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Felieton Redakcji

Aptekarze sprostaja wyzwaniu

Pierwszymi beneficjentami reform w obszarze ochrony zdrowia sg
seniorzy w wieku ,75+", ktorzy od 1 wrzesnia 2016 roku uzyskali pra-
wo do otrzymania bezptatnych lekdéw. Ta, godna pochwaty reforma
stawia przed aptekarzami, ale takze przed lekarzami i pielegniarkami,
nietatwe zadanie jej wdrozenia. Z tego powodu wrzesien nie bedzie,
z punktu widzenia aptekarzy, miesigcem podobnym do innych.

Ministerstwo Zdrowia, Naczelna Izba Aptekarska i okregowe izby
aptekarskie oraz firmy informatyczne opracowaty i przekazaty apte-
karzom materiaty szkoleniowe poswiecone realizacji recept na leki
z listy ,S". Z ostroznym optymizmem mozna zatozy¢, ze aptekarze
sprostaja wyzwaniu, ku zadowoleniu uprawnionych pacjentow.

=

W aptekarskich kalendarzach wyrdzniony jest 26 dzieh wrzesnia.
W tym dniu, ktory zwigzany jest z liturgicznym wspomnieniem Kosmy
i Damiana, $wietych patrondw farmaceutédw i aptekarzy, obchodzony
jest Dzien Aptekarza, jako Swieto tej grupy zawodowe;j.

W 2016 roku okazja do $wietowania jest szczegdlna, albowiem ta-
czy sie ona z 25 rocznicg powstania samorzadu aptekarskiego. Dzien
Aptekarza i jubileusz stwarzajg niewymuszong okazje do przypo-
mnienia, ze Srodowisko aptekarskie oczekuje na wprowadzenie przez
wiadze panstwowe regulacji tworzacych podstawy tadu w obszarze
aptekarstwa i zaopatrzenia spoteczenstwa w leki. Czyni to Elzbieta
Piotrowska-Rutkowska, prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej, ktora
w felietonie ,Pogoda na jesien" pisze —, Mam nadzieje, zZe jesienr row-
niez dla farmaceutow bedzie czasem zbierania owocéw. Chcielibysmy
po wielu latach ciezkiej pracy zobaczy¢ jej efekty w postaci dobrego
skutecznego prawa”.

I

W tle tematu zwigzanego z uprawnieniem pacjentéw, ktérzy ukon-
czyli 75 rok zycia do otrzymania bezptatnych lekdw toczy sie dyskusja
poswiecona bezpiecznej farmakoterapii. Jeden z watkdw tej dyskusji
dotyczy zjawiska polifarmacji. Tym waznym zagadnieniem zajmuje
sie na naszych tamach profesor Przemystaw Kardas, ktéry w arty-
kule ,Polipragmazja, czyli kiedy lekéw jest za duzo...” podkresla,
ze ,problem polipragmazji dotyczy przede wszystkim oséb starszych.
W zwigzku z faktem, Ze spoteczeristwa krajow europejskich gwattownie
starzejq sie, jego znaczenie w Europie staje sie coraz wieksze". Autor za-
uwaza, ze ,jak dotychczas, brak jest polskich wytycznych zapobiegania
polipragmazji, a oprécz wysitkow podejmowanych przez nieliczne ze
swej natury srodowisko geriatryczne, jedynie opieka farmaceutyczna,
z trudem rozwijajgca sie w naszym kraju, stawia sobie podobne cele”.

- ,Co zatem w celu zapobiegania polipragmazji wykona¢ moze
farmaceuta w aptece otwartej juz dzisiaj?” — pyta profesor i udziela
takiej odpowiedzi — ,Nie pozostaje mu nic innego, jak wykazywac sie
czujnoscig, i podjgc interwencje w przypadku wychwycenia przepisania
przez lekarza pacjentowi lekéw, ktérych w Zadnej mierze tgczyc nie
nalezy. To samo dotyczy zresztq prob wykupienia przez pacjenta suple-
mentu diety, ktory nie powinien byc¢ stosowany razem z przepisanymi
lekami”. m

Zapraszamy do lektury. Redakcja. Aptekarza Polskiego.
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FELIETON PREZESA NRA

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

Drodzy Czytelnicy,

Chociaz lato zbliza sie do konca, dni stajq sie
krotsze a noce chiodniejsze, w farmacji temperatu-
ra rosnie. Za nami kilka miesiecy intensywnej pracy
u podstaw. Pacy zmudnej, zbierania danych, argu-
mentacji i przygotowywania merytorycznych pro-
jektow konkretnych zmian. Probujemy przebudowacd
naszq farmaceutyczng rzeczywistosc i podobnie jak
z kazdq budowaq, najwazniejsze cho¢ niewidoczne sq
fundamenty. Naszym fundamentem jest szereg zto-
zonych i przygotowanych do procedowania aktow
prawnych, dotyczqcych praktycznie kazdego z pod-
stawowych postulatow naszego srodowiska: struk-
tury wlasnosciowej aptek, ustawy o zawodzie, ob-
rotu pozaaptecznego i wielu innych. Po wakacjach
tych szkolnych i tych parlamentarnych czeka nas
sporo pracy nad duzymi nowelizacjami kluczowych
ustaw prawa farmaceutycznego i ustawy refunda-
cyjnej. Mamy nadzieje, ze zapowiadane przez rzqd
zmiany bedq mialy realny wymiar w postaci ustaw
lub rozporzqdzen.

Ale nie tylko w parlamencie bedzie sie to-
czyl spor o przysziy ksztalt rynku farmaceutyczne-
go w Polsce. Po wielu latach na swdj finat czekajq
w Wojewddzkim Sqdzie Administracyjnym sprawy
dotyczqce tak zwanego ,,jednego procenta”, czyli
tamania zapisow antykoncentracyjnych przez sieci
aptek. Dla nas postepowania te majq wymiar szcze-
golny. Nie tylko, dlatego, Ze rozwiqzq sie watpliwo-
sci wokot omijanych od lat zapisow prawa. Po raz
pierwszy od czasu istnienia Izby wystepujemy w tych
postepowaniach na prawach strony, jako sojusznik

Pogoda
na jesien

Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Strong
przeciwng w tym sporze sq sieci aptek i reprezentu-
Jjace je stowarzyszenie. Zamiast walczy¢ z Inspekcjq
zaczelismy wspolpracowad, co mamy nadzieje przy-
niesie wymierne efekty.

Wrzesien to takze gorqcy czas dla aptek.
Nowe zmiany wynikajqce z wprowadzanej przez
rzaqd listy ,,S” bedq pewnie jak kazde z wprowadzo-
nych dotychczas zmian rodzily troche problemow
i watpliwosci. Kolejny raz trzeba bedzie wyjasniac
naszym pacjentom zawilosci dotyczqce realizacji
recept, czasem trzeba bedzie pomagac lekarzom,
ktorym wprowadzane zmiany takze mogq przyspo-
rzy¢ trudnosci. Ale jak zawsze po kilku tygodniach
wszystko wroci do normy, watpliwosci zostanq roz-
wiane, a nasza praca wroci na wtasciwe tory. Sta-
ramy sie, aby wszelkie problemy jakie moze rodzic¢
wprowadzana nowelizacja zostaly jak najwczesniej
rozwiqzane, jeszcze przed petnym wejsciem przepi-
sow w zycie. Dlatego warto sledzi¢ strony Izb i za-
poznawac sie z kolejnymi informacjami dotyczqcymi
prawidtowej realizacji recept i interpretacji kon-
kretnych zapisow.

