi za pomocg monotera-
pii amlodyping lub walsartanem.

Leki zawierajg dwa sktadniki o dopetniajgcych
sie mechanizmach kontrolowania cisnienia krwi:
amlodypina nalezy do grupy antagonistow kanatu
wapniowego, a walsartan do grupy lekéw bedacych
antagonistami angiotensyny Il. Kombinacja tych sub-
stancji wykazuje dodatkowe dziatanie przeciwnadcis-
nieniowe, zmniejszajac cisnienie krwi w wiekszym
stopniu, niz kazdy ze sktadnikdw osobno. Proces
kurczenia migsnia sercowego i miesni gtadkich na-
czyn krwionosnych zalezy od przemieszczania sie
zewnatrzkomorkowych jonéw wapnia do komorek
miedni poprzez specjalne kanaty jonowe. Amlo-
dypina hamuje wejscie jondéw wapnia przez btony
komorkowe do komérek miesnia sercowego oraz
miesni gtadkich naczyh krwionosnych. Dziata bez-
posrednio rozkurczajgco na miesnie gtadkie naczyn
krwionosnych, powodujgc zmniejszenie obwodowe-
go oporu naczyniowego i cidnienia krwi w pozycji
lezgcej i stojgcej. Walsartan jest silnym, swoistym
antagonistg receptora angiotensyny Il typ AT,.

H - LEKI HORMONALNE DZIALAJACE
OGOLNIE, Z WYLACZENIEM HORMONOW
PLCIOWYCH I INSULIN

HO02 — Kortykosteroidy dziatajgce ogdlnie;

HO2A - Kortykosteroidy dziatajgce ogolnie,

leki proste; HO2AB — Glukokortykoidy
Dexamethasone: Neofordex (CTRS) to 5. zare-
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jestrowana marka preparatow deksametazonu.
Do sprzedazy wprowadzono 1 preparat doustny
zawierajgcy deksametazon w dawkach 0,5 mg
i 1 mg: Pabi-Dexamethason (Polfa Pabianice).
Ponadto w tej klasie wprowadzono na rynek leki
iniekcyjne zawierajagce fosforan sodowy deksame-
tazonu: Dexaven (PharmaSwiss) i od pazdziernika
2014 Demezon (Sun-Farm). Nie pojawit sie jeszcze
w sprzedazy Dexamethasone phosphate SF (Sun-
-Farm).

Neofordex zawiera octan deksametazonu odpowia-
dajacy dawce 40 mg deksametazonu. Neofordex
jest wskazany do stosowania u os6b dorostych
w leczeniu objawowego szpiczaka mnogiego
w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi.
Deksametazon jest syntetycznym glikokortykoidem
taczacym dziatanie przeciwzapalne z matg aktyw-
noscig mineralokortykoidowg. Duze dawki tego
produktu leczniczego (np. 40 mg) zmniejszajg od-
powiedz uktadu odpornosciowego. Wykazano, ze
deksametazon indukuje $mier¢ (apoptoze) komorek
szpiczaka mnogiego przez obnizenie aktywnosci
czynnika jadrowego kB oraz aktywacje kaspazy-9
za posrednictwem drugiego mitochondrialnego ak-
tywatora kaspazy (Smac, czynnika stymulujgcego
apoptoze). Osiggniecie stezenia maksymalnego
markerow apoptozy wraz ze zwiekszong aktywacjg
kaspazy-3 oraz fragmentacjg DNA wymaga diu-
gotrwatego narazenia. Deksametazon zmniejsza
rowniez ekspresje gendw antyapoptotycznych oraz
zwieksza stezenie biatka IkB-a. Stosowanie dek-
sametazonu w skojarzeniu z talidomidem lub jego
analogami oraz z inhibitorem proteasoméw (np.
bortezomibem) zwieksza jego aktywnos$¢ apopto-
tyczna.

