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Felieton Redakcji

JesteSmy z Wami juz dziesiec lat

Drodzy Czytelnicy! Pismo Aptekarz Polski istnieje juz dziesieé lat.
Przypominajac ten fakt, chcemy zwrdci¢ uwage na jeden z aspektéw dzia-
talnosci programowej Naczelnej Izby Aptekarskiej, ktorym jest wydawanie
Aptekarza Polskiego. Aptekarz Polski jest czescig dorobku, ktérym w roku
jubileuszu dwudziestopieciolecia moze sie pochwali¢ samorzad aptekarski.

Profil Aptekarza Polskiego jest uksztattowany. Tworzg go podsta-
wowe linie programowe: zawodowa i samorzgdowa, ktére sg wzbogacone
opracowaniami dwdch uznanych instytucji analityczno — badawczych: IMS
i PharmaExpert przedstawiajgcymi obraz rynku farmaceutycznego. Rézno-
rodny zakres tematyczny publikowanych materiatéw odzwierciedla zawo-
dowe zainteresowania farmaceutow oraz aktualny tok wydarzen w srodo-
wisku aptekarskim i w otoczeniu.

Aptekarz Polski zyskat uznanie u czytelnikéw. Jednym z obiektyw-
nych wskaznikéw tego uznania jest dzienna liczba tzw. wej$¢ na nasze stro-
ny istniejace w sieci pod adresem — www.aptekarzpolski.pl. Srednio 2 ty-
sigce dziennie. Ten imponujacy rezultat zawdziecza¢ nalezy przede wszyst-
kim autorom, ktdrych teksty cieszg sie zainteresowaniem.

Aptekarza Polskiego redaguje i tworzy zespdt w niezmienionym od
dziesieciu lat sktadzie: Michat Grzegorczyk — redaktor wydawca, Zbigniew
Solar — redaktor naczelny, Tomasz Baj — zastepca redaktora naczelnego
i konsultant farmaceutyczny oraz Olga Sierpniowska — sekretarz redakc;ji,
ktora pdzniej dotgczyta do zespotu.

=

A w biezgcym numerze...?

W dziale Wszechnica Aptekarska publikujemy kolejny artykut z cyklu
,Repetytorium do specjalizacji”. Artykut, ktérego autorka jest doktor Re-
gina Kasperek poswiecony jest technologii otrzymywania tabletek ulegaja-
cych szybkiemu rozpadowi w jamie ustne;j.

Michat Stawarczyk, przedstawia artykut pod tytutem ,Zréwno-
wazona konsumpcja”. Konstatujac, ze ,,ludnosc na swiecie zuzywa dobra
i ustugi w tempie przekraczajgcym sume wszystkich poprzednich pokoler"
autor konkluduje, ze ,swiadomos¢ i znajomos¢ problemoéw srodowisko-
wych powinna, wiec stanowic¢ bodziec do zmiany modelu zycia, ktory musi
by¢ ukierunkowany na osiggniecie poziomu zapewniajgcego zaspokojenie
podstawowych potrzeb i uwzgledniajqgcy zatozenia zréwnowazonego roz-
woju”. Ciekawy i pouczajacy tekst.

W dziale ,Rynek Lekéw” zajmujemy sie problemem tzw. lekéw
sierocych, ktore stosuje sie w terapii chordb rzadkich. Autorka artykutu,
dr Anna Serafin pisze, ze ,,farmakoterapia chordb rzadkich staje sie priory-
tetem dla krajow nie tylko Unii Europejskiej, ktore wprowadzajg programy
leczenia chorob rzadkich.(...), w 1999 roku Komisja Europejska rozpoczeta
wdrazanie wspdlnej polityki dotyczgcq lekow sierocych w parstwach Unii
Europejskiej. Parlament Europejski opracowat, a nastepnie przyjgt rozpo-
rzqdzenie Rady WE 141/2000 w sprawie sierocych produktéw leczniczych,
ktdre zapewnito przemystowi farmaceutycznemu istotne zachety do inwe-
stowania w opracowywanie lekow stosowanych w chorobach rzadkich.”

Na jednej z oktadek publikujemy plakat informujacy o drugiej edycji
ogdlnopolskiego konkursu fotograficznego — ,,FotoFarm”, ktérego organi-
zatorem jest Slgska Izba Aptekarska w Katowicach. Zachecamy do wziecia
udziatu w tym konkursie, zwtaszcza, ze okolicznosci — WAKACIJE, stwarzajg
okazje do robienia zdje¢. Tym, z Panstwa, ktérzy wyjezdzajg na urlop zy-
czymy udanych wojazy, a wszystkich czytelnikéw zapraszamy do czytania
Aptekarza Polskiego, ktéry online jest dostepny w kazdym niemalze miej-
scu, gdzie Panstwo jestescie. m
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FELIETON PREZESA NRA

Nic nowego

Drodzy Czytelnicy,

w ostatnim czasie jestesmy swiadkami burz-
liwej dyskusji dotyczqcej przysztosci i ksztattu rynku
aptecznego w Polsce. Z przykrosciq stwierdzam, ze
projekty przedstawione przez nasz samorzqd spot-
katy sie z oporem i atakami ze strony organizacji,
bezposrednio lub posrednio reprezentujqcych in-
teresy pracodawcow aptek sieciowych. To wlasnie
z ust ich przedstawicieli dowiadujemy sie, Ze nasz
samorzqd dqzy do zamykania rodzimego rynku de-
talicznej sprzedazy lekow, czy reinterpretuje na
,wlasnq” korzys¢ przepisy antykoncentracyjne. Je-
stesmy obarczani rowniez winq za dziatania, kto-
rych celem jest doprowadzenie do ,,zapasci” sprze-
dazy pozaaptecznej.

Niestety, to dopiero poczqtek negatywnej
kampanii. Juz od dawna spodziewalismy sie podob-
nych dziatan - co wiecej, przewidujemy, ze w nad-
chodzqcych miesiqcach czestotliwos¢ podobnych
zdarzen moze sie nasilic. Dlaczego? Odpowied? jest
prosta: czes¢ naszych postulatow uderza w interesy
pracodawcow aptek sieciowych, ktorych dziatal-
nos¢ skoncentrowana jest glownie na realizacji ce-
low sprzedazowych.

Nie zwazajqc jednak na okolicznosci, pragne
wszystkich zapewni¢, ze Naczelna Izba Aptekarska
konsekwentnie zabiega o poparcie postulatow na-
szego Srodowiska, dotyczqcych m.in. wprowadzenia

pod stoncem

wiekszosciowego udziatu farmaceuty w strukturze
wlascicielskiej apteki, wpierania inspekcji farma-
ceutycznej w skuteczniejszej egzekucji przepisow
antykoncentracyjnych (notorycznie tamanych przez
sieci), czy wreszcie uporzqdkowania obrotu poza-
aptecznego oraz regulacji rynku reklamy produktow
leczniczych.

To szczegolny moment dla naszej organiza-
cji. Gleboko wierze jednak w to, Ze konsekwencja
w dziataniu oraz skuteczna komunikacja naszych
postulatow przyczyni sie do umocnienia pozytywne-
go wizerunku samorzqdu aptekarskiego oraz catego
Srodowiska farmaceutow. m

Z wyrazami szacunku,
Elibieta Piotrowska-Rutkowska
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

Naczelna Izba Aptekarska
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Stowo receptura oznacza wykaz sktadnikow, wzor, for-

mute lub przepis. Wytworem receptury jest lek receptu-
rowy, czyli produkt leczniczy sporzadzony w aptece we-
dtug recepty lekarskiej lub jej odpisu, zgodnie z posiadang
przez farmaceute wiedza fachowg i zasadami dobrej prak-
tyki aptekarskiej. Przepisanie leku recepturowego umozli-
wia lekarzowi dobranie sktadu jakosciowego i ilosciowego
preparatu do stopnia zaawansowania choroby i indywidu-

alnych cech chorego.



W SSZECHNICA APTEKARSKA

> edtug polskich przepisow prawnych leki
Wrecepturowe w aptece sporzadza farma-
ceuta lub technik farmaceutyczny. Tech-
nik farmaceutyczny nie moze sporzadzac lekow
z substancjami bardzo silnie dziatajgcymi (wykaz A)
lub odurzajacymi (wykaz N).
Sporzadzenie leku recepturowego polega na:
% potaczeniu w odpowiedni sposdb sktadnikow,
czyli rozpuszczeniu lub zdyspergowaniu substan-
¢ji leczniczych i pomocniczych w odpowiednim
rozpuszczalniku lub podtozu, rozdrobnieniu,
zmieszaniu sktadnikéw statych, zmieszaniu sktad-
nikow ptynnych;
% przeniesieniu do opakowania witasciwego dla
danej postaci leku;
% zaetykietowaniu.

Leki cytostatyczne, cytostatyki, leki cytotok-
syczne, leki przeciwnowotworowe to grupa sub-
stancgji naturalnych i syntetycznych uzywanych
w chemioterapii nowotworow, dziatajaca toksycz-
nie na komodrki nowotworowe charakteryzujace
sie szybkimi podziatami. Leki te uszkadzajg jednak
takze inne szybko dzielace sie, zdrowe komor-
ki (szpik kostny, btony sluzowe, komorki wtosow),
stad czeste sg dziatania niepozadane takie jak: ane-
mia, nudnosci, wymioty czy tysienie.

Leki przeciwnowotworowe sa z natury zwiaz-
kami bardzo toksycznymi. Stad ich przygotowanie
musi odbywac sie w $cisle kontrolowanych warun-
kach, ktoére pozwola na wykonanie bezpiecznego
dla pacjenta leku przy niewielkim ryzyku dla pra-
cownikéw stuzby zdrowia. Warunki te musza za-
pewnic jatowos¢ wytwarzanego produktu i elimino-
wac zanieczyszczenie srodowiska pracy.

Sprébujmy potaczy¢ recepture z lekami cy-
totoksycznymi i utworzy¢ recepture cytostatykow,
czyli zarys przygotowywania lekéw onkologicznych
w dawkach dziennych.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze jest to
.przygotowanie” a nie ,sporzadzanie”. Uzyte przez
ustawodawce wyrazenie ,przygotowanie” ustana-
wia nowa kategorie czynnosci — nie jest to sporza-
dzanie lekéw recepturowych, nie jest to réwniez
sporzadzanie lekdéw aptecznych.

Biorac pod uwage jedynie jezykowa wyktadnie
tych okreslen, musimy zgodzi¢ sie, ze sporzadzanie
oznacza wykonanie nowego leku, natomiast przy-
gotowanie to takie dziatanie na gotowym leku, kto-
re umozliwia jego podanie pacjentowi.
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Gdzie znajdziemy miejsce,

w ktéorym moglibySmy przygotowac taki lek?

Jedynym miejscem, o ktéorym mowi usta-
wa jest Apteka Szpitalna — art. 86 ust. 3 pkt 3 usta-
wy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. nr 45 poz. 271
z 2008 r. z pdzn. zmianami). Najlepiej aby nastapi-
to to w Centralnej Pracowni Leku Cytotoksycznego
(CPLC) mieszczacej sie wihasnie na terenie Apteki
Szpitalnej. CPLC powinno by¢ wydzielonym po-
mieszczeniem oddzielonym od innych pomiesz-
czen $luzami, tworzac boks aseptyczny, w ktorym
wymagana jest klasa czystosci B oraz minimum 10-
krotna wymiana powietrza w ciggu godziny. Boks
aseptyczny musi by¢ wyposazony w loze przysto-
sowane do pracy z lekami przeciwnowotworowymi.
Loze takie posiadaja nawiew laminarny i filtry HEPA
oraz wyprowadzenie na zewnatrz pomieszczenia.
Wewnatrz lozy, gdzie odbywa sie wtasciwe przygo-
towanie lekow, wymagana jest klasa czystosci A.

Kto moze przygotowac leki onkologiczne

w dawkach dziennych?

Za przygotowywanie lekow cytotoksycznych
odpowiedzialnos¢ ponosi magister farmacji. Jedynie
farmaceuci posiadaja merytoryczne przygotowanie
do sporzadzania lekow w szczegolnosci lekow z wy-
kazu A, parenteralnych czy zawierajacych substancje
odurzajace. Nalezy dodac¢, iz wiele z lekdw przeciw-
nowotworowych np.: Cyclophosphamidum, Cytara-
binum, Dacarbazinum, Doxorubicinum, Vinblasti-
num czy Vincristinum nalezy wtasnie do wykazu A.
Poza znajomoscia technik przygotowywania lekow
(w tym cytostatykow) pozyskanag w trakcie studiow
farmaceutycznych, farmaceuci posiadaja tez wiedze
merytoryczna obejmujacg znajomosé zaréwno far-
makologii, toksykologii, farmakokinetyki czy wtasci-
wosci fizykochemicznych lekdéw cytotoksycznych.

Znajomos$¢ zagadnien takich jak stezenie
maksymalne, iloczyn rozpuszczalnosci, stabilnosc¢
po rozpuszczeniu, dobor rozpuszczalnika czy
dobdr opakowania (PVP, PCV, szkto) jest podsta-
wa prawidtowej pracy z cytostatykami, a wiedze
i umiejetnosci w tym zakresie jak wskazano powy-
zej posiadaja farmaceuci, a nie inny personel do
tego przyuczony.



WSZECHNICA APTEKARSKA

Jakich narzedzi i materiatow uzy¢

do przygotowania lekéw cytotoksycznych?

Dla zapewnienia bezpieczenstwa podczas
przygotowywania lekow przeciwnowotworowych
konieczne jest stosowanie odpowiednich, jatowych
wyrobow medycznych.

Zaleca sie stosowanie bezigtowego systemu
zamknietego w postaci przyrzadéow do transferu
lekéw gwarantujacych bezpieczne bezigtowe pota-
czenie typu Luer Lock — zalecenie ISOPP 2007.

Jezeli stosuje sie system igtowy, to igty musza
by¢ duzej srednicy tak, aby podczas procesu asep-
tycznego nie wytwarzato sie nadmierne cisnienie.

Strzykawki musza zapewnia¢ prawidtowe
i bezpieczne potaczenie z przyrzadem do transferu
lekéw lub z igta (system igtowy), nawet przy wzro-
Scie cisnienia w trakcie wykonywania leku. Zaleca sie
stosowanie:

e strzykawek typu Luer Lock, wykonanych z poli-
propylenu;

e podktadow chtonnych jednorazowego uzytku
do pokrycia powierzchni roboczej w lozy, tak,
aby nie wystawaty poza powierzchnie roboczg;

e tac do przenoszenia preparatow wykonanych
z materiatow fatwych do czyszczenia i dezyn-
fekgji;

e Sciereczek i gabek jednorazowego uzytku wyko-
nanych z materiatow niepylacych.

Co powinna zawierac recepta lekarska

wewnatrzszpitalna na lek cytostatyczny?

% Dane pacjenta: imie, nazwisko pacjenta, data
urodzenia lub PESEL, masa ciata pacjenta w kg,
wzrost w cm, powierzchnia ciata w m? (BSA —ang.
Body Surface Area) oraz nazwe oddziatu lub po-
radni generujacej zlecenie.

% Dane dotyczace leku: nazwa leku miedzynarodo-
wa lub handlowa, schemat terapeutyczny, dawka,
rodzaj iniekgji, rodzaj rozpuszczalnika oraz jego
objetosc.

% Dane dotyczace lekarza: podpis i pieczatka le-

karza.

% Dane pozostate: data recepty oraz termin po-
dania leku.

Przygotowanie leku cytotoksycznego

Farmaceuta kontroluje recepte pod wzgledem
merytorycznym, poprawnos$¢ przepisanych lekow
i dawek, w oparciu o schemat leczenia. W przypad-
ku pojawienia sie watpliwosci farmaceuta wyjasnia
je z lekarzem, fakt konsultacji powinien by¢ odno-
towany na recepcie. Sprawdzona recepta musi by¢
wpisana do dokumentacji pracowni i oddana do
wykonania.

Dzienne dawki lekdéw cytostatycznych przy-
gotowuje sie na podstawie informacji zawartych
w CHPL (Charakterystyce Produktu Leczniczego)
wedtug zasady ex tempore (tj. bezposrednio przed
zastosowaniem).

Trwatos¢ przygotowanego leku nalezy oce-
nia¢ w wielu aspektach, gtdbwnie zwracajac uwage na
ich trwatos¢ mikrobiologiczng, fizyczng, chemiczng,
terapeutyczna czy wreszcie toksykologiczng. Okres
trwatosci wyprodukowanego wlewu okresla CHPL.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia leki te najle-
piej wykorzystywaé bezposrednio po sporzadzeniu,
a jesli nie jest to mozliwe stosowa¢ maksymalnie
24-godzinny okres przechowywania. Przyktadowo
trwatos¢ fizykochemiczna roztworu melphalanu
(ktory byt przygotowywany CPLC), w worku do in-
iekcji (PP) lub butelce (PE) wynosi (wedtug mono-
grafii preparatu) 45 minut.

Nadto nalezy wyraznie podkresli¢, ze w przy-
padku schematu terapeutycznego zawierajgcego
kilka réznych lekow przewciwnowotworowych nie
przygotowuje sie ich jako jednorodnag mieszanine
w jednym pojemniku. Substancje te rozcienczo-
ne w soli fizjologicznej lub 5% glukozie (w zalez-
nosci od instrukcji producenta) podaje sie kolejno
w oddzielnych pojemnikach, nie mieszajac ze soba.
Sporzadzenie mieszaniny cytostatykéw w jednym
pojemniku bytoby btedem w sztuce i stanowitoby
zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta.

Dotyczy to rowniez lekdw zawierajacych te
sama substancje aktywna, ale pochodzacych od
roznych producentow.

Jezeli to mozliwe (aspekt ekonomiczny), zale-
ca sie stosowanie zamiast proszkéw liofilizowanych,
koncentratdbw w postaci roztwordw, co ogranicza
ilos¢ operacji i zmniejsza ryzyko powstawania aero-
zoli. Ze wzgledow ekonomicznych zaleca sie row-p

7
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P niez stosowanie roztworoéw o duzych stezeniach,
czyli koncentratéw lekow.

Duzym utatwieniem przy produkgji lekow on-
kologicznych w dawkach dziennych dla pacjenta sa
wyspecjalizowane programy komputerowe. Poma-
gaja zaréwno farmaceucie w CPLC, jak rowniez le-
karzom zlecajgcym chemioterapie i pielegniarkom
potwierdzajacym podanie leku. Specjalnie utwo-
rzona przez wspoétprace lekarzy i farmaceutow baza
danych pozwala na wyboér odpowiednich schema-
tow terapii, wprowadzanie ograniczen dawek dla
konkretnych lekdw oraz wprowadzanie zasad mo-
dyfikacji dawki. Okreslenie dawki leku jest szczegol-
nie wazne u pacjentow z niewydolnoscia watroby,
nerek i w przypadku zmian w obrazie krwi. Kazdy
krok procesu od zaplanowania przez lekarza po-
przez weryfikacje przez farmaceute i produkcje cy-
tostatyku az do podania leku przez pielegniarke jest
szczegotowo dokumentowany. Dzieki programowi
mozliwe jest takze rozliczenie kosztow zorientowa-
ne na pacjenta lub jednostke szpitala.

Jakie informacje powinna zawiera¢ etykieta

leku cytotoksycznego?

X3

S

nazwe apteki, w ktorej preparat zostat wykonany;
imie i nazwisko pacjenta;

date urodzenia lub PESEL pacjenta;

nazwe oddziatu lub jednostki prowadzacej le-
czenie;

% nazwe leku, dawke, objetos¢, droge podania;

% warunki przechowywania;

% date i godzine wykonania oraz okres trwatosci
gotowego preparatu.

X3
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*¢

X3
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Jak transportowac przygotowane leki

cytotoksyczne w dawkach dziennych
dla pacjenta?

Leki cytotoksyczne sporzadzone w CPLC na-
lezy pakowac tak, aby zachowana byta ich stabil-
nosc¢ fizykochemiczna. Przygotowane opakowania
zawierajace leki cytotoksyczne nalezy umiescic
w plastikowych, sztywnych, szczelnie zamknietych,

termostabilnych pojemnikach, umozliwiajacych
bezpieczny transport. Osoba transportujaca leki
cytotoksyczne musi zostac¢ przeszkolona z zakre-
su wiasciwego obchodzenia sie z tymi lekami oraz
z zakresu niebezpieczenstwa jakie one ze sobg nio-
sa. Czas transportu powinien by¢ mozliwie krotki,
a leki w odpowiedni sposob zabezpieczone przed
osobami nieupowaznionymi oraz przed ewentual-
nym uszkodzeniem pojemnikéw. Transport pojem-
nikow z lekami cytotoksycznymi powinien odbywac
sie w oznaczonych i przeznaczonych wytacznie do
tego celu kontenerach lub wézkach. Pojemniki, kon-
tenery, wozki powinny by¢ raz dziennie poddawane
myciu detergentem oraz dezynfekcji zgodnie z pro-
cedura wewnetrzna szpitala. Do CPLC moga powré-
ci¢ wytacznie zdezynfekowane pojemniki. Zaleca sie,
aby pojemniki do transportu lekow cytotoksycznych
miaty gtadkie powierzchnie, tatwe do mycia i de-
zynfekgji.

Osoba odbierajaca przygotowane w CPLC leki
cytotoksyczne zobowigzana jest do potwierdzenia
czytelnym podpisem wraz z datg i godzing odbioru
wykonanego leku. m

dr n. farm. Przemystaw Rokicki

Fot. Fotolia.pl
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czysciej,
aseptycznie

Zachowanie czystosci mikrobiologicznej jest koniecznosciag

I gwarantem odpowiednio wysokiej jakosci, nie tylko w medycy-
nie, ale i w przemysle farmaceutycznym, kosmetycznym czy spo-
zywczym. W zaleznosci od tego, do jakiego poziomu konieczne
jest zniwelowanie liczby drobnoustrojow, stosuje sie réozne meto-

dy pozwalajgce utrzymac rezim sanitarny.
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> celu uzyskania odpowiedniej jako-
W $ci produktéw, producenci dostoso-
wujg sie do wymogdw stawianych
przez GMP (good manufacturing practice). Jest to
zestaw miedzynarodowych standardéw stoso-
wanych w produkcji przemystowej, gastronomii
oraz innych obszarach dziatalnosci gospodarczej.
Pierwsze standardy GMP wprowadzono w przemy-
Sle farmaceutycznym. Aby produkt koncowy od-
powiadat wymaganiom, opracowano i wdrozono
w zycie odpowiednie zmiany w procesach wytwa-
rzania. Oprocz zalecen mikrobiologicznych dotycza
one rowniez procedur zabezpieczenia przed bteda-
mi, odpowiedzialnosci, kompetengji, zasad utrzy-
mania jakosci czy dokumentacji. Zalecenia te maja
charakter ogélnych dyrektyw, dlatego w praktyce
zaktadowej czy aptecznej wymagaja opracowania
dla konkretnego przypadku.

Proces mycia i dezynfekcji spetnia za-
sadnicza role w utrzymaniu ustalonych wa-
runkéw higienicznych w kazdym procesie wy-
twérczym. Usuniecie zanieczyszczen fizycznych
i chemicznych oraz mikroorganizmoéw z catej
przestrzeni produkcyjnej jest srodkiem i celem
do utrzymania odpowiedniej jakosci produkgji. Sku-
teczna dezynfekcja musi by¢ poprzedzona czyszcze-
niem i myciem. taczenie mycia i dezynfekgji skraca
proces, cho¢ moze nie przynies¢ oczekiwanych re-
zultatéw. Zbyt dtugie stosowanie jednego typu pre-
paratow zawierajacych zwiagzki chemiczne nalezace
do tej samej grupy moze wzbudzac proces nara-
stania opornosci drobnoustrojéw. W procesie pro-
dukcyjnym rowniez woda i powietrze poddawane sa
dezynfekcji. Woda musi spetnia¢ warunki stawiane
wodzie pitnej lub do celdéw gospodarczych, zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej. Powietrze dezynfekowane jest tam,
gdzie w trakcie procesu technologicznego pot-
produkt lub produkt ma bezposredni kontakt
z otoczeniem. Konieczny jest wowczas mikrobio-
logiczny monitoring stanu powietrza i dezynfekcja
odpowiednig metoda.

Mycie urzadzen produkcyjnych

€ Czyszczenie polega na usunieciu wszyst-
kich zbednych sprzetow oraz ewentualnym
ich rozmontowaniu w celu pozbycia sie bru-
du. Etap ten ma istotny wptyw na skutecznosc
i koszty mycia.
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Odmiang czyszczenia jest czyszczenie krioge-
niczne z wykorzystaniem statego dwutlenku wegla.
Obnizenie temperatury do kilkudziesieciu stopni po-
nizej zera, zmienia wtasciwosci wielu substancji w tym
biatek i lipiddw, powodujac ich zwiekszong kruchos¢
i tamliwos¢. Czastki dwutlenku wegla sa w tej meto-
dzie zasysane pneumatycznie i rozdrabniane do wiel-
kosci kilku mikrondw, a strumien ten jest kierowany
pod cisnieniem na czyszczong powierzchnie. Wada
tej metody sg stosunkowo wysokie koszty i duze na-
tezenie hatasu podczas jej stosowania.

@ Plukanie wstepne - sprzyja mu podwyz-
szona temperatura od 45 do 60°C. Ponizej 45°C
nie rozpuszczaja sie lipidy, powyzej 60°C denaturuje
biatko, co utrudnia jego usuwanie. Ptukanie utatwia
podwyzszone cisnienie. Przy zbyt wysokim jego
wzroscie powstaja jednak aerozole, ktore moga po
czasie osiada¢ na umytych powierzchniach, zanie-
czyszczajac je wtornie.

€ Mycie woda z dodatkiem $rodkéw myjacych
- w przemysle spozywczym, farmaceutycznym
i kosmetycznym nalezy uznal ten etap za czesc¢
procesu produkcyjnego.

Konieczne jest w tym procesie oderwanie
czastek brudu od powierzchni, réwniez tych, kté-
re tworzg warstwe adhezyjng w postaci biofilmdw.
Wewnatrz biofilmu znajdowac sie bowiem moga
patogeny niewrazliwe na dziatanie srodkow myja-
cych i dezynfekujacych. Pozostawienie nie umytych
powierzchni dtuzej niz przez 8 godzin utrudnia usu-
wanie biofilmu i ostabia efekt dezynfekcji, gdyz jego
tworzenie rozpoczyna sie juz w 10°C po uptywie
tego czasu.

Warunkami sprzyjajacymi tworzeniu biofil-
mu s3g zanieczyszczenia zawierajgce biatka, kationy
wapnia sieciujgce polisacharydy oraz pH zblizone
do obojetnego, w ktérym rozwija sie wiekszo$¢ mi-
kroorganizmow.

Skuteczne mycie moze nastgpi¢ tylko przy
odpowiednio duzym naktadzie energii (mechanicz-
nej, kinetycznej, termicznej, chemicznej) w okreslo-
nym czasie. Zrodtem energii moze by¢ skrobanie,
szczotkowanie, ultradzwieki (20-40kHz), strumien
roztworu myjacego, wzrost temperatury, zastoso-
wanie odpowiedniego srodka myjacego.

Dodatek surfaktantéw, czyli Srodkow po-
wierzchniowo czynnych ma na celu rozpuszczenie
substancji nierozpuszczalnych bez dalszego pod-
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noszenia temperatury. Im wiekszy jest stopien zwil-
zalnosci powierzchni, tym wigksza jest zdolnosc¢
zwigzku powierzchniowo czynnego do penetragji
zanieczyszczen i ich emulgowania.

O Plukanie posrednie — kazde mycie, niezalez-
nie od rodzaju uzytego srodka powinno konczy¢
sie sptukaniem powierzchni, co zapobiega pdzniej-
szym interakcjom ze srodkami myjacymi.

© Suszenie - powinno nastapi¢ niezwtocznie po
zakonczeniu ptukania, tak aby nie rozcienczac i nie
zmniejsza¢ tym samym stezenia srodka dezynfeku-
jacego, ktory ma byc¢ nastepnie zastosowany.

Przeprowadzenie prawidtowo wszystkich eta-
pdw mycia pozwala na zmniejszenie od 100 do 1000
razy liczy drobnoustrojéw na mytych powierzch-
niach.

Usuwanie drobnoustrojow

Sterylizacja, inaczej wyjatawianie jest procesem
polegajacy na inaktywacji wszystkich form
zycia drobnoustrojéw, w ich formach wege-
tatywnych lub przetrwalnikowych. Wyjatawia-
niu poddaje sie ciata state, ptynne i gazowe,
dobierajac metode do wtasciwosci materiatu,
ktéry chcemy wyjatowic.

Srodki antyseptyczne — hamuja wzrost drobno-
ustrojow lub je zabijajg bez uszkodzenia tka-
nek ludzkich. Stosuje sie je miejscowo.

Srodki dezynfekcyjne — zabijajg drobnoustroje,
lecz moga uszkadzac¢ tkanki ludzkie, dlatego
stosowane sg do przedmiotéw. W zaleznosci
od rodzaju srodka dezynfekujacego dziataja
one tylko na formy wegetatywne bakterii lub
rowniez na spory czy wirusy.

Chemiczne metody usuwania drobnoustrojow

Srodki chemiczne przeciw drobnoustrojom dzie-
limy na:

€@ powierzchniowo czynne:

e kationowe — czwartorzedowe sole amonio-
we, ktore tacza sie z ujemnie natadowanymi
btonami fosfolipidow, penetrujac przez bto-
ne prowadza do zwiekszenia jej przepusz-
czalnosci;

e anionowe — mydfa i kwasy ttuszczowe, kto-
re dysocjujg w roztworze, przerywaja btone
lipidowa;

e niejonowe — rozpuszczalniki organiczne -
alkohole i fenole, dziatajg réwniez przez
uszkodzenie btony komdérkowej. Optymalne
stezenie etanolu do celéw dezynfekcyjnych
wynosi 70%.