Wakacje dobiegajq konca, cho¢ dla nas te
ostatnie miesiqce na pewno nie byly czasem wypo-
czynku. Mam nadzieje, ze jesien rowniez dla farma-
ceutow bedzie czasem zbierania owocow. Chcieliby-
smy po wielu latach ciezkiej pracy zobaczy¢ jej efek-
ty w postaci dobrego skutecznego prawa. Lekko nie
bedzie, nasi przeciwnicy rowniez wakacji nie mieli,
dlatego nie mam wqtpliwosci, ze czeka nas trudna
Jjesien. Trzymajcie kciuki, damy rade. m
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Warszawa, 2 wrzesnia 2016 roku

Naczelna lzba Aptekarska

Szanowne Kolezanki i Szanowni Koledzy

Dwudziesty szosty dzien wrzesnia jest dla nas farmaceutow datq szczegolng.
Tego dnia obchodzimy zawodowe swieto, nazywane Dniem Aptekarza.

Dzien Aptekarza zbiega sie z liturgicznym wspomnieniem Kosmy i Damiana, naszych
swietych patronow, ktorych Zycie zwiqzane bylo z postugq na rzecz utrapionych chorobq
0sob. Od pokolen, przykiad ich zycia inspiruje aptekarzy i jest przyjmowany jako wzor do
nasladowania. Dotyczy to takze nas, wspolczesnych farmaceutow — aptekarzy. W kalendarzu
na 2016 rok, dzien 26 wrzesnia wypada w poniedziatek. Dla aptekarzy bedzie to dzien
normalnej pracy, ktorq, kierujqc sie przyktadem zycia Kosmy i Damiana, wielu z nas traktuje
Jjako stuzbe pacjentom i spoteczenstwu. Uswiadamiajqc sobie te role odczuwam satysfakcje,
ze wybratam i wykonuje piekny zawod aptekarza. Dzielgc sie z Wami tq radosciq mam

poczucie, ze jest ona takze Waszym udzialem.

Szanowni Farmaceuci
W tym roku przypada 25 rocznica powolania samorzqdu aptekarskiego, ktorego kazdy z nas
aptekarzy jest cztonkiem. Samorzqd aptekarski jest, uzywajqc przenosni, naszym domem,
ktorego fundamentem sq idealy aptekarstwa, wspolne dla nas wszystkich.

Istota izb aptekarskich wyraza sie w dziataniu na rzecz zapewnienia kazdemu cztonkowi
warunkow wykonywania zawodu, adekwatnych do zadan wykonywanych przez aptekarzy dla
pacjentow i do roli petnionej przez apteki w zakresie ochrony zdrowia.

Z okazji przypadajqcego wkrotce Dnia Aptekarza przedstawiam w imieniu catego srodowiska
aptekarskiego wspolne Zyczenie adresowane do wladz panstwowych, od ktorych, jako
farmaceuci oczekujemy przedtozenia, uchwalenia i wdrozenia wyczekiwanych regulacji
prawnych tworzqcych podstawy tadu w obszarze aptekarstwa i zaopatrzenia spoteczenstwa

w leki.

Drogie Kolezanki i Drodzy Koledzy
Z okazji zblizajgcego si¢ Dnia Aptekarza Zycze Wam, od siebie i w imieniu Naczelnej Rady
Aptekarskiej, zdrowia i pomysinosci w rodzinach.

Z wyrazami szacunku

Elibieta Piotrowska- Rutkowska
Prezes

Naczelnej Rady Aptekarskiej




POLIPRAGM AZJA,
czyli kiedy lekow

jest zamdu zo0...

Polacy naleza do narodow chetnie siegajacych po'leki. Jak
wymka Z raportu GUS ;,Ochrona zdrowia w gospodarstwach
domowych w 2013 roku®, ponad 75% Polakow stosuje przy-

: najrhniej jeden z lekow lub suplementow diety, a wérod ko-
i biet odsetek ten wyn05| 81,8%! Jeszcze wiecej, bo 93,3% osob
.:-| ; Izazywajacych leki jest wsrod emerytow'i rencistow. Propor-
: qonalnle do [tego zwlaszcza wsrod osob starszych, znaczne

| | rozpowszechnlenle ma W Polsce rowniez zjawisko politerapii.

1

e




Polipragmazja - co to takiego?

Politerapia, polifarmako-
terapia czy polifarmacja - to
terminy stosowane zamiennie na
okreslenie sytuacji, w ktorej cho-
ry przyjmuje wiecej niz kilka le-
kow jednoczesnie. Zjawisko to
niesie ze sobg potencjalne ryzy-
ko dla pacjentéw, miedzy innymi
ze wzgledu na rosnace z kazdym
kolejnym lekiem ryzyko wystapie-
nia interakgji lek-lek lub lek-pozy-
wienie. Leczenie wieloma lekami
moze miec¢ jednak jeszcze powaz-
niejsze nastepstwa. Ich przyczy-
na jest polipragmazja, czyli sto-
sowanie wielu lekow, ktére nie
wzmacniaja swojego efektu te-
rapeutycznego, natomiast znacz-
nie zwiekszaja ryzyko polekowych
dziatan niepozadanych. Wiedzie
to do pogorszenia stanu zdrowia
pacjentéw, a w konsekwencji do
dodatkowych hospitalizacji, a na-
wet zgondw.

Sprawa jest jednak bardziej
skomplikowana. Warto bowiem
pamietac, ze nie zawsze stosowa-
nie wielu lekéw u jednego cho-
rego jest nieuzasadnione. Coraz
liczniejsza grupe Polakéw stano-
wig osoby starsze, charaktery-
zujace sie wielochorobowoscig,
w przypadku ktorych politerapia
jest wrecz niezbedna.

Kiedy zatem mozna méwic
o nadmiernym stosowaniu lekow?
Wielokrotnie podejmowano pro-
by okreslenia liczby jednoczes-
nie stosowanych lekéw, ktora po-
zwala uzna¢, ze pacjent staje sie
obiektem polipragmazji. W nie-
ktorych badaniach przyjmowa-
ne sg liczby 4, 5 czy 7 lekdéw jako
prég polipragmaz;ji, jak sie jednak
wydaje, trudno tu o jednolita defi-
nicje. W rzeczywistosci pacjent le-
czony jednym lekiem moze stoso-

wac go nieracjonalnie, a pacjent
leczony 10 r6znymi preparatami
— bezposrednio zawdziecza¢ im
zycie. Kazdego przypadek nalezy
zatem ocenic¢ indywidualnie. Sto-
sowanie dowolnego leku, ktory
nie przynosi pacjentowi korzysci
— ani doraznych, ani dtugotermi-
nowych — nalezy jednak uznac za
leczenie nieracjonalne.

Przyczyny polipragmazji

Przyczyn nieracjonalnego
stosowania lekdw w ogole, a po-
lipragmazji — w szczegdlnosci —
jest oczywiscie wiele. Cze$¢ z nich
lezy po stronie lekarzy, czes¢ po
stronie pacjentow, a czes$¢ — ap-
tekarzy.

Nie kazdy z lekarzy ma pet-
na wiedze o potengjalnych inter-
akcjach lekow, i dobrze by byto,
aby wzorem innych krajow, mégt
w watpliwych sytuacjach zasieg-
na¢ konsultacji u farmakologa
klinicznego. Najwieksza bolgcz-
ka naszego systemu opieki zdro-
wotnej jest jednak brak przepty-
wu informagji: kardiolog nie zdaje
sobie sprawy, jakie leki zaordyno-
wat wczesniej pacjentowi ortope-
da i vice versa, a na koniec o zad-
nym z tych lekbw moze jeszcze
nie wiedzie¢ lekarz rodzinny. Nie-
trudno wtedy o sytuacje, gdy ko-
lejny lekarz zaleci pacjentowi ten
sam lub zblizony lek — pod inng
nazwa, a nieSwiadomy tego pa-
cjent przyjmowat bedzie catko-
wicie nieracjonalnie dwa leki z tej
samej grupy. Albo kolejny lek
stuzyt bedzie jedynie zwalczaniu
dziatan niepozadanych poprzed-
niego leku, co réwniez spetnia
klasyczne warunki leczenia niera-
cjonalnego.