Szpiczak mnogi jest rzadka, postepujaca chorobg
krwi. Charakteryzuje sie nadmierng liczbg niepra-
widtowych komérek osocza wytwarzanych w szpiku
kostnym oraz nadmiernym wytwarzaniem komplet-
nych immunoglobulin monoklonalnych (IgG, IgA,
IgD lub IgE) lub wytacznie biatka Bence’a-Jonesa
(wolnych tancuchoéw lekkich k i A immunoglobulin
monoklonalnych).

N — UKLAD NERWOWY
NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe;
NO3AX — Inne leki przeciwpadaczkowe
Zonisamide: Zonisamide Mylan to 2. zarejestrowa-
na marka zonisamidu. Na rynek wprowadzono lek
oryginalny Zonegran (Eisai).
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Zonisamide Mylan jest wskazany: w monoterapii,
jako leczenie napadéw czesciowych z uogolniony-
mi napadami wtérnymi lub bez napaddéw wtérnych
uogolnionych u dorostych pacjentéw z nowo roz-
poznang padaczka; w leczeniu wspomagajgcym
napadow czesciowych z uogdélnionymi napadami
wtérnymi lub bez napadoéw wtérnych uogolnionych
u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku 6 lat
i starszych.
Zonisamid jest pochodng benzizoksazolu. Jest to
lek o dziataniu przeciwpadaczkowym wykazujacy
stabg aktywnos¢ anhydrazy weglanowej w wa-
runkach in vitro. Struktura chemiczna leku nie
wykazuje podobienstwa do struktury innych lekéw
przeciwpadaczkowych. Mechanizm dziatania nie
zostat w petni wyjasniony, niemniej jednak uwaza
sie, ze zonisamid dziata na zalezne od potencjatu
elektrycznego kanaty sodowe oraz wapniowe,
powodujac przerwanie wytadowan neuronalnych
i ograniczajgc rozprzestrzenianie wytadowanh napa-
dowych oraz przerywajgc nastepczg aktywnos¢ pa-
daczkowa. Zonisamid wykazuje réwniez dziatanie
modulacyjne na proces hamowania neuronalnego
w uktadzie GABA-ergicznym.

NO7 — Inne leki wptywajgce na uktad nerwo-

wy; NO7X/NO7XX — Inne leki wptywajgce na

uktad nerwowy
Pitolisant. Wakix (Bioprojet) jest wskazany do sto-
sowania u dorostych chorujgcych na narkolepsje
z katapleksjg lub bez.
Pitolizant jest silnie dziatajgcym, czynnym po poda-
niu doustnym antagonistg receptora histaminowego
H3/odwrotnym agonista, ktéry poprzez blokade au-
toreceptoréow histaminowych poprawia aktywnosc
neuronéw histaminergicznych mézgu — gtéwnego
uktadu pobudzenia rozpowszechniajgcego projek-
cje do catego mézgu. Pitolizant moduluje réwniez
rézne uklady neuroprzekaznikéw, zwiekszajac
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uwalnianie acetylocholiny, noradrenaliny i dopami-
ny w mézgu. Nie stwierdzono jednak, by pitolizant
zwiekszat uwalnianie dopaminy w prazkowiu, w tym
w jadrze pétlezacym. U pacjentdow z narkolepsja
z katapleksjg lub bez pitolizant poprawia jako$é
i wydtuza stan czuwania oraz zwieksza czujnosé
w ciggu dnia zmierzonych przy uzyciu obiektyw-
nych miar zdolnos$ci do utrzymania stanu czuwania,
np. testu utrzymania czuwania (ang. Maintenance
of Wakefulness Test, MWT) oraz testu uwagi (np.
test SART, ang. Sustained Attention to Response
Task).

Decyzjg Komisji Europejskiej z 10 lipca 2007
pitolizant zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie od
4 kwietnia 2016 ma zagwarantowang 10-letnig wy-
tacznosc¢ rynkowa.