@ denaturujace:

e denaturujace biatko kwasy lub zasady -
skrajne pH zaburza tréjwymiarowa struktu-
re biatka, powodujac jego denaturacje;

e metale ciezkie (np. srebro) — tacza sie z gru-
pami sulfhydrylowymi biatek;

e srodki utleniajgce (np. nadtlenek wodoru)
— dziatajg zarowno na biatka jak i na kwasy
nukleinowe;

o Srodki alkilujgce (np. formaldehyd, tlenek
etylenu) — denaturujg biatka i kwasy nukle-
inowe, powszechnie uzywane do odkazania
narzedzi i powierzchni oraz sterylizacji ni-
skotemperaturowe;.

Wyjatawianie gazami stosuje sie, gdy nie
mozna zastosowac innych metod, ze wzgledu na to,
ze mozliwa jest sorpcja gazéw przez wyjatawiany
materiat oraz reagowanie gazéw z wytworzeniem
zwigzkow toksycznych.

Srodki chemiczne oznaczone s3 odpowiedni-
mi piktogramami, po ktérych mozna szybko okre-
sli¢, jakie zagrozenie niesie ze soba postepowanie
z danym srodkiem.

Fizyczne metody niszczenia drobnoustrojow

€ Temperatura - w zaleznoéci od wysokosci, jaka
zastosujemy drobnoustroje ulegajg catkowi-
temu spaleniu albo utlenieniu ulegna elemen-
ty wewnatrzkomérkowe, denaturacji ulegna
biatka, tworzac koagulaty, nastapi rozerwanie
nici kwasow nukleinowych.

A. Spalanie - tego typu metoda to np. wyza-
rzanie w ptomieniu palnika. Wyjatawianie
takie jest skutecznie stosowane przy niszcze-
niu skazonego materiatu. Zapobiega rozprze-
strzenianiu sie drobnoustrojow poprzez cat-
kowite zniszczenie.
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B. Goraca para wodna — prowadzi do hydroli-

zy waznych dla zycia struktur komorkowych.
Wykonuje sie ja w autoklawach wypetnionych
goraca para wodna pod cisnieniem, w tempe-
raturze 121°C, przez 15 min. Niezbednym wa-
runkiem skutecznosci jest usuniecie powie-
trza z komory sterylizacyjnej autoklawu przed
rozpoczeciem wiasciwego procesu. Tempera-
tura mieszaniny pary wodnej i powietrza jest
zawsze nizsza niz temperatura samej pary
wodnej. Obecnos¢ powietrza wydtuza tez
czas potrzebny do zabicia drobnoustrojow.

W przypadku wyjatawiania ptynéw za po-
moca autoklawu przyjmuje sie, ze ptyn powi-
nien zajmowac nie wiecej niz 85% objetosci
pojemnika, w ktorym podlega wyjatowieniu.
Podczas ogrzewania hermetycznie zamknie-
tego opakowania z roztworem wytwarza
sie nadcisnienie, ktorego wielkos$¢ zalezy od
stopnia wypetnienia. Zbyt duza ilos¢ ptynu
wewnatrz stwarza ryzyko rozerwania po-
jemnika. Bezzasadne jest wyjatawianie za-
mknietych pustych butelek tg3 metoda, gdyz
to nasycona para wodna warunkuje dziatanie
wyjatawiajgce w hermetycznie zamknigetym
pojemniku. W autoklawie nie powinno sie wy-
jatawiac olejéw i innych ptynow, ktdre nie sa
uktadami wodnymi.

. Suche gorace powietrze — wyjatawianie tg

metoda prowadzi sie w zamknietych komo-
rach zwanych sterylizatorami powietrznymi.
Odpowiednio dtugi czas konieczny do wy-
jatowienia przy danej temperaturze okresla
Farmakopea. Suche gorace powietrze wolno
penetruje, dlatego czas ten jest stosunkowo
dtugi. Liczony musi by¢ od osiggniecia okre-
Slonej temperatury wewnatrz sterylizatora.
Parametry zalezne sa oczywiscie od rodzaju
materiatu poddawanego sterylizacji. Zaleta
tej metody jest to, ze nie koroduje metali i nie
wptywa na powierzchnie szklane.

. Pasteryzacja — umiarkowana temperatura

prowadzi do zmniejszenia lub usuniecia we-
getatywnych form drobnoustrojéw. Stosowa-
na gtdbwnie w przemysle spozywczym.

@) Promieniowanie - energia elektromagnetycz-

na o okreslone diugosci fali powoduje jo-

nizacje wody w cytoplazmie prowadzac do
tworzenie wolnych rodnikéw, ktore uszka-
dzaja kwasy nukleinowe i biatka. Krétsze
dtugosci fal maja silniejsze wtasciwosci bak-
teriobdjcze.

. Dezynfekcja powierzchni produkcyjnych.

Promieniowanie UV jest emitowane sztucz-
nie przez lamy rteciowe. Stosowane jest do
dezynfekgcji powierzchni urzadzen produkcy;j-
nych, narzedzi, opakowan foliowych, tektu-
rowych, dezynfekgji $cian, sufitéw, powierza.
Duza jest aktywno$¢ bojcza w zakresie fal
240-280nm, szczegolnie 254nm. Dziata le-
talnie na formy wegetatywne i przetrwalniki
bakterii oraz wirusy. Dezynfekcja wtasciwa za
pomoca UV zachodzi poprzez zmiany foto-
chemiczne w kwasach nukleinowych. Zasa-
dy pirymidynowe i purynowe, aminokwasy
aromatyczne biatek, silnie pochtaniajg pro-
mieniowanie UV. Poszczegdlne grupy drob-
noustrojow wykazuja rozna aktywnos$¢ na
dziatanie UV, najbardziej wrazliwe sa formy
wegetatywne. Warto$¢ dawki niezbednej do
redukgji liczby zywych komoérek w populacji
okreslonych drobnoustrojow o 90% wyrazana
jest w mJ/cm2, jako wielko$¢ dawki naswiet-
lenia. Skutecznos$¢ dziatania UV jest mniejsza
w stosunku do bakterii wytwarzajacych zétte
i czerwone barwniki oraz zabarwionych za-
rodnikédw grzybdéw plesniowych. Najwieksza
wrazliwos$¢ wykazuja zwykle komorki w fazie
wzrostu logarytmicznego, w temperaturze
27-40°C oraz przy wzglednej wilgotnosci po-
wietrza 30-70%. UV rozprasza sie i jest mniej
skuteczne w pomieszczeniu zawierajgcym
kurz lub bardzo wilgotnym.

. Dezynfekcja powietrza. Powietrze dezynfe-

kuje sie najczesciej za pomoca promieniowa-
nia UV lub preparatéw chemicznych.

Prowadzi sie jg najczesciej w pomieszcze-
niach szpitalnych — salach operacyjnych lub
gabinetach zabiegowych. W przemysle de-
zynfekcje powietrza stosuje sie wewnatrz in-
stalacji wentylacyjnych, klimatyzacji lub do
higienizacji powietrza w przestrzeniach pro-
dukcyjnych.

Skuteczno$¢ promieniowania maleje w mia-
re oddalania sie od zrodfa promieniowania UV.
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Dawka bojcza jest zalezna wprost proporcjo- powiednig klase czystosci powietrza w miejscu
nalnie do czasu naswietlania. Stosowane moga przygotowywania leku do podania pozajeli-
by¢ lampy bakteriobodjcze odkryte, stuzace do towego.

jednoczesnej dezynfekgcji powierzchni i powie-

trza. Lampy bakteriobojcze przeptywowe maja Do pracy w przestrzeniach o wysokiej klasie

zabudowane promienniki i stuza wytacznie do  czystosci powietrza (A lub B), znalazty zastosowanie
dezynfekgji powietrza. Moga by¢ wbudowane izolatory. Tworza one miejsce, gdzie praca odbywa
w sciane lub przenosne. Skuteczny czas pracy sie w warunkach catkowicie izolowanych od otocz-
promiennika wynosi od 2500-8000 godzin, po  nia. Wykorzystywane sa na przyktad przy produkgji
tym czasie moc lampy zmniejsza sie do 80%. lekdw cytotoksycznych.
Dlatego konieczne jest prowadzenie ewidencji Istotna kwestig jest kontrola skutecznosci de-
czasu pracy lampy UV. zynfekgji i sterylizacji przy uzyciu dostepnych me-
tod. Wykorzysta¢ mozna w tym celu wskazniki fi-
€) Ultradzwieki — fale w gornym zakresie styszal-  zyczne (termometry, manometry), chemiczne (indy-
nosci oraz ultradzwieki rozbijaja komorki. katory, paski wskaznikowe), biologiczne (posiewy,
wskazniki biologiczne). Prowadzenie dokumentacji
O Filtracja - jest to wyjatawianie przez sacze- proceséw wyjatawiania oraz badan kontrolnych po-
nie. Najczesciej stosowane sg saczki memb-  zwala na utrzymanie czystosci mikrobiologicznej na
ranowe o porach 0,22um lub mniejszych. odpowiednio wysokim poziomie.

Ich zaletami jest to, ze nie zmieniaja pH Wyjatowione materiaty musza by¢ tez odpo-
i nie adsorbujg sgczonego roztworu, moga wiednio przechowywane, aby nie ulegty ponow-
by¢ stosowane do filtracji ptynéw termolabil-  nemu skazeniu. Prawidtowo zamkniete za pomoca

nych, nie wyptukuja niepozadanych substancji  zgrzewu materiaty w opakowaniach typu folia-pa-
z przegrody saczacej. Usuniecie drobnoustro-  pier zachowujg wazno$¢ minimum dwa lata. Prze-
jow polega na zatrzymaniu ich na saczku. chowywanie tego typu opakowan musi mie¢ miejsce
Nalezy pamietac¢ o uzyciu jatowego zestawu w pomieszczeniach suchych i o statej temperaturze.
sgczacego i jatowego odbieralnika. Zastosowanie sie do wymogdéw GMP i utrzy-
Saczenie wyjatawiajgce odbywa sie w spe-  mywanie rezimu sanitarnego, zarobwno na poziomie
cjalnie do tego skonstruowanych zestawach. apteki, jak i przemystu, pozwala na utrzymanie od-
Bardzo duze objetosci w przemysle sagczone  powiednio wysokiej jakosci i powtarzalnosci pro-
sg za pomoca urzadzen wielowarstwowych.  dukgji. m
W produkgji aptecznej stosuje sie gotowe
sgczki membranowe nakfadane na strzykawke. mgr farm. Agata Luboiriska
Ma to szczegolne zastosowanie do saczenia specjalista farmacgji klinicznej
preparatéw biologicznie czynnych i termola-
bilnych, na przyktad witamin.
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z pofa+dowana pnyta sgczaca. Ma to na celu 6. Virella G, wydanie polskie pod redakcja Heczko P, Mikrobiologia
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REPETYTORIUM
DO
SPECJALIZAC]I

Kolejnym tematem do po-
wtorzenia przed egzaminem
specjalizacyjnym jest techno-
logia otrzymywania tabletek
ulegajacych szybkiemu roz-
padowi w jamie ustnej — ODT.
Wiasciwie na poczatku nalezy
zwrociC uwage na samo na-
zewnictwo tej formy leku. Skrot
ODT pochodzi od nazwy angiel-
skiej orodispersible tablets i pod
takg nazwag widnieje w IV wy-
daniu Farmakopei Europejskiej
z 2002 roku. Jednak wystepu-
je wiele synonimowych termi-
now angielskich okreslajgcych
ten rodzaj tabletek, takich jak:
fast melting tablets, fast disper-
sible tablets, fast disintegrating
tablets. W Farmakopei Polskiej
X (FP X) z 2014 roku postac ta
figuruje jako tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej.

sg niepowlekanymi tabletkami przeznaczony-

mi do umieszczania w jamie ustnej, gdzie ule-
gaja szybkiemu rozproszeniu przed potknieciem.
W farmakopeach polskiej i europejskiej jest okre-
slone wymaganie czasu rozpadu — ma ono wynosic
do 3 minut. Jednak wedtug wytycznych FDA z 2008
roku wskazano na koniecznos$¢ skrocenia czasu roz-
padu tych tabletek do 30 sekund lub nawet poni-
zej tej wartosci. Do takiego czasu rozpadu dazy sie
tez w pracach preformulacyjnych przedstawianych
przez badaczy w literaturze.

Tabletki o krotkim czasie rozpadu sg korzyst-
ne dla pacjenta ze wzgledu na wygodne stosowanie
bez koniecznosci popijania woda, eliminacje trud-
nosci w potykaniu — zwtaszcza przez dzieci i osoby
starsze, ale problem dotyczy tez co najmniej poto-
wy populacji, w tym rowniez oséb pracujacych czy
podrozujacych. W poréwnaniu z innymi postacia-
mi leku, forma ta nie wymaga zucia lub dtuzszego
przebywania w jamie ustnej.

Farmakopea Polska X definiuje dalej, ze te formy

Biorac pod uwage zalety tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej, mozna im przypisac na-
stepujace cele terapeutyczne:

e szybkie dziatanie — istotny parametr w sta-
nach bélowych, migrenie, biegunce;

e dogodna aplikacja — wazne w przypadku
choroby Parkinsona, choroby Alzheimera,
schizofrenii, nadcisnienia;

e dogodna aplikacja w terapii pediatrycznej —
korzystna w stanach bélowych, przeziebie-
niu, alergii, ADHD.

Przyktadowe substancje lecznicze wystepuja-
ce w postaci tabletek ODT zarejestrowanych w Pol-
sce to ibuprofen, loperamid, mirtazapina, ondanse-
tron, paracetamol, rizatriptan, risperidon czy deslo-
ratadyna.

W opracowaniu technologicznym tabletek
tego typu wazne jest zachowanie nie tylko odpo-
wiedniego czasu rozpadu, ale i wytrzymatosci me-
chanicznej. Scieralno$¢ jest obok czasu rozpadu klu-
czowym parametrem okreslajgcym jakos¢ ODT.

Tabletki ODT sporzadzane sa:
e metoda liofilizacji;
* wylewania/wyttaczania;
e tabletkowania.
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>
Metoda liofilizacji

Tabletki otrzymywane metoda liofilizacji cha-
rakteryzuja sie najkrétszym czasem rozpadu, czy-
li do okoto 10 sekund, co jest niewatpliwg zaleta.
Jednak wadami sa staba wytrzymatos¢ mechaniczna
tabletek, mozliwo$¢ umieszczenia tylko matych da-
wek substancji leczniczych rozpuszczalnych w wo-
dzie i kosztowny proces wytwarzania.

Liofilizacja to proces wieloetapowy, w ktérym
woda jest usuwana z zamrozonego materiatu przez
sublimacje lodu pod zmniejszonym cisnieniem. Eta-
py procesu to: zamrazanie materiatu, suszenie witas-
ciwe, wymrazanie wytworzonej pary wodnej oraz
usuwanie wody adsorpcyjnej. Liofilizacje prowadzi
sie w blistrach jako bezposrednim opakowaniu. Po
rozdozowaniu ptynu ze sktadnikami formulacji do
gniazd blistrébw, umieszcza sie je w liofilizatorach.
W wyniku suszenia sublimacyjnego pod zmniegjszo-
nym cisnieniem uzyskuje sie preparaty odznaczaja-
ce sie zwiekszong rozpuszczalnoscig poprzez roz-
budowang powierzchnie wtasciwa. Silnie porowata
tekstura tabletek utatwia wnikanie wody do wne-
trza, czego efektem jest szybki rozpad matrycy. Ja-
kosc¢ tabletek sporzadzanych metoda liofilizacji za-
lezy od wtasciwosci substancji leczniczej, substancji
pomocniczych i parametréw procesu (szybkos¢ za-
mrazania, parametry suszenia).

Opierajac sie na metodzie liofilizacji, do wy-
twarzania tabletek ODT opatentowano technolo-
gie Zydis®, Lyoc®, Quicksolv®, NanoCrystal® czy
Kryotab® .

Technologia Zydis® oparta jest na suszeniu
sublimacyjnym roztworu lub zawiesiny w rozpusz-
czalnej matrycy. Sama substancja lecznicza jest
zawieszana lub rozpuszczana w roztworze, ktory
moze zawieraé rozpuszczalne w wodzie potaczenia
alkoholi wielowodorotlenowych (zwykle mannitolu)
oraz polimeréw takich jak zelatyna, hydrolizowany
dekstran, dekstryny, alginiany, PVA, PVP.

W przypadku tworzenia liofilizatow z roz-
puszczalnych sktadnikéw, temperatura zamrazania
sporzadzonego roztworu powinna odpowiadac tzw.
temperaturze eutektycznej, w ktorej roztwor zama-
rza jako mieszanina krysztatéw lodu i substancji
rozpuszczonych (soli). Zapobiega to pozostawaniu
czesci wody w obrebie krysztatdw. Przyjmuje sie, ze
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temperatura zamrazania powinna by¢ o okoto 20°C
nizsza od temperatury eutektycznej. Obnizenie tem-
peratury roztworu w poréwnaniu do samego roz-
puszczalnika zalezy od ilosci substancji rozpuszczo-
nej, dlatego zamrozenie roztwordw zawierajgcych
duze ilosci substancji leczniczych tatwo rozpuszczal-
nych w wodzie, moze wymagac znacznego obnize-
nia temperatury. Ponadto rozpuszczona substancja
lecznicza moze przechodzi¢ w odmiane bezposta-
ciowa. Usuniecie lodu z uktadu w etapie suszenia
wiasciwego moze prowadzi¢ do utraty tzw. sztywnej
struktury podtrzymujacej i powstawania liofilizatu
o bardzo stabej wytrzymatosci mechanicznej. Aby
zapobiec temu zjawisku, do sktadnikow formulagji
dodaje sie substancje stanowigce zarodki krystaliza-
¢ji lub tworzy sie trudno rozpuszczalne kompleksy
substancji czynnej z zywicami jonowymiennymi.

Z tego wzgledu, w przypadku sporzadzania
preparatéw zawierajacych rozpuszczalne substan-
cje lecznicze zaktada sieg, ze ich ilos¢ w tabletce nie
powinna przekracza¢ 60 mg. Jezeli konieczne jest
uzycie wiekszych ilosci substancji czynnej, przygo-
towywany jest roztwor substancji leczniczej w roz-
puszczalniku organicznym, ktéry nastepnie jest na-
noszony na liofilizowane obojetne matryce. Po od-
parowaniu rozpuszczalnika organicznego, substan-
cja lecznicza rekrystalizuje w porach liofilizowanej
matrycy placebo.

Wielkos¢ czastek inkorporowanej trudno
rozpuszczalnej substancji leczniczej nie powinna
przekracza¢ 50 ym, ze wzgledu na mozliwosc¢ sedy-
mentacji podczas trwania suszenia sublimacyjnego.
Tabletki odznaczajg sie staba wytrzymatoscia me-
chaniczng, umieszczone na jezyku ulegaja btyska-
wicznemu rozpuszczaniu.

Technologia Lyoc® polega na suszeniu sub-
limacyjnym emulsji typu o/w. Liofilizacji poddaje
sie emulsje o konsystencji pasty, ktére umieszcza
sie bezposrednio w gniazdach matrycy. Emulsja ta
charakteryzuje sie wysoka lepkoscia, co utrudnia se-
dymentacje czastek w trakcie procesu. Tabletki spo-
rzadzone ta technologiag maja mniejszg porowatosc¢
i dtuzszy czas rozpadu.

Technologia Quicksolv® polega na suszeniu
sublimacyjnym z uwzglednieniem ekstrakcji wody
z matrycy przy pomocy rozpuszczalnika organicz-
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nego, mieszajacego sie z woda, np. acetonu, eta-
nolu, izopropanolu lub metanolu. Do zamrozonego
roztworu lub zawiesiny (substancja lecznicza - nos-
nik) wprowadza sie nadmiar rozpuszczalnika orga-
nicznego, w ktérym substancja czynna i nosnik sa
nierozpuszczalne. Po kilku godzinach woda ulega
ekstrakgcji z uktadu, a jej mieszanina z rozpuszczal-
nikiem organicznym jest usuwana. Sporzadzone
w ten sposéb tabletki majg jednorodng, porowata
teksture, krétki czas rozpadu i odpowiedniag wytrzy-
matos¢ mechaniczna. Technologia ta jest stosowana
do sporzadzania tabletek zawierajgcych mate dawki
substancji leczniczej.

Technologia NanoCrystal® polega na liofi-
lizacji koloidalnych rozproszen substancji leczni-
czej o wielkosci czastek < 2 um, z uzyciem tatwo
rozpuszczalnej w wodzie substancji pomocniczej.
W ten sposdb moga by¢ wytwarzane preparaty za-
wierajace substancje lecznicze w szerokim zakresie
dawek, od bardzo matych, gdyz proces zapobiega
stratom substancji leczniczej do nawet 200 mg. Me-
toda ta jest korzystna dla substancji leczniczych fa-
two ulegajacych pyleniu.

Technologia Kryotab® polega na liofiliza-
¢ji mieszaniny substancji leczniczej, substancji po-
mocniczych oraz czastek rozdrobnionego lodu.
Substancja lecznicza, substancje pomocnicze oraz
czastki rozdrobnionego lodu o okreslonej $redni-
cy s3 mieszane w niskiej temperaturze, a nastepnie
tabletkowane. Woda jest usuwana z uktadu w pro-
cesie liofilizacji. Srednica czastek lodu ma wptyw na
porowatosc tabletek. Ptynne lub podtstate substan-
cje wigzace, ktore s wprowadzane do masy tablet-
kowej w postaci mikrokapsutek, zapewniaja dobra
wytrzymato$¢ mechaniczng tabletek.

Ujemna cecha tabletek wytworzonych tymi
metodami jest kruchos¢ i mozliwos¢ degradacji
w srodowisku o wilgotnosci wzglednej powyzej
65%. Opracowano specjalny rodzaj blistréw z per-
foracja wokot kazdej jednostki leku, po to, zeby ze
wzgledu na kruchosc¢ tabletek po oderwaniu wiecz-
ka blistra wyjmowac je z gniazda, a nie wypychac.
W celu zabezpieczenia przed wptywem wilgoci, sto-
suje sie wielowarstwowe folie lub dodatkowe opa-
kowania. W przypadku niektorych preparatéw poje-
dyncze blistry sa pakowane w torebki aluminiowe,
a te z kolei sg umieszczane w plastikowym pudetku.

Metoda wyttaczania

Metoda ta polega na formowaniu tabletek
poprzez wttaczanie plastycznej masy utworzonej
z mieszaniny proszkow zwilzanych np. woda lub eta-
nolem do odpowiednich form. Rozpuszczalnik za-
Zwyczaj jest usuwany przez suszenie w podwyzszo-
nej temperaturze lub suszenie mikrofalowe. Mozna
tez tg metoda otrzymac tabletki przez wypetnianie
form stopiong, ptynng masa sktadnikéw formulacji,
zawierajgca rozproszong substancje lecznicza, np.
wypetnianie form zawiesing substancji leczniczej
w zelu agarowym zawierajgcym laktoze lub manni-
tol i suszenie pod préznig w podwyzszonej tempe-
raturze. Jako substancje pomocnicze stosowane s3
rowniez gumy (akacjowa, ksantanowa, guar), kara-
geniany, cukry (maltoza, glukoza, maltodekstryny).

Tabletki sporzadzone metoda wyttaczania
charakteryzuja sie mniejsza odpornoscia mecha-
niczna niz tabletki uzyskane w wyniku kompresji
masy tabletkowej, czas rozpadu wynosi ponizej 15
sekund. Mozna stosowac¢ wieksze dawki substancji
leczniczych niz w procesie liofilizacji.

Metoda tabletkowania

Pod wzgledem technologicznym tabletko-
wanie jest procesem tatwiejszym niz poprzednie
metody. Tabletki moga by¢ sporzadzane metoda
bezposredniego tabletkowania lub przez uprzednia
granulacje (na mokro, na sucho, topliwg, suszenie
rozpytowe, stapianie — wirowanie). Tabletki uzyska-
ne t3 metoda dzieki dobrym parametrom mecha-
nicznym moga byc¢ pakowane w standardowe bli-
stry lub umieszczane w pojemnikach.

Istotny jest wybor substancji pomocniczych,
utatwiajgcych proces tabletkowania i zapewnia-
jacych uzyskanie krétkiego czasu rozpadu. Trwate
zwigzanie proszkow w metodzie bezposredniego
tabletkowania nastepuje w wyniku nadtapiania sub-
stancji pod wptywem energii podczas kompresji,
a takze wigzania czastek proszkéw w wyniku pla-
stycznej deformacji na skutek wytwarzanego cis-
nienia w procesie tabletkowania lub wigzania cza-
stek przez wode krystalizacyjna, ktorej wydzielanie
z substangji krystalicznych nastepuje pod wptywem
prasowania.
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W celu utatwienia bezposredniej kompresji
statych sktadnikow proponowane jest uzycie sub-
stancji pomocniczych charakteryzujacych sie poro-
wata struktura. Zmiane cech fizycznych mozna uzy-
ska¢ w procesie suszenia rozpytowego.

Szybki rozpad tabletek uzyskuje sie przez
odpowiedni dobor substancji rozsadzajacych (su-
perdezitegrantéw) takich jak: kroskarmeloza sodu,
krospowidon, glikolan sodowy skrobi, zapewniaja-
cych szybkie pecznienie w kontakcie z woda. Dobre
wihasciwosci rozsadzajace majg pochodne skrobi,
celulozy oraz poliwinylopirolidonu. Krotki czas roz-
padu mozna uzyskac po wprowadzeniu ich do masy
tabletkowej w ilosci od 1 do 10%.

Wazng grupe substancji pomocniczych sta-
nowig: cukry oraz alkohole wielowodorotlenowe,
np. glukoza, fruktoza, izomalt, maltitol, mannitol,
sorbitol, ksylitol, ktére charakteryzuja sie dobra roz-
puszczalnoscia w wodzie i zdolnoscig maskowania
smaku.

Wykazano przydatnos¢ aminokwaséw jako
substancji utatwiajacych zwilzanie powierzchni tab-
letek i skrocenie ich czasu rozpadu. Rozpad tabletki
po umieszczeniu w wodzie zazwyczaj jest procesem
dwuetapowym. Poczatkowo nastepuje zwilzanie po-
wierzchni tabletki, woda wnika do jej wnetrza przez
pory znajdujace sie na powierzchni. Proces ten zale-
zy np. od wielkosci i ksztattu porow, hydrofilowosci
powierzchni tabletki i od lepkosci cieczy zwilzajacej.
Dalszy etap rozpadu tabletki moze by¢ zwigzany
z pecznieniem czastek substancji rozsadzajacych,
egzotermiczna reakcja ich zwilzania, wydzieleniem
gazu, odpychaniem lub odtwarzaniem pierwotnego
ksztattu czastek zdeformowanych.

Substancje rozsadzajace (superdezintegranty)

Glikolan sodowy skrobi - otrzymywany ze
skrobi ziemniaczanej lub kukurydzianej poprzez jej
karboksymetylacje oraz poprzeczne usieciowanie.
Proces karboksymetylacji polega na reakgji skrobi
z chlorooctanem sodu w srodowisku alkalicznym
i neutralizacji przy uzyciu kwasu cytrynowego lub
octowego, co sprzyja zwiekszeniu hydrofilowos-
ci czasteczki. W wyniku poprzecznego sieciowa-
nia zmniejsza sie rozpuszczalnos$¢ polimeru. W ten
sposob zmodyfikowane czasteczki skrobi szybciej
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i w wiekszym stopniu chtona wode niz niemodyfi-
kowane. Kulisty ksztatt czastek polimeru polepsza
wiasciwosci nasypowe masy tabletkowe;.

Kroskarmeloza sodu — anionowy polimer, jego
pecznienie nastepuje w najwiekszym stopniu w sro-
dowisku pH < 7. Ksztatt czastek jest wydtuzony, co
wptywa niekorzystnie na ptyniecie_masy tabletko-
wej. W celu poprawy jej wtasciwosci nasypowych
proponuje sie np. kriogeniczne mielenie wtdkien.

Krospowidon - poprzecznie usieciowana
odmiana poliwinylopirolidonu o bardzo dobrych
wiasciwosciach rozsadzajacych. W wodzie pecznie-
je w niewielkim stopniu (ze wzgledu na staba roz-
puszczalnos¢), natomiast dzieki systemowi kapilar
jego gabczasta struktura szybko chtonie wode. Na-
tychmiastowe chtoniecie wody poprzez sie¢ kapilar
sprzyja szybkiemu rozpadowi tabletek. Wtasciwo-
sci rozsadzajace krospowidonu réznia sie w zalez-
nosci od masy czasteczkowej i gestosci polimeru.
Czas rozpadu tabletek zalezy takze od wielkosci sity
zgniotu uzytej do tabletkowania.

Sposoby modyfikacji substancji pomocni-
czych pod katem ich zastosowania w procesie
bezposredniego tabletkowania mozna podzielic
na chemiczne i fizyczne. Chemiczna modyfikacja
znanych substancji pomocniczych wigze sie zwykle
z koniecznoscig wykazania bezpieczenstwa ich sto-
sowania i wykonania badan toksykologicznych oraz
z wysokimi kosztami. Z tego powodu czesciej stoso-
wane s3 fizyczne metody modyfikacji.

Wyrdznia sie nastepujace fizyczne procesy mo-
dyfikacji:

« rozdrabnianie i/lub przesiewanie — proces ten
ma wptyw na scisliwos¢ czastek, np. wodorofo-
sforan wapnia, monohydrat a-laktozy;

« krystalizacja — wptywa na zdolnos¢ ptyniecia
proszkéw lub mozliwos¢ tworzenia odmian po-
limorficznych, np. Di-Pac®;

« suszenie rozpytowe - kulisty ksztatt czastek
wptywa korzystnie na zdolnos¢ ptyniecia, np.
laktoza suszona rozpytowo, Emdex®, laktoza
FastFlo®, Avicel® PH;

« granulacja/aglomeracja — poprawia zdolnos¢
ptyniecia oraz witasciwosci wigzace substangji,
np. Tablettose®, laktitol granulowany;

+ dehydratacja termiczna lub chemiczna - po-
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prawia wiasciwosci wigzace, np. bezwodna
a-laktoza, pochodne celulozy mikrokrystalicz-
nej o Srednicy czastek od 7 do 32 uym (Avicel®
PH-M-06).