Jest jednak i szereg przy-
czyn lezacych po stronie pa-
cjentéw. Do czestszych nalezy

OPIEKA FARMACEUTYCZNA

wszechobecna reklama lekéow
dostepnych bez recepty (leki
OTC), potaczona z brakiem wie-
dzy pacjentéw na temat rzeczy-
wistego sktadu i dziatania tych
lekow. Ten sam popularny pa-
racetamol znajduje sie w lekach
reklamowanych jako specyfiki od
bélu gtowy, zwalczania przezie-
bienia czy tagodzacych pierwsze
objawy grypy. W efekcie, cho¢
jest to bezpieczny lek przeciwbo-
lowy i przeciwgoraczkowy, stoso-
wany nawet u niemowlat, o jego
przedawkowanie wcale nietrud-
no, a wbrew pozorom jest ono
dos¢ niebezpieczne. Wielu pa-
cjentow mysli jednak, ze skoro
jeden lek gwarantuje skuteczne
leczenie, to rownoczesne przyje-
cie dwu powinno dac jeszcze lep-
szy efekt...

Konsekwencje polipragmaz;ji

Bezposrednig konsekwen-
cja nadmiernego spozycia le-
kow sg zwigzane z tym koszty.
Jak juz wspomniano, Polacy na-
leza do najwigkszych konsumen-
tow lekéw w Europie, wiec mowa
tu o wydatkach niebagatelnych.
I nawet wéwczas, gdy ponoszo-
ne sg one z prywatnych kiesze-
ni — kt6z zabroni wydawa¢ kon-
sumentom swoje oszczednosci na
to, na co majg ochote — to szkoda
tych srodkéw, bo niejednokrotnie
mogtyby by¢ wydane ze znacznie
wiekszg korzysciag. Polipragmazja
wigze sie jednak takze z realnym
ryzykiem powaznych nastepstw
zdrowotnych. Szczegdlnie u 0sob
starszych moze ona prowadzi¢ do
takich nastepstw jak upadki i ich
konsekwencje, a takze pogorsze-
nie stanu psychicznego chorych.
Ma ona takze swoj udziat w po-
gorszeniu przestrzegania zalecen
terapeutycznych — tak z powodow p
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» finansowych, jak i czysto prak-
tycznych. Pacjentom tym trud-
niej jest bowiem prowadzi¢ syste-
matyczne leczenie, im wiecej le-
kéw stosujg rownoczesnie. Wraz
z wiekiem malejg zdolnosci kom-
pensacyjne organizmu, w zwigz-
ku z czym ten sam lek, w tej sa-
mej dawce znacznie czesciej moze
wywotac dziatania niepozadane
u 60-latka, niz u 40-latka. A przy
stosowaniu lekdw u os6b w wie-
ku sedziwym trzeba zachowatd
szczegolng ostroznos¢. I to dlate-
go w tej grupie wiekowej w wy-
niku polipragmazji dochodzi tak
czesto do hospitalizacji, a w naj-
tragiczniejszym scenariuszu — na-
wet do zgondw.

Polipragmazja w praktyce

Istniejg schorzenia, w kto-
rych leczenie szczegolnie cze-
sto prowadzone jest nieracjonal-
nie. Pacjenci, chorujacy na roz-
maite artropatie niezwykle chet-
nie siegaja po leki przeciwbolo-
we, zwitaszcza z grupy niestery-
dowych lekow przeciwzapalnych.
Tymczasem ibuprofen, naproksen
czy diklofenak to leki obarczone
znacznym ryzykiem powiktan ze
strony przewodu pokarmowego,
szczegOlnie u starszych pacjen-
tow, mimo ze s3 to leki dostepne
powszechnie bez recepty.

Sa rowniez takie leki, ktore
naduzywane sg szczegolnie cze-
sto. Przyktadem moga by¢ leki na
zaparcia — pacjenci chetnie siega-
ja po nie, zamiast zwiekszy¢ obje-
tos¢ wypijanych ptynéw oraz ak-
tywnos¢ fizyczng. Sprawa wyda-
je sie banalna, ale konsekwencje
naduzywania lekdw na zaparcia
nie ograniczaja sie tylko do ,roz-
leniwiania sie” jelit — moga one
wywotywac bole brzucha, a na-
wet powazne dyselektrolitemie.

8

Szczegolnie jednak czesto
stosowane s3 przez pacjentow
niewfasciwie te leki, ktére maja
silny potencjat uzalezniajacy. Na-
lezg do nich leki nasenne i uspo-
kajajace, zwtaszcza z grupy ben-
zodiazepin. I cho¢ na strazy pa-
¢jenta powinien tu stac¢ fakt, ze
sq to leki wydawane wytacznie
na recepte, wielu lekarzy nie zda-
je sobie sprawy, ze juz po wybra-
niu jednego opakowania takiego
leku pacjent moze rozwinac silng
zalezno$¢ fizyczng i psychiczna.
W wyniku tego bedzie sie potem
domagat kolejnych recept, a nie
mogac zdoby¢ leku droga legal-
ng — bedzie posuwat sie do naci-
skow na farmaceute, aby ten wy-
dat lek bez wymaganej recepty.
I tu apel do aptekarzy: nie ulegaj-
cie Panstwo takim prosbom, bo
spetniajac prosbe pacjenta, wy-
Swiadczacie mu w rzeczywistosci
niedzwiedzig przystuge!

Istotny udziat w problemie
polipragmazji maja ostatnio tak-
ze suplementy diety. Chociaz te-
oretycznie powinny one zawierac
substancje, ktére naszej diecie
nie sg obce, z réznych powodow
tak sie jednak nie dzieje. W efek-
cie pod tym terminem kryja sie
nierzadko leki lub substancje do
nich niezwykle zblizone. Ozna-
cza to miedzy innymi, ze podob-
nie jak ,zwykte” leki, suplemen-
ty moga wchodzi¢ w interakcje
z innymi substancjami leczniczy-
mi czy pozywieniem (przyktadem
moze by¢ chocby zawarte w wy-
branych suplementach diety zie-
le dziurawca) oraz posiadac swoje
dziatania niepozadane. Niestety,
o tym wszystkim milcza reklamy,
ktére przedstawiaja je jako srod-
ki o niezwyktej wprost skutecz-
nosci, ani stowa nie wspomina-
jac o mozliwych dziataniach nie-
pozadanych.

Europa walczy z polipragmazja

Problem polipragmazji do-
tyczy przede wszystkim oséb
starszych. W zwigzku z faktem,
ze spoteczenstwa krajow euro-
pejskich gwattownie starzeja sie,
jego znaczenie w Europie staje sie
coraz wieksze. Swiadomos¢ tego
narastajgcego problemu wsrod
europejskich decydentéw dopro-
wadzita do tego, ze w ramach 3
Programu Zdrowotnego Komisji
Europejskiej sfinansowano nauko-
wy Projekt SIMPATHY (ang. Stimu-
lating Innovation Management of
Polypharmacy and Adherence in
The Elderly — Stymulowanie Inno-
wacyjnego Zarzgdzania Polifarma-
koterapiq i Przestrzeganiem Zale-
cen Terapeutycznych Wsréd Osob
Starszych). W ramach tego pro-
jektu bezposrednio wspdtpracuja
partnerzy z 10 krajow, ale zasie-
giem swoich badan obejmuje on
wszystkie kraje Unii Europejskie;j.
Nasz kraj w Projekcie SIMPATHY
reprezentuje Zaktad Medycyny
Rodzinnej Uniwersytetu Medycz-
nego w todzi.

W ramach Projektu SIMPAT-
HY podejmowane sg komplekso-
we dziatania zmierzajace do za-
pobiegania polipragmazji i po-
prawy przestrzegania zalecen te-
rapeutycznych wsrdod osob star-
szych. W skrocie, w ramach pro-
jektu prowadzona jest szczego-
towa analiza dziatan, ktére po-
dejmowane s3g na szczeblu lokal-
nym, regionalnym czy krajowym
w roéznych krajach Unii Europej-
skiej, po to, by zidentyfikowac
dobre praktyki, warte szerszego
upowszechnienia. Analizowane s3
stabe i mocne strony danych sy-
stemoéw opieki zdrowotnej pod
katem mozliwosci wprowadze-
nia zmian ograniczajacych zakres




polipragmazji. Budowane i upo-
wszechniane sg wreszcie narze-
dzia, ktore maja na celu wprowa-
dzenie pozadanych zmian w prak-
tyce. Zainteresowanych odsytamy
do strony projektu (www.SIMPAT-
HY.eu), gdzie mozna znalez¢ wie-
cej informagji na ten temat.