Niektére decyzje porejestracyjne Komisji Europej-

e decyzja z 2 Ill 2016 dotyczaca wycofania, na
wniosek posiadacza z 15 Il 2016, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Nuedexta (Jenson Phar-
maceutical Services), zarejestrowanego 24 VI
2013 - substancje czynne: dekstrometorfan +
chinidyna, klasa NO7XX.

2016-04-21

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

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

[
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Nowosci NA RYNKU - MARZEC 2016

W marcu 2016 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 20 nowych
marek produktow leczniczych:

Klasa ATC/| Nazwa miedzynarodowa | Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data
WHO (marka) odpowiedzialny 1. rejestracji
A02BC Pantoprazole Pantoprazol Vitama PL 12.2014
Vitama
BO1AC Acetylsalicylic acid Anacard Protect |Hasco-Lek PL 05.2013
Hascopiryn Cardio*,
zm. 11.2015 Anacard
Protect
HO5BX Cinacalcet Cinacalcet Accord PL 01.2016
Accord Healthcare
LO1BA Pemetrexed Pemetreksed Adamed PL 12.2015
Adamed
LO1BA Pemetrexed Pemetrexed Sandoz UE 09.2015
Sandoz
LO1DB Mitoxantrone Mitoxantron Accord PL 09.2015
Accord Healthcare
LO4AB Etanercept Benepali Samsung UE 01.2016
Bioepis
MO1AC Meloxicam Mel Hasco-Lek PL 07.2015
MO3AC Cisatracurium Cisatracurium Accord PL 12.2014
Accord Healthcare
MO5BA Ibandronic acid Ibandronic acid | Accord UE 11.2012
Accord Healthcare
NO1AX Propofol Propofol Sandoz |Sandoz PL 08.2014
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NO2BE51 | Paracetamol + Gripblocker Hasco-Lek PL 04.2004
pseudoephedrine Zatoki Grippokaps*, zm.
12.2015 Gripblocker
Zatoki
N04BC Pramipexole Oprymea Krka UE 09.2008
N04BD Rasagiline Rasagiline Teva UE 01.2015
Ratiopharm
NO5BB Hydroxyzine Hydroxyzinum Polfarmex PL 07.2015
Polfarmex
ROGAE Cetirizine Cetirizine Dr. Max | Dr. Max PL 03.2015
ROGAE Levocetirizine Levocetirizine Dr. | Dr. Max PL 06.2015
Max
SO01EC Brinzolamide Optilamid Polpharma PL 05.2015
SO01EE Bimatoprost Treprovist Sandoz PL 11.2013
S01GX Olopatadine Alerpalux PharmaSwiss |PL 05.2014

* preparat pod wczes$niejsza nazwg zostat wprowadzony na rynek

Ponadto w marcu 2016 r. wprowadzono do
sprzedazy 2 nowe wersje marek juz obecnych na
rynku:

o AOQ3AA, trimebutine — Tribux Bio (Biofarm), PL
06.2001 Tribux*, zm. 12.2015 Tribux Bio;

o NOSAH, quetiapine — Ketilept Retard (Egis), PL
06.2015.

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM

A02 — Preparaty stosowane w zaburzeniach zwig-
zanych z nadkwasnoscig;, A02B — Leki sto-
sowane w chorobie wrzodowej i refluksie
zotgdkowo-przetykowym,; A02BC — Inhibitory
pompy protonowej

AO3/AO3A — Leki stosowane w czynnoS$ciowych
zaburzeniach Zotgdkowo-jelitowych; AOSAA —
Syntetyczne leki przeciwcholinergiczne, estry
Z grupgq aminowaq trzeciorzedowg

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B01/BO1A — Preparaty przeciwzakrzepowe; BO1AC
— Inhibitory agregacji ptytek krwi (z wytacze-
niem heparyny)