Innym sposobem uzyskania substancji po-
mocniczych utatwiajacych bezposrednie tabletko-
wanie jest tworzenie mieszanek ztozonych z kilku
substancji pomocniczych (co-processed excipient
systems,; All-in-One Direct Compression Vehic-
les). taczone sa sktadniki o udowodnionym bez-
pieczenstwie stosowania, co zapewnia uzyskanie
uktadédw o nowych wiasciwosciach i eliminuje ko-
nieczno$¢ ich analizy toksykologicznej. Ztozone
substancje pomocnicze do sporzadzania ODT me-
toda bezposredniego tabletkowania sg to aglo-
meraty substancji pomocniczych o znanych wias-
ciwosciach, tj. celulozy mikrokrystalicznej (MCC),
cukrow prostych, substancji o silnych wtasciwos-
ciach rozsadzajacych z dodatkiem substancji nie-
organicznych, takich jak wodorofosforany wapnia,
zwiazki z grupy krzemianow.

Przyktady
czych:

+ Cellactose® — MCC, laktoza — modyfikacja przez
suszenie rozpytowe — zastosowanie do tabletek
o duzej zawartosci substancji czynnej;

« Starlac® - laktoza, skrobia kukurydziana — su-
szenie rozpytowe — do bezposredniego tablet-
kowania;

* Avicel® CE 15 - MCC, guma guar — suszenie
rozpytowe — do tabletek do zucia;

* Prosolv® - MCC, krzemionka koloidalna — su-
szenie rozpytowe — do tabletek o matych roz-
miarach;

« Di-Pac® - sacharoza, modyfikowana dekstryna
— krystalizacja — do bezposredniego tabletko-
wania;

« Pharmaburst® - zastrzezony US Patent — do
otrzymywania ODT;

* F-Melt® — mannitol, ksylitol, MCC, krospowi-
don, wodorofosforan wapnia; Neusilin® US2
(glinometakrzemian magnezowy) - suszenie
rozpytowe — do ODT;

« Ludiflash® — mannitol, krospowidon, poliwiny-
looctan; Kollicoat® SR 30D — suszenie rozpyto-
we —do ODT.

ztozonych  substancji pomocni-

Opatentowano nastepujace technologie wytwa-
rzania tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej metoda tabletkowania:

Flashtab®

Orasolv®;

Durasolv®;

Ziplets®;

Wow-tab®;

Technologia przejscia fazowego;
OraQuick™

Flashdose®;

Qdis™.

Flashtab® - tabletki otrzymane tg metoda
zawierajg substancje lecznicza w formie mikrokrysz-
tatéw lub mikrogranulek otrzymanych np. w proce-
sie koacerwacji, ekstruzji-sferonizacji, powlekania
lub mikrokapsutkowania. Substancja czynna ta-
czona jest ze zgranulowang mieszaning substancji
pomocniczych i poddana tabletkowaniu. Do prepa-
ratow sporzadzanych wedtug tej technologii stoso-
wano m.in. granulat dwdch substancji rozsadzaja-
cych o réznych wihasciwosciach, tj. substancje silnie
peczniejaca (np. krospowidon lub kroskarmeloze
sodu) oraz stabo peczniejaca (np. celuloze mikro-
krystaliczng lub modyfikowang skrobie). Zamiast
stabo peczniejacych substancji mozna zastosowac
rozpuszczalne w wodzie alkohole wielowodorotle-
nowe, np. mannitol, sorbitol, maltitol lub ksylitol
o wtasciwosciach wigzacych.

Orasolv® —w tej technologii tatwe rozprosze-
nie tabletek w slinie uzyskano przez wprowadzenie
do masy tabletkowej mieszaniny musujacej, ktérej
obecnos¢ moze dodatkowo korzystnie wptywac na
zamaskowanie nieprzyjemnego smaku substancji
leczniczej. Stosuje sie réwniez powlekanie czagstek
substancji leczniczej.

Tabletki wytwarza sie przy uzyciu niskich sit
zgniotu, co sprzyja uzyskaniu krotkiego czasu roz-
padu ponizej 30 sekund. Wada tej metody jest mata
wytrzymatos¢ mechaniczna tabletek. W zwigzku
z tym konieczne jest stosowanie jako opakowania
specjalnych blistrow, tzw. PackSolv®.

Durasolv® - uzyskano poprawe parametrow
mechanicznych tabletek o krotkim czasie rozpa-
du, przy uzyciu wiekszych sit zgniotu, stosujac jako
substancje wypetniajace m.in. dekstroze, mannitol,
sorbitol, laktoze lub sacharoze. Ilos¢ substancji wy-
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P petniajacych o wielkosci czastek od 20 do 65 um
powinna stanowi¢ przewazajacg czes¢ masy tab-
letkowej, tj. od 60% do 95%. Wada tej technologii
jest brak mozliwosci tabletkowania substancji lecz-
niczych w wiekszych dawkach. Z uwagi na duzs site
nacisku otoczka powlekanych czastek substancji
leczniczej moze ulec zniszczeniu. W poréwnaniu
z technologig Orasolv® tabletki te moga by¢ pa-
kowane w zwykle stosowane blistry lub opakowania
szklane, poniewaz charakteryzuja sie dobra wytrzy-
matosciag mechaniczng. W optymalizacji moze miec
korzystny wptyw dodatek hydrofilowych substan-
¢ji poslizgowych (stearylofumaranu sodu), zamiast
substancji hydrofobowych (stearynianu magnezu),
ktore utatwiaja zwilzanie tabletek.

Ziplets® - w tej technologii zastosowano
nierozpuszczalne, nieorganiczne sole, np. wodo-
rofosforan wapnia, o ré6znym stopniu uwodnienia
w potaczeniu z substancjami o silnych wiasciwos-
ciach rozsadzajacych. Tabletki sporzadzone tg me-
toda charakteryzuja sie dobra wytrzymatoscia me-
chaniczna i krotkim czasem rozpadu. Do sporza-
dzania matrycy tabletek stosuje sie jako substancje
wypetniajace cukry oraz alkohole wielowodorotle-
nowe. W wielu sktadach receptur pojawia sie man-
nitol. Endotermiczna reakcja rozpuszczania manni-
tolu w $linie daje uczucie chtodzenia w jamie ustne;j.

—
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Mannitol nie poddaje sie tatwo prasowaniu, a jego
zwiekszona ilos¢ wptywa na zmniejszenie porowa-
tosci tabletek, dlatego do masy tabletkowej wpro-
wadza sie dodatkowe substancje utatwiajace proces
tabletkowania. Zwiekszenie porowatosci tabletek
mozna uzyskac tez po wprowadzeniu do masy tab-
letkowej np. substancji sublimujacych lub lotnych,
tj: wodoroweglan amonu, weglan amonu, kamfora,
naftalen, mocznik, uretan.

Wowtab® - w tej technologii potaczono cu-
kry o roznej Scisliwosci do wytworzenia granulek
w procesie granulacji, ktére nastepnie tabletkowa-
no. Dwie substancje pomocnicze o réznej scisliwo-
Sci sg zastosowane ze wzgledu na to, ze jedna uta-
twia tabletkowanie, a druga utatwia rozpuszczanie.
Daje to efekt rozpuszczania tabletek w czasie do
15 sekund. Sciéliwo$¢ ma wptyw na wytrzymatosé
mechaniczng i czas rozpadu tabletek. Wykazano
korzystny wptyw na czas rozpadu tabletek takich
substancji pomocniczych, jak: sacharoza, glukoza,
laktoza, maltoza, sorbitol, trehaloza, fruktoza, lak-
tilol — zastosowanych w formie amorficznej. Sub-
stancje te charakteryzuja sie wieksza scisliwoscia niz
odmiany krystaliczne, przez co wytrzymatosc table-
tek jest lepsza. Do substancji o wysokiej scisliwosci
zalicza sie: maltoze, sorbitol, maltitol i trehaloze. Do
substancji o niskiej Scisliwosci zalicza sie: mannitol,
laktoze, glukoze, sacharoze, ksylitol i erytritol.
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Technologia przejscia fazowego — do spo-
rzadzania granulatu zastosowano dwie substancje,
znacznie réznigce sie temperaturg topnienia, np.
ksylitol (o niskiej temp. topnienia) i erytritol (o wy-
sokiej temp. topnienia). Z granulatow sporzadzono
tabletki, ktore nastepnie dodatkowo umieszczano
w suszarkach, w temperaturze podwyzszonej do
temperatury topnienia sktadnika tatwo topliwego
— ksylitolu. Topnienie ksylitolu skutkowato zwiek-
szeniem wielkosci porow w tabletkach. W miare
zwiekszania ilosci ksylitolu w masie tabletkowe;j,
zwiekszata sie twardos¢ tabletek, co wigzato sie
z topnieniem, dyfuzja i zestalaniem czastek ksylitolu
oraz tworzeniem nowych potaczen.

OraQuick™ — w tej technologii roztwory cu-
krow z dodatkiem zelatyny lub albuminy, sporza-
dzone przy uzyciu wody, etanolu, izopropanolu lub
ich mieszanin, poddawano suszeniu rozpytowemu.
Uzyskany w ten sposob porowaty produkt taczo-
no z substancjg lecznicza w formie mikrosfer oraz
z pozostatymi sktadnikami formulacji i prasowano.
Tabletki ogrzewano w suszarce od 10 minut do kilku
godzin, zaleznie od zatozonej temperatury w zakre-
sie 50-100°C. Uzasadnieniem ostatniego etapu byto
zapewnienie dobrej odpornosci mechanicznej tab-
letek. Uzyty w formulacji glikol polietylenowy ule-
gat stopieniu, wiazac silniej czastki sktadnikow masy
tabletkowe;j.

Flashdose® - technologia ta polega na two-
rzeniu wtokien z mono—-, di- lub polisacharydow,
np. glukozy, sacharozy, dekstrozy, maltodekstryny
w potaczeniu np. z ksylitolem lub sorbitolem, pod
wptywem podwyzszonej temperatury i dziatania sity
odsrodkowej. Wytworzone wtdkna po odpowied-
nim rozdrobnieniu sg mieszane z substancjg lecz-
nicza, substancjami wigzacymi oraz poslizgowymi,
a nastepnie prasowane. Substancje lecznicze, ktore
nie sg wrazliwe na temperature, moga byc¢ rowniez
dodawane na etapie tworzenia wtokien. W ten spo-
sob mozliwe jest sporzadzanie tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej zawierajacych substancje
lecznicze w duzych dawkach.

Qdis™ - technologia ta polega na sporzadza-
niu tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ust-
nej przez tabletkowanie granulatéw zawierajacych
ponad 10% substancji rozsadzajgcych. Zaktada sie
wielkos$¢ czastek aglomeratow wiekszg niz 50 pm.

Granulat wymieszany z substancjg lecznicza o wiel-
kosci czastek od 50 do 300 pm jest tabletkowany.
W celu zwiekszenia wytrzymatosci mechanicznej
tabletki sg powlekane proszkami w polu elektrosta-
tycznym.

Do maskowania smaku stosuje sie rézne za-
biegi technologiczne.

1. Stosowanie substancji poprawiajacych smak
i zapach.
Substancje stodzgce: sacharoza, glukoza, frukto-
za, mannitol, sorbitol, maltitol, ksylitol, erytrytol,
maltoza, sacharyna, aspartam.
Substancje poprawiajgce lub nadajgce smak:
naturalne, np:. kardamon, aromat anyzkowy,
mietowy, cytrynowy, rozany, z pomaranczy
gorzkiej/stodkiej lub syntetyczne, np.: wanilina,
etylowanilina, propionian metylu, walerianian
izopropylu.

Dobor substancji w zaleznosci od smaku:

— stodki — aromat waniliowy, aromaty owocowe;
— kwasny — aromat cytrynowy, limonowy, poma-
ranczowy, wisniowy, grejpfrutowy;

— metaliczny — aromat winogronowy, mietowy;
— gorzki — wyciagi z lukrecji, aromat kawowy,
czekoladowy, mietowy, brzoskwiniowy, mali-
nowy, pomaranczowy, cytrynowy, limonkowy,
grejpfrutowy, wisniowy.

— mieszaniny musujace; kwasy organiczne (kwas
cytrynowy, winowy, jabtkowy)/bezwodniki kwa-
sowe/kwasne sole + weglany/wodoroweglany.

2. Modyfikacja rozpuszczalnosci.
Zmniejszenie rozpuszczalnosci substancji lecz-
niczej uzyskuje sie przez:
— modyfikacje czasteczki, np. monohydrat ery-
tromycyny 2 mg/ml (gorzki smak) — etylobur-
sztynian erytromycyny 50 pg/ml (brak gorzkie-
go smaku),
— zmiane pH w miejscu rozpuszczania — uzy-
cie tzw. inhibitoréw rozpuszczania, np. NaOH,
CaCO,, NaHCO, lub Na,CO, dla sildenafilu.

3. Powlekanie, mikrokapsutkowanie.
Substancje pomocnicze z grupy:

— polimeréw: pochodne polimetakrylanow, EC p
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(etyloceluloza), HPMC (hydroksypropylometylo-
celuloza), HPC (hydroksypropyloceluloza), PVA
(alkohol poliwinylowy), octan poliwinylu, zelaty-
na, CMC, PVP (powidon),

— uwodornionych olejow/woskéw: uwodornio-
ny olej bawetniany, kukurydziany, estry kwasow
tluszczowych, Witepsol H32.

Stosowane procesy technologiczne to suszenie
rozpytowe, rozpryskiwanie w komorze ozie-
biajacej, koacerwacja, polimeryzacja miedzyfa-
zowa, ekstruzja, powlekanie rdzeni. Wada jest
mozliwa rekrystalizacja substancji leczniczej
w formie odmian polimorficznych.

4. Kompleksowanie.

Do tego celu wykorzystuje sie cyklodekstryny,
PEG (polietylenoglikole), zywice jonowymienne
(np. pochodne kwasu metakrylowego, diwiny-
lobenzen, kompolimery diwinylobenzenu oraz
styrenu).

Maskowanie smaku podlega kontroli. W wa-
runkach in vitro proponuje sie m.in. uzycie aparatu
topatkowego lub koszyczkowego do badania szyb-
kosci uwalniania substancji leczniczej. Badanie pro-
wadzi sie przez 5 min. Rozpuszczalnik stanowi bufor
opH7.

Metody oceny smaku:
e analiza uwalniania substancji leczniczej

z uzyciem detektorow smaku, np. bioche-

micznych (metoda potwierdza skutecznosc¢

powlekania lub mikrokapsutkowania);

® ocena biochemiczna — pomiar aktywacji nu-
kleotydow guaninowych (biatka G wigzace
na powierzchni komorek kubkéw smako-
wych): gustducyny lub trans-ducyny;
biomimetyczne detektory smaku;
badania na zdrowych przeszkolonych ochot-
nikach —ocena fizjologiczna, psychofizyczna;
badania elektrofizjologiczne;
analiza preferencji smakowych zwierzat, np.
model szczurzy do oceny smaku gorzkiego.

Metody oceny czasu rozpadu ODT

Z powodu zmiennego sktadu naturalnej sliny
wazny jest odpowiedni dobdr metody oceny czasu
rozpadu oraz rodzaj i ilos¢ stosowanego rozpusz-
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czalnika. Proponowanych jest kilkadziesigt zamien-
nikdéw naturalnej sliny. Sztuczne $liny stanowia roz-
twory lub zawiesiny zawierajace zwigzki organiczne
i nieorganiczne. Réznig sie znacznie pH oraz sita jo-
nowa. W sktad niektérych wchodza takze enzymy.
Trudnosci w odwzorowaniu warunkéw panujacych
w jamie ustnej stwarzaja konieczno$¢ poszukiwa-
nia nowych metod oceny czasu rozpadu in vitro dla
tabletek szybko rozpadajacych sie (ODT).

e Metoda farmakopealna: Badanie czasu rozpadu
tabletek rozpadajacych sie w jamie ustnej zgod-
nie z FP X (Monografia: Czas rozpadu tabletek
i kapsutek). Badanie jest wykonywane w temp.
37°C. Wymagana duza objetosc rozpuszczalnika
w tej metodzie, tj. 800-900 ml utrudnia uzyskanie
odpowiedniej korelacji wynikow in vitro i in vivo.

e Metody niefarmakopealne:
e Modyfikowany aparat topatkowy do badania

szybkosci uwalniania substancji lecznicze;j.

Tabletka jest umieszczana w metalowym koszycz-
ku o Srednicy oczek 3-3,5 mm x 3,5-4 mm, ktéry
jest umocowany w taki sposob, aby znajdowat sie
6 cm od gdrnej powierzchni zlewki i opierat sie
o Scianke okrggtodennej zlewki. Zalecane jest
uzycie 900 ml wody o temp. 37°C, przy predko-
sci obrotéw mieszadta 100 obr,/min. Za czas roz-
padu uznaje sie moment, w ktorym w koszyczku
nie stwierdza sie obecnosci niezwilzonych czgstek
tabletki.

e Ocena czasu rozpadu na podstawie analizy
obrazu zapisanego przy uzyciu fotograficz-
nego aparatu cyfrowego.

Badanie jest prowadzone w naczyniu dwukomo-
rowym. Zewnetrzng czesc stanowi ptaszcz wodny.
Wewnetrzna komora, wypetniona 200 ml roz-
puszczalnika, jest wyposazona w siatke z trzema
wgtebieniami do pozycjonowania tabletek oraz
w mieszadto magnetyczne. Dynamike procesu
rozpadu tabletek ocenia sie na podstawie zmian
wielkosci powierzchni tabletki w czasie.

e Badanie przy uzyciu analizatora tekstury.
Komora z ptaszczem grzewczym jest wypetnio-
na 18 ml rozpuszczalnika. Tabletka umieszczona
w komorze jest poddawana dziataniu sity nacisku
ptasko zakoriczonej cylindrycznej sondy. Wyzna-
czane sq profile zaleznosci pokonanej przez sonde



odlegtosci wzgledem czasu, na podstawie ktérych
okresla sie poczqgtek procesu rozpadu tabletki
oraz moment jego zakoriczenia. Rejestrowane sq
takze zmiany grubosci tabletek w czasie.

e Aparat nowej konstrukcji (produkowany
w Japonii).

Zasadnicze elementy tworzg: obrotowy trzpien, ptytka
perforowana o srednicy otworéw ok. 1 mm oraz zbior-
nik z rozpuszczalnikiem. Ptytka, przedzielona na dwie
czesci, jest potgczona z dwiema elektrodami. Ilos¢
rozpuszczalnika jest dobierana w taki sposéb, aby
dolna powierzchnia ptytki stykata sie z powierzch-
nig rozpuszczalnika znajdujgcego sie w zbiorniku. Po
umieszczeniu tabletki na ptytce trzpien, obracajqgc sie
wokdt wtasnej osi, dotyka jej powierzchni. Tabletka
ulega stopniowo rozpadowi pod wptywem oddziaty-
wania sit tarcia, nacisku oraz kontaktu z wodg. Po cat-
kowitym rozpadzie tabletki pierscien styka sie z dwie-
ma czesciami ptytki, powodujgc przeptyw prgdu. Za-
montowany elektroniczny czujnik stuzy do rejestracji
czasu rozpadu.

® Metoda strzykawkowa.
Na powierzchnie tabletki nanosi sie strzykawkg 1 ml
wody. Po 30 sekundach palpacyjnie sprawdza sie sto-
pien zwilzenia masy tabletkowey.

®* Metoda zwilzania.

Rozpuszczalnikiem moze by¢ woda destylowana lub
roztwér barwnika, ktérym zwilza sie podwdjnie zto-
zong bibute umieszczong na szalce Petriego. Od mo-
mentu utoZenia tabletki na srodku zwilzonej bibuty
Jjest dokonywany pomiar czasu, po uptywie ktérego
cata powierzchnia tabletki ulega zwilzeniu. Zostaje
wyznaczony wspétczynnik zwilzalnosci, ktéry okresla
ilos¢ rozpuszczalnika zaabsorbowanego przez tablet-
ke w trakcie badania.

e Symulowany test zwilzania.

llos¢ rozpuszczalnika do badania (np. 0,1% roztworu
barwnika) dobiera sie w zaleznosci od masy tablet-
ki, tj. od 0,75 do 1,75 ml, odpowiednio dla tabletek
0 masie ponizej 49 mg lub powyzej 800 mg. Tabletka
Jjest umieszczana na krgzku bibuty, na ktory przy uzy-
ciu pipety automatycznej odmierzana jest okreslona
ilos¢ roztworu barwnika. Czas zwilzania jest okresla-
ny w momencie, gdy cata powierzchnia tabletki ulega
zwilzeniu.
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Optymalizacja technologii sporzadzania ODT

ma na celu:

e skrocenie czasu rozpadu;

® poprawe wytrzymatosci mechanicznej tabletek;

¢ mozliwos¢ wprowadzenia do masy tabletkowej
substancji leczniczych w ilosci powyzej 100 mg;

e modyfikacje uwalniania substancji leczniczej;

e skuteczne zamaskowanie nieprzyjemnego sma-
ku substancji leczniczych lub nieprzyjemnego
uczucia nierozpuszczonej pozostatosci w us-
tach;

e zapewnienie stabilnosci postaci leku przecho-
wywanych w réznych warunkach wilgotnosci
i temperatury powietrza, niezaleznie od rodzaju
opakowania;

[

opracowywanie nowych substancji pomoc-
niczych lub modyfikowanie juz stosowanych
w celu utatwienia procesu bezposredniego pra-
sowania tabletek.

Nalezy zaznaczy¢, ze ze wzgledu na kosztow-

ng technologie, produkcja ODT jest uzasadniona
tylko woéwczas, gdy istnieje znaczna korzys¢ z punk-
tu widzenia farmakokinetycznego. W poréwnaniu
z tradycyjnymi tabletkami, formy te sa korzystne
tylko wowczas, gdy szybkos¢ uwalniania zapewni
szybkie osiggniecie miejsca dziatania. m

dr n. farm. Regina Kasperek
Katedra ( Zaktad Farmacji Stosowanej
Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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Choroby rzadkie (ang. rare disease) to jednostki chorobowe o cha-
rakterze przewlektym, ktore wystepuja u niewielkiej liczby osob w od-
niesieniu do catkowitej populacji (nie wiecej niz u 5 oséb na 10 000).
Choroby rzadkie stanowig bardzo niejednorodna grupe schorzen,
ktdre réznig sie objawami i sposobem leczenia. Charakteryzuje je
ciezki przebieg i czesto stanowig zagrozenie zycia lub powodujg prze-
wlektg niepetnosprawnosc. Okoto 80% chorob rzadkich ma podtoze
genetyczne i mimo, iz postep medycyny w poznawaniu mechanizmow
wielu choréb na poziomie molekularnym jest ogromny, tylko okoto

5% chorob rzadkich moze by¢ skutecznie leczonych.
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Dzieki wprowadzonemu
przez Komisje Europejska 29
kwietnia 1999 roku wspodlno-
towemu programowi dziata-
nia, chorobom rzadkim nadano
szczegolny status. Rozporzadze-
nie nr 141/2000 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z 16 grudnia
1999 roku podkresla, ze pacjenci
z chorobami rzadkimi powinni
mie¢ prawo do takiej samej jako-
$ci leczenia jak pozostali pacjenci.
Niestety do tej pory w Polsce nie
zostata przyjeta zadna oficjalna
definicja chordb rzadkich.

Zgodnie z danymi do chwi-
li obecnej wyodrebniono szes¢ -
siedem tysiecy chordb rzadkich,
ktére dotykaja 6-8% populacji.
Oznacza to, ze na catym swiecie
z chorobami rzadkimi zmaga sie
350 mln ludzi, w samej Unii Euro-
pejskiej cierpi na nie okoto 30 min
0s6b, a w Polsce moze byc¢ tych
0s6b ponad 2 miliony. Cierpig na
nie osoby w kazdym wieku, jed-
nak az 75% z nich dotyka dzieci,
jak np. rdzeniowy zanik miesni,

neurofibromatoza, wrodzona tam-
liwosc¢ kosci, chondrodysplazja czy
zespot Retta. Jednakze czes¢ cho-
rob rzadkich pojawia sie w wie-
ku dorostym i sg to np. choroba
Huntingtona, choroba Crohna,
dziedziczne neuropatie ruchowo-
-czuciowe, stwardnienie zanikowe
boczne, migsak Kaposiego czy rak
tarczycy. Zdecydowana wiekszos¢
chorob rzadkich ma podtoze ge-
netyczne. Wsrdd innych przyczyn
wylicza sie zakazenia, uszkodze-
nia tkanek i teratogenne dziatanie
niektorych substancji, nowotwo-
ry, podtoze autoimmunologicz-
ne. Liczba chorob rzadkich stale
rosnie, a w literaturze medycznej
regularnie opisywane sa kolejne
nowe przypadki.

WSsrod najczesciej diagno-
zowanych chorob rzadkich na
Swiecie wymienia sie: fenyloketo-
nurie, hemofilie, mukowiscydoze,
chorobe Lesniowskiego-Crohna,
miastenie, zespdt Pradera-Wil-
liego, zespot Marfana, szpiczaka
mnogiego, rybia tuske. Lista cho-
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rob rzadkich znanych w Polsce
znajduje sie na stronie interne-
towej www.nadziejawgenach.pl,
jak réwniez na stronie portalu
Orphanet. Orphanet istnieje od
1997 roku i stanowi wielojezyczna
baze informacji na temat choréb
rzadkich i lekéw sierocych.
Pacjenci, u ktorych wyste-
puja choroby rzadkie maja prawo
do wysokiej jakosci bezpiecznych
oraz skutecznych terapii, tak jak
pacjenci z chorobami wystepuja-
cymi czesciej. Jednak ze wzgledu
na fakt, ze na choroby rzadkie
cierpi stosunkowo nieduza licz-
ba oséb rozproszonych nie tylko
w Polsce, ale i na catym swiecie,
charakteryzuja sie one odmien-
nym obrazem klinicznym i tym
samym wdrozona jest rézna far-
makoterapia, osoby cierpigce na
choroby rzadkie sg narazone na
szczegblne trudnosci w dostepie
do $wiadczen zdrowotnych. Zde-
cydowana wiekszos¢ lekarzy nie
posiada wystarczajacej wiedzy
niezbednej do postawienia traf-
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P nej i szybkiej diagnozy. Ponadto,
same procedury diagnostyczne
niezbedne do prowadzenia roz-
poznawania chorob rzadkich sa
w wielu placéwkach medycznych
niedostepne. Nalezy réwniez
podkresli¢, ze nie wszyscy moga
zosta¢ poddani czasochtonnym
i kosztownym badaniom diag-
nostycznym, poniewaz budzet
osrodkéw opieki zdrowotnej na
to nie pozwala. W zwigzku z tym
diagnoza i leczenie chordb rzad-
kich stanowiagc problem, zarow-
no medyczny, jak i finansowy sg
ograniczone i opoznione. O ile
w przypadku chorob objetych
badaniami przesiewowymi, taki-
mi jak fenylokotenuria wsréd no-
worodkow, pacjenci moga liczy¢
na przeprowadzenie badan po-
twierdzajacych chorobe w krotkim
czasie, o tyle pozostate choroby
skazuja pacjentéw na dtugolet-
nig diagnostyke. Niedostateczna
wiedza o objawach klinicznych,
procesie i mozliwosciach terapeu-
tycznych w potaczeniu z nieduza
liczbg specjalistow w zakresie
choréb rzadkich sprawe jeszcze
bardziej komplikuje. Dlatego tez
ta grupa pacjentow, ktorych le-
czenie wymaga Scistej wspotpra-
cy wielu specjalistow, stanowic
powinna szczegdlne wyzwanie
dla nie tylko dla systemu opieki
zdrowotnej, ale rowniez dla Sro-
dowisk naukowych, jak i przemy-
stu farmaceutycznego.
Farmakoterapia chordb
rzadkich staje sie priorytetem dla
krajow nie tylko Unii Europejskiej,
ktore wprowadzajg programy le-
czenia chorob rzadkich. W terapii
choroéb rzadkich stosuje sie tzw.
leki sieroce (ang. orphan drug).
Pierwszym na Swiecie krajem,
w ktérym stworzono system za-
chet dla firm farmaceutycznych
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w inwestowanie w rozwdj lekow
sierocych byty Stany Zjednoczone.
W 1983 roku zostata wprowadzo-
na regulacja prawna Orphan Drug
Act utatwiajaca wprowadzenie na
rynek lekow sierocych, do ktoérego
kilkanascie lat pozniej dotaczyty
Japonia i Australia. 16 lat pdzniej,
w 1999 roku Komisja Europejska
rozpoczeta wdrazanie wspolnej
polityki dotyczaca lekdw sierocych
w panstwach Unii Europejskiej.
Parlament Europejski opracowat,
a nastepnie przyjat rozporzadze-
nie Rady WE 141/2000 w sprawie
sierocych produktéw leczniczych,
ktére zapewnito przemystowi far-
maceutycznemu istotne zachety
do inwestowania w opracowy-
wanie lekéw stosowanych w cho-
robach rzadkich. Prowadzone sg
dziatania, ktére walczg z dyskry-
minacja tych pacjentéw i chronia
ich prawa. Daza one do tego, aby
ograniczyc liczbe chorych, zmniej-
szy¢ umieralnos¢ noworodkow
i matych dzieci z powodu choréb
rzadkich, poprawic jakos¢ zycia
0s6b cierpigcych na te choroby.
27 kwietnia 2000 roku Komisja Eu-
ropejska przyjmujac rozporzadze-
nie 847/2000, w ktorym okreslo-
no warunki i kryteria przyznania
statusu lekow sierocych, stworzyta
system zachet wspierajacych pra-
ce rozwojowe i procedure reje-
stracji tych lekéw. Od 2001 roku
na mocy tego rozporzadzenia
dziata przy Europejskiej Agencji

Rejestracyjnej (EMA) Komitet ds.
Sierocych Produktow Leczniczych
(COMP), ktory rozpatruje wnioski
o nadanie statusu leku sierocego
produktom leczniczym. Ponadto,
komitet ten petni funkcje dorad-
czg oraz wspotpracuje z grupami
wsparcia pacjentéw cierpigcych na
rzadkie choroby.