Polska ma w sprawie
polipragmazji wiele do

zrobienia

Wyniki badan, przeprowa-
dzonych w ramach Projektu SIM-
PATHY przez t6dzkich naukowcodw
wskazuja, ze w kwestii poliprag-
mazji wiele jest jeszcze w Polsce
do zrobienia. Jak dotychczas brak
jest polskich wytycznych zapobie-
gania polipragmazji, a oprécz wy-
sitkbw podejmowanych przez nie-
liczne ze swej natury srodowisko
geriatryczne, jedynie opieka far-
maceutyczna, z trudem rozwijaja-
ca sie w naszym kraju, stawia so-
bie podobne cele. By¢ moze spra-
wy nabiorg pewnego przyspiesze-
nia wraz ze stworzeniem zespotu
roboczego ds. opieki farmaceu-
tycznej przy Ministrze Zdrowia,
obawiac sie jednak nalezy, ze i tu
na efekty przyjdzie jeszcze dos¢
dtugo poczekad.

Dobrze sie zatem stato,
ze dzieki Projektowi SIMPATHY
udato sie zorganizowac interdy-
scyplinarne Sympozjum Nauko-
we ,Jak ograniczy¢ polipragma-
zje wsérdd osob starszych?” (Kra-
kéw, 11 marca 2016). To spotkanie
ekspertow zajmujacych sie bada-
niami naukowymi oraz dziatania-
mi praktycznymi w obszarze po-
lipragmazji, zorganizowane przez
Zaktad Farmacji Spotecznej Wy-
dziatu Farmaceutycznego UJ CM
oraz Zaktad Medycyny Rodzinnej
UMED, miato na celu dokonanie
oceny aktualnego stanu rzeczy

w Polsce, przeglad podejmowa-
nych dziatan oraz wskazanie na
dziatania niezbedne do podjecia
w najblizszej przysztosci.
Organizatorom udato sie
zgromadzi¢ wsrod prelegentow
najwazniejszych polskich eksper-
téw z zakresu geriatrii i farmagji.
Wsrod uczestnikow Sympozjum
nie zabrakto takze osob star-
szych, ktore wniosty do dyskusji
punkt widzenia pacjentow. Wszy-
scy uczestnicy spotkania zgod-
nie przyznali, ze polipragmazja to
bardzo wazne zagadnienie wsréd
coraz liczniejszej w naszym kra-
ju grupy oséb starszych. W celu
ograniczenia niepotrzebnej poli-
pragmazji, niezbedne sa pilne, in-
terdyscyplinarne dziatania.
Otwierajac Sympozjum,
prof. Tomasz Kostka z Uniwer-
sytetu Medycznego w todzi,
konsultant krajowy d/s Geriatrii,
zwrocit uwage, ze liczba geria-
trow (ok. 340) i t6zek geriatrycz-
nych (ok. 700) w Polsce jest kilku,
a nawet kilkunastokrotnie mniej-
sza w poréwnaniu ze $rednia eu-
ropejska. Determinuje to ograni-
czong dostepnos¢ do swiadczen.
Niezbedne jest zatem stworze-
nie wyspecjalizowanych oddzia-
téw geriatrycznych oraz oddzia-
téw rehabilitacji geriatryczne;.
Wtérowat mu dr n. med. Jaro-
staw Derejczyk (Dyrektor Szpita-
la Geriatrycznego im. Jana Pawta
IT w Katowicach, Konsultant woje-
wodzki z geriatrii dla woj. slaskie-
go), ktory stwierdzit, ze system
ochrony zdrowia wymaga po-
prawy w zakresie wprowadzenia
nowych miar jakosci $wiadczen
zdrowotnych udzielanych oso-
bom starszym. Istnieje potrzeba
wprowadzenia edukacji z zakresu
gerontologii klinicznej, dotyczacej
wczesnego wykrywania, prewen-
¢ji i prowadzenia zespotow geria-
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trycznych, oraz dedykowanej bar-
dziej profesjonalnemu przygoto-
waniu pracownikdw medycznych
do pracy z pacjentami w zaawan-
sowanej starosci. Prof. Tomasz
Grodzicki, Dziekan Wydziatu Le-
karskiego CM UJ, Kierownik Od-
dziatu Klinicznego Chorob We-
wnetrznych Szpitala Uniwersy-
teckiego w Krakowie podkreslit,
ze w Polsce co 4-ta osoba star-
sza zazywa 8 lekow i wiecej, a im
wiecej lekdw, tym wieksze ryzy-
ko szkodliwych interakgji. W celu
ograniczenia polipragmazji na-
lezy przede wszystkim zdefinio-
wac jej przyczyny, ktore sa liczne,
wiaczajac w to efekt reklam czy
przyzwyczajenia lekarzy i pacjen-
tow. Co gorsza, aktualne wytycz-
ne kliniczne podpowiadaja, jak le-
czy¢ pojedyncze choroby, ale nie
jak leczy¢ chorych, a zwtaszcza -
osoby starsze charakteryzujace
sie wielochorobowoscig. Odsta-
wienie leku wigze sie wiec dla le-
karza z realnym ryzykiem: trudno
wybroni¢ taka decyzje wobec ist-
niejacych zalecen, a na domnie-
mane btedy medyczne tylko cze-
kaja prawnicy.

Dr. hab. Agnieszka Sko-
wron (Kierownik Zaktadu Far-
macji Spotecznej Wydziatu Far-
maceutycznego CM UJ w Krako-
wie) zwrdcita uwage, ze to wiasnie
apteka ogdlnodostepna stanowi
podstawowe ogniwo w systemie
zaopatrzenia w leki osob star-
szych i powinna réwniez Swiad-
czy¢ dla tej populacji dodatkowe
ustugi, ktérych celem jest zapew-
nienia skutecznej i bezpiecznej
farmakoterapii. Zarzadzanie far-
makoterapig osoby starszej jest
procesem skomplikowanym i dtu-
gotrwatym, wymaga od persone-
lu fachowego nie tylko wiedzy na
temat fizjologicznych zmian orga-
nizmu zwigzanych ze starzeniem, p
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P ale rowniez zrozumienia dla prob-
leméw spotecznych i wyklucze-
nia, jakie dotyka osoby starsze.
Wiekszos¢ ustug oferowanych
w ramach opieki farmaceutycz-
nej jest realizowana w populacji
0sOb starszych i ta grupa czerpie
najwieksze korzysci z opieki far-
maceutycznej. W jej opinii, pod-
stawowym narzedziem i ustuga,
ktéra pozwala na wykrycie prob-
leméw lekowych jest sporzadze-
nie przegladu lekowego, a jego
wynikiem jest raport dla pacjenta
i lekarza, w ktérym wskazuje sie
dziatania zwiekszajace szanse pa-
cjenta na bezpieczng i skuteczna
farmakoterapie.