H — LEKI HORMONALNE DZIALAJACE OGOL-
NIE, Z WYLACZENIEM HORMONOW PLCIO-
WYCH I INSULIN
H05 — Homeostaza wapnia;, H0O5B — Antagonisci
hormondw przytarczyc, HO5BX — Inni antago-

nisci hormonéw przytarczyc

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLY-
WAJACE NA UKLAD ODPORNOSCIOWY
LO1 — Leki przeciwnowotworowe;
LO1B — Antymetabolity; LO1BA — Analogi kwa-
su foliowego
LO1D — Antybiotyki cytotoksyczne i substan-
cje o zblizonym dziataniu; LO1DB — Antracy-
kliny i substancje o podobnej budowie
L0O4/L04A — Leki hamujgce ukfad odpornosciowy;
LO4AB — Inhibitory czynnika martwicy nowo-
tworéw alfa (TNF-a)

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;
MO1A — Niesteroidowe leki przeciwzapalne
i przeciwreumatyczne; MO1AC - Oksykamy »
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» M03 — Srodki zwiotczajgce miesnie; MO3A — Srodki
zwiotczajgce miesnie dziatajgce obwodowo;
MO3AC — Inne czwartorzedowe zwigzki amo-
niowe

MO05 — Leki stosowane w chorobach kosci; M05B —
Leki wptywajqce na strukture i mineralizacje
kosci; MO5BA - Bifosfoniany

N — UKLAD NERWOWY
NO1 — Srodki znieczulajgce; NO1A — Srodki do znie-
czulenia ogolnego; NO1AX — Inne Srodki do
znieczulenia ogolnego
NO2 — Leki przeciwbdblowe; NO2B — Inne leki prze-
ciwbblowe i przeciwgorgczkowe;, NOZ2BE —
Anilidy; NO2BES51 — Paracetamol w potgcze-
niach z wytaczeniem lekow psychotropowych
NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona; N04B —
Leki dopaminergiczne;
N04BC — Agonisci dopaminy
NO4BD — Inhibitory monoaminooksydazy
typu B
NO5 — Leki psychotropowe;
NO5A — Leki neuroleptyczne; NOSAH — Diaze-
piny, oksazepiny, tiazepiny i oksepiny
NO5B — Leki przeciwlekowe; NO5BB — Po-
chodne difenylometanu

R - UKLAD ODDECHOWY
RO6/RO6A — Leki przeciwhistaminowe dziatajgce
0goinie; RO6AE — Pochodne piperazyny

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne;
SO1E — Leki przeciw jaskrze i zwezajace Zre-
nice;
SO01EC - Inhibitory anhydrazy weglanowej
SO01EE — Analogi prostaglandyn
S01G — Leki zmniejszajgce przeKkrwienie
i przeciwalergiczne; S01GX — Inne preparaty
przeciwalergiczne

2016-04-21

Zrodta:

- 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 PLWMIiPB; pozwolenia i decyzje porejestra-
cyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktéw leczniczych,
ktérym skrécono okres wazno$ci 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 Produktéow Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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Mistrzostwa Polski

w Pitce Noznej
Halowej 2016

Pawet Stelmach,

prezes ORA
w todzi —_— Mistrzostwa otwiera
otwiera Burmistrz Miasta teczyca

Mistrzostwa. p. Krzysztof Lipinski.

PKOIA vs OlIA todz. GOIA vs OIA to6dz.

Widownia, prezes PKOIA,
Matgorzata Pietrzak
prezentuje pamiatke

za udziat we wszystkich

edygjach Mistrzostw. v ru CE NCAIN a ALOWE/

_h--m_m; > i a
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Wicemistrzowie Polski 2016 —
Brazowi medalisci reprezentacja OIA w Krakowie.
— reprezentacja OIA
w Poznaniu.
Fot. KS Hurtap



Rkwarelowe miasta
mgr Farm. Anny Glowniak-Lipy
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