Firma (podmiot odpowie-
dzialny), ktéra chce zarejestrowac
lek sierocy moze przed ztozeniem
wniosku zwréci¢ sie do Agencji
z prosba o wsparcie w zakresie
merytorycznym dotyczacym ro-
dzaju badan niezbednych do po-
twierdzenie odpowiedniej jakosci,
skutecznosci oraz bezpieczen-
stwa. Ponadto, produkt takim ma
automatyczny dostep do rejestra-
¢ji w procedurze centralnej, dzieki
ktorej lek moze zosta¢ dopusz-
czony do obrotu we wszystkich
krajach Unii Europejskiej. Co wie-
cej, firmy moga zosta¢ zwolnione
z czesci optat zwigzanych z pro-
cesem rejestracji oraz uzyskaé wy-
tacznos¢ na obrot lekiem przez 10
lat. Zgodnie z raportem Orphanet
od 2010 roku liczba lekéw siero-
cych rejestrowanych w Unii Euro-
pejskiej z kazdym rokiem rosnie.
Wszystkie leki sieroce zarejestro-
wane w UE dostepne sa rowniez
w Polsce i 22 z nich objete zostaty
w 2015 roku refundacja. =

dr n. farm. Anna Serafin
Starszy Specjalista ds. Pharmacovigilance

Fot. Fotolia.com
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W ostatnim czasie szybki rozwdj techniki w sferze produk-
¢ji, istotne podwyzszenie poziomu zycia oraz zwiekszenie zamoz-
nosci spoteczenstw, a co za tym idzie - znaczacy wzrost konsump-
¢ji (rozumianej w kategorii makroekonomicznej jako kazde za-
spokojenie ludzkich potrzeb), doprowadzity do tego, ze ludnosc
na swiecie zuzywa dobra i ustugi w tempie przekraczajgcym sume
wszystkich poprzednich pokolen. Wzrost procesow industrializa-
¢ji, masowa urbanizacja, pedzacy przemyst i szalona konsumpcja
sprzyjajg wzrostowi gospodarczemu. Wszystko to prowadzi do
tego, ze w miare uptywu czasu potrzeby ludzi stajg sie coraz to
wieksze, a ingerencja w przyrode coraz to silniejsza. Nie wszedzie
oddziatywanie to jest tak silne.
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nie réznig sie miedzy krajami rozwinietymi

a rozwijajagcymi sie. Najbogatsza jedna piata
Swiata odpowiada za 86% zuzycia, podczas gdy naj-
biedniejsza jedna piata to okoto 1% catej konsump-
¢ji. Ten bardzo nierbwnomierny postep, zwigzany ze
wzrostem zamoznosci i poprawa jakosci zycia, ale
takze obejmujacy niezrobwnowazone wykorzysty-
wanie dobr i ustug do zaspokojenia potrzeb mimo,
iz dotyczyt jedynie 20% Swiatowej ludnosci stat sie
przyczyna wielu negatywnych, nieodwracalnych
zmian w przyrodzie i prowadzi do szybkiej degra-
dacji srodowiska na catej planecie. Jednym z kie-
runkoéw, aby ograniczy¢ straty w naturze w przy-
sztosci jest zycie zgodnie z zasadami zrbwnowazo-
nej konsumpgji. Aby zrozumie¢ czym jest ten nurt
konsumpgji, nalezy zapoznac sie z filozofig, idea
zrbwnowazonego rozwoju (ang. Sustainable Deve-
lopment).

Idea zrbwnowazonego rozwoju postrzegana
wina by¢ przede wszystkim jako forma swiadome-
go, wiasciwego, odpowiedzialnego stylu zycia do-
tyczacego zarowno jednostki (indywidualnego) jak
i 0ogotu (catego spoteczenstwa), egzystencji, ktora
powinna by¢ oparta na zasadzie rozwoju wraz z oto-
czeniem — spotecznym i przyrodniczym z uwzgled-
nieniem ograniczen ekologicznych, jak réwniez
oczekiwan spotecznych. Powszechnie przyjmuje sie,
iz idea zrbwnowazonego rozwoju ma swoj pocza-
tek w latach 60-tych i pojawita sie w odpowiedzi
na pojawiajace sie juz w tym czasie pytania o nie-
bezpieczenstwa zwigzane z szybkimi zmianami roz-
rastajacej sie gospodarki, obawa o wyczerpywanie
nieodnawialnych zasobow naturalnych, strachem
0 zanieczyszczenie srodowiska, przepascig pomie-
dzy dobrobytem krajow rozwinietych, a bieda i ubé-
stwem reszty, rozpadem, rozchwianiem i zbytnig,
nachalng ingerencjg cztowieka w uktady ekologicz-
ne. Jednak dziatania, czesto intuicyjne, antycypuja-
ce idee zrownowazonego rozwoju mozna odnalez¢
duzo wczesniej.

Temat tadu lesnego i zrébwnowazonego
rolnictwa zostat juz podjety na tamach pracy von
Carlowitza z 1713 roku - Sylvicultura economi-
ca. W dziele tym autor proklamowat koniecznosc
trwatego utrzymywania drzewostanu w niemieckiej
gospodarce lesnej. A encyklika Rerum novarum
ogtoszona w roku 1891 niesie przestanie: Chro-
nigc [...] prawa poszczegdlnych oséb, paristwo winno
miec w sposéb szczegdlny na wzgledzie maluczkich

> J ak podaje literatura, wzorce konsumpcji znacz-
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{ biednych. Warstwa bowiem bogatych, dostatkami
obdarowana, mniej potrzebuje opieki panstwa; kla-
sy natomiast ubogie pozbawione ochrony, jakg daje
majgtek, szczegolnie tej opieki potrzebujg. Dlatego
panstwo powinno bardzo pilnym staraniem [ opie-
kg otoczyc¢ pracownikéw najemnych, stanowigcych
masy ludnosci biednej.

Wstepem do stworzenia ostatecznej kon-
cepgji i zatozen zrownowazonego rozwoju byty tak-
ze podejmowane na catym globie dziatania zmie-
rzajace do stworzenia alternatywy dla przemystowej
organizacji produkgji. Nalezy tu wspomnie¢ m.in.
o idei rolnictwa biodynamicznego, propagowane-
go w Niemczech i Austrii juz w latach 20-tych przez
Steinera, czy szwajcarskich uprawach bioorganicz-
nych Mullera oraz Rusha. W latach 40-tych takze do
gospodarowania organicznego na obszarze Stanow
Zjednoczonych zachecat Rodale.

W tym samym czasie w Anglii Howard i Bal-
four stworzyli koncepcje zintegrowanej gospodarki
rolnej. Pod koniec lat 50-tych we Francji natomiast
Lemaire i Boucher zatozyli stowarzyszenie Nature
et Progres zajmujace sie gtdbwnie wprowadzaniem
zasad rolnictwa biologicznego. Ogromne znacze-
nie dla formutowania sie zatozen zrbwnowazonego
rozwoju przypisuje sie rowniez wywodom przedsta-
wicieli nauk spotecznych, gtéwnie tych pozycji lite-
raturowych, ktére pojawity sie na rynku w drugiej
potowie XX wieku.

Istnieje wiele opracowan z m.in. z ekonomii,
politologii, socjologii, filozofii czy nauki spotecz-
nej Kosciota, poruszajacych te zagadnienia. W roku
1968 na tamach Science ukazat sie ciekawy artykut
Hardina The tragedy of the commons. Autor zwro-
cit w nim uwage na postepujace w szybkim tem-
pie wyniszczanie sie powszechnie dostepnych débr,
ktore dzieje sie przez nadmierne powiekszanie sie
liczby ich uzytkownikéw. Wydanie w 1971 roku
ksigzki Rawlsa Teoria sprawiedliwosci to kolejna pré-
ba udzielenia odpowiedzi na zbyt szybko pedzacy
Swiat. Ponadto, w obawie o kondycje i perspektywy
Swiatowego ekosystemu wysuwano ekonomiczne
sugestie zwigzane z ,zerowym wzrostem”, ,stanem
stacjonarnym” czy wprowadzeniem ,nowego mie-
dzynarodowego tadu ekonomicznego”.

Kazdy z tych nurtéw miat swoich czotowych
przedstawicieli i konkretne cele, jednak ogdlnie
rzecz ujmujac chodzito o to, by kierowac dziatania-
mi w taki sposéb, by doprowadzi¢ do stworzenia
rownowagi procesow ekonomicznych, spotecznych
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i przyrodniczych. Ekorozwdj i technologie dostoso-
wawcze polegania na wtasnych sitach, rozwoju en-
dogenicznego to kolejne prady, ktére wptynety na
finalne wyklarowanie sie koncepcji zréwnowazone-
go rozwoju.

W tym miejscu powinno sie takze wspo-
mnie¢ o dokumentach, w ktorych jeszcze w latach
70-tych ubiegtego stulecia zwracano uwage na
potrzebe zblizenia rozwoju gospodarczego do wy-
mogow ochrony srodowiska. Nalezg do nich m.in.:
raport Postanie z Cocoyoc z konferencji zorganizo-
wanej przez Organizacje Narodoéw Zjednocznonych
w roku 1974, raport Inny rozwdj wykonany przez
Fundacje im. Daga Hammarskjolda dla ONZ w 1975
roku, jak réwniez trzeci raport dla Klubu Rzymskie-
go z 1976 roku pt. O nowy tad ekologiczny. Wzgle-
dem wyzej zaprezentowanych mozna wnioskowac,
ze przestanek do stworzenia nowej koncepgji za-
chowan byto co niemiara.

Samo pojecie zrbwnowazonego rozwoju zy-
skato na popularnosci i powoli w literaturze przed-
miotu zaczeto zastepowac sformutowanie ekoroz-
woj juz koncem lat 80. XX wieku. Po raz pierwszy
definicja pojawita sie na Zgromadzeniu Ogolnym
Narodoéw Zjednoczonych w roku 1983, a dokument
Swiatowej Komisji ds. Srodowiska i Rozwoju ONZ
— Our Common Future (Nasza Wspolna Przysztosc)
zwany Raportem Brundtland opublikowano w 1987
roku. Napisano tam, ze (...) stabilny rozw¢j oznacza
rozwdj, ktory zaspokaja potrzeby obecne, nie pozba-
wiajgc przysztych pokoleri mozliwosci zaspokojenia
ich potrzeb. Oficjalnie jednak koncepcja zréwnowa-
zonego rozwoju zostata przyjeta do realizacji czerw-
cu 1992 roku w Rio de Janeiro na drugim Szczycie
Ziemi. Z tego okresu pochodzi tez najczesciej obo-
wigzujaca definicja zrbwnowazonego rozwoju, ktora
ma brzmienie: Rozwdj zréwnowazony jest strategiq
przeksztatcen ekologicznych, spotecznych, technicz-
no-technologicznych i organizacyjnych, ktorych ce-
lem jest osiggniecie racjonalnego i trwatego poziomu
dobrobytu spotecznego, umozliwiajgcego przekaza-
nie go nastepnym pokoleniom bez obawy zagrozenia
destrukcjg zasobow przyrody [ ekosystemow.

Definicja ta stoi na stanowisku, iz zaréwno
gospodarczy jak i cywilizacyjny postep obecnego
pokolenia nie powinien odbywac sie kosztem wy-
czerpywania zasobow nieodnawialnych i niszczenia
otaczajacego Srodowiska w ktorym zyjemy, dla do-
bra przysztych pokolen, gdyz one takze beda posia-
daty prawa do swego rozwoju. W literaturze przed-

miotu opisywane sa zwykle dwa gtdwne podejscia
do zrownowazonego rozwoju. Pierwsze z nich ma
wymiar ekonomiczny i jest czesto utozsamiane
z wzorcem ochrony i ksztattowania sSrodowiska, czy-
li kierowaniem wzrostu gospodarczego ze zwroce-
niem uwagi na uwarunkowania ekologiczne. Drugie
natomiast kwestionuje dotychczasowe spojrzenie
i sposob rozwoju cywilizacji i odnosi sie do wyszu-
kiwania nowych zachowan, celow spotecznych, a co
za tym idzie, nowych form rozwoju cywilizacyjnego.

Holistycznie zrbwnowazony rozwoj to zaséb
elementdéw, dziatan i metod obejmujacych racjo-
nalne gospodarowanie zasobami Srodowiskowymi,
ekonomicznymi i ludzkimi, rozwigzania na poziomie
instytucjonalnym, przestrzennym, wiacznie ze sfe-
rg moralng, ksztatceniem, edukowaniem czy obie-
raniem drogi, modelu zycia. Na Szczycie w Rio na
Swiatto miedzynarodowe wyptynety takze dwa bar-
dzo wazne dokumenty. Deklaracja z Rio - stanowig-
ca ogdlna filozofie zrbwnowazonego rozwoju oraz
Agenda 21 - dokument, bedacy zatacznikiem do
Deklaracji prezentujacy sposoby i metody praktycz-
nego wprowadzania zatozen tejze koncepcji w zycie.

Przyjmujac wyznaczone zasady oraz wska-
zowki, kraje zgrupowane w OECD (Organizacja
Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju — Organisation
for Economic Cooperation and Development), jak
rowniez inne, po Konferencji w Rio de Janeiro przy-
jety nowe zatozenia rozwoju w zarzadzaniu proce-
sami gospodarczymi poprzez srodowisko. Takowe
dokumenty wskazuja na role przyrody i jej zasobéw
oraz koniecznos$¢, obowiazek ich racjonalnego wy-
korzystywania w rozwoju (Environmental Manage-
ment Systems). W UE wprowadzono takze ,V Pro-
gram srodowiska i zrbwnowazonego rozwoju” oraz
tzw. Dyrektywe EMAS (Environmental Management
and Auditing System). W OECD natomiast obowia-
zuje program transformacji w kierunku zrownowa-
zonego rozwoju (Transition towards the Sustainable
Development).

W krok za tym Swiatowa Organizacja Nor-
malizacyjna wprowadzita takze nowa rodzine stan-
dardéw w zakresie zarzadzania $rodowiskowego,
ISO 14 000. W naszym kraju stymulatorem zmian
w kierunku dazenia do zrobwnowazonego rozwoju
byt dokument Polityka Ekologiczna Panstwa. Jego
cele i zatozenia opracowano i okreslono w trakcie
obrad Okragtego Stotu w 1989 roku. Materiat ten
zostat wprowadzony w zycie Uchwatg Sejmu Rze-
czypospolitej Polskiej z dnia 10 maja 1991 roku.
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> W tekscie tym zaznaczono i zdefiniowano pojecie
ekorozwdj. Aktualnie zasade zrbwnowazonego roz-
woju w prawodawstwie Polskim zapisano w artyku-
le 5 Konstytucji Rzeczpospolitej Polski, a definicja
zrbwnowazonego rozwoju znalazta sie w artykule
3.3a ustawy o ochronie i ksztattowaniu srodowi-
ska z dnia 31 stycznia 1980 roku (Dz. U. 94.49.196,
z pézn. zm.).

Podsumowaujac istote rozwoju zrbwnowazo-
nego, chodzi w nim przede wszystkim o poszukiwa-
nie i ksztattowanie nowej, optymalnej ekologicznie
i satysfakcjonujacej spotecznie wizji cywilizacji. Ist-
nieje wiele sposobow, metod dziatania, ktére mozna
podja¢ na poziomie ustawodawstwa, by zmniejszy¢
degradacee srodowiska. Jednak jednym z najtrud-
niejszych problemédw do rozwigzania jest zmiana
codziennych nawykow, zachowania ludzi dzien po
dniu, zmiana nadmiernego i nieumiejetnego go-
spodarowania dobrami.

Naukowcy podaja, ze zuzycie zasobdw sro-
dowiskowych w gospodarstwach domowych sta-
nowi znaczng cze$¢ oddziatywania gospodarki na
ekosystem. Niektodrzy szacuja, ze niezrbwnowazona
konsumpcja moze stanowic az 30-40% tego proble-
mu. I tu nalezy postawic pytanie, jak ,zréwnowazy¢”
konsumpcje, by stata sie odpowiedzialna i przynosi-
ta jak najmniej szkdd nam i przysztym pokoleniom?

W oficjalnych debatach, dokumentach, opi-
niach czesto pojawia sie sformutowanie Sustainable
Consumption and Production (SCP) (po raz pierwszy
uzyte w Oslo w roku 1994). Stato sie ono jednak po-
pularne dopiero po Swiatowym Szczycie Zréwno-
wazonego Rozwoju w Johannesburgu w 2002. Od
tego wiasnie czasu baczniej zwraca sie uwage na
kluczowa role konsumenta w realizacji celow bar-
dziej zrbwnowazonych praktyk w zakresie gospo-
darowania zasobami, odpadami, energig, ogolna
zmiang stylu zycia, co przektada sie na zmniejszenie
skutkéw Srodowiskowych. Chodzi o to, by witasnie
odpowiedzialne dziatania konsumentow jako ak-
tywnych uczestnikdédw rynku opieraty sie na zasadzie
bardziej sSwiadomej konsumpcji. Konsumpcja zrow-
nowazona jest to wiec alternatywa do powszechnej
obecnie konsumpcji nadmiernej, wykraczajacej da-
leko poza poziom niezbedny do zaspokojenia rze-
czywistych potrzeb cztowieka. Czyli innymi stowy to
optymalne, swiadome i odpowiedzialne korzystanie
z dostepnych zasobéw naturalnych, dobr i ustug na
poziomie jednostek, gospodarstw domowych, wspol-
not ( spotecznosci lokalnych, srodowisk bizneso-
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wych, samorzgdoéw terytorialnych, rzqdéw krajowych
[ struktur miedzynarodowych, zgodnie z zasadami
zréwnowazonego rozwoju.

Mowa tu o przemyslanym podejmowaniu
decyzji zakupowych i ustugowych z uwzglednie-
niem wszelakich konsekwencji, jakie niosg ze soba
wydobycie surowcéw oraz produkcja, dystrybucja,
uzytkowanie i utylizacja danego towaru, ktéry chce-
my naby¢. W idei tej zwaza sie takze na ograniczenie
marnotrawstwa, produkcji odpadow, zanieczyszczen
oraz dokonywanie wyboru towaréw i ustug, w naj-
wiekszym stopniu spetniajacych okreslone kryteria
sSrodowiskowe, spoteczne i etyczne (tzw. przykaza-
nia zrbwnowazonej konsumpgji).

Najwazniejszym krokiem realizacji opisywa-
nej konsumpcji jest reorientacja zachowan konsu-
menckich, prowadzaca poniekad do zmiany jakosci
Zycia — przeobrazenia swoistej postawy egocen-
trycznej na ekocentryczng i dokonywania na kaz-
dym kroku takich wyboréw, ktore uwzgledniac beda
potrzeby innych ludzi oraz ochrone srodowiska na-
turalnego. Idea, zatozenia swojg drogg, ale co my
mozemy zrobi¢, jak dziata¢ na poziomie naszego
matego Swiata (gospodarstwa domowego), by na-
sze dziatania w zakresie korzystania z débr i ustug
mogty by¢ uznane za zrbwnowazone? Nie wystar-
czy tylko ograniczenie listy zakupow. Wazny krok to
przemyslane zakupy wybierajmy produkty o lepszej

.Jednym z najtrudniej-
szych problemow do rozwig-
zania jest zmiana codzien-
nych nawykow, zachowania
ludzi dzien po dniu, zmiana
nadmiernego [ nieumiejet-
nego gospodarowania do-

brami.
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charakterystyce ekologicznej. Dodatkowo segre-
gacja odpadow, unikanie zbednej ilosci opakowan,
zwracanie uwagi na ich rodzaj (wybor jak najmniej
szkodliwego dla Srodowiska) oraz unikanie produk-
tébw zawierajacych toksyczne substancje, ktdre po
zuzyciu stajg sie niebezpiecznymi odpadami - to
droga ku zrownowazeniu konsumpcji na poziomie
domowym.

Ponadto produkty z recyklingu, jak rowniez
uzywane zapobiegajag marnotrawstwu zasobdw,
materiatow i prowadza do ograniczenia zalegania
stoséw Smieci. Kroki w zyciu codziennym obejmuja
takze oszczedzanie energii i wody np. poprzez za-
stosowanie energooszczednej instalacji, izolacji ter-
micznych doméw, racjonalnego ogrzewania miesz-
kan, wtasciwego wykorzystania kaloryferow, utrzy-
mywania optymalnej temperatury pomieszczen.
Mozna tez zamontowal energooszczedne szyby
w oknach i uszczelni¢ drzwi. Wazny jest takze aspekt
wykorzystywania energii ze zrédet odnawialnych.
Jako przyktad moze tu postuzy¢ budowa domoéw
w technologii tzw. passive house. Przed wyjsciem
z domu warto przemysle¢ réwniez co jest nam ko-
nieczne, czy rzeczywiscie bedziemy uzywac wszyst-
kiego i co stanie sie z towarem, kiedy przestanie-
my go uzywac. Kolejng opcja jest robienie zakupow
w poblizu miejsca swojego zamieszkania. Jest to
zwigzane m.in. ze zmniejszeniem ilosci spalin w po-
wietrzu. Odpowiedzialne inwestowanie i oszczedza-
nie (wybér odpowiedniej instytucji do tego celu) to
takze czes¢ zrbwnowazonej konsumpgji.

Podejscie z otwartym umystem i checiag
zmian w kontekscie zrownowazonego rozwoju i od-
powiedzialnej konsumpcji czy to na w nastawieniu
indywidualnym, lokalnym, krajowym, kontynental-
nym, etc. powinno byc¢ wiec wielce waznym elemen-
tem codziennosci kazdego z nas. Wedtug danych
zawartych w dokumencie opublikowanym przez or-
ganizacje World Wide Fund for Nature (WWF; Swia-
towy Fundusz na Rzecz Przyrody) do roku 2030 ludz-
kosci, by zaspokoi¢ potrzeby, konieczne beda na-
turalne zasoby srodowiskowe z co najmniej dwéch
planet takich jak Ziemia.

Swiadomos$¢ i znajomos¢ probleméw $ro-
dowiskowych powinna wiec stanowi¢ bodziec do
zmiany modelu zycia, ktory musi by¢ ukierunkowa-
ny na osiggniecie poziomu zapewniajacego zaspo-
kojenie podstawowych potrzeb i uwzgledniajacy

zatozenia zrbwnowazonego rozwoju. Niestety wcigz
jeszcze daleko do powszechnej akceptacji Swiata
odpowiedzialnego, zréwnowazonego. Czesto brak
petnej, rzetelnej informacji na temat produktédw na
rynku, czy tez po prostu luki w wiedzy sa najwiek-
szg barierg, strach przed tym co nowe, przywigza-
nie do niezrownowazonego stylu, modelu, wzorca
myslenia i postepowania, nadmierne eksploatacja
egocentrycznych gospodarstw, czy tez nieche¢ do
wiaczenia kosztow srodowiskowych i spotecznych
w cene towardw i ustug stanowia mur nie do prze-
bicia. Niezwykle zatem istotna kwestig jest prowa-
dzenie do ztamania, niwelowania barier poprzez
edukacje konsumentow, ukierunkowana na zatoze-
nia i cele zrownowazonego rozwoju, na realizacje
zasad, przykazan odpowiedzialnej konsumpcji na
co dzieh prowadzaca do zwiekszenia swiadomosci
uzytkownikéw dobr i ustug, jak rowniez ukierunko-
wang na wzmacnianie ich praw w aspekcie dostepu
do informacji na temat produktu, danych produ-
centa czy bezpieczenstwa asortymentu bedacego
na rynku.

mgr Michat Stawarczyk

Fot. Fotolia.pl
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Ztoty

ineto pottora roku, a ja
ponownie mam przy-
jemnos¢ zagosci¢ na

tamach ,Aptekarza Polskiego”.
Te kilkanascie miesiecy to istna
rewolucja w moim zyciu. Prze-
prowadzka z matej, rodzinnej
miejscowosci do duzego miasta,
poznanie nowych ludzi pocho-
dzacych z réznych srodowisk,
nauka niezaleznosci i radzenia
sobie w dorostym zyciu. Zmienito
sie wiec bardzo duzo. Zawodowo
tez jestem zdecydowanie w innym
miejscu.

Pod swoim ostatnim teks-
tem podpisatam sie jako stazystka.
Dzis jestem samodzielnym magi-
strem z ponad rocznym doswiad-
czeniem w zawodzie. Starsi Kole-
dzy powiedzg, ze to w dalszym
ciggu niewiele. Nie sposob sie
nie zgodzi¢ z tym stwierdzeniem.
Jednakze w tym krotkim czasie
pracowatam w aptekach: na ma-
tej wiosce, w biednej dzielnicy i na
zamoznym osiedlu. Wydaje mi sie,
ze nie kazdy miat taka mozliwosc,
tym bardziej na samym poczatku
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swojej drogi. Mysle wiec, ze po-
trafie nakresli¢ obraz polskiego
spoteczenstwa. Tym bardziej, ze
Ja za duzo widze, zbyt mocno czu-
Je, jak Spiewa Edyta Bartosiewicz
w utworze ,Jenny”. Farmaceuta
odbierajac dyplom i prawo wy-
konywania zawodu nie konhczy
przeciez edukacji. Wcigz pod-
nosimy kwalifikacje, nabywamy
nowe umiejetnosci, zeby stawac
sie jeszcze lepszymi fachowcami.
Uwazam jednak, ze jest to zawod,
w ktérym rozwoj kazdego z nas
determinuje kontakt z drugim
cztowiekiem.

Z pacjentem.

Moje poczatki byty dosy¢
ciezkie. Niesmiatos¢ potaczona
z niepewnoscig i strachem to
mieszanka, ktére zdecydowanie
utrudnia porozumiewanie sie.
Wiedziatam, ze jak najszybciej
musze zmieni¢ swojg postawe.
Z kazdym dniem przekraczatam
kolejne bariery, nie tylko samej
pracujac nad soba, ale tez ze

)
srodek

wzgledu na pacjentow, ktorzy nie-
Swiadomie wymuszali to na mnie.
Bowiem zdecydowana wiekszos¢
oczekuje bliskosci w relacji ze
swoim farmaceuta. Nie prze-
szkadza im nawet — odchodzaca
coraz czesciej do przystowiowe-
go lamusa — szyba. Potrzebuja
opowiedzie¢ swoje historie albo
podzieli¢ sie radosciami czy smut-
kami, oczekuja wsparcia, a czasem
towarzystwa. W takich przypad-
kach wygrywaja ci, ktérzy potra-
fig stuchac i opanowali te sztuke
po mistrzowsku. Co zrobi¢ jednak,
kiedy ta umiejetnos¢ nie wychodzi
danego dnia? Zdarza sie przeciez
nam mie¢ problemy w zyciu oso-
bistym, Zle sie czu¢ czy po prostu
nie wyspac. Trzeba wtedy szukac
u siebie poktadow empatii. Nie-
kiedy gteboko pochowanych, ale
wierze, ze kazdy moze je znalez¢.
Mnie to ratuje. Stownik jezyka
polskiego definiuje empatie jako
zdolno$¢ rozumienia innych ludzi,
umiejetnos$¢ wczuwania sie w ich
potrzeby i uczucia. Kto$ moze za-
pytac jak sie wczu¢ w role matki,



ktora przewrazliwiona nie potrafi
zdecydowad, co kupié¢ dziecku na
zbicie goraczki, kiedy samemu nie
ma sie dzieci? Albo wczu¢ w role
emerytki, ktéra narzeka, ze mimo
tylu lat ciezkiej pracy musi tak
duzo ptacic¢ za leki, na ktére nie
jest ja sta¢, w czasie kiedy sami
wydajemy pienigdze czesto na
niepotrzebne btahostki? Jak to
wiec zrobi¢? Odnalez¢ przyktady
w swoim otoczeniu, wérdd najbliz-
szych. Tak, moze to naiwne, moze
niepotrzebne, zbedne. To prawda,
nie zawsze warto az tak sie wczu-
wac. Wydaje mi sie jednak, ze
takie zachowanie czesto pozwala
zachowa¢ nam réwnowage.
Trudno o nig, szczegdlnie
wtedy, kiedy przy pierwszym
stole spotykamy pacjenta pet-
nego negatywnych emocji. Zde-
nerwowanego, sfrustrowanego,
roszczeniowego, ktérego jedyna
potrzeba jest wszczecie awan-
tury. W takim przypadku klu-
czem jest zachowanie spokoju.
Kolejna z waznych umiejetno-
Sci, ktora w takich przypadkach
pozwala odnies¢ sukces. Jak to
zrobi¢, kiedy cztowiek ciggle sie
jej uczy, a jest to nietatwy pro-
ces, jak w moim przypadku? Po
raz kolejny to praca nad soba,
ale i tak najwieksza site do prze-
trwania takich ciosow bierzemy
ze swojego prywatnego zycia.
To, co poza pracg najbardziej nas
w niej umacnia. Kiedy$ w to nie
wierzytam. Szczegdlnie, kiedy je-
den z autoréw stale piszacych dla
+Aptekarza..” radzit mi jeszcze za
czasow studenckich, ze dobrze
miec ,,swoj drugi swiat”, by moc sie
w nim chronic przed rzeczywistos-
cig, gdy jest zle [...] prosze miec¢
cos, do czego bedzie Pani mogta
uciekac myslami, gdy spotka Panig
w aptece cos przykrego. Zapamie-
tatam te stowa i jak sie okazato,

dos¢ szybko musiatam skorzystac
z rady. Osobie takiej jak ja, kto-
ra ciggle sie martwi, przejmuje,
stresuje, ciezko jest odciag¢ sie
od trosk i probleméw. Powoli to
sie udaje, bo zaczetam tworzy¢
swoj wtasny mikroswiat, jak to
kolokwialnie nazywam. W mojej
definicji to sa state rytuaty, mate
przyjemnosci, ktore sie powtarza-
ja, nadajac wartos¢ nawet dniom,
w ktérych spotkata nas w pracy
przykros¢. Kortez, objawienie
ostatnich miesiecy na polskiej
scenie muzycznej w wywiadzie dla
Wysokich Obcasow”, przyznat: Ta
niemoc - czujesz, ze cos sie w to-
bie kottuje, ale nie masz zadnych
narzedzi, Zeby to z siebie wydobyc
- budzi ogromng ztosc. Katuje ci
gtowe. Odkgd komponuje, lepiej
sobie z tym radze. Byt taki czas, ze
nie miatem do pomocy zadnego
instrumentu, wiec chodzitem na
sitke. Na worku wytadowywatem
wsciektosc, frustracje, bol. Ja za-
czetam chodzi¢ na sitownie, zeby
zmniejszy¢ bol plecow, szybko sie
jednak okazato, ze bardziej niz na
ciato, dziata pozytywnie na moja
gtowe. Uwalnia jg od wszystkich
natretnych mysli z catego dnia.
Wystarczy 30 min poznym wie-
czorem, zebym poczuta sie Izej.
Potem lepiej $pie i z wolnym
umystem wstaje nastepnego dnia.