Grzegorz Zagorny (Prze-
wodniczacy zespotu robocze-
go ds. opieki farmaceutycznej
przy Ministrze Zdrowia, Naczel-
nik Wydziatu Gospodarki Lekami
SOW NFZ) w swoim wystapieniu
omowit stan zaawansowania prac
zespotu ds. opieki farmaceutycz-
nej przy Ministerstwie Zdrowia,
a w szczegolnosci dwédch produk-
tow, ktérych wdrozenie poprzez

koszyk swiadczen gwarantowa-
nych powinno rozpoczac¢ imple-
mentacje opieki farmaceutycznej
w aptekach. Elementy, na ktorych
skupit sie zespot to MUR i ,Pora-
da dla pacjenta w zakresie stoso-
wania lekdw wziewnych i specjal-
nie dozowanych”. Oba produkty
skierowane sg do pacjentéw po-
wyzej 65 roku zycia ze wzgledu
na ogolne zatozenie etapowego
wdrazania opieki w Polsce.
Barbara Kutryba i Boze-
na Dubiel (Centrum Monitoro-
wania Jakosci w Ochronie Zdro-
wia w Krakowie) przyblizyty zgro-
madzonym temat koncyliacji leko-
wej. Koncyliacja lekowa to formal-
ny proces uzgadniania listy lekow
przez interdyscyplinarny zespoét
medyczny, ktéry prowadzi dia-
log z pacjentem i/lub jego rodzi-
ng oraz miedzy soba, w celu uzy-
skania doktadnej informacji o le-
kach przyjmowanych przez pa-
¢jenta, by zmniejszy¢ potencjalne
ryzyko wystapienia niepozada-
nych zdarzen lekowych. Program
.Koncyliacja lekowa”, stanowiacy

zmodyfikowana wersje programu
WHO, koordynowany jest w Pol-
sce przez Centrum Monitorowa-
nia Jakosci w Ochronie Zdrowia.
We wstepnym pilotazu programu
uczestniczyto 10 szpitali z catej
Polski. Obiecujace wstepne wyni-
ki wskazuja, ze program ten wart
jest szerszego upowszechnienia.

Prof. Przemystaw Kardas
(Kierownik Zaktadu Medycyny
Rodzinnej, Uniwersytet Medycz-
ny w todzi) przyblizyt zebranym
zatozenia Projektu SIMPATHY —
Stymulowanie innowacyjnego za-
rzgdzania polifarmacjqg i prze-
strzeganiem zalecen terapeutycz-
nych wsréd osoéb starszych. Ponie-
waz podstawowym celem tego
Projektu jest opracowanie zesta-
wu strategicznych zalecen doty-
czacych skutecznego zarzadza-
nia politerapia i przestrzeganiem
zalecen terapeutycznych w Euro-
pie, w oparciu o opinie ekspertow
i interesariuszy, krakowskie Sym-
pozjum walnie przyczynito sie do
tego celu, dzieki mozliwosci po-
znania opinii zaréwno ekspertow,
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jak i pacjentéw. Ostateczne wy-
tyczne oparte zostang o wyniki
europejskiego badania ankieto-
wego wsrdd interesariuszy, maja-
cego na celu poréwnanie praktyk
zarzadzania polipragmazjg i prze-
strzeganiem zalecen terapeutycz-
nych pod katem ich efektywnosci,
efektywnosci kosztowej, mozliwo-
$ci wprowadzenia w zycie i moz-
liwosci zastosowania na szeroka
skale. Ten proces, nazywany z an-
gielska ,benchmarking”, koordy-
nuje w ramach konsorcjum SIM-
PATHY Uniwersytet Medyczny
w todzi, a jego blizsze szczegoty
opisane sg w dalszej czesci tekstu.

Bariery i mozliwosci poprawy

zarzadzania polifarmacja
w Polsce

Wyselekcjonowanie ,do-
brych praktyk” — czyli rozwigzan,
ktore najlepiej sprawdzaja sie
w praktyce w poprawie zarzadza-
nia politerapig — nie wystarczy do
tego, aby praktyki te upowszech-
ni¢. Widac¢ to doskonale na przy-
ktadzie naszego kraju, gdzie wie-
le sensownych dziatan zostato juz
zdefiniowanych, na czele z opie-
ka farmaceutyczna, ale dale-
ko im jeszcze od wprowadzenia
w zycie. Poniewaz celem Projek-
tu SIMPATHY jest realne stymu-
lowanie innowacyjnego zarza-
dzania polifarmacja i przestrze-
ganiem zalecen terapeutycznych
wsrod oséb starszych w krajach
Unii Europejskiej, podejmowane
s9 W nim réwniez dziatania wspie-
rajgce upowszechnienie wykorzy-
stania narzedzi do poprawy sytu-
acgji w tym zakresie na poziomie
lokalnym i regionalnym. I wtas-
nie z tego powodu w dniu 6 maja
2016 roku na Uniwersytecie Me-
dycznym w todzi miato miejsce
spotkanie ekspertéow z réznych

obszaréw medycyny i jej otocze-
nia, ktorych wspdlnym mianowni-
kiem jest zainteresowanie prob-
lemem politerapii. Bezposrednim
celem tego spotkania byto prze-
prowadzenie oceny czynnikéw
mogacych wptywac w Polsce na
polifarmacje, zgodnie z metodo-
logig analizy PESTEL i SWOT.

W spotkaniu udziat wzie-
li zaproszeni eksperci: Honora-
ta Btaszczyk — Przewodniczaca
todzkiego Oddziatu Wojewodz-
kiego Kolegium Lekarzy Rodzin-
nych w Polsce, cztonek Zarzadu
Porozumienia todzkiego, Doro-
ta Kilanska — Kierownik Zakta-
du Pielegniarstwa Spotecznego
i Zarzadzania w Pielegniarstwie
Uniwersytetu Medycznego w to-
dzi, A. Tylipska, przedstawiciel-
ka Urzedu Miasta todzi, oraz Ry-
szard Lewandowski — Dyrektor
ds. leczniczych todzkiego Od-
dziatu Wojewddzkiego Narodo-
wego Funduszu Zdrowia. Projekt
SIMPATHY reprezentowali przed-
stawiciele Uniwersytetu Medycz-
nego w todzi: prof. Przemystaw
Kardas, oraz dr Pawet Lewek.

Analiza PESTEL polega na
identyfikacji czynnikéw politycz-
nych, ekonomicznych, socjal-
nych, technologicznych i praw-
nych, ktére moga mie¢ wptyw na
dane zjawisko, w tym przypad-
ku — na zarzadzanie polifarmacja
w Polsce w perspektywie 2025
roku. Zebrani w ramach szero-
kiej dyskusji uzgodnili wspdlne
odpowiedzi na pytania dotycza-
ce poszczegolnych czynnikow,
jednoczesnie okreslajac szaco-
wany poziom pewnosci przewi-
dywanej oceny. Wsrdd czynni-
kow politycznych jako te, ktore
beda miaty najwiekszy wptyw na
zarzadzanie politerapia wskaza-
no fragmentacje systemu opie-
ki zdrowotnej, rozpowszechnie-
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nie jednostek POZ oraz wpro-
wadzanie odpowiednich regula-
¢ji prawnych przez Ministerstwo
Zdrowia. Wsrdd czynnikow eko-
nomicznych zwrécono szczegdl-
na uwage na pokrycie mieszkan-
cow Polski dostepem do ustug
medycznych. Z kolei w przypad-
ku czynnikdw spotecznych zda-
niem zgromadzonych najwiek-
szy wptyw beda miaty przeko-
nania klinicystéw, réznorodnos¢
kulturowa pacjentow, inwesty-
cje poniesione na edukacje per-
sonelu medycznego, stworzenie
wytycznych dotyczgcych wie-
lochorobowosci oraz kampanie
zwiekszajace swiadomosc spo-
tecznag na temat zjawiska polite-
rapii. Brak wewnetrznej tgcznosci
teleinformatycznej miedzy pla-
cdbwkami ochrony zdrowia wska-
zany zostat jako gtowny czynnik
technologiczny, ktory moze miec
negatywny wptyw na zarzadza-
nie politerapig w Polsce do 2025
roku. Wérdd czynnikéw prawnych
wskazano na wzmocnienie praw
pacjentéw oraz wprowadzenie
wytycznych unijnych w zakresie
polifarmacji. Druga cze$¢ spot-
kania poswiecona zostata anali-
zie SWOT, czyli identyfikacji moc-
nych i stabych stron opieki zdro-
wotnej w Polsce w kontekscie po-
literapii, a takze mozliwosci i za-
grozen pojawiajacych sie na dro-
dze do wprowadzenia efektyw-
nego zarzadzania tym zjawiskiem
w naszym kraju.

Rola farmaceutow

w rozwiazywaniu problemu
polipragmazji w Polsce

Polipragmazja dotykajaca
szczegoblnie pacjentow w wieku
podesztym to narastajacy prob-
lem, ktéry w wielu krajach probu-
je rozwigzac sie zaréwno na po-p
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P ziomie lokalnym jak i centralnym.
Problem ten byt w Polsce dotych-
czas pomijany, czego odzwier-
ciedleniem jest brak spdjnej stra-
tegii przeciwdziatania temu zja-
wisku w naszym kraju. W ramach
Projektu SIMPATHY zidentyfiko-
wano czynniki, ktore moga wpty-
nac na jego nasilenie w najbliz-
szych latach. Wiedza ta postuzy¢
moze decydentom do podejmo-
wania dziatan, w sposob ukierun-
kowany, wptywajacych na dal-
szy rozwoOj zarzadzania politera-
pig w Polsce. W ramach projektu
trwajg obecnie dalsze prace nad
szczegotowa analiza tego zjawi-
ska, takze w naszym kraju. Wiele
wskazuje jednak na to, ze w roz-
wigzaniu problemu polipragmaz;ji
istotna role beda mieli do ode-
grana — tak w Polsce, jak i w in-
nych krajach Europy — farmaceuci.

,Piesn przysztosci” to opie-
ka farmaceutyczna korzystajaca
z mozliwosci, jakie daje elektro-
niczny obieg informacji. Dostep
do petnej, elektronicznej historii
uzyskiwania i realizacji przez da-
nego pacjenta recept umozliwi
farmaceucie z jednej strony wy-

chwycenie przypadkéw nieprze-
strzegania zalecen terapeutycz-
nych (np. w wyniku nierealizowa-
nia przepisanych recept), a z dru-
giej strony — dokonania petnego
przegladu lekowego, ze wskaza-
niem na leki potencjalnie niepo-
trzebne, czy wrecz niebezpiecz-
ne. Niestety, wymaga to dziatania
systemu elektronicznej recepty
i elektronicznego konta pacjenta,
a na dzien dzisiejszy nadal nam
do tego daleko.

Co zatem w celu zapobie-
gania polipragmazji wykona¢
moze farmaceuta w aptece ot-
wartej juz dzisiaj? Nie pozosta-
je mu nic innego, jak wykazy-
wac sie czujnoscia i podjac inter-
wencje w przypadku wychwyce-
nia przepisania przez lekarza pa-
cjentowi lekow, ktorych w zadnej
mierze taczyc¢ nie nalezy. To samo
dotyczy zreszta prob wykupienia
przez pacjenta suplementu die-
ty, ktéry nie powinien by¢ stoso-
wany razem z przepisanymi leka-
mi. Niestety, zadanie to trudne,
bo trzeba sie liczy¢ z tym, ze ani
pacjent, ani lekarz czesto za taka
porade nie beda wdzieczni...

]

A jednak od czegos zmiany
trzeba zaczac. I dobrze skorzystac
z doswiadczen innych, prébu-
jac unikna¢ btedow. W tym celu
warto skorzystac z narzedzia po-
zwalajacego na dokonanie oce-
ny (tzw. benchmarking), w jakim
miejscu znajduje sie dana pla-
cowka, region czy kraj w aspekcie
rozwigzywania probleméw zwig-
zanych z politerapig oséb star-
szych. Narzedzie to udostepnione
jest nieodptatnie do 11 wrzesnia,
warto zatem z niego skorzystac,
aby ocenic, czy jest sie przygoto-
wanym na wyzwania, jakie wig-
73 sie z problemami zwigzanymi
z leczeniem starszych pacjentow
obarczonych wielochorobowos-
cig. Wszystkich zainteresowanych
rozwigzywaniem problemow do-
tyczacych politerapii osob star-
szych zapraszamy wiec na strone:

https://www.surveymonkey.
com/r/SIMPATHYPoland

prof. dr hab. Przemystaw Kardas
Kierownik Zaktadu Medycyny Rodzinnej
Uniwersytetu Medycznego w todzi

Uczestnicy interdyscyplinarnego Sympozjum Naukowego ,Jak ograniczyc polipragmazje wsrdd osob starszych?”
(Krakéw, 11 marca 2016), zorganizowanego w ramach projektu SIMPATHY
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Zapobieganie
antybiotykoopornosci
drobnoustrojow

W zwigzku z niewtasciwym stosowaniem i naduzy-
waniem antybiotykow w medycynie, weterynarii, hodowli,
rolnictwie | przemysle zaczety pojawiac sie i rozprzestrze-
nia¢ oporne drobnoustroje nabywajgce coraz sprawniejsze
mechanizmy lekoopornosci. Sytuacja ta wymaga prowa-
dzenia dziatan majgcych na celu zwiekszenie swiadomo-
sci 0sob wykonujacych zawody medyczne (w tym réwniez
farmaceutow), kadry zarzadzajgcej podmiotami wykonu-
Jacymi dziatalnos¢ leczniczg i spoteczenstwa na temat na-
stepstw stosowania antybiotykow w sposdb niekontrolo-
wany oraz mozliwosci zapobiegania antybiotykoopornosci.
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pornos$¢ na antybiotyki
stanowi powazne zagro-
zenie dla zdrowia pub-

licznego na swiecie. Prowadzi do
zwiekszenia kosztow opieki zdro-
wotnej, wydtuzenia czasu pobytu
pacjentéw w szpitalu i niepowo-
dzen w leczeniu pacjentdw, a na-
wet ich zgonow. Identyfikowane
sg juz szczepy bakteryjne oporne
na wszystkie dostepne antybioty-
ki. Opornos¢ na antybiotyki nara-
sta szybciej niz tempo opracowy-
wania nowych preparatow. Nieko-
rzystnym zjawiskiem jest rowniez
spadek zainteresowania przemy-
stu farmaceutycznego poszukiwa-
niem nowych, skutecznych anty-
biotykow.

Zagadnienie antybiotykoo-
pornosci drobnoustrojow zosta-
to uznane za jedno z prioryte-
towych zagadnien zdrowia pub-
licznego przez wiele organizacji
i agencji na $wiecie, m.in.: Swia-
towa Organizacje Zdrowia WHO,
Parlament Europejski, Europejskie
Centrum Zapobiegania i Kontroli
Chordéb ECDC, amerykanskie Cen-
trum Prewencji i Kontroli Zakazen
CDC i amerykanska Agencje Zyw-
nosci i Lekow FDA. Wsréd naji-
stotniejszych zagadnien w dzie-
dzinie zdrowia publicznego w kra-
jach Unii Europejskiej juz na lata
2003-2008 znalazta sie lekoopor-
nos¢ obok zakazen i chorob za-
kaznych o szczegdlnym znacze-
niu, takich jak: grypa, zakazenia
wirusem HIV i gruzlica.

Przez agendy Komisji Eu-
ropejskiej zostaty powotane i sfi-
nansowane programy dotyczace
zagadnienia antybiotykoopornos-
ci, takie jak: Europejska Sie¢ Mo-
nitorowania Opornosci na Anty-
biotyki EARSS, Europejska Siec
Monitorowania Konsumpgji Anty-
biotykéw ESAC oraz Program Mo-
nitorowania Zakazen i Chorob Za-
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kaznych w Sieci Szpitali Europej-
skich HELICS. W programach tych
bierze udziat rowniez Polska.