A co wtasnie wtedy, kie-
dy rano wstajemy petni energii
i ochoczo kroczymy do pracy,
wierzac, ze jestesmy tam po to,
zeby pomaoc, ale spotykamy sie
z murem ze strony pacjenta? To
zaskakujace, gdy w ttumie pacjen-
tow ,lubigcych sie” leczy¢ czy tych,
ktorzy stale uzupetniaja oproznia-
jaca sie apteczke lub zbieraja do
niej ,hity z reklamy”, z informa-
cjami pochodzacymi z Internetu
czy wycinkow gazet, zeby by¢ ,na
czasie”, doszukamy sie wyjatkow.

Pacjentow opornych, ktorzy wie-
dza wszystko najlepiej i probuja
sie wymadrzac. Mysle, ze w takich
przypadkach nie warto wdawac
sie w dyskusje i czesto tez nie ma
sensu niestety wysilac sie, bo jak
trafnie zauwazyt Jacek Krzysztofo-
wicz, teolog i psychoterapeuta, na
tamach magazynu psychologicz-
nego ,Charaktery” — Pomagajgcy
nie moze chciec bardziej niz ten,
ktéremu usituje pomoc. Z czasem
dosztam do wniosku, ze szkoda
traci¢ energie, bo moze za chwile
przyjdzie ktos, kto bedzie jej bar-
dziej potrzebowat, a przeciez nie
jestesmy niewyczerpalnym zréd-
tem. Dlatego zamiast na site ko-
gos$ przekonywad, wole poswiecic
swojg uwage i sity, zeby zdoby¢
lek dla chorujacego na nowotwor
lekarza, po ktory regularnie przy-
chodzi do mnie jego zona, moc-
no wspierajaca go w tej trudnej
walce. Sama wychudzona, wy-
niszczona, z malutkim dzieckiem,
zwolniona bez powodu z pracy,
ale mimo to potrafigca sie szcze-
rze usmiechnad. Jeszcze ma na to
site. Widze w jej oczach, ze liczy
na mnie, widze tez wdziecznosc.
Dla takich pacjentow trzymam
energie, bo warto.

Kazdy pacjent to osobna hi-
storia. Zabawna, smutna, niekiedy
tragiczna. Stuchajac ich poniekad
stajemy sie ich czescig. W roznym
stopniu, ale jednak. Wptywaja na
nas, czesto nawet bez naszej wie-
dzy. Warto jest wiec wypracowac
w sobie tzw. wyczucie. Zeby wie-
dzie¢, kiedy siegna¢ po empatie,
a kiedy po odrobine dystansu.
We wszystkim warto jest zacho-
wac przystowiowy ztoty Srodek,
w pracy rowniez. Mysle, ze taka
postawa pomoze nam nie wypa-
li¢c sie zawodowo zbyt szybko. m

mgr farm. Anna Rogalska
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SPORT TO ZDROWIE

Pod zaglami na
jeziorze Beldany

W dniach 2-4 wrze$nia 2016 r. na jeziorze Bet-  rowi) regat. Podobnie jak w latach ubiegtych przed-
dany odbeda sie V Zeglarskie Mistrzostwa Polski  stawimy na naszych tamach podsumowanie regat
Aptekarzy. Baza regat jest osrodek ,Mazurski Raj i fotorelacje z ich przebiegu. m
Hotel, Marina & SPA", Piaski 5, potozony niedaleko. zs
Organizatorem regat jest Okregowa
Izba Aptekarska w Olsztynie.

Zatogi uczestniczace w rega- :
tach beda podzielone na dwie grupy I\ZMESG:;'ILRQESST'\S\IIE

startowe — Grupa Aptekarzy repre-

zentujaca izby aptekarskie i Grupa V/\ Po LS KI

Firm Farmaceutycznych.

Magister Roman Grzechnik, A P T E KA R Z Y

prezes Okregowej Rady Aptekar-
skiej w Olsztynie i komandor Klubu
Zeglarskiego ,Aptekarz” w jednej
osobie zaprasza wszystkie okrego-
we izby aptekarskie do wystawienia
swoich zatog.

Szczegotowe informacje do-
tyczace regat, w tym regulamin
oraz instrukcja zeglugi sa dostep-
ne na stronie organizatora (http://
www.olsztyn.oia.org.pl/slider/v-
-zeglarskie-mistrzostwa-polski-
-aptekarzy) oraz Klubu Zeglarskiego
"Apte ka rZ"(http://WWW' kza pte ka rz. Wspolorganizatorzy Patronat Patronat medialny Organizator
pl/aktualnosci/v-zeglarskie-mistrzo- (5L NEUCA 2 o 3
stwa-polski-aptekarzy).

e Okrggowa Izba Aptekarska w Olsztynie

@HURTAP sa AN, p——— L ——
Redakcja Aptekarza Polskiego T %%@ o
towarzyszy mistrzostwom od same-
go poczatku. JesteSmy fundatorem
statuetki NAWIGATORA przyznawa-

nej najlepszemu sternikowi (skippe-

b,

—_— %’m \";‘”j

apteKarski ﬂ:"'f:‘.?.f."ﬁ

WWW.FORSAIL.PL
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L '1

raz z poczatkiem wakacji, uczelnie roz-
poczynajg ostateczng runde naboru
na studia podyplomowe, o wybranych,

atrakcyjnych dla farmaceutéw kierunkach, infor-
mujag swoich cztonkédw okregowe izby aptekarskie.
Miedzy innymi Wydziat Farmaceutyczny Uniwer-
sytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu zaprasza zainteresowanych na stu-
dia podyplomowe ,Ziota w Profilaktyce i Terapii”.
Wiecej informacji znajduje na stronie internetowej
www.farmakognozja.ump.edu.pl. Z kolei placowka
krakowska zacheca do podjecia studiéw pody-
plomowych na kierunku ,Badania kliniczne pro-
duktéw leczniczych” prowadzonych na Wydziale
Farmaceutycznym UJ CM. W ramach nauki prowa-
dzony jest kurs dla farmaceutéw "Etyczno-prawne
aspekty badan klinicznych lekéw na ludziach", za
udziat w ktérym farmaceuci otrzymuja 10 punktow
edukacyjnych oraz kurs Dobrej Praktyki Klinicznej
(GCP). Osoby zainteresowane farmakognozja i zio-
tolecznictwem moga zdecydowac sie na kierunek
,Rosliny lecznicze — pozyskiwanie i zastosowanie
w fitoterapii i dietetyce”, prowadzony na Uniwersy-
tecie Technologiczno-Przyrodniczym w Bydgoszczy
przy wspotpracy z Wydziatem Farmacji Collegium
Medicum Uniwersytetu Mikotaja Kopernika.

Nie ustajg ostrzezenia o mozliwych prébach
oszustwa. Przestrzega sie wszystkich aptekarzy
przed przyjmowaniem ptatnych za pobraniem prze-
sytek niewiadomego pochodzenia.

2 Oz U Oy,

www.czestochowa.oia.org.pl

Czestochowska Okregowa Izba aptekarska
donosi o petycji, jaka Stowarzyszenie Aptekarzy
Tradycyjnych przestato do Ministerstwa Sprawied-
liwosci. Petycja zostata przekierowana nastepnie do
Ministerstwa Zdrowia. Petycja wskazuje przyktady
nieprzestrzegania prawa farmaceutycznego przez
sieci apteczne. Petycje w cato$ci mozna przeczytacd

pod adresem: http://www.bip.mz.gov.pl/petycje

www.dia.com.pl

Dolnoslaska Izba Aptekarska zaprasza swoich
cztonkdéw do korzystania z portalu LEX Apteka Op-
timum. Serwis zapewnia dostep nie tylko do infor-
macji prawnych, ale rowniez innych waznych wia-
domosci z rynku farmaceutycznego. Dla 0osob bez
zalegtosci w opfacaniu sktadek, korzystanie z serwi-
su jest bezptatne.

W zaktadce ,Biuletyn” do przejrzenia i pobrania
jest nowy numeru wydawnictwa DIA — Pharmakon nr
1/2016 (235). W nim miedzy innymi ciekawe donie-
sienie o wynalazku, jaki opracowano w Katedrze i Za-
ktadzie Chemii Fizycznej Wydziatu Farmaceutycznego
Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slaskich we
Wroctawiu, gdzie zespét pod kierownictwem dr hab.
n. farm. Witolda Musiata opracowat innowacyjny typ
tabletki flotacyjnej. Ponadto w wydaniu znajdziemy
wiersze mgr Aliny Pawtowskiej z tomiku ,Oczarowat
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mnie $wiat” oraz interesujgce opracowanie dr n. farm.
Adama Kowalczyka, omawiajgce wybrane substancje
roslinne wspomagajace libido.

www.katowice.oia.pl

Prezes Rady Slaskiej Izby Aptekarskiej dr farm.
Piotr Brukiewicz przypomina o koniecznosci utrzy-
mania nalezytej temperatury w aptece: ,Prosimy
(..) o uzywanie systemow klimatyzacji i wentylacji
w celu zapewnienia w miejscu przebywania pacjen-
tow [ pracownikow odpowiedniej temperatury (mak-
symalnie 25 stopni Celsjusza). Przypominamy po-
nadto, Ze inspekcja farmaceutyczna w razie kontroli
[ stwierdzenia przekroczonej temperatury przecho-
wywania lekdw, moze nakazac utylizacje wszystkich
Zle przechowywanych lekéw." Lato za pasem, wyso-
kie temperatury na pewno nas nie oming, dlatego
wszyscy aptekarze powinni pamieta¢ o zachowaniu
wiasciwych warunkéw w swoich aptekach.

www.poia.pl

W podobnym tonie utrzymany jest udo-
stepniony przez Podkarpacka Okregowa Izbe Ap-
tekarska komunikat Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Rzeszowie (PWIF Nr 3/2016
z dnia 16 czerwca 2016 r. ws. warunkdéw przecho-
wywania produktow leczniczych), w ktérym czytamy
miedzy innymi: ,Osoba wydajgca produkt leczniczy
udziela w razie potrzeby informacji kupujgcemu co
do sposobu przechowywania produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego. Majgc na uwadze zapew-
nienie pewnosci zachowania zasady tzw. ,zimnego
taricucha” produkty termolabilne powinny byc wy-
dawane z apteki w opakowaniu termoizolacyjnym.
Przypominam réwniez o koniecznosci monitorowa-
nia temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach ap-
teki, w ktérych przechowywane sq produkty lecznicze
{ wyroby medyczne oraz rejestrowania odczytéw na
kazdej zmianie roboczej.”

Na stronie www.poia.pl opublikowano opa-
trzone stowem wstepu dr n. farm. Lucyny Sambor-
skiej Kompendium Aktow Prawnych. Oprécz zbioru
aktow prawnych znajdziemy tam takze komentarze
do nich: ,Poniewaz kazdemu z nas wiadomo, jak
trudne sq ,w czytaniu” teksty rozporzgdzen, dla lep-
szego utrwalenia ich tresci publikujemy tez omowie-
nia tych aktow prawnych, przygotowane przez na-
szych Kolegow.”
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www.loia.pl

Lubelska Okregowa Izba Aptekarska zamies-
cita komunikat OW NFZ w Lublinie zatytutowany
.Szczegolne uprawnienia do $wiadczen opieki zdro-
wotnej”. W komunikacie tym przypomina sie mie-
dzy innymi o koniecznosci uwidocznienia informacji
o tych uprawnieniach w aptece.

www.koia.kielce.pl

Réwniez Kielecka Okregowa Izba Aptekarska
przygotowata przypomnienie o informacjach, jakie
powinny znalez¢ sie na ,aptecznej tablicy ogto-
szen". Przygotowata i udostepnita zaktualizowane
informacje, ktére nalezy umiesci¢ w widocznym dla
pacjenta miejscu w aptece dotyczace miedzy inny-
mi informacji o mozliwosci nabycia zamiennikow
lekow i zwrotéw lekdw do apteki oraz informagji
o osobach obstugiwanych poza kolejnoscig. Mozna
skorzystac z tych szablonow lub przygotowac na ich
podstawie wiasne.

ooia.pl

Opolskie srodowisko aptekarskie podjeto ini-
cjatywe uhonorowania magistra farmacji Sylwestra
Switaty nadaniem jego imienia skwerowi przed ap-
teka, w ktorej pracowat do konca XX wieku. Wszy-
scy cztonkowie OOIA oraz mieszkancy Opola moga
wyrazi¢ swoje poparcie dla tego pomystu poprzez
ztozenie podpisu pod projektem uchwaty.

Na swojej stronie www w zaktadce ,Biuletyn”
mozna pobrac pierwszy numer Nowych Opolskich
Wiadomosci Farmaceutycznych.

oia.koszalin.pl

Srodkowopomorska Okregowa Izba Apte-
karska opublikowata nowy numer Biuletynu In-
formacyjnego — ,Farmacji Pomorza Srodkowego”
—a w nim na ponad stu stronach szeroki wachlarz
tekstow, felietondéw i sprawozdan. Miedzy innymi
— krétka relacja z udanego spotkania towarzyskie-
go, wspdlnego wyjscia do teatru: tgczg nas wspdl-
ne losy i problemy. tatwiej je przetrzymac w gronie
przyjaciot, tatwiej jest dzwigac trudy zZycia w gronie
tych, ktorych sie lubi i ceni. Budowanie serdecznych
wiezi kolezenskich miedzy cztonkami naszej Izby —

to pragnienie pani prezes naszej Izby — mgr farm. p
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P Justyny Korzelskiej. Musimy byc czesto razem! Wte-
dy mozemy sie wzajemnie poznac i polubic. Wspdl-
ne przezycia budujg wiezy kolezeriskie. Przynoszg
uczucia radosci i wspdlnoty. Roztadowujq stresy dnia
codziennego. Ponadto zaprezentowano tworczosc
malarska mgr farm. Wojciecha Dopieraty oraz poe-
zje mgr farm. Weroniki Zarzyckiej. Magister farmacji
Rajmund Zarzycki przygotowat opracowanie ,Zio-

ta mniej lub bardziej znane”. Miejsce poswiecono
wspomnieniu rocznicy katastrofy w Czarnobylu.
Zamieszczono takze zajmujacy wywiad z Dorota
Mocek-Dawidzinska — ,Aniotem Farmacji” z Apteki
Lawendowej w Rymaniu. m

opracowata mgr farm. Olga Sierpniowska

Biuro Prasowe NRA poinformowalo..

Elzbieta
Piotrowska-Rutkowska
na Europejskim
Kongresie Medycznym

W dniach 7-8 czerwca br. w Gdansku odbyt
sie Europejski Kongres Medyczny. To juz druga edy-
cja wydarzenia, ktére zgromadzito przedstawicieli
przedsiebiorcow, polityki, wtadzy samorzadowe),
srodowiska naukowego oraz organizacji branzo-
wych, odpowiedzialnych za opieke zdrowotna.
W dyskusji na temat modelu aptekarstwa w Polsce
uczestniczyta Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, Pre-
zes Naczelnej Rady Aptekarskiej.

Zaproszeni do panelu goscie wspolnie szu-
kali odpowiedzi na pytanie, czy zmiana modelu
funkcjonowania aptek moze wptynaé korzystnie
dla pacjentow i caty rynek. W dyskusji ,Jaki model
aptekarstwa jest najbardziej korzystny dla pacjen-
tow?” udziat wzieli: Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
— Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej; Beata Gorajek
— Dyrektor Departamentu Handlu i Ustug Minister-
stwa Rozwoju; Ewa Warminska — Zastepca Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Minister-
stwa Zdrowia; Irena Rej — Prezes Izby Gospodarczej
FARMACJA POLSKA oraz Marcin Piskorski — Prezes
Zwigzku Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET.
Moderatorem spotkania byta Dobrawa Biaduh —
Ekspert ds. Zdrowia z Konfederacji Lewiatan.

Dyskusje rozpoczeta Elzbieta Piotrowska-Rut-
kowska, ktora odniosta sie m.in. do kwestii wiek-
szosciowego udziatu farmaceuty w strukturze wtas-
cicielskiej aptek — Wedtug nas najlepiej sprawdzi sie
model, w ktérym farmaceuta zachowuje swojq nie-
zaleznos¢ w prowadzeniu apteki. Bedzie to mozliwe
wtedy, gdy bedzie on dysponowat wiekszosciowym
udziatem w jej strukturze wtascicielskiej. Takie roz-
wigzanie z powodzeniem funkcjonuje obecnie w kra-
Jjach UE m.in. w Niemczech, Finlandii, Frangji, Danii,
Austrii, Hiszpanii, czy Szwedji.

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej opowie-
dziata sie takze za utrzymaniem oraz skuteczniejsza
egzekucjg przepisow antykoncentracyjnych, zgod-
nie z ktérymi jeden podmiot na terenie wojewddz-
twa nie moze prowadzi¢ wiecej niz 1 proc. aptek
ogolnodostepnych — Bedziemy wspierac dziatania
inspekcji farmaceutycznej, ktérych celem jest eli-
minacja patologii rynkowych. Nie moze byc tak, ze
srednio co czwarta apteka sieciowa narusza obowig-
zujgce w tym zakresie regulacje — dodata.

Podczas dyskusji zastawiano sie rébwniez nad
kwestig zwiekszenia uprawnien dla farmaceutéw.
Zdaniem Prezes NRA, farmaceuta petni istotna role
w catym systemie ochrony zdrowia — biorac czynny
udziat w farmakoterapii pacjenta staje sie jego do-
radca, wspierajac jednoczesnie prace lekarza: — Dla-
tego wzorem wielu panstw UE powinniSmy wzmoc-
nic jego pozycje — powiedziata Elzbieta Piotrowska-
-Rutkowska.

Prezes NRA namawiata takze zgromadzo-
nych do poparcia koncepgji: ,apteka dla aptekarza”,
zgodnie z ktéra pacjent znajduje sie w centrum
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uwagi catego procesu leczenia, apteka jest placow-
ka ochrony zdrowia, a niezalezny farmaceuta jest
przedstawicielem medycznego zawodu zaufania
publicznego. — Czas skoriczyc¢ z konkurencjg rynko-
wq polegajgcg jedynie na walce cenowej [ zabiegach
marketingowych. Powinnismy wspélnie zadbac o ja-
kosc¢ oferowanych ustug oraz dywersyfikacje rynku.
Nie moze byc tak, ze w przysztosci o bezpieczenstwie
lekowym naszego kraju bedzie decydowato kilka firm
zasilanych przez obcy kapitat. Rynek apteczny, jako
czes¢ sektora farmaceutycznego jest strategiczng
gatezig polskiego przemystu, dlatego powinien po-
zostawac pod wiekszg kontrolg ze strony Panstwa —
podsumowata Elzbieta Piotrowska-Rutkowska. m

=

Europejski Kongres Medyczny to nowoczesne
forum integrujgce miedzynarodowe srodowisko
medyczne oraz zwigzane ze sferg polityczno —
gospodarczg, w celu stworzenia nowych ram
funkcjonowania i zarzgdzania stuzbg zdrowia
w Polsce. Rolg kongresu jest stworzenie platfor-
my dialogu umozliwiajgcej wymiane doswiad-
czen, koncepcji, dyskusje o problemach i wy-
zwaniach oraz formutowanie nowych, lepszych
rozwiqgzan dla sektora medycznego.

Do Hiszpanii na staz

Niebawem rusza program stazy zawodowych dla polskich farmaceutéw. Celem projektu jest
rozszerzenie kwalifikacji polskich farmaceutéw w dziedzinie farmacji szpitalnej poprzez pogtebienie
ich wiedzy praktycznej i teoretycznej we wzorcowych jednostkach na terenie Hiszpanii. Organizatorem
programu stazowego jest Naczelna Izba Aptekarska. Wiecej informacji w serwisie informacyjnym NIA
(http://www.nia.org.pl/news/3089/polscy-farmaceuci-z-szansa-na-zagraniczny-staz.html).
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Prof. dr hab.

Stanistaw Biniecki
—1999)

(1907

Prof. dr hab. Stanistaw Biniecki — dziekan Wydziatu Farmaceutycznego

AM w Warszawie, 1965-1969. Byt wybitnym uczonym, wielce zastuzo-

nym dla polskiej nauki. Dzieki ogromnej wiedzy, pasji tworczej i ty-

tanicznej pracy osiggnat sukces i autorytet w dziedzinie nauk farma-

ceutycznych. Do dzisiaj jest znany, ceniony | wspominany jako pionier

polskiej technologii chemicznej srodkow leczniczych, mistrz i nauczy-

ciel nowych pokolen badaczy w tej dziedzinie, a przede wszystkim

tworca oryginalnych polskich lekow.

Urodzit sie 29 lipca 1907 r.
w Stawnie koto Gniezna. W 1927 r.
po uzyskaniu s$wiadectwa dojrzato-
sci w Panstwowym Gimnazjum im.
Bolestawa Chrobrego w Gnieznie,
rozpoczat studia chemiczne na Uni-
wersytecie Poznanskim. Juz wtedy
interesowat sie zagadnieniami zwig-
zanymi z zastosowaniem substangji
chemicznych w farmakoterapii. Po
dwoch latach nauki na kierunku

chemicznym przeniost sie na far-
magje. Ukonczyt ja w 1933 r, otrzy-
mujac dyplom magistra farmagji.
W tym samym roku rozpoczat staz
zawodowy w jednej z poznanskich
aptek, a dwa lata pdzniej podjat
prace w Fabryce Chemiczno-Far-
maceutycznej R. Barcikowski S.A.
w Poznaniu. Rownoczesnie rozwi-
jat swoje umiejetnosci naukowe,
poczatkowo jako asystent prof.

Konstantego Hrynakowskiego
w Katedrze Chemii Farmaceu-
tycznej, a nastepnie jako stuchacz
seminarium doktoranckiego pro-
wadzonego przez prof. Adama
Wodziczke, kierownika Zaktadu
Botaniki i Fizjologii Roslin Uni-
wersytetu Poznanskiego. W 1938
r. ukonczyt rozprawe naukowa
pt. .Badania nad peroksydazami
zewnatrzkomorkowymi u roslin
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» wraz z krytycznym rozpatrze-
niem reakcyj peroksydazowych”
i na jej podstawie otrzymat sto-
pien doktora nauk farmaceutycz-
nych Uniwersytetu Poznanskiego.
W tym samym roku wyjechat do
Warszawy, gdzie podjat prace
w Panstwowym Zaktadzie Hi-
gieny. Zapoznat sie tam z meto-
dami badan organopreparatéw,
gtownie hormondéw i witamin.
Po uzyskaniu stypendium Funda-
¢ji Naukowej im. Bronistawa Ko-
skowskiego zostat skierowany na
kilkumiesieczny staz zagraniczny
do Instytutu Chemii Uniwersyte-
tu Wiedenskiego, gdzie praco-
wat w zespole naukowym prof.
Ernesta Spatha. Podczas pobytu
w Wiedniu wyizolowat z lisci tyto-
niu N-metylopirolidyne i ustalit jej
budowe, a takze rozwinat bada-
nia dotyczace zwigzkdéw zasado-
wych, wystepujacych w Anabasis
aphylla. Wyniki tych badan spo-
tkaty sie z duzym zainteresowa-
niem w Swiecie nauki. Pomyslnie
rozwijajaca sie kariere naukowa dr
Stanistawa Binieckiego przerwat
poczatek drugiej wojny Swiatowej.

Po powrocie do kraju
w ostatnich dniach sierpnia 1939 .
zgtosit sie do wojska i wziagt czyn-
ny udziat w kampanii wrzesniowe;j.
W okresie okupacji hitlerowskiej
pracowat poczatkowo w Labora-
torium Analitycznym Warszaw-
skiego Towarzystwa Farmaceu-
tycznego, a nastepnie w aptece
i w warszawskich wytwédrniach
chemiczno-farmaceutycznych,
administrowanych przez wspél-
nego niemieckiego komisarza.
Jako kierownik produkcji opraco-
wat na potrzeby wytwérni kilka
metod wytwarzania leczniczych
wyciggdw watrobowych do iniek-
gji. Jednoczesnie wyktadat chemie
farmaceutyczna na Wydziale Far-
maceutycznym Tajnego Uniwer-
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sytetu Warszawskiego, przygo-
towywat rozprawe habilitacyjna
i studiowat na tajnych kompletach
medycznych.

W pierwszych dniach po
zakonczeniu wojny zgtosit sie na
Wydziat Farmaceutyczny reak-
tywowanego Uniwersytetu Po-
znanskiego, gdzie zorganizowat
od podstaw Katedre Technologii
Chemicznej Srodkéw Leczniczych.
Kierujac nia, wspotpracowat réw-
noczesnie z Katedrg Farmakolo-
gii Wydziatu Lekarskiego tej sa-
mej uczelni; prowadzit wyktady
z zakresu farmakodynamiki dla
studentéw farmacji. W grudniu
1945 r. po ogtoszeniu drukiem
rozprawy habilitacyjnej pt. ,Opra-
cowanie metod fabrykacji prepa-
ratow watrobowych i oznaczanie
ich wartosci leczniczej”, odbyciu
kolokwium habilitacyjnego i wy-
gtoszeniu wyktadu przed Rada
Wydziatu Farmaceutycznego
Uniwersytetu Warszawskiego zo-
stat habilitowany, uzyskujac z po-
czatkiem 1946 r. tytut docenta
technologii chemicznej srodkow
leczniczych. W tym samym roku
ukonczyt wczesniej rozpoczete
studia lekarskie i otrzymat dy-
plom lekarza medycyny Uniwer-
sytetu Poznanskiego.

W 1947 r. w odpowiedzi
na zaproszenie Rady Wydziatu
Farmaceutycznego Uniwersytetu
Warszawskiego przeniést sie na te
uczelnie i po raz drugi w swojej
powojennej karierze akademickiej
utworzyt Katedre i Zaktad Techno-
logii Chemicznej Srodkéw Leczni-
czych. W podjetej pracy organiza-
cyjnej pokonywat wiele trudnosci.
Adaptacja uzyskanych pomiesz-
czen, wyposazenie ich w sprzet,
aparature badawczg, szkto i od-
czynniki staty sie mozliwe dzieki
ciggtemu zabieganiu o fundusze,
etaty i zakup potrzebnych po-

mocy dla dziatalnosci dydaktycz-
nej i naukowej. Z jego inicjatywy
oraz usilnych staran wybudowano
i urzadzono hale maszyn, ktéra
pozwolita na prowadzenie spe-
cjalistycznych zaje¢ dla studen-
tow kierunku technologicznego,
a pracownikom Zaktadu umoz-
liwita wspotprace z przemystem
farmaceutycznym w zakresie
produkgji krajowych odpowied-
nikow niektérych srodkow lecz-
niczych dotad sprowadzanych
z zagranicy. Zaktadem Technologii
Chemicznej Srodkéw Leczniczych
kierowat przez 30 lat, do przejscia
na emeryture w 1977 r. Bardzo
szybko, bo juz w 1947 r. uzyskat
tytut profesora nadzwyczajnego.
Profesorem zwyczajnym zostat
w 1958 r. Rok wczesniej pod-
jat decyzje o dokonczeniu stu-
didw chemicznych, przerwanych
w 1929 r. Po zdaniu brakujacych
egzaminéw na Uniwersytecie Ma-
rii Sktodowskiej-Curie w Lublinie
otrzymat kolejny dyplom, tym
razem magistra chemii (1958).
Prof. Stanistaw Biniecki czynnie
uczestniczyt w zyciu warszawskiej
uczelni farmaceutycznej i jej spo-
tecznosci. Od 1957 r. czuwat nad
prawidtowym rozwojem kierunku
technologicznego, jako jego opie-
kun. W latach 1965 — 1969 petnit
funkcje Dziekana Wydziatu Far-
maceutycznego AM w Warszawie.
Przez kilka kadencji byt cztonkiem
senatu tej uczelni. Po przejsciu na
zastuzony odpoczynek jeszcze
przez dtugie lata stuzyt jej swoja
wiedzg i doswiadczeniem.
Ogromne sg zastugi prof.
Binieckiego w zakresie ksztatcenia
przed i podyplomowego farma-
ceutéw. W latach 50. uczestniczyt
w pracach zespotu przygotowuja-
cego program zreformowanych
piecioletnich studiow farmaceu-
tycznych. Wspoétdziatat w opra-
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cowywaniu programu nauczania
z zakresu technologii chemicznej
srodkow leczniczych. Dostrze-
gajac brak na polskim rynku
ksiegarskim odpowiednich pod-
recznikow z tego przedmiotu,
opracowat wraz z dr Henrykiem
Ludwickim ,Podrecznik do ¢wi-
czen z technologii chemicznej”
(1963). Przez dtugi czas stanowit
on podstawowe zrodto wiedzy
w tej dziedzinie. Byt wspotauto-
rem i nastepnie autorem dwoch
innych publikacji ksigzkowych:
.Preparatyka srodkow leczni-
czych z podstawami inzynierii
chemicznej i rysunku technicz-
nego” (1969) oraz ,Preparatyka
srodkéw leczniczych: podrecznik
dla studentow farmacji” (1980,
1983). Wydawnictwa te zyskaty
uznanie zaréwno w kraju jak i za
granica. Druga z wymienionych
pozycji, przettumaczona na jezyk
francuski i wtoski, byta dostepna
we Francji, Belgii i we Wioszech.
Prof. Biniecki nalezat do grona
inicjatorow i pierwszych organiza-
toréw szkolenia podyplomowego
farmaceutow w Polce. W 1960 r.
po utworzeniu Katedry Farmacji
w Studium Doskonalenia Lekarzy
w Warszawie zostat jej kuratorem.
Wazne miejsce w dziatalnosci aka-
demickiej profesora zajmowato
ksztatcenie mtodej kadry nau-
kowej, to tez w znaczacy sposob
przyczynit sie do rozwoju polskiej
szkoty technologii chemicznej
srodkow leczniczych. Byt promo-
torem 36 prac doktorskich. Pod
jego opieka wyrosta kadra sa-
modzielnych pracownikow nauki,
sktadajaca sie z szesciu doktorow
habilitowanych nauk farmaceu-
tycznych, pézniejszych docentow
i profesorow z tej dziedziny.