Jak wynika z danych Eu-
ropejskiej Sieci Monitorowania
Opornosci na Antybiotyki w kra-
jach EU/EEA w latach 2011-2014
nastapit znaczny wzrost odsetka
drobnoustrojow opornych na sto-
sowane antybiotyki. Wsréd opor-
nych drobnoustrojéw mogacych
stwarza¢ powazny problem kli-
niczny i terapeutyczny wymienia
sie bakterie z rodziny Enterobac-
teriaceae (Klebsiella pneumoniae
i Escherichia coli) oporne na fluo-
rochinolony, cefalosporyny III ge-
neracji, aminoglikozydy i karba-
penemy, pateczki niefermentujace
(Acinetobacter spp. i Pseudomonas
spp.) oporne na fluorochinolony,
aminoglikozydy i karbapenemy,
bakterie Enterococcus spp. oporne
na wankomycyne i linezolid oraz
bakterie Streptococcus pneumo-
niae oporne na penicyline i cefa-
losporyny Il generacji. Nadal po-
wazny problem stanowig bakterie
Staphylococcus aureus oporne na
metycyline (MRSA), wankomycy-
ne (VISA) lub linezolid, pomimo
odnotowanej tendencji spadko-
wej w odniesieniu do MRSA.

Szczegolny niepokdj budzi
szybkie rozprzestrzenianie sie na
catym swiecie pateczek z rodziny
Enterobacteriaceae wytwarzaja-
cych karbapenemazy (CPE), w tym
o mechanizmach opornosci KPC,
NDM i OXA-48. Karbapenemy sa
uznawane za tzw. leki ostatniej
szansy w leczeniu zakazen wywo-
tanych przez wielooporne bakte-
rie Gram-ujemne, w tym pateczki
z rodziny Enterobacteriaceae.

Pierwszym dokumentem
Komisji Europejskiej zwracajagcym
uwage na problem antybiotyko-
opornosci i jednoczesnie wzywa-
jacym kraje cztonkowskie do po-

wotania zespotédw specjalistow
z roznych obszarow w celu okre-
$lenia zasad monitorowania opor-
nych szczepdw w medycynie i we-
terynarii, oceny poziomu i struk-
tury zuzycia antybiotykéw oraz
wspotpracy z innymi krajami byt
Komunikat z 20 czerwca 2001 r.
(European Commission. Commu-
nication From The Commission
On A Community Strategy Against
Antimicrobial Resistance, Brussels,
20.06.2001, COM(2001) 333 final,
Volume 1).

W Polsce wymienione wyzej
zadania realizowano dotychczas
w ramach Narodowego Programu
Ochrony Antybiotykéw NPOA,
powotanego w 2004 r. przez Mi-
nistra Zdrowia. Dziatania koordy-
nowane byty przez Zespét Pionu
Mikrobiologii Klinicznej i Profilak-
tyki Zakazen pod kierownictwem
prof. dr hab. n. med. Walerii Hry-
niewicz w Narodowym Instytucie
Lekow.

Jednym z dokumentow
zwracajacych uwage na coraz po-
wazniejsze znaczenie problemu
antybiotykoopornosci jest raport
WHO, ,Opornos¢ drobnoustrojow
na antybiotyki: raport podsumo-
wujacy monitorowanie antybio-
tykoopornosci na Swiecie w 2014
r." (Antimicrobial resistance: global
report on surveillance 2014) opub-
likowany w kwietniu 2014 roku.
W raporcie tym podkresla sie, ze
problem antybiotykoopornosci
zagraza osiggnieciom wspodtczes-
nej medycyny i moze prowadzi¢
do sytuadgji, kiedy infekcje dotych-
czas tatwo poddajace sie leczeniu
moga prowadzi¢ do smierci.

Zapobieganie selekdji i roz-
przestrzenianiu sie bakterii opor-
nych na antybiotyki wymaga pro-
wadzenia dziatan informacyjno -
edukacyjnych w stosunku do oséb
wykonujacych zawody medyczne
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i catego spoteczenstwa, a tak-
ze rozwaznego stosowania an-
tybiotykoéw oraz rygorystyczne-
go przestrzegania zasad kontroli
i profilaktyki zakazen we wszyst-
kich placowkach opieki zdrowot-
nej (szpitale, placowki ambulato-
ryjne i domy opieki). Niezbedne
jest rowniez opracowanie i wpro-
wadzenie do stosowania wytycz-
nych szczegotowo okreslajacych
zasady postepowania zapobiega-
jace rozprzestrzenianiu sie opor-
nosci na antybiotyki, a zwtasz-
cza zasady stosowania antybio-
tykow, diagnostyki drobnoustro-
jow i profilaktyki zakazen w pod-
miotach wykonujacych dziatal-
nosc lecznicza.

Art. 11 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i cho-
rob zakaznych u ludzi (tj. Dz. U.
z 2013 r,, poz. 947 ze zmianami)
natozyt na kierownikéw podmio-
tow wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg oraz inne osoby udzie-
lajace $wiadczen zdrowotnych
obowigzek podejmowania dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie za-
kazen i choréb zakaznych, w tym
m.in. monitorowania czynnikéw
alarmowych i zakazen zwiaza-

nych z udzielaniem Swiadczen
zdrowotnych.

Kierownicy podmiotéw wy-
konujacych dziatalnos¢ lecznicza
w rodzaju $wiadczenia szpitalne
zgodnie z art. 14 ww. ustawy s3
zobowigzani do powotania i nad-
zoru nad dziatalnoscig zespotu
i komitetu kontroli zakazen szpi-
talnych, monitorowania i rejestra-
¢ji zakazen szpitalnych i czynni-
kéw alarmowych oraz organiza-
¢ji udzielania Swiadczen zdro-
wotnych w sposob zapewniajacy
ograniczenie narastania lekoo-
pornosci drobnoustrojow w wyni-
ku niewtasciwego stosowania pro-
filaktyki i terapii antybiotykowe;.

W sktad komitetow kontro-
li zakazen szpitalnych wchodza
kierownicy i pracownicy szpitali,
w tym laboratorium mikrobio-
logicznego, centralnej steryliza-
torni, apteki szpitalnej, a takze
przewodniczacy i cztonkowie
zespotow kontroli zakazen szpi-
talnych, naczelne pielegniarki
i lekarze sprawujacy opieke pro-
filaktyczna nad personelem. Do
zadan komitetéw kontroli za-
kazen szpitalnych nalezy opra-
cowywanie planow i kierunkow
systemu zapobiegania i zwalcza-

nia zakazen szpitalnych, ocena
wynikow kontroli wewnetrznych
przedstawianych przez zespoty
kontroli zakazen szpitalnych oraz
opracowywanie i aktualizacja
standardow farmakoprofilaktyki
i farmakoterapii zakazen i chorob
zakaznych w szpitalu.

Duze znaczenie dla plano-
wania w placdéwce dziatan zapo-
biegajacych szerzeniu sie zaka-
zen, w tym lekoopornymi drob-
noustrojami ma wtasciwa ocena
sytuacji epidemiologicznej w za-
kresie wystepowania tzw. czyn-
nikédw alarmowych, czyli drobno-
ustrojow o szczegolnej zjadliwosci
lub opornosci na leki. Lista czyn-
nikéw alarmowych podana zo-
stata w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011
r. w sprawie listy czynnikéw alar-
mowych, rejestrow zakazen szpi-
talnych i czynnikédw alarmowych
oraz raportow o biezacej sytua-
gji epidemiologicznej szpitala (Dz.
U. z 2011 r,, Nr 294, poz. 1741).
W wykazie tym uwzglednione zo-
staty drobnoustroje o szczegél-
nej opornosci na leki wymienio-
ne w tabeli nr 1.