W pierwszych latach dzia-
talnosci naukowej w Warszawie,
prof. Stanistaw Biniecki prowadzit

wraz ze swoimi pracownikami pra-
ce doswiadczalne nad rozdziela-
niem alkaloidow stomy makowej.
W wyniku przeprowadzonych ba-
dan ustalono i usunieto przyczyny
obnizajace wydajnos¢ produkgji
morfiny. Inne prace miaty na celu
poznanie charakterystycznych
sktadnikow grzybni Penicillum
chrysogenum. W latach 50. prof.
Biniecki skierowat zainteresowa-
nia swoich wspotpracownikéw
na poszukiwanie substancji che-
micznych o spodziewanym dzia-
taniu farmakologicznym. Pod jego
kierunkiem naukowym przepro-
wadzono syntezy kilkuset nieopi-
sanych dotad zwigzkow z réznych
grup chemicznych. Wsréd nich
znalazty sie substancje o poten-
cjalnym dziataniu spazmolitycz-
nym, hipotensyjnym, rozszerza-
jacym naczynia wiencowe, anty-
arytmicznym i przeciwbolowym.
Profesor szczegdlnie zaintereso-
wat sie grupa pochodnych hydra-
lazynowych. W tym czasie wie-
dziano juz, ze uboczne dziatanie
hydrazynoftalazyn zwigzane jest
z obecnosciag wolnej grupy ami-
nowej, a zablokowanie jej znacza-
co zmniejsza toksycznos¢ zwigz-
ku. Opierajac sie na wyzej wspo-
mnianych ustaleniach, zsyntety-
zowat wraz ze swoim zespotem
kilkadziesigt nieopisanych dotad
pochodnych hydrazynoftalazyny.
W badaniach farmakologicznych
wykazat, ze jedna z nich (1-etok-
sykarbonylohydrazynoftalazyna)
odznacza sie silnym i dtugotrwa-
tym dziataniem hipotensyjnym
i znacznie mniejsza toksycznoscia
niz wczesniej znane i stosowane
leki z tej grupy. Produkcje nowe-
go preparatu przeciwko nadcis-
nieniu tetniczemu rozpoczety na
skale przemystowa Pabianickie
Zaktady farmaceutyczne ,Polfa”
pod polska nazwa chemiczng to-

dralazyna i nazwa handlowa Bi-
nazin. Ten oryginalny polski lek
zdobyt uznanie w Swiecie i zaleca-
ng przez WHO miedzynarodowa
nazwe Todralazin hydrochlorid.
Szerokie zastosowanie znalazt
w Japonii, gdzie jego produk-
¢ja zajety sie liczne firmy farma-
ceutyczne. Nalezy nadmieni¢, ze
pierwszy preparat leczniczy prof.
Stanistawa Binieckiego — Binazin
zostat w pozniejszym czasie po-
taczony z rezerping, dajac zto-
zony lek hipotensyjny o nazwie
Bipressin (1970). W latach 60.
prof. Biniecki we wspdtpracy z dr
Zofig Kabzinska zsyntetyzowali
bis-(pirydylometylo)-amine i jej
chlorowodorek. Badania farmako-
logiczne potwierdzity, ze substan-
¢ja ta wystepujaca juz pod nazwa
Bicordin, wykazuje korzystny
wspotczynnik terapeutyczny ze
wzgledu na duza rozpietos¢ po-
miedzy dawka lecznicza i toksycz-
na. W 1972 r. nowy preparat zo-
stat wprowadzony do lecznictwa
w postaci cytrynianu i znalazt
zastosowanie w terapii niewydol-
nosci wiencowej serca, stanach
przed i pozawatowych mies-
nia sercowego. Otrzymat nazwe
miedzynarodowg gapicomin lub
gapicomincitrat. Warto doda¢, ze
w nazwach wspomnianych lekow
(Binazin, Bicordin) wykorzystano
dwie pierwsze litery nazwiska ich
tworcy. Wyrazem waznych osiag-
nie¢ prof. Binieckiego tak nauko-
wych, jak i praktycznych sg tez
patenty (5), ktorych byt gtdwnym
wspotautorem oraz ponad 30
innych rozwigzan technologicz-
nych, ktére przekazat polskiemu
przemystowi farmaceutycznemu.
Catoksztatt swoich badan nauko-
wych zawart w blisko 200 pracach
eksperymentalnych, opublikowa-
nych w wiodgcych czasopismach
farmaceutycznych krajowych i za- p-
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P granicznych. Przedstawiat je na
zjazdach krajowych i miedzyna-
rodowych konferencjach. Byt kil-
kakrotnie zapraszany, jako visiting
professor do wygtaszania wykta-
déw na Uniwersytecie w Liege
(Belgia). W wyniku nawigzanej
wspotpracy naukowej i studen-
ckiej, w 1970 r. zostat wybrany
cztonkiem korespondentem Bel-
gijskiej Krélewskiej Akademii Me-
dycznej, a w 1987 r. uzyskat czton-
kostwo honorowe tej uczelni.
Poza uczelnig, brat udziat
w pracach wielu zespotow,
kierujagcych rozwojem nauki,
szkolnictwa wyzszego i kadry
naukowej. Miedzy innymi byt
przewodniczagcym Rady Nau-
kowej Instytutu Przemystu Far-
maceutycznego oraz cztonkiem
Rady Naukowej Instytutu Lekow
w Warszawie. Uczestniczyt tez
w pracach Komisji Lekow przy
Ministrze Zdrowia i Opieki Spo-
tecznej. W ramach dziatalnosci
nad rozpowszechnianiem 0sigg-
nie¢ nauk farmaceutycznych na-
lezat do czynnych cztonkéw roz-
nych towarzystw naukowych. Na
szczegolng uwage zastuguje jego
cztonkostwo w Polskim Towarzy-
stwie Farmaceutycznym, w kté-
rym przed dwie kadencje petnit
funkcje wiceprezesa (1960-1962,
1964-1967), a w latach 1962-1964
zasiadat w Zarzadzie Gtéwnym
PTFarm. Przez dtugie lata prze-
wodniczyt sekgji leku syntetycz-
nego, a takze aktywnie dziatat
w kolegiach redakcyjnych czaso-
pism: ,Acta Poloniae Pharmaceu-
tica” i ,Farmacja Polska". W 1971r.
Zarzad Gtéwny PTFarm odzna-
czyt prof. Stanistawa Binieckiego
Medalem im. Ignacego tukasie-
wicza, a Walne Zgromadzenie
Delegatow PTFarm nadato mu
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godnosc¢ cztonka honorowego.
Rok pdzniej zostat wyrdzniony
cztonkostwem honorowym We-
gierskiego Towarzystwa Nauko-
wego. Profesor Biniecki, jako na-
ukowiec cieszacy sie ogromnym
autorytetem i miedzynarodowym
uznaniem, otrzymat tez inne naj-
wyzsze godnosci i uhonorowania
uczelniane oraz srodowiskowe.
I tak, w 1977 r. Senat Akademii
Medycznej w Poznaniu nadat mu
tytut honorowy doktora honoris
causa, a w 1986 r. zostat przyje-
ty w poczet cztonkow elitarnego
Towarzystwa Naukowego War-
szawskiego. Dowodem szacunku
dla osoby profesora oraz uzna-
nia dla jego wielkiego dzieta sa
nagroda i medal nazwane jego
imieniem, ustanowione w 2002
r. przez Instytut Farmaceutyczny
w Warszawie i wreczane co dwa
lata mtodym naukowcom za wy-
bitne wyniki w dziedzinie chemii
lekow.

Zyciorys naukowy i osiag-
niecia profesora Stanistawa Binie-
ckiego byty wielokrotnie przed-
stawiane w ksigzkach i artykutach
biograficznych oraz doniesieniach
kronikarskich. We wszystkich tych
publikacjach zgodnie wspomina-
no jego pracowitos$¢, skrupulat-
nos¢ i wytrwatos¢ w pracy nau-
kowej, a takze ogromna wiedze
i intuicje badawcza. Zwracano tez
uwage na takie cechy charakteru,
jak otwartos¢, zyczliwosc i chec
pomocy innym. Jan Pachecka,
Piotr Tomaszewski i Grazyna Ku-
biak — Tomaszewska, autorzy
cennej monografii pt. ,Stanistaw
Biniecki twodrca oryginalnych pol-
skich lekow” okreslaja jej boha-
tera w nastepujacych stowach:
.Cztowiek wielkiej wiedzy, ktory
taczac pasje naukowa ze zmystem

odkrywczym, talentem organiza-
cyjnym i zdolnosciami dydaktycz-
nymi, byt jednoczesnie, jak przy-
stato na ludzi prawdziwie wybit-
nych, osoba niezwyktej skrom-
nosci, niesktonng do obfitujacej
w stowa autokreacji”. m

dr n. farm. Katarzyna Hanisz
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Problemy technologiczne przy formulacji tabletek
ODT obejmuja:

A. niewielkg wytrzymatos¢ mechaniczng tabletek

B. konieczno$¢ maskowania przykrego smaku

C. ograniczenia w ilosci substancji leczniczej

D. wszystkie wymienione

Do substancji rozsadzajacych (superdezintegrantow)
zaliczamy:
A. cyklodekstryny
B. erytritol
C. uwodornione woski
D. kroskarmeloze

Czas rozpadu dla ODT wedtug Farmakopei Polskiegj
i europejskiej wynosi:
A. ponizej 30 sekund
B. ponizej 1 minuty
C. ponizej 2 minut
D. ponizej 3 minut

Choroba rzadka to jednostka chorobowa, ktéra wy-
stepuje z czestotliwoscia:

A. nie wiecej niz 5 oséb na 1000

B. nie wiecej niz 5 osdb na 10 000

C. nie wiecej niz 5 oséb na 100 000

D. nie wiecej niz 5 oséb na 1 000 000

Boks aseptyczny przystosowany do wytwarzania le-
kéw cytostatycznym powinien by¢ wyposazony w:
A. loze z nawiewem o klasie czystosci B
B. systemy bezigtowe do przygotowania mieszaniny
cytostatykéw
C. system wentylacji zapewniajacy 10-cio krotng wy-
miane powietrza w ciggu godziny
D. azurowe pojemniki do transportu przygotowanych
lekow

Wybierz zdanie NIEPRAWDZIWE:

A. w autoklawie mozna sterylizowac roztwory wodne,
etanolowe i olejowe

B. optymalna temperatura mycia wstepnego to 45-60
stopni Celsjusza

C. jatowiac ptyny w autoklawie nalezy zapetnic¢ pojem-
nik maksymalnie w 85%

D. suche gorace powietrze dtugo penetruje, dlatego
jatowienie w sterylizatorze powietrznym jest pro-
cesem dtugotrwatym

7. Do saczenia wyjatawiajacego nalezy uzy¢ saczka o
Srednicy poréw:
A. 0,22 mikrometra
B. 0,45 mikrometra
C. 0,65 mikrometra
D. 0,8 mikrometra

8. W dezynfekcji powierzchni za pomoca ultrafioletu
wykorzystuje sie promieniowanie o dtugosci fali:
A. 122-200nm
B. 240-280nm
C. 280-315nm
D. 315-400nm

9. Sakubitril to:
A. bloker dla receptora dla angiotensyny
B. przeciwciato wigzace czynnik martwicy nowotworu
alfa
C. inhibitor neprilizyny
D. nowoczesny steryd, pochodna deksametazonu

10. Migalastat to:
A. autologiczna frakcja komorkowa stosowana w ciez-
kich niedoborach odpornosci
B. przeciwciato monoklonalne stosowane w szpiczaku
mnogim
C. biatko fuzyjne stosowane w hemofilii typu B
D. biatko opiekuncze stosowane w chorobie Fabry'ego

11. Szczepionke przeciw grypie pandemicznej mozna
otrzymac poprzez:
A. namnazanie w zarodkach kurzych
B. namnazanie na zarodkach rybich
C. namnazanie na komorkach linii Vero
D. prawidtowa odpowiedz 1 i 3

12. Wynaleziony przez prof. Stanistawa Binieckiego,
stynny lek przeciwnadcisnieniowy, produkowany pod
nazwe handlowa Binazin zawierat w swoim skfadzie:

A. bisoprolol
B. rezerpine
C. todralazyne
D. gapicomin
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Prawidtowa odpowiedz: D. W opracowaniu techno-
logicznym tabletek ODT problemy stwarza niewielka
wytrzymatos¢ mechaniczna tabletek, co w niekto-
rych przypadkach wymusza zastosowanie specjal-
nych blistrow. Ze wzgledu na miejsce podania, istot-
ne jest takze uzyskanie smaku, ktory bedzie mozliwy
do zaakceptowania przez pacjenta. W zaleznosci od
metody wytwarzania ograniczeniem moze by¢ takze
mozliwa do wprowadzenia do tabletki ilos¢ sub-
stancji czynnej.

Prawidtowa odpowiedz: D. Cyklodekstryny maja
zdolno$¢ do kompleksowania, erytritol jest substan-
¢ja stodzaca, a uwodornione woski moga stuzy¢ do
powlekania. Substancje te uzywane sag do masko-
wania nieprzyjemnego smaku.

Prawidtowa odpowiedz: D. W farmakopeach pol-
skiej i europejskiej jest okreslone wymaganie czasu
rozpadu preparatéw ODT - ma ono wynosi¢ do 3
minut. Czas rozpadu do 30 sekund jest rekomen-
dowany wytycznymi FDA.

. Prawidtowa odpowiedz: B. Choroby rzadkie (ang. rare

disease) to jednostki chorobowe o charakterze prze-
wlektym, ktére wystepuja u niewielkiej liczby osob
w odniesieniu do catkowitej populacji (nie wiecej
niz u 5 oséb na 10 000).

. Prawidtowa odpowiedz: C. Wewnatrz lozy, gdzie od-

bywa sie wtasciwe przygotowanie lekow, wymagana
jest klasa czystosci A. Systemu bezigtowe sg zaleca-
ne, jednak w przypadku schematu terapeutycznego
zawierajacego kilka réznych lekow przewciwnowo-
tworowych podaje sie kolejno w oddzielnych po-
jemnikach. Pojemniki do transportu cytostatykow
powinny by¢ szczelne i termostabilne, co wyklucza
wykorzystanie pojemnikéw o powierzchni azurowe).

. Prawidtowa odpowiedz: A. Aby skutecznie pozbyc sie

zardbwno ttuszczow, jak i biatek z oczyszczanej po-
wierzchni, nalezy zastosowac temperature pomiedzy
45-60 stopni Celsjusza. Temperatura nizsza utrudnia
rozpuszczenie lipidow, a wyzsza - $cina biatka, przez
co trudniej jest je usunaé. W przypadku wyjatawia-
nia ptyndw za pomoca autoklawu przyjmuje sie, ze
ptyn powinien zajmowac nie wiecej niz 85% objeto-
$ci pojemnika, w ktérym podlega wyjatowieniu, co
umozliwia wytworzenie odpowiedniego nadcisnie-
nia. Poniewaz to nasycona para wodna warunkuje
dziatanie wyjatawiajgce bezzasadne jest jatowienie
w autoklawie pojemnikdéw pustych, a takze roztwo-
row innych niz wodne - np. olejowych.

Odpowiedzi.

7. Prawidtowa odpowiedz: A. Do saczenia wyjatawia-

jacego — usuwania mikroorganizméw z roztworu -
stosuje sie saczki o Srednicy poréw 0,2um-0,22um.
Saczki 0,45um wykorzystywane sa najczesciej w ba-
daniach jatowosci, a o wiekszej Srednicy poréw -
w celu usuwania zanieczyszczen nierozpuszczalnych
(saczenie klarujace) lub jako wstepna filtracji

8. Prawidtowa odpowiedz: B. Duzg aktywnos¢ bojcza

ma promieniowanie w zakresie fal 240-280nm,
szczegOlnie - 254nm.

. Prawidtowa odpowiedz: C. Peptydy natriuretycze

wywotujg rozszerzenie naczyn, wydalanie sodu
z moczem i diureze, zwiekszenie wskaznika prze-
saczania kiebuszkowego i przeptywu krwi przez
nerki, zahamowanie uwalniania reniny i aldostero-
nu, zmniejszenie aktywnosci uktadu wspdtczulnego
oraz dziatan zapobiegajacych przerostowi i wiok-
nieniu. Neprylizyna to enzym, ktory rozktada pep-
tydy natriuretyczne (NP). Sakubitryl jest inhibitorem
neprylizyny. Stosowany jest obecnie w potaczeniu
z walsartanem.

10. Prawidtowa odpowiedz: D. Choroba Fabry'ego to

wrodzona choroba polegajaca na niedoborze en-
zymu alfa-galaktozydazy A, ktéry jest niezbedny
W procesie usuwania z organizmu glikosfingolipi-
dow. W jej przebiegu dochodzi do odktadania sie
(spichrzania) glikosfingolipidéw (szkodliwych pro-
duktéow metabolizmu) w naczyniach krwionosnych
i innych tkankach, z uposledzeniem ich funkgji.
Zwiagzanie migalastatu powoduje stabilizacje nie-
ktorych zmutowanych form enzymu.

11. Prawidtowa odpowiedz: D. Wigkszos$¢ typdw szcze-

pionki przeciwko grypie pozyskiwanych jest poprzez
namnazanie wiriondw w zarodkach jaj kurzych. Linia
komorkowa VERO, to hodowla pochodzaca z tkanki
nabtonkowej nerki afrykanskiego koczkodana zielo-
nego. Komérki Vero sg niesSmiertelne i moga by¢ pa-
sazowane w nieskonczonos¢ w laboratorium. Umoz-
liwiaja produkcje niektorych szczepionek przeciwko
chorobom wirusowym.

12. Prawidtowa odpowiedz: C. Innowacyjna czastecz-

ke - 1-etoksykarbonylohydrazynoftalazyne, na skale
przemystowa produkowaty Pabianickie Zaktady far-
maceutyczne ,Polfa” pod polska nazwa chemiczna
todralazyna i nazwa handlowa Binazin.
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Maj 2016:

rynek utrzymuje
trend WZROSTOWY

Rynek apteczny w maju 2016 r. zanotowat sprzedaz na poziomie 2 430

min PLN. Jest to o0 83 mIn PLN (+3,54%) wiecej niz w analogicznym okresie

ubiegtego roku. Natomiast w porownaniu do kwietnia br. wartos¢ sprzeda-

zy zmniejszyta sie 0 237 min PLN (-8,90%).

Fot. Fotolia.com

maju zostat utrzymany trend wzro-
W stowy wartosci sprzedazy catego ryn-

ku wzgledem analogicznego okresu
ubiegtego roku. Wartos¢ sprzedazy rynku aptecz-
nego od poczatku 2016 r. byta 0 643 min PLN wyzsza
od analogicznego okresu ub. r. (Sredniomiesieczny
wzrost wyniost blisko 129 min PLN). Rynek apteczny
osiggnat w tym okresie wzrost o 5,11%.

Statystyczna apteka

W maju 2016 r. wartos¢ sprzedazy dla
statystycznej apteki wyniosta 164,0 tys. PLN.
Srednia warto$¢ przypadajaca na apteke byta
wyzsza o 1,5 tys. PLN (+0,92%) od warto-
$ci z maja 2015 r. Natomiast wzgledem kwiet-
nia br. nastapit spadek wartosci o 16,5 tys. PLN
(-9,14%). Statystyczna apteka w pierwszych pieciu
miesigcach biezacego roku osiggneta wzrost warto-
sci 0 2,57% wzgledem analogicznego okresu ub. .

Srednia cena produktéw sprzedawanych
w aptekach w maju 2016 r. wyniosta 17,99 PLN.
Zmiany cen w tym miesigcu byty wyzsze niz w po-
przednich miesigcach biezacego roku. W poréwna-
niu do maja 2015 r. srednia cena wzrosta o 5,08%,
a wobec poprzedniego miesigca br. zwiekszyta sie
0 3,40%. Za taki wzrost odpowiada segment sprze-
dazy odreczne;j.

Marza apteczna w maju br. wyniosta 25,22%
i byta 0 0,16 pp nizsza od marzy z analogicznego
okresu ubiegtego roku. Natomiast wzgledem kwiet-
nia br. marza zmniejszyta sie 0 0,37 pp. Srednia mar-
za w poréwnaniu do analogicznych 5 pierwszych
miesiecy roku ubiegtego byta nizsza o 0,48 pp.

W maju 2016 r. statystyczng apteke odwiedzi-
o srednio 3 300 pacjentéw. To o 0,60% mniej niz

w analogicznym okresie 2015 r. W poréwnaniu do p>
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Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku i pordwnanie do roku 2015

Rynek apteczny Wartosc sprzedazy do pacjenta
Kluczowe segmenty rynku |05'2016 (04'2016 |zmiana |trend 05'2016 |05'2015 |zmiana [trend
Leki refundowane (Rx) 501 1002 -102[4)F -10,14% 901 900 1 0,09%
Leki petnoptatne (Rx) 555 610 55 -9,04% 555 528 26/4F 5,01%
Sprzedaz odreczna (OTC) 958 1030 -2 ) -6,97% 953 899 solf+ 6,52%
Catkowita sprzedai 2430| 2667 23714} -8,00%| 2430 2347 83/ 3,54%

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

Statystyczna apteka Srednia sprzedas statystycznej apteki
Kluczowe segmenty rynku [05'2016 |04°2016 |zmiana |trend 05'2016 (05'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 60,79 67,83 -7,04} -10,38%| 60,79 62,31 -1,52[4F -2,45%
Leki petnoptatne (Rx) 37,45 41,28 -3,83H} -9,29%| 3745 36,59 0,8614F 2,35%
Sprzedai odreczna (OTC) 64,65 69,68 -5,03 4} -7,22% 64,65 62,27 2,38 Q 3,82%
Catkowita sprzedat 164,00| 180,50 -16,50[4}F -9,14%| 164,00 162,50 1,50/4F 0,92%

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 [05'2016 |04°2016 |zmiana |trend 05'2016 (05'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 26,87 27,27| -040[} -p47%| 26,87 27,34 -047[{ -1,72%
Leki petnoptatne (Rx) 22,69 23,09 0401 -1,71%| 22,69 22,60 0,09/4F 0,41%
Sprzedaz odreczna {OTC) 12,64| 11,75 0,894F 7.57%| 12,64 11,42 1,22/4F 10,73%
Catkowita sprzedai 17,09| 17,40 0,50[{F 3,40%| 17,99 17,12 0,87/{F 5,08%

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

Statystyczna apteka Sredniao marza
Kluczowe segmenty rynku |05'2016 (04'2016 |zmiana |trend 05'2016 |05'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 18,10%| 18,11%| -0,01%[ -0,05%| 18,10%| 17,83%| 0,27% [ 1,52%
Leki petnoptatne (Rx) 25,16%| 25,77%| -0,61%[d} -2,36%| 25,16%| 27,07%| -1,92% [} -7,08%
Sprzedaz odreczna (OTC) 29,87%| 30,89%| -1,03%[} -3,33%| 29,87%| 30,52%| -0,65%[F -2,14%
Catkowita sprzedaz 25,22%| 25,59%| -0,37%[} -1,44%| 25,22%| 25,38%| -0,16% [ -0,61%
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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 |05'2016 (04'2016 |zmiana [trend 05'2016 |05'2015 |zmiana [trend
Leki refundowane (Rx) 670 760 -90 ) -11,84% 670 720 -50H) -6,94%
Leki petnoptatne (Rx) 750 840 -90 ) -10,71% 750 780 30N} -3,85%
Sprzedai odreczna (OTC) 2700| 2930 230} -7,85%| 2700/ 2660 a4 1,50%
Catkowita sprzedat 3300 3600 3004} -8,33%| 3300 3320 20} -0,60%

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

Wspdlplacenie Srednia wartosé refundacji i zaplaty pacjenta
05'2016 (04'2016 |zmiana (trend 05'2016 |05'2015 |zmiana |trend
Sprzedai na pacjenta 49,70 50,14 -0,44 4} -0,88% 49,70 43,95 0,75 ‘f} 1,53%
Zaptata przez pacjenta 36,88 36,67 0,21 ‘? 0,58% 36,88 35,92 0,96 ‘f} 2,68%
Doptata refundatora 12,32 13,47 -0,65 JJ' -4,86% 12,82 13,03 -0,21 4} -1,61%

poprzedniego miesigca br. liczba pacjentéw zma-
lata w wiekszym stopniu, bo o 8,33%. Od poczatku
roku apteki odwiedzito o 5,70% wiecej pacjentow niz
w analogicznym okresie 2015 r.

Srednia wartoé¢ sprzedazy przypadajaca na
pacjenta wyniosta w maju 49,70 PLN i byta 0 1,53%
wyzsza niz w maju 2015 roku (48,95 PLN). Wzgledem
kwietnia br. (50,14 PLN) wartos¢ ta spadta o 0,88%.

Poziom wspotptacenia pacjentéw za leki re-
fundowane w maju br. wyniost 30,41%. Wskaznik ten
byt wyzszy o 1,92 pp niz w kwietniu 2016 r. Udziat
pacjenta w doptacie do lekéw refundowanych byt
o 0,17 pp mniejszy niz w analogicznym miesigcu
2015 roku. W maju pacjenci wydali na leki refun-
dowane 273,9 min PLN, tj. o 11,7 min PLN mnigj
niz miesigc wczesniej oraz o 1,3 min PLN mniegj niz
w maju 2015 r.

W maju pacjenci zaptacili 74,21% z 2 430 min
PLN, stanowigcych catkowita wartos¢ sprzedazy
w aptekach (pozostata czes¢ stanowi refundacja ze
strony Panstwa). Wzgledem poprzedniego miesigca
udziat ten zwiekszyt sie o 1,08 pp, ale wartosciowo
wydatki pacjentéw zmniejszyty sie wobec poprzed-
niego miesigca o 147,3 min PLN. W maju pacjenci
wydali na wszystkie produkty lecznicze zakupione
w aptekach blisko 1 803 min PLN. To o 81,1 mIn PLN

wiecej niz w analogicznym okresie 2015 r. Udziat
pacjentéw w zaptacie za leki byt o 0,83 pp wyzszy
od udziatu z maja 2015 r.

Wartos¢ sprzedazy dla catego rynku aptecz-
nego na koniec 2016 roku wyniesie (prognoza) po-
nad 31,0 mld PLN i bedzie wyzsza o 3,9% wzgledem
wyniku jaki osiggnat rynek w 2015 r. Natomiast prze-
widywana warto$¢ refundagji lekow na koniec 2016 r.
wyniesie nieznacznie powyzej 8,0 mld PLN, tj. 0 2,1%
wiecej niz wartos¢ refundacji za poprzedni rok.

Prognozowana ilo$¢ pacjentow jaka odwiedzi
statystycznag apteke w roku 2016 to 42 489. Bedzie
ich 0 2,0% wiecej niz w ub. r. Srednio (prognoza)
w aptece pacjent wyda podczas jednej transakgji
49,15 PLN (-0,8%), a za jedno opakowanie zaptaci
17,50 PLN, tj. 0 2,4% wiecej niz ubiegtym roku.

Prognozowana marza apteczna wyniesie na
koniec roku 26,28% i bedzie o0 2,0% wyzsza od mar-
zy za rok 2015. =

dr Jarostaw Frqgckowiak

Prezes PharmaExpert
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Nowe rejestracje — PL - MAJ 2016

W maju 2016 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych wydat 61 pozwolen na dopuszczenie produktow

leczniczych do obrotu w Polsce. Pozwolenia dla nowych produktow leczniczych obej-
mujg 24 jednostki klasyfikacyjne na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/
sktad). Produkty omowiono na tle wczesniejszych rejestracji i produktow obecnych

juz na rynku, w ramach poszczegolnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej lub sktadu preparatu, po-
mijajac szczegdty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen, urzedowe kody
kreskowe), ktére mozna znalez¢ w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://bip.urpl.gov.pl/pl/biuletyny-i-
-wykazy/produkty-lecznicze ) — ,Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu w maju 2016 r.” zostat opublikowany przez Urzad 11 czerwca 2016.

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B01/BO1A — Preparaty przeciwzakrzepo-
we; BOTAC — Inhibitory agregacji ptytek krwi
(z wytgczeniem heparyny)
Acetylsalicylic acid: Thromboass i Alepton (oba:
G.L. Pharma) to odpowiednio 13. i 14. zarejestro-
wana w tej klasie marka preparatéw kwasu acety-
losalicylowego. Na rynek wprowadzono 9 marek:
Acard (Polfa Warszawa), Acesan (Sun-Farm), Aspi-
rin Cardio (Bayer; lek wprowadzony wczesniej pod
nazwg Aspirin Protect 100), Bestpirin (Teva), Enco-
pirin Cardio 81 (Medicofarma), Polocard (Pfizer),
Proficar (Adamed), od lutego 2012 Aspifox i Aspifox
Cardio (Actavis) i od marca 2016 Anacard Protect
(Hasco-Lek; lek wprowadzony od listopada 2013
pod pierwotng nazwg Hascopiryn Cardio).
Nie pojawily sie jeszcze w sprzedazy preparaty:
Acetylsalicylic Acid Sandoz, Cardiopirin (Phar-
maSwiss; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Vasopirin) i Lecardi (Espefa).
Skreslono z Rejestru: Cardiopirin (Colfarm; lek byt
obecny na rynku), Ratiocard (Ratiopharm).

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

CO03 — Leki moczopedne;

CO3B — Leki moczopedne niskiego putapu,

Z wytgczeniem tiazydéw; CO3BA — Sulfona-

midy, leki proste
Indapamide: Indapamide SR Mercapharm w po-
staci o przedtuzonym uwalnianiu to 20. zarejestro-
wana marka indapamidu. Na rynek wprowadzono
15 lekow o przedtuzonym uwalnianiu: Diuresin SR
(Polfarmex), Indapen SR (Polpharma), Indix SR
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(Teva), Ipres Long (Vedim), Rawel SR (Krka), Ter-
tensif SR (Servier), od czerwca 2010 Symapamid
SR (SymPhar), od sierpnia 2010 Indipam SR (Ac-
tavis), od pazdziernika 2010 Opamid (Orion), od
wrzesnia 2011 Indapamide SR (Mylan), od czerw-
ca 2012 Indapamidum 123ratio (lek wprowadzony
od listopada 2008 pod wczesniejszg nazwg Inda-
pamidum Farmacom; pierwotna nazwa rejestracyj-
na: Indapamidum SR), od kwietnia 2013 Ivipamid
(Bioton; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Indapamide J&P Pharma), od kwietnia 2014 In-
dapamide Krka, od grudnia 2014 Indapamide SR
Genoptim (Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie
przez firme Teva pod nazwg Indapamide Teva) i od
wrzesnia 2015 Sophtensif (Sopharma), a takze 4
leki o standardowym uwalnianiu: Indapen (Polphar-
ma), Indapres (Gedeon Richter Polska), Indapsan
(Sanofi-Synthelabo) i od lipca 2009 Indap (Pro.
Med).

Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy 2 leki o prze-
dtuzonym uwalnianiu: Cordapaq (Sandoz), Inda-
pamide 1,5 mg SR Servier.

Skreslono z Rejestru: Apo-Indap (Apotex), Ari-
fon SR (Anpharm), Fodrin (Teva), Indapagamma
(Worwag), Indapamid-1A Pharma, Indapamide SR
Arrow (Anpharm; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Arifon SR, nastepnie Previlex; wprowa-
dzony na rynek jako Indapamide SR Arrow od lute-
go 2012), Indapamid-Ratiopharm SR (Ratiopharm;
lek byt obecny na rynku od kwietnia 2010), Inda-
pres SR (Gedeon Richter Polska), Indastad (Stada;
lek byt obecny na rynku od sierpnia 2010), lzepox
(Labormed), Terpamid SR (Lekam).
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CO03D — Leki oszczedzajgce potas; CO3DA —

AntagoniSci aldosteronu
Eplerenone: Eplerenone Sandoz i Malidum
(Accord Healthcare) to odpowiednio 10. i 11. za-
rejestrowana marka eplerenonu. Na rynek wpro-
wadzono 5 lekéw: Inspra (Pfizer; lek oryginalny),
od kwietnia 2013 Eleveon (Zentiva), od czerwca
2013 Nonpres (Polfa Pabianice), od wrzesnia 2014
Espiro (Polpharma) i od grudnia 2014 Eplenocard
(PharmaSwiss). Nie pojawity sie jeszcze w sprze-
dazy: Aldospir (Biofarm), Eplerenon Bluefish, Eple-
renotif (Alfred E. Tiefenbacher), Eplerium (Liconsa).
Skreslono z Rejestru: Eridanus (Gedeon Richter
Polska), Plerecard (+pharma).
Spironolactone: |smian (Accord Healthcare) to 4.
zarejestrowana marka spironolaktonu. Do sprzeda-
zy wprowadzono 3 marki: Spironol (Gedeon Richter
Polska), Verospiron (Gedeon Richter) i od pazdzier-
nika 2013 Finospir (Orion). Skreslono z Rejestru:
Polspiron (Teva Kutno), Spirogamma (Wdrwag),
Spironolacton (Biofarm), Spironolacton Stada.

C09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angio-

tensyna;

C09C/CO9CA — Antagoni$ci angiotensyny |,

leki proste
Olmesartan medoxomil: Osaver (Zentiva) to 3.
zarejestrowana marka olmesartanu. Nie pojawity
sie jeszcze w sprzedazy: Olimestra (Krka), Olme-
sartan Polpharma i Revival (Menarini). Skreslono
z Rejestru: Olmesartan Medoxomil Teva, Olmetec

(Menarini).
CO09D — Antagonisci angiotensyny Il w potg-
czeniach;

CO9DA - Antagonisci angiotensyny Il w potg-

czeniach z lekami moczopednymi;

CO9DA06 — Kandesartan w potgczeniach

Z lekami moczopednymi
Candesartan+hydrochlorothiazide: Candesartan
HCT Tchaikapharma to 9. zarejestrowana marka le-
kéw o podanym skfadzie. Na rynek wprowadzono
4 marki: od wrzesnia 2011 Karbicombi (Krka), od
grudnia 2011 Candepres HCT (Sandoz), od grud-
nia 2012 Carzap HCT (Zentiva) i od grudnia 2014
Candesartan + HCT Genoptim (Synoptis; lek zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwg Candesartan +
Hydrochlorothiazide Liconsa).
Nie zostaly jeszcze wprowadzone do sprzedazy:
Canderox HCTZ (Medicplast), Candesartan HCT
Pfizer, Candesartan HCT Teva, Candesartan +
Hydrochlorothiazide Vitama.

Skreslono z Rejestru: Candertan HCT (Gedeon
Richter Polska), Candesartan HCT Actavis, Cande-
sartan HCT-Ratiopharm, Candesartan/HCT Teva,
Candezek Plus (Adamed), Co-Akanid (+Pharma),
Kandesar Comp (Orion; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Kandesar HCT).

CO09DA08 — Medoksomil olmesartanu w potg-

czeniach z lekami moczopednymi
Olmesartan medoxomil+hydrochlorothiazide:
Osaver HCT (Zentiva) to 3. rejestracja leku o po-
danym sktadzie. Nie pojawity sie jeszcze na rynku:
Co-Olimestra (Krka), Revival Plus (Menarini). Skre-
Slono z Rejestru: Olmetec Plus (Menarini).

CO9DB - Antagonisci angiotensyny Il w po-

tgczeniach z blokerami kanatu wapniowego,

C09DB07 — Kandesartan i amlodypina
Candesartan+amlodipine: Candezek Combi
(Adamed) w 4 zestawieniach dawek to 2. zareje-
strowana marka lekow o podanym sktadzie, w tym
w 2 nowych zestawieniach dawek: 8 mg + 10 mg
oraz 16 mg + 5 mg. Do sprzedazy wprowadzono od
stycznia 2015 Caramlo (Zentiva).

H — LEKI HORMONALNE DZIALAJACE
OGOLNIE, Z WYLACZENIEM HORMONOW
PLCIOWYCH | INSULIN

HO05 — Homeostaza wapnia; HO5B — Antago-

nisci hormonow przytarczyc;, HO5BX — Inni

antagonisci hormonow przytarczyc
Paricalcitol: Paricalcimed (Medice) to 3. zareje-
strowana marka parykalcytolu. Do sprzedazy wpro-
wadzono 2 marki: od stycznia 2015 doustny Pari-
calcitol Teva i od grudnia 2015 iniekcyjny Paricalci-
tol Fresenius (Fresenius Medical Care). Skreslono
z Rejestru: Zemplar (AbbVie; lek w postaci iniekgji
byt obecny na rynku).

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogol-

nie; JO1X — Inne leki przeciwbakteryjne;

JO1XA — Glikopeptydy przeciwbakteryjne
Vancomycin: Vancomycin Hospira to 8. zareje-
strowana marka wankomycyny. Do obrotu wpro-
wadzono 3 leki: Edicin (Sandoz), Vancomycin-MIP
(MIP Pharma) i od lutego 2012 Vancomycin Kabi
(Fresenius Kabi). Nie pojawity sie jeszcze na rynku
preparaty: Vancomycin Actavis, Vancomycin CNP
Pharma, Vancomycin Mylan (lek zarejestrowanyp-
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» pierwotnie pod nazwg Vancomycin Farmaplus),
Vancomycin Sandoz (lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Vancomycin Billev). Zarejestrowane sg
obecnie tylko postaci iniekcyjne.

Skreslono z Rejestru: Acviscin (Actavis; lek byt
obecny na rynku od grudnia 2011), Vancomycin
PharmaSwiss, Vancomycinum NRIM, Vancotex
(Pharmatex; lek byt obecny na rynku).

JO1XX — Inne leki przeciwbakteryjne
Linezolid: Anozilad (Actavis) w postaci roztworu
do infuzji to rozszerzenie wzgledem wprowadzo-
nych wczesniej tabletek. Zarejestrowano 13 marek
linezolidu. Na rynek wprowadzono 8 marek: Zyvo-
xid (Pfizer; lek oryginalny), od maja 2014 Dilizolen
(Glenmark), od sierpnia 2014 Anozilad (Actavis), od
lutego 2015 Linezolid Polpharma, od kwietnia 2015
Pneumolid (Alvogen), od grudnia 2015 Linezolid
Kabi (Fresenius Kabi) i Linezolid Sandoz oraz od
lutego 2016 Linezolid Adamed (lek iniekcyjny zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwg Gramposimide).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Linezolid
Accord (Accord Healthcare), Linezolid Infomed (In-
fomed Fluids), Linezolid Krka, Linezolid Zentiva,
Natlinez (Hospira).

Skreslono z Rejestru: Linezolid Teva.

JO02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce

ogolnie; JO2AC — Pochodne triazolu
Fluconazole: Fluconazole Hasco (Hasco-Lek) to
16. zarejestrowana marka flukonazolu. Do obrotu
wprowadzono 11 lekéw doustnych: Diflucan (Pfi-
zer), Fluconazole Polfarmex, Flumycon (Teva), My-
cosyst (Gedeon Richter Polska i Gedeon Richter),
od sierpnia 2006 Flucofast (Medana Pharma), od
lipca 2007 Fluconazin (Hasco-Lek), od wrzesnia
2010 Flucorta (Polfarmex), od listopada 2010 My-
comax (Zentiva), od grudnia 2011 Flukonazol Acta-
vis, od maja 2014 Fluconazole Aurobindo i od maja
2016 Fluconazole Genoptim (Synoptis).

Nie pojawit sie jeszcze na rynku syrop Candifluc
(Aflofarm).

Skreslono z Rejestru: Diflazon (Krka), Flucofungin
(Sandoz), FlucoLek (Sandoz), Fluconazol-1A Phar-
ma, Fluconazole (Teva Kutno), Fluconazole BMM
Pharma (Lefarm; lek wprowadzony na rynek w lu-
tym 2010), Fluconazole-Egis, Flucoric (Ranbaxy),
Flumycon syrop (Teva) i Zucon (Norton).

Ponadto na rynek wprowadzono 6 roztworéw do
wlewow dozylnych: Diflucan (Pfizer; lek oryginalny),
Flumycon (Teva), Mycomax (Zentiva), od wrzesnia
2008 Flukonazol (Claris Lifesciences), od sierpnia
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2010 Fluconazole B. Braun (Braun) i od grudnia
2011 Fluconazole Kabi (Fresenius Kabi).
Skreslono z Rejestru: Fluconazole Accord (Accord
Healthcare; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Fluconazole Intas), Fluconazole Redibag
(Baxter; lek byt obecny na rynku od czerwca 2009),
Mycosyst roztwér do wlewéw dozylnych (Gedeon
Richter).

Voriconazole: Voriconazole Genoptim tabl. po-
wlekane to rozszerzenie wzgledem wprowadzonej
wczesniej postaci iniekcyjnej. Zarejestrowano 18
marek worykonazolu. Do sprzedazy wprowadzono
5 marek: Vfend (Pfizer; lek oryginalny), od wrzes-
nia 2014 Voriconazole Accord (Accord Healthcare),
od kwietnia 2015 Voriconazol Polpharma, od lipca
2015 Voriconazole Sandoz i od stycznia 2016 Vo-
riconazole Genoptim (Synoptis; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Voriconazole Pharmathen).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Volric (Polphar-
ma), Vopregin (Egis), Voriconazole Actavis, Vori-
conazol Adamed, Voriconazole Fresenius Kabi,
Voriconazole Glenmark, Voriconazole Hospira, Vo-
riconazole 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
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1B — An-

tymetabolity; LO1BA — Analogi kwasu foliowe-

go
Pemetrexed: Pemetrexed Teva i Pemetrexed Gen-
thon to odpowiednio 16. i 17. zarejestrowana marka
pemetreksedu. Do sprzedazy wprowadzono 4 mar-
ki: Alimta (Eli Lilly), od marca 2016 Pemetreksed
Adamed i Pemetrexed Sandoz oraz od kwietnia
2016 Pemetrexed Accord (Accord Healthcare).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Armisarte (Acta-
vis; lek zarejestrowany poczatkowo pod nazwag Pe-
metrexed Actavis), Ciambra (Menarini), Pemetre-
xed Alvogen, Pemetrexed Glenmark, Pemetrexed
Hospira, Pemetrexed Lilly (Eli Lilly), Pemetrexed
medac, Pemetrexed Mylan, Pemetrexed Stada,
Pemetrexed Zentiva, Trixid (Egis).

L0O4/L04A — Leki hamujgce uktad odpornos-

ciowy; LO4AX — Inne leki hamujgce ukfad od-

pornosSciowy




NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

Methotrexate: Methotrexat Cipla to 4. zarejestro-
wana doustna marka metotreksatu. Do sprzedazy
wprowadzono 3 leki: Methotrexat-Ebewe, Trexan
(Orion) i od pazdziernika 2014 Metotab (Medac).
Uwaga: preparaty iniekcyjne metotreksatu znajdu-
ja sie w klasie: LOT — Leki przeciwnowotworowe;
LO1B — Antymetabolity; LO1BA — Analogi kwasu fo-
liowego.

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreuma-
tyczne; MO1A — Niesteroidowe leki przeciw-
zapalne i przeciwreumatyczne; MO1AE — Po-
chodne kwasu propionowego;, MOTAE51 —
Ibuprofen w potgczeniach
Ibuprofen+pseudoephedrine:  |buprofen/Pseu-
doephedrine Hydrochloride Diapharm to 11. zare-
jestrowana marka preparatu o podanym sktadzie.
Do sprzedazy wprowadzono 9 lekéw: Acatar Zatoki
(US Pharmacia), Ibum Grip (Hasco-Lek; lek wpro-
wadzony pierwotnie do sprzedazy pod nazwg lbum
Extra), Ibuprom Zatoki (US Pharmacia), Nurofen
Zatoki (Reckitt Benckiser; wczesniej lek wprowa-
dzono na rynek pod nazwa Nurofen na przezie-
bienie i grype, a nastepnie jako Nurofen Antigrip),
od pazdziernika 2013 Ibum Zatoki (Hasco-Lek), od
grudnia 2013 Metafen Zatoki (Polpharma; lek byt
obecny na rynku od wrzesnia 2008 pod nazwg Rhi-
nafen), od pazdziernika 2014 Rinafen Zatoki (Bio-
-Profil), od lipca 2015 Modafen Extra Grip (Zentiva;
lek wprowadzony pierwotnie pod nazwg Modafen)
i od grudnia 2015 Infex Zatoki (Teva; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwag Ibuprofen + Pseudo-
efedryna 123ratio, a pdzniej pod nazwg Ibuprofen +
Pseudoefedryna Teva).
Nie pojawit sie jeszcze na rynku: Advil Zatoki (Pfizer).
Skreslono z Rejestru: Advil Cold (Wyeth-Lederle),
Ibufen Plus (Medana Pharma), Zatoprom (GlaxoS-
mithKline, Poznan).

MO2/MO2A — Leki stosowane miejscowo w bo-

lach stawow i miesni; MO2AA — Niesteroidowe

leki przeciwzapalne stosowane miejscowo
Nimesulide: AulinDol (Angelini) w postaci zelu to 1.
zarejestrowana w tej klasie marka nimesulidu.

N — UKLAD NERWOWY
NO2 — Leki przeciwboblowe;
NO2A-Opioidy; NO2AE—Pochodne orypawiny
Buprenorphine: Norpriven (Sandoz) w postaci
systemu transdermalnego w 3 dawkach to 8. za-

rejestrowana w tej klasie marka buprenorfiny. Do
sprzedazy wprowadzono 4 marki: Bunondol (Polfa
Warszawa) in;j. i tabl. podjezykowe, Temgesic (Re-
ckitt Benckiser) tabl. podjezykowe, Transtec (Gru-
nenthal) system transdermalny i od sierpnia 2015
systemy transdermalne Melodyn (G.L. Pharma; lek
zarejestrowany pierwotnie przez firme Acino pod
nazwg Buprenorphin Acino, nastepnie przez firme
Polpharma pod nazwg Nermin, z kolei wprowadzo-
ny na rynek od kwietnia 2014 pod nazwg Bupren-
dal przez firme G.L. Pharma). Nie zostaty jeszcze
wprowadzone na rynek: Buprenorfina Teva, Kennaf
(Actavis) i Norspan (Norpharma).
NO2B — Inne leki przeciwboblowe i przeciwgo-
rgczkowe; NO2BE — Anilidy; NO2BE51 — Para-
cetamol w potgczeniach z wytgczeniem lekow
psychotropowych

Paracetamol+caffeine+phenylephrine: Grip-
postad (Stada) to 5. zarejestrowana marka lekow
0 podanym skfadzie. Do sprzedazy wprowadzono 2
leki: od maja 2014 Gripex SinuCaps (US Pharma-
cia; preparat pojawit sie na rynku w kwietniu 2010
pod nazwg Paracold, a po zmianie nazwy ponownie
od grudnia 2010 pod nazwg Gripex V-caps, z kolei
zmiana nazwy na Gripex przeziebienie, a nastep-
nie na Gripex SinuCaps) i od wrzesnia 2015 Febri-
san Zatoki (Takeda; lek wprowadzony wczesniej na
rynek pod nazwg Febrisan Tabs). Nie zostaty jesz-
cze wprowadzone: Gripex ActiCaps (US Pharma-
cia), Paralen Grip (Zentiva). Skreslono z Rejestru:
Actiflu (Kosmedica).

NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona;

NO04B — Leki dopaminergiczne; NO4BD — Inhi-

bitory monoaminooksydazy typu B
Rasagiline: Rasagiline Sandoz, Rasagiline Actavis
i Rasaqilin Glenmark to odpowiednio 8., 9.i 10. za-
rejestrowana marka rasagiliny. Do sprzedazy wpro-
wadzono Azilect (Teva). Nie pojawity sie jeszcze
na rynku preparaty: Gasliny (Sigillata), Rasagiline
Accord (Accord Healthcare), Rasagiline Egis, Ra-
sagiline Mylan, Rasagiline ratiopharm (Teva) i Ra-
lago (Krka).

NO5— Leki psychotropowe; NOSA — Leki neuro-

leptyczne; NOSAX — Inne leki neuroleptyczne
Aripiprazole: Aripiprazole Amneal to 26. zareje-
strowana marka arypiprazolu. Do sprzedazy wpro-
wadzono 13 marek: Abilify (Otsuka; lek oryginalny)
w postaci iniekcji o standardowym uwalnianiu oraz

postaci doustnych, od wrzesnia 2014 Abilify Main- p
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» tena w postaci iniekcji o przedtuzonym uwalnianiu,
od kwietnia 2015 Aryzalera (Krka), od sierpnia 2015
Aribit (Medana Pharma), od wrzesnia 2015 Apra
i Apra-Swift (Adamed), od pazdziernika 2015 Aripi-
prazole Sandoz, Aripiprazole SymPhar, Arypiprazol
Glenmark i Asduter (Vipharm), od grudnia 2015
Aripilek (Lekam), od stycznia 2016 Aripiprazole
Zentiva, Explemed i Explemed Rapid (Proterapia)
oraz od kwietnia 2016 Aripiprazole Accord (Accord
Healthcare) i Lemilvo (Actavis).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Aprizexen (Phar-
maSwiss), Aricogan (G.L. Pharma), Aripiprazole
+pharma, Aripiprazole Genthon, Aripiprazole Mylan
Pharma (Pharmathen; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Aripiprazole Pharmathen), Aripiprazole
Orion, Aripiprazole Stada, Aripiprazole Teva, Aripsan
(Pro.Med.CS), Lazurex (Polpharma), Preheftari (Ac-
tavis), Restigulin (Gedeon Richter Polska).

NO6 — Psychoanaleptyki;

NO6A — Leki przeciwdepresyjne; NO6AB —

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu

serotoniny
Escitalopram: Escitalopram LEK-AM to 26. zare-
jestrowana marka escytalopramu. Do sprzedazy
wprowadzono 21 marek: Lexapro (Lundbeck; lek
oryginalny), od stycznia 2010 Depralin (Polphar-
ma), od lutego 2010 Elicea (Krka) i Mozarin (Ada-
med), od czerwca 2010 Escitil (Egis) i Lenuxin (Ge-
deon Richter Polska), od sierpnia 2010 Pramatis
(Sandoz), od kwietnia 2011 Servenon (Glenmark),
od lipca 2011 Escitalopram Actavis (lek zarejestro-
wany poczatkowo przez firme Alchemia pod nazwa,
Escitalopram Alchemia), od listopada 2011 Aciprex
(Biofarm), od grudnia 2011 Nexpram (Lekam), od
stycznia 2013 Escitalopram PharmaSwiss, od
maja 2013 Symescital (SymPhar), od pazdzierni-
ka 2013 Elicea Q-Tab (Krka) i Pralex (Orion), od
grudnia 2013 Escipram (G.L. Pharma), od kwietnia
2014 Oroes (+Pharma), od czerwca 2014 Mozarin
Swift (Adamed), od sierpnia 2014 ApoEscitaxin Oro
(Apotex) i Escitasan (Stada), od wrzesnia 2014 De-
pralin ODT (Polpharma), od grudnia 2014 Betesda
(Axxon), od marca 2015 Escitalopram Zdrovit (Na-
tur Produkt Zdrovit) i od czerwca 2015 Escitalopram
Bluefish.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty: Benel
(Farmalider), Deprilept (Ranbaxy), Esciplex (Stada)
i Escitalopram Cipla.
Skreslono z Rejestru: Andepram (Alchemia), Depri-
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gen (Biogened), Escertal (Zentiva; lek zarejestro-
wany poczatkowo pod nazwg Esoprex), Escitactil
(PharmaSwiss), Escitalopram-1A Pharma, Esci-
talopram Pfizer, Escitalopram Teva (Teva; lek za-
rejestrowany poczatkowo przez Vera Pharma pod
nazwg Escitalopram Vera), Esciteva (Teva), Espro-
lan (Medana Pharma), Laprides (Teva), Lexapro
Meltz (Lundbeck; lek byt obecny na rynku od marca
2012), Miraklide (Vipharm), Pramogen (Generics),
Savandra (BGP Products Poland; lek byt obecny na
rynku od sierpnia 2014).

NO6D — Leki przeciw otepieniu starczemu;

NO6DA — Leki blokujgce cholinoesteraze
Donepezil: Donepezil SymPharto 22. zarejestrowa-
na marka donepezylu. Do sprzedazy wprowadzono
18 marek: Aricept (Pfizer; lek oryginalny), Cogiton
(Biofarm), Donepex (Celon Pharma), Yasnal i od
czerwca 2011 Yasnal Q-Tab (Krka), od lutego 2009
Donesyn (Vipharm) i Symepezil (SymPhar), od
maja 2009 Donectil (PharmaSwiss), od pazdzierni-
ka 2009 Donecept (Actavis), od grudnia 2009 Al-
zepezil (Egis), od sierpnia 2010 Apo-Doperil (Apo-
tex) i Doneprion (Orion), od marca 2011 Ricordo
(Adamed), od wrzesnia 2011 Pamigen (Generics;
lek wprowadzony na rynek w marcu 2010 pod na-
zwg Donepezil Generics), od grudnia 2011 Donectil
ODT (PharmaSwiss), od kwietnia 2012 Donepezil
Polfarmex, od lipca 2012 Donepezil Bluefish, od
pazdziernika 2013 Donestad (Stada; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Dobedipil), od stycznia
2015 Cogiton ODT (Biofarm), od maja 2015 Done-
pezil Hydrochloride Accord (Accord Healthcare;
zmiana nazwy na Donepestan, ale lek pod nowg
nazwag jeszcze nie pojawit sie na rynku) i od czerw-
ca 2015 Donepesan (Pro.Med.CS; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Donepezil Hameln).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty: Altzer
(Hikma), Donepezil hydrochloride Sanovel, Done-
thon (Synthon).
Skreslono z Rejestru: Alzdone (Unia; lek byt obec-
ny na rynku od pazdziernika 2009), Alzepezil ODT
(Egis; lek byt obecny na rynku od czerwca 2011),
Cognezil (Glenmark; lek byt obecny na rynku od lip-
ca 2009, zarejestrowany wczesniej jako Donepezil
Synthon), Cognezil ODT (Glenmark), Donecleus
(Nucleus), Donegen ODT (Generics), Donemed
(Sun-Farm; lek byt obecny na rynku od wrzesnia
2010), Donenerton (Dolorgiet), Donepegamma
(Woérwag), Donepenorm (+Pharma; lek zareje-
strowany poczatkowo pod nazwg Donepezil Alet),
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Donepezil Polfa Lodz (Sensilab Polska), Donepe-
zil Stada (lek zarejestrowany wczesniej pod nazwa
Donepezil Specifar), Donepezil Stada Oro (Stada),
Donepezil Teva (lek zarejestrowany wczesniej pod
nazwg Donepezil Pliva), Donezic (Polfa Tarchomin;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Done-
pezil Peseri), Memiranum (Ranbaxy), Memocept
(Polpharma; preparat wprowadzony na rynek od
marca 2010, zarejestrowany wczesniej przez Syn-
thon pod nazwag Synpezil), Mensapex (Sandoz;
preparat zarejestrowany wczesniej pod nazwg
DoneSAN; byt obecny na rynku od kwietnia 2010),
Pezilgen (Biogened; lek byt obecny na rynku od
czerwca 2010), Redumas i Redumas ODT (Teva),
Rizin (Teva).

V — PREPARATY ROZNE
V09 - Radiofarmaceutyki diagnostyczne;
V09I — Wykrywanie nowotworow,; V09IX —
Inne radiofarmaceutyki do wykrywania nowo-
tworow
Fludeoxyglucose ['®F]. EDG Pozyton (Centrum
Onkologii im. prof. Franciszka tukaszczyka w Byd-
goszczy) jest 8. zarejestrowanym radiofarmaceuty-
kiem zawierajgcym fludezoksyglukoze znakowang

izotopem fluoru "®F. Fludeoksyglukoza ('8F) jest
wskazana do stosowania podczas badan z wyko-
rzystaniem pozytonowej tomografii emisyjnej (ang.
Positron Emission Tomography — PET) u dorostych
i dzieci. Wczesniej zarejestrowano preparaty: Efdege
(IASON), FDGtomosil (Centrum Onkologii — Instytut
im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach),
Fludeoksyglukoza Euro-PET (Eckert&Ziegler Radio-
pharma), Fludeoxyglucose ('®F) Biont, Fludeoxyglu-
cose ("®F) Monrol, Gluscan PL (Advanced Accelera-
tor Applicati) i Steripet (GE Healthcare).

2016-06-30

Zrodta:
- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacjia ATC na podstawie
opracowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Gu-
idelines for ATC Classification and DDD assignment 2016”, Oslo 2015; “ATC
Index with DDDs 2016”, Oslo 2015), ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi
zastosowanie od stycznia 2016 — ttumaczenie wtasne;
- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych
i szczepionek: ,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy
zarejestrowanych produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMIiPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne
nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktéw leczniczych, kto-
rym skrécono okres waznos$ci pozwolenia;
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczni-
czych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Nowe rejestracje — UE - MAJ 2016

W maju 2016 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 11 decyz;ji

0 dopuszczeniu do obrotu nowych produktow leczniczych przeznaczonych do stoso-
wania u ludzi. Dotyczg one 8 nowych substancji czynnych [albutrepenonakog alfa -
oznaczony jako lek sierocy, daratumumab - oznaczony jako lek sierocy, eftrenonakog
alfa - oznaczony jako lek sierocy, elotuzumab - oznaczony jako lek sierocy, migala-

stat - oznaczony jako lek sierocy, seleksypag; ponadto Komitet Europejskiej Agencji

Produktow Leczniczych ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi uznat takze
za nowe substancje czynne: ,szczepionke przeciw grypie pandemicznej (H5N1) (zywag atenuowang, do
nosa)” oraz ,autologiczng frakcje komorkowg wzbogacong o CD34+, zawierajacg komorki CD34+ trans-
dukowane wektorem retrowirusowym zawierajgcym ludzkg sekwencje cDNA ADA” — oznaczong jako lek
sierocy] oraz 4 substancji czynnych juz stosowanych w lecznictwie. Produkty oméwiono w ramach klasy
ATC wedtug WHO oraz substanciji czynnej preparatu z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania
wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajac inne szczegoty, ktére mozna znalez¢ w witrynie
internetowej Europejskiej Agencji Produktow Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).
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» A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A04/A04A — Leki przeciw wymiotom i nudnos-
ciom; AO4AA — Antagoni$ci serotoniny (5HT,)

Palonosetron: Palonosetron Accord (Accord He-
althcare) to 3. zarejestrowana marka palonosetro-
nu. Do sprzedazy wprowadzono Aloxi (Helsinn Bi-
rex). Nie pojawit sie jeszcze na rynku: Palonosetron
Hospira.
Palonosetron Accord jest wskazany do stosowania
u dorostych w celu: zapobiegania ostrym nudno$-
ciom i wymiotom na skutek chemioterapii prze-
ciwnowotworowej o silnym dziataniu wymiotnym;
zapobiegania nudnosciom i wymiotom zwigzanym
z chemioterapig przeciwnowotworowg o umiarko-
wanym dziataniu wymiotnym. Palonosetron Accord
jest wskazany do stosowania u mtodziezy i dzieci
w wieku od 1 miesigca zycia w celu: zapobiegania
ostrym nudnosciom i wymiotom na skutek chemio-
terapii przeciwnowotworowej o silnym dziataniu wy-
miotnym oraz zapobiegania nudnosciom i wymio-
tom zwigzanym z chemioterapig przeciwnowotwo-
rowg o umiarkowanym dziataniu wymiotnym.

Palonosetron jest antagonistg receptora 5-HT,

0 wysokim powinowactwie do tego receptora i nie-

wielkim powinowactwie lub braku powinowactwa do

innych receptoréw.
A16/A16A — Pozostate produkty dziatajgce
na przewod pokarmowy i metabolizm; AT6AX
- Rozne $rodki dziatajgce na przewdd pokar-
mowy i metabolizm

Migalastat. Galafold (Amicus Therapeutics) jest

wskazany do dtugotrwatego leczenia oséb doro-

stych i mtodziezy w wieku 16 lat i powyzej z po-
twierdzonym rozpoznaniem choroby Fabry'ego

(niedobdr a-galaktozydazy A) z wrazliwg mutacja.

Choroba Fabry'ego jest postepujaca chorobg spich-

rzeniowg zwigzang z chromosomem X, wystepujg-

cq u mezczyzn i kobiet. Mutacje w genie GLA ko-
dujgcym a-galaktozydaze A powodujgce chorobe

Fabry'ego skutkujg niedoborem enzymu lizosomal-

nego a-galaktozydazy A (a-Gal A), ktory jest wyma-

gany do metabolizmu substratu glikosfingolipidéw

(np. GL-3, lizo-Gb3). Zmniejszona aktywnosc¢ a-Gal

A jest zatem zwigzana ze stopniowg akumulacjg

substratu w podatnych narzadach i tkankach, co

prowadzi do zachorowalnosci i $miertelnosci zwig-
zanej z chorobg Fabry'ego.

Niektére mutacje GLA mogq skutkowac produkcjg

nieprawidtowo pofatdowanych i niestabilnych zmu-

towanych postaci a-Gal A. Migalastat jest farmako-
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logicznym biatkiem opiekunczym, ktérego konstruk-
cja umozliwia selektywne i odwracalne wigzanie
z wysokim powinowactwem z miejscami aktywnymi
niektérych zmutowanych form a-Gal A, ktérych ge-
notypy okresla sie jako mutacje wrazliwe. Wigzanie
migalastatu powoduje stabilizacje tych zmutowa-
nych form a-Gal A w ergastoplazmie i przyspiesza
ich odpowiednie kierowanie do lizosoméw, gdzie
dysocjacja migalastatu przywraca aktywnos¢ a-Gal
A, prowadzgc do katabolizmu GL-3 i powigzanych
substratow.

Decyzjg Komisji Europejskiej z 22 maja 2006 miga-
lastat zostat oznaczony jako sierocy produkt leczni-
czy w podanym wskazaniu, a w okresie do 31 maja
2026 ma zagwarantowang 10-letnig wytgcznosc¢
rynkowa.

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B01/BO1A — Preparaty przeciwzakrzepo-
we; BOTAC — Inhibitory agregacji ptytek krwi
(z wytgczeniem heparyny)

Selexipag: Uptravi (Actelion Registration) jest
wskazany do stosowania w dtugotrwatym leczeniu
tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) u pacjen-
tow dorostych z klasg czynnosciowa Il-Ill wedtug
klasyfikacji WHO, w terapii skojarzonej u pacjen-
téw, u ktorych wystepuja objawy niepoddajgce
sie leczeniu antagonistami receptorow endotelino-
wych (ang. endothelin receptor antagonists, ERA)
i (lub) inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5)
lub w monoterapii u pacjentow, ktérzy nie kwalifiku-
ja sie do stosowania u nich tych lekéw. Wykazano
skutecznos¢ w populacji z TNP, w tym TNP idiopa-
tycznym i dziedzicznym, TNP zwigzanym z choro-
bami tkanki tgcznej oraz TNP zwigzanym ze skory-
gowanymi wrodzonymi prostymi wadami serca.

Seleksypag jest selektywnym agonistg receptoréw
IP réznigcym sie od prostacykliny i jej analogéw. Se-
leksypag jest hydrolizowany przez karboksylestera-
ze 1 (ang. carboxylesterase 1, CES1) przeksztatca-
jac sie do swojego czynnego metabolitu, ktéry dzia-
ta okoto 37-krotnie silniej niz seleksypag. Selekspag
i czynny metabolit wykazujg duze powinowactwo do
agonistéw receptorow IP, o duzej wybidrczosci do
receptorow IP w poréwnaniu do innych receptoréw
prostanoidéw (EP,—EP,, DP, FP i TP). Wybiorczos¢
wobec EP,, EP,, FP i TP ma znaczenie, poniewaz
sg to dobrze opisane receptory skurczowe w prze-
wodzie pokarmowym i naczyniach krwionosnych.
Wybioérczos¢ wzgledem EP,, EP, i DP, ma znacze-
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nie, poniewaz te receptory posredniczg w dziataniu
hamujacym na uktad odpornosciowy. Stymulacja
receptora IP przez seleksypag i czynny metabolit
prowadzi do dziatania rozszerzajgcego naczynia
krwionosne oraz do dziatania przeciwproliferacyj-
nego i przeciwzwidknieniowego. Seleksypag zapo-
biega remodelingowi serca i ptuc w szczurzym mo-
delu TNP i powoduje proporcjonalne zmniejszenie
cisnienia ptucnego i obwodowego wskazujac, ze
rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych
odzwierciedla skutecznos¢ farmakodynamiczng
w ptucach. Seleksypag nie powoduje odczulania
receptoréw IP w warunkach in vitro ani tachyfilaksji
w modelach szczurzych.

B02 — Leki przeciwkrwotoczne; B02B — Wita-

mina K i inne hemostatyki; BO2BD — Czynniki

krzepniecia krwi
Albutrepenonacog alfa: ldelvion (CSL Behring)
jest wskazany w leczeniu i profilaktyce krwawienia
u pacjentéw z hemofilig B (wrodzonym niedoborem
czynnika 1X), we wszystkich grupach wiekowych.
Albutrepenonakog alfa jest oczyszczonym biatkiem
fuzyjnym wytwarzanym z zastosowaniem technolo-
gii rekombinowanego DNA opartej na genetycznym
potaczeniu rekombinowanej albuminy (RIX-FP)
z rekombinowanym czynnikiem IX. Genetyczna
fuzja cDNA ludzkiej albuminy z cDNA ludzkiego
czynnika krzepniecia IX umozliwia produkcje poje-
dynczych rekombinowanych biatek i zapewnia jed-
norodnos¢ produktu poprzez unikniecie chemicz-
nej koniugacji. Porcja rekombinowanego czynnika
IX jest identyczna z formg alleliczng Thr148 czyn-
nika IX pochodzacego z osocza. Rozszczepialny
tacznik pomiedzy rekombinowanym czynnikiem IX
a czgsteczkami albuminy pochodzi z endogennego
~peptydu aktywujacego” w natywnym czynniku [X.
Poprzez genetyczne potaczenie rekombinowanego
czynnika krzepniecia IX z rekombinowang albumi-
ng osiggnieto wydtuzenie okresu pottrwania leku
i zwiekszong ekspozycje ogdlnoustrojowa. Albu-
mina jest naturalnym, obojetnym nosnikiem biatko-
wym w 0soczu, z okresem pottrwania wynoszacym
okoto 20 dni. Idelvion pozostaje w krgzeniu w stanie
niezmienionym do czasu aktywacji czynnika IX, po
czym albumina sie odtgcza, uwalniajgc czynnik 1X
(FIXa), ktory potrzebny jest do procesu krzepniecia.
Hemofilia B jest dziedzicznym, zwigzanym z ptcig
zaburzeniem krzepniecia krwi, spowodowanym
obnizeniem poziomu czynnika IX, w wyniku czego
dochodzi do obfitych krwawien do stawdw, miesni

lub narzgdéw wewnetrznych, wystepujgcych samo-
istnie lub wskutek przypadkowych badz chirurgicz-
nych urazéw. Terapia zastepcza powoduje podwyz-
szenie poziomu czynnika IX w osoczu, umozliwia-
jac w ten sposéb czasowe wyréwnanie niedoboru
czynnika i zmniejszenie sktonnosci do krwawien.
Czynnik IX jest aktywowany przez kompleks czyn-
nik Vll/czynnik tkankowy w zewnetrznym szlaku
krzepniecia, a czynnik Xla w wewnetrznym szlaku
krzepniecia. Aktywowany czynnik IX w potgczeniu
z aktywowanym czynnikiem VIII aktywuje czynnik
X. W wyniku tego dochodzi do przeksztatcenia
protrombiny w trombine. Nastepnie trombina prze-
ksztatca fibrynogen w fibryne, co prowadzi do po-
wstania skrzepu. U pacjentow z hemofilig B czynnik
IX jest nieaktywny lub jego aktywnosc jest znacznie
zmniejszona, co moze wymagac terapii zastepcze;.
Decyzja Komisji Europejskiej z 4 lutego 2010 al-
butrepenonakog alfa zostat oznaczony jako sierocy
produkt leczniczy w podanym wskazaniu, a w okre-
sie do 13 maja 2026 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc¢ rynkowa.

Eftrenonacog alfa: Alprolix (Biogen lIdec) jest
wskazany w leczeniu i profilaktyce krwawien u pa-
cjentow z hemofilig B (wrodzonym niedoborem
czynnika 1X), we wszystkich grupach wiekowych.
Eftrenonakog alfa jest dtugo dziatajgcym biatkiem
fuzyjnym sktadajgcym sie z rekombinowanego
ludzkiego czynnika krzepniecia IX kowalentnie
zwigzanego z domeng Fc ludzkiej immunoglobuliny
G1 [Fc (rFIXFc)], zawierajagcym 867 aminokwasow.
Jest otrzymywany w technologii rekombinacji DNA
w linii embrionalnych komérek nerki ludzkiej (HEK,
ang. Human Embryonic Kidney). Region Fc ludzkiej
immunoglobuliny G1 eftrenonakogu alfa wigze sie
z receptorem Fc noworodka. Ekspresja tego recep-
tora ma miejsce w ciggu catego zycia i jest czescig
naturalnie wystepujgcego szlaku chronigcego im-
munoglobuliny przed degradacjg lizosomalng po-
przez przywrocenie tych biatek do krgzenia, co pro-
wadzi do ich dtugiego okresu pottrwania w osoczu.
Decyzjg Komisji Europejskiej z 8 czerwca 2007
eftrenonakog alfa zostat oznaczony jako sierocy
produkt leczniczy w podanym wskazaniu, a w okre-
sie do 13 maja 2026 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc¢ rynkowa.

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY
CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angio-
tensyna; C09D — Antagonisci angiotensyny IIp-
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w potgczeniach; CO9DX - Antagonisci angio-

tensyny Il w innych potgczeniach; CO9DX04

— Walsartan i sakubitryl
Valsartan+sacubitril. Neparvis (Novartis Europ-
harm) to 2. zarejestrowana marka leku o podanym
sktadzie. Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy En-
tresto (Novartis Europharm). Leki sq wskazane do
stosowania u dorostych pacjentéw w leczeniu obja-
wowej, przewlektej niewydolnosci serca ze zmniej-
szong frakcjg wyrzutowa.
Leki charakteryzujg sie mechanizmem dziatania
wtasciwym dla blokera receptora angiotensyny i in-
hibitora neprylizyny poprzez jednoczesne hamo-
wanie neprylizyny (obojetnej endopeptydazy; NEP)
za posrednictwem LBQ657, aktywnego metabolitu
proleku sakubitrylu oraz poprzez blokowanie recep-
tora angiotensyny Il typu 1 (AT1) przez walsartan.
Komplementarne korzysci dla uktadu sercowo-
-naczyniowego zwigzane ze stosowaniem lekow
u pacjentéw z niewydolnos$cig serca przypisuje sie
zwiekszeniu stezenia peptydow rozktadanych przez
neprylizyne, takich jak peptydy natriuretyczne (NP),
przez LBQ657 i jednoczesnemu zahamowaniu
dziatania angiotensyny Il przez walsartan. Dzia-
tanie NP polega na aktywacji zwigzanych z btong
receptoréw sprzezonych z cyklazg guanylowa, co
skutkuje zwiekszeniem stezenia przekaznika Il rze-
du, cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP),
co moze prowadzi¢ do rozszerzenia naczynh, wyda-
lania sodu z moczem i diurezy, zwiekszenia wskaz-
nika przesaczania ktebuszkowego i przeptywu krwi
przez nerki, zahamowania uwalniania reniny i al-
dosteronu, zmniejszenia aktywnosci uktadu wspot-
czulnego oraz dziatan zapobiegajacych przerostowi
i widknieniu. Walsartan hamuje niekorzystne dzia-
tanie angiotensyny Il na uktad sercowo-naczyniowy
i nerki poprzez selektywng blokade receptora AT1,
a takze hamuje uwalnianie aldosteronu zalezne od
angiotensyny Il. Zapobiega to dtugotrwatej aktywa-
cji uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, ktéra
mogtaby spowodowac zwezenie nhaczyn, zatrzyma-
nie sodu i ptynow przez nerki, aktywacje wzrostu
i proliferacji komorek, a w konsekwenciji nieprawid-
towg przebudowe uktadu sercowo-naczyniowego.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
JO7 — Szczepionki; JO7B — Szczepionki wiru-
sowe; JO7BB — Szczepionki przeciw grypie
Influenzae vaccinum: Pandemic influenza vaccine
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HS5N1 Medlmmune jest aktualnie 4. zarejestrowang
markg szczepionki przeciw grypie pandemicznej
H5N1, a pierwszg w postaci zawiesiny podawanej
jako aerozol do nosa. Zawiera zywy atenuowa-
ny wirus grypy pandemicznej H5N1, wytwarzany
w komoérkach Vero odwrotng technikg genetyczng
(produkt zawiera wiec organizmy modyfikowane
genetycznie, ang. genetically modified organisms,
GMO), namnazany w zaptodnionych jajach kurzych
pochodzacych od zdrowych stad kurzych.

Szczep wirusa grypy zawarty w szczepionce Pan-
demic influenza vaccine H5N1 MedImmune jest (a)
przystosowany do warunkéw niskiej temperatury
(ang. cold-adapted, ca); (b) wrazliwy na tempera-
ture (ang. temperature-sensitive, ts) oraz (c) atenu-
owany (ang. attenuated, att). Wirus musi zakazac¢
i namnazac¢ sie w komérkach wyscielajacych noso-
gardziel biorcy szczepionki, aby wywotac¢ ochronng
odpornosé.

Szczepionke Pandemic influenza vaccine H5N1
Medlmmune nalezy stosowaé zgodnie z oficjalny-
mi zaleceniami. Wskazaniem jest zapobieganie
grypie w sytuacji oficjalnie ogtoszonej pandemii
u dzieci i mtodziezy w wieku od 12 miesiecy do po-
nizej 18 lat.

Zarejestrowano takze 3 iniekcyjne szczepionki
przeciwko grypie pandemicznej H5N1: Adjupanrix
[GlaxoSmithKline Biologicals; poprzednia nazwa
szczepionki: Pandemic Influenza Vaccine (H5N1)]
zawierajgcg namnazany w zarodkach kurzych roz-
szczepiony inaktywowany wirion oraz adiuwant
ASO03; Foclivia (Novartis Vaccines and Diagnostics)
zawierajgcg namnazane na zarodkach kurzych an-
tygeny powierzchniowe (hemaglutynine i neurami-
nidaze) i ulepszony adiuwant; Pandemic Influenza
Vaccine H5N1 Baxter (Nanotherapeutics Bohumil)
zawierajgcq namnazany na komorkach linii Vero
caty inaktywowany winion.

Skreslono z Rejestru iniekcyjne szczepionki prze-
ciw grypie pandemicznej H5N1: Daronrix (GlaxoS-
mithKline Biologicals), Pumarix (GlaxoSmithKline
Biologicals).

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY
LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1X — Inne
leki przeciwnowotworowe; LOTXC — Przeciw-
ciata monoklonalne
Daratumumab: Darzalex

(Janssen-Cilag) jest
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wskazany w monoterapii u dorostych z nawroto-
wym i opornym na leczenie szpiczakiem mnogim,
ktérych wczesniejsze leczenie obejmowato inhibi-
tor proteasomu i lek immunomodulujacy i u ktérych
nastgpita progresja choroby w trakcie ostatniego
leczenia.

Daratumumab jest ludzkim monoklonalnym prze-
ciwciatem 1gG1, przeciw antygenowi CD38, pro-
dukowanym w linii komorkowej jajnika chomika
chinskiego (ang. chinese hamster ovary, CHO)
z zastosowaniem technologii rekombinacji DNA.
Biatko CD38 prezentowane jest w duzej ilosci na
powierzchni komorek nowotworowych szpiczaka
mnogiego, a takze na innych rodzajach komorek
i tkanek w réznych poziomach. Biatko CD38 ma
wiele funkcji, takich jak: receptor posredniczacy
w adhezji komoérek, przenoszenie sygnatéw i ak-
tywnos¢ enzymatyczna. Daratumumab wykazat
w warunkach in vivo silne hamowanie wzrostu ko-
morek nowotworowych z ekspresjg CD38. Na pod-
stawie badan in vitro stwierdzono, ze daratumumab
moze wykorzystywac¢ wiele funkcji efektorowych,
skutkujac immunologiczng $miercig komoérek no-
wotworowych. Te badania wskazujg, ze daratu-
mumab moze indukowac lize komoérek nowotwo-
rowych za pomocg cytotoksycznosci zaleznej od
uktadu dopetniacza, cytotoksycznosci komorkowej
zaleznej od przeciwciat i fagocytozy komérek za-
leznej od przeciwciat w nowotworach z ekspresjg
CD38. Na lize indukowang daratumumabem sg
wrazliwe: komorki supresorowe pochodzenia szpi-
kowego (CD38+MDSCs), regulatorowe komorki
T (CD38+T ) i komorki B (CD38+B ). Daratu-
mumab indukowat apoptoze w warunkach in vitro
po wigzaniu krzyzowym z udziatem receptora Fc.
Ponadto daratumumab modulowat aktywnos¢ en-
zymatyczng CD38, hamujgc aktywnosé cyklazy
i stymulujgc aktywno$¢ hydrolazy. Znaczenie tych
dziatan in vitro nie jest do konca poznane w warun-
kach klinicznych, ani nie wiadomo, czy majg wptyw
na rozwoj komaérek nowotworowych.

Decyzjg Komisji Europejskiej z 17 lipca 2013 da-
ratumumab zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie do 24
maja 2026 ma zagwarantowang 10-letnig wytacz-
no$¢ rynkowa.

Elotuzumab: Empliciti (Bristol-Myers  Squibb)
w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazo-
nem jest wskazany w leczeniu szpiczaka mnogie-
go u dorostych pacjentéw, u ktérych zastosowano

wczesniej co najmniej jedng terapie. Szpiczak mno-
gi jest nowotworem wywodzacym sie z pewnego
rodzaju krwinek biatych o nazwie komérki plazma-
tyczne. Komorki te dzielg sie w sposob niekontrolo-
wany i gromadzg w szpiku kostnym. Prowadzi to do
uszkodzenia ko$ci i nerek.
Elotuzumab jest immunostymulujgcym humanizo-
wanym przeciwciatem monoklonalnym 1gG1, kt6-
rego dziatanie jest specyficznie ukierunkowane na
biatko SLAMF7 nalezace do rodziny czasteczek
sygnalizujgcych aktywacje limfocytéw 7 (ang. Sig-
naling Lymphocytic Activation Molecule Family
member 7). Ekspresja biatka SLAMF7 jest bardzo
wysoka w komérkach szpiczaka mnogiego (raka
szpiku kostnego), niezaleznie od nieprawidtowosci
cytogenetycznych. Ekspresja biatka SLAMF7 jest
obserwowana réowniez w komorkach NK (ang. na-
tural killer, NK), prawidtowych komérkach plazma-
tycznych i innych komoérkach uktadu odpornoscio-
wego, w tym w niektorych podgrupach limfocytow T,
monocytach, limfocytach B i pDC (plazmocytoidal-
ne komorki dendrytyczne), lecz nie jest wykrywana
w prawidtowych tkankach migzszowych ani krwio-
tworczych komorkach macierzystych. Elotuzumab
bezposrednio aktywuje komoérki NK zaréwno po-
przez szlak SLAMF7, jak i receptory Fc, wzmacnia-
jac dziatanie przeciwszpiczakowe w warunkach in
vitro. Dziatanie elotuzumabu jest réwniez skierowa-
ne na biatko SLAMF7 w komérkach szpiczakowych
i utatwia interakcje z komorkami NK, przyczyniajac
sie do zabijania komorek szpiczakowych na drodze
cytotoksycznosci komérkowej zaleznej od przeciw-
ciat (ang. antibody-dependent cellular cytotoxicity,
ADCC). W modelach nieklinicznych elotuzumab
wykazywat dziatanie synergiczne, gdy byt stoso-
wany w potgczeniu z lenalidomidem lub bortezomi-
bem. Elotuzumab jest wytwarzany przez komorki
linii NSO z wykorzystaniem technologii rekombinaciji
DNA.
Decyzjg Komisji Europejskiej z 9 sierpnia 2012 elo-
tuzumab zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu.

L03/L03A — Srodki pobudzajgce uktad odpor-

nosciowy; LOSAX — Inne Srodki pobudzajgce

uktad odpornoSciowy
Autologous CD34+ enriched cell fraction that
contains CD34+ cells transduced with retroviral
vector that encodes for the human ADA cDNA
sequence: Strimvelis (GlaxoSmithKline) to autolo-
giczna frakcja komérkowa wzbogacona o CD34+, p
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P zawierajgca komorki CD34+ transdukowane wek-
torem retrowirusowym zawierajacym ludzkg sek-
wencje cDNA deaminazy adenozynowej (ADA)
Z ludzkich komérek macierzystych uktadu krwio-
twoérczego/progenitorowych (CD34+; ang. cluster of
differentiation). Strimvelis jest wskazany w leczeniu
pacjentow z ciezkim, ztozonym niedoborem odpor-
nosci wynikajacym z niedoboru deaminazy adeno-
zynowej (ang. adenosine deaminase severe combi-
ned immunodeficiency, ADA-SCID), dla ktérych nie
jest dostepny odpowiedni dawca komérek macierzy-
stych dopasowany pod wzgledem antygenu ludz-
kich leukocytéw (ang. human leukocyte antigens,
HLA). Wymagany jest rezerwowy zaséb komérek
macierzystych CD34+ , zawierajgcy co najmniej 1
milion komorek CD34+ na kg masy ciata. Komorki
te nalezy pobra¢ od pacjenta co najmniej 3 tygo-
dnie przed leczeniem produktem Strimvelis. Ten
rezerwowy zasob komorek macierzystych pobiera
sie w celu wykorzystania w charakterze leczenia
ratunkowego na wypadek niepowodzenia w trak-
cie wytwarzania produktu, niepowodzenia prze-
szczepu lub przedtuzonej aplazji szpiku kostnego
po leczeniu produktem Strimvelis. Pacjent musi by¢
w stanie odda¢ odpowiednie komorki CD34+ w celu
uzyskania co najmniej 4 miliondw oczyszczonych
komorek CD34+/kg mc., wymaganych do wyprodu-
kowania produktu Strimvelis. Produkt Strimvelis jest
przeznaczony tylko do stosowania autologicznego.
Po infuzji komorki CD34+ ulegajg wszczepieniu do
szpiku kostnego, gdzie powodujg repopulacje ukta-
du krwiotwérczego komorkami wytwarzajacymi en-
zym ADA w stezeniach aktywnych farmakologicz-
nie. Po udanym wszczepieniu u pacjenta oczekuje
sie, ze dziatanie produktu bedzie utrzymywato sie
przez cate zycie.

Decyzjg Komisji Europejskiej z 26 sierpnia 2005
preparat zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie do 30
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maja 2026 ma zagwarantowang 10-letnig wytgcz-
nosc¢ rynkowa.

L04/L04A — Leki hamujgce uktad odpornos-

ciowy; LO4AB — Inhibitory czynnika martwicy

nowotworow alfa (TNF-q)
Infliximab: Flixabi (Samsung Bioepis) 4. zarejestro-
wana marka infliksymabu. Na rynek wprowadzono
3 marki: Remicade (Janssen-Cilag), od marca 2014
Inflectra (Hospira) i od stycznia 2015 Remsima
(Celltrion).
Infliksymab jest chimerycznym ludzko-mysim prze-
ciwciatem monoklonalnym IgG1, wytwarzanym przy
zastosowaniu technologii rekombinacji DNA: dla
produktéw Remicade, Inflectra i Remsima - przez
mysig linie komorkowg hybridoma, a dla produktu
Flixabi - w komorkach jajnika chomika chinskiego
(ang. chinese hamster ovary, CHO). Infliksymab
wigze sie z duzym powinowactwem zaroéwno z roz-
puszczalng, jak i transbtonowg formg ludzkiego
czynnika martwicy nowotworu alfa (ang. tumour
necrosis factor, TNF), ale nie wigze sie z limfotok-
syng 3 (TNFR).
Flixabi, Inflectra i Remsima sg produktami leczni-
czymi biopodobnymi. Preparaty infliksymabu sg
wskazane w leczeniu nastepujacych chordb: reuma-
toidalne zapalenie stawéw (RZS), choroba Crohna
u dorostych, choroba Crohna u dzieci i mtodziezy,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego, wrzodzieja-
ce zapalenie jelita grubego u dzieci i mtodziezy, ze-
sztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa, tusz-
czycowe zapalenie stawdw, tuszczyca.

2016-06-18
Zrédta:
- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych 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;
- informacje rejestracyjne: “Community register of medicinal products for hu-
man 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 Lecz-
niczych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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NOWOSCI NA RYNKU - MAJ 2016

W maju 2016 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 12 nowych marek
produktéw leczniczych:

Klasa ATC/ Nazwa Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data
WHO miedzynarodowa (marka) odpowiedzialny 1. rejestracji

BO5XA30 |Potassium chloride + |Kalii chloridum + natrii | Fresenius Kabi |PL 11.2014
sodium chloride chloridum Kabi

GO3AAQ09 |Desogestrel + Bellvalyn forte Axxon PL 05.2015
ethinylestradiol

GO03AA12 [Drospirenone + Axia Adamed PL 07.2015 Modolew,
ethinylestradiol zm. 12.2015 Axia

GO3GA Menotropins Mensinorm Genevrier PL 04.2015

G04BE Sildenafil Sildenafil Medreg Medreg PL 04.2015

JO1XA Dalbavancin Xydalba Durata UE 02.2015

Therapeutics

JO2AC Fluconazole Fluconazole Genoptim | Synoptis PL 02.2016

LO1AA Bendamustine Bendamustine Stada Stada PL 10.2015

LO1XE Ibrutinib Imbruvica Janssen-Cilag |UE 10.2014

LO1XX Bortezomib Vortemyel Alvogen PL 08.2015

NO6DX Memantine Memantine Accord Accord UE 12.2013

Healthcare
NO7XX Amifampridine Firdapse BioMarin UE 12.2009 Zenas,
zm. 01.2010 Firdapse

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

e AO1AD, benzydamine — Hascosept Dental
(Hasco-Lek), PL 05.2013;

o A02BC, omeprazole — Omeprazole Genoptim
SPH (Synoptis), PL 04.2016;

¢ A11DB, cyanocobalamin + pyridoxine + thiamine
- Neurovit Fast (G.L. Pharma), PL. 11.2015 Pro-
nerv, zm. Neurovit Fast.

A — PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
AO01/A01A — Preparaty stomatologiczne; AO1AD —
Inne srodki do stosowania miejscowego w ja-
mie ustnej
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»A02 — Preparaty stosowane w zaburzeniach zwig-
zanych z nadkwasnoscig; A02B — Leki sto-
sowane w chorobie wrzodowej i refluksie
zotgdkowo-przetykowym,; A02BC — Inhibitory
pompy protonowej

A11 — Witaminy; A11D — Witamina B1 bez dodatku
innych substancji oraz jej potaczenia z wita-
minami B6 i B12; A11DB — Witamina B1 w po-
tgczeniu z witaming B6 i/lub witaming B12

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B05 — Substytuty krwi i ptyny do wlewow; BO5X —
Dozylne roztwory dodatkowe; BO5XA — Roz-
twory elektrolitow; BO5XA30 — Potgczenia
elektrolitow

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY
PLCIOWE

G03 — Hormony pfciowe i srodki wptywajgce na
czynno$¢ uktadu ptciowego;
GO3A - Hormonalne srodki antykoncepcyjne
dziatajgce ogdlnie; GO3AA — Progestogeny
i estrogeny, preparaty jednofazowe;
GO3AAQ9 — Dezogestrel i etinylestradiol
GO03AA12 — Drospirenon i etinylestradiol
G03G — Gonadotropiny i inne leki pobudzajg-
ce owulacje; GO3GA — Gonadotropiny

G04/G04B — Leki urologiczne; GO4BE — Preparaty
stosowane w zaburzeniach erekcji

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogodlnie;
JO1X — Inne leki przeciwbakteryjne; JO1XA —
Glikopeptydy przeciwbakteryjne

imshealth

J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce ogol-
nie; JO2AC — Pochodne triazolu

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY
LO1 — Leki przeciwnowotworowe;
LO1A — Srodki alkilujgce; LO1AA — Analogi
iperytu azotowego
LO1X — Inne leki przeciwnowotworowe;
LO1XE — Inhibitory kinazy biatkowej
LO1XX — Inne leki przeciwnowotworowe

N — UKLAD NERWOWY
NO6 — Psychoanaleptyki; NO6D — Leki przeciw ote-
pieniu starczemu; NO6DX - Inne leki przeciw
otepieniu starczemu
NO7 — Inne leki wptywajgce na uktad nerwowy;
NO7X/NO7XX — Inne leki wptywajgce na uktad
nerwowy

2016-06-21

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 majacymi zastosowanie
od stycznia 2016 — ttumaczenie wtasne;

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

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

BATYL

IMS Health

Krajowa Baza Produktow Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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