Zgodnie z cytowana usta-
wa i ww. rozporzadzeniem kie-

L.p. | Czynniki alarmowe o szczegélnej opornosci na leki wymienione w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych
i czynnikéw alarmowych oraz raportow o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala

lub oksazolidynony

1. gronkowiec ztocisty (Staphylococcus aureus) oporny na metycyline (MRSA) lub glikopeptydy (VISA lub VRSA)

2. enterokoki (Enterococcus spp.) oporne na glikopeptydy (VRE) lub oksazolidynony

3. pateczki Gram-ujemne Enterobacteriaceae spp. wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum
substratowym (np. ESBL, AMPc, KPC) lub oporne na karbapenemy lub inne dwie grupy lekéw lub polimyksyny

4, pateczka ropy btekitnej (Pseudomonas aeruginosa) oporna na karbapenemy lub inne dwie grupy lekéw lub
polimyksyny

5. pateczki niefermentujace Acinetobacter spp. oporne na karbapenemy lub inne dwie grupy lekow lub
polimyksyny

6. dwoinka zapalenia ptuc (Streptococcus pneumoniae) oporna na cefalosporyny III generacji lub penicyline

grzyby Candida oporne na flukonazol lub inne leki z grupy azoli lub kandyn
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P rownicy podmiotéow wykonuja-
cych dziatalnos¢ lecznicza w ro-
dzaju Swiadczenia szpitalne maja
obowigzek sporzadzania i prze-
kazywania danych o zakazeniach
objawowych wywotanych przez
czynniki alarmowe w formie ra-
portu o biezacej sytuacji epide-
miologicznej szpitala do wiasci-
wego panstwowego inspektora
sanitarnego nie rzadziej niz raz
w roku. W przypadku wystapie-
nia w szpitalu ogniska epidemicz-
nego, w tym réwniez wywotane-
go drobnoustrojem opornym na
leki, szpital ma obowigzek przeka-
zac¢ informacje do panstwowego
inspektora sanitarnego w formie
raportu wstepnego o podejrze-
niu lub wystapieniu ogniska epi-
demicznego oraz raportu konco-
wego z wygaszenia ogniska epi-
demicznego w scisle okreslonych
terminach od czasu jego wysta-
pienia.

Dziatania zapobiegajace
szerzeniu sie zakazen i choréb za-
kaznych w podmiotach wykonuja-
cych dziatalno$¢ lecznicza zgod-
nie z obowigzujacymi przepisami
prawnymi powinny by¢ oceniane
w trakcie kontroli wewnetrznych.
Kontrolom wewnetrznym pod ka-
tem prawidtowosci i skutecznosci
podlegaja m.in. dziatania prowa-
dzone w ramach monitorowania
czynnikow alarmowych i zakazen
szpitalnych oraz analizy lokalnej
sytuacji epidemiologicznej, a tak-
ze profilaktyka i terapia antybio-
tykowa.

Duza role w zapobieganiu
rozprzestrzeniania sie drobno-
ustrojéw opornych na leki od-
grywa spetnianie przez podmioty
wykonujace dziatalnosc lecznicza
wymagan higieniczno — sanitar-
nych. Wymagania dla pomiesz-
czen i urzadzen zostaty okreslo-
ne w rozporzadzeniu Ministra
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Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012
r. w sprawie szczegotowych wy-
magan, jakim powinny odpowia-
da¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujgcego dzia-
talnos¢ leczniczg (Dz. U. z 2012
r. poz. 739) oraz w rozporzadze-
niach Ministra Zdrowia okresla-
jacych standardy postepowania
medycznego w poszczegdlnych
dziedzinach, np. anestezjologii
i intensywnej terapii czy wyma-
gania dla poszczegodlnych od-
dziatow szpitalnych, np. szpital-
nych oddziatow ratunkowych.

Najwieksze jednak znacze-
nie ma rygorystyczne przestrze-
ganie przez personel opracowa-
nych, wdrozonych do stosowania
i okresowo aktualizowanych pro-
cedur zapobiegajacych zakaze-
niom i chorobom zakaznym zwig-
zanym z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych. Istniejace w pla-
cowkach procedury higienicz-
ne i medyczne powinny opierac
sie na ogolnodostepnych stan-
dardach i wytycznych osrodkow
referencyjnych, zasadach wspot-
czesnej wiedzy medycznej i wy-
tycznych konsultantow krajo-
wych w odpowiednich dziedzi-
nach medycyny. Istnienie i stoso-
wanie procedur podlega kontroli
wewnetrznej, sprawowanej przez
personel danego podmiotu, np.
cztonkdéw zespotow kontroli za-
kazen szpitalnych oraz kontroli
zewnetrznej, sprawowanej przez
panstwowych inspektorow sani-
tarnych.

W celu zapobiegania selek-
¢ji drobnoustrojéw opornych na
antybiotyki konieczne jest sto-
sowanie istniejgcych wytycznych
terapii i profilaktyki antybioty-
kowej oraz diagnostyki drobno-
ustrojow, w tym wytycznych Kra-
jowych Konsultantow w danych
dziedzinach medycyny, m.in. Kra-

jowego Konsultanta w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej. Wytycz-
ne opracowane w ramach NPOA
wymienione w tabeli nr 2, zgod-
ne z zasadami EBM sa dostepne
na stronie internetowej progra-
mu — www.antybiotyki.edu.pl i na
stronie internetowej Krajowego

Osrodka Referencyjnego ds. Le-

kowrazliwosci Drobnoustrojow

KORLD w Narodowym Instytucie

Lekéw — www. korld.edu.pl.

W dokumencie ,Szpitalna
Polityka Antybiotykowa — Propo-
zycja kierowana do szpitali” okre-
$lone zostaty zadania farmaceu-
tow jako cztonkdw szpitalnych ze-
spotow ds. antybiotykoterapii. Do
zadan tych nalezy:

e przeprowadzanie konsultacji
w zakresie wtasciwego daw-
kowania antybiotykéw, oceny
skutkéw ubocznych i koniecz-
nosci monitorowania stezen
antybiotykdw,

e monitorowanie stosowania an-
tybiotykéw prowadzone retro-
spektywnie, z okresowg oceng
rozchoddw antybiotykéw lub
prospektywnie, gdy antybio-
tyki sg wydawane z apteki dla
pacjentow na podstawie for-
mularzy poprzez weryfikacje
zgodnosci zlecen z wdrozony-
mi rekomendacjami terapeu-
tycznymi oraz monitorowanie
podczas wizyt na oddziatach,

e udziat w tworzeniu szpitalnej
listy antybiotykow i jej wery-
fikacji,

e udziat w tworzeniu admini-
stracyjnych regulacji stosowa-
nia antybiotykéw, w tym za-
pewnienie dostepnosci anty-
biotykdw w szpitalu rowniez
poza godzinami pracy apteki
szpitalnej.

Powstanie szpitalnych ze-
spotéw ds. antybiotykoterapii jest
uwazane przez amerykanskie To-



MANUAL APTEKARSKI

Wytyczne terapii, profilaktyki antybiotykowej oraz diagnostyki
drobnoustrojow NPOA

Data opracowania

.Rekomendacje postepowania w zakazeniach uktadu oddechowego” maj 2010 .
.Zakazenia Clostridium difficile: diagnostyka, terapia, profilaktyka” czerwiec 2011 .
,Stosowanie antybiotykéw w profilaktyce okotooperacyjnej” pazdziernik 2011 .
.Szpitalna Polityka Antybiotykowa — Propozycja kierowana do szpitali” 2011r.
.Szpitalna Lista Antybiotykéw — Propozycja kierowana do szpitali” 2011r
,,Rekomend?cje postepowania w zakazeniach bakteryjnych osrodkowego uktadu luty 2012 r.
nerwowego

,Stosowanie antybiotykdw w wybranych zakazeniach skory i tkanek miekkich” czerwiec 2012 r.
.Profilaktyka, diagnostyka i terapia zakazen w ortopedii” listopad 2013 .
,Strategia zapobiegania lekoopornosci w oddziatach intensywnej terapii” 2013 r.
.Rekomendacje stosowania antybiotykow w ostrym martwiczym zapaleniu trzustki” maj 2014 r.
.Rekomendacje diagnostyki i terapii wtérnego zapalenia otrzewnej” maj 2014 r.

,Postepowanie z pacjentem z podejrzeniem ciezkiego zakazenia w Szpitalnym

Oddziale Ratunkowym” 2014 r.
.Wskazania do wykonywania badan mikrobiologicznych u pacjentow hospitali- 2015 1
zowanych” .
.Rekomendacje diagnostyki, terapii i profilaktyki antybiotykowej zakazen w szpi- maj 2015 r

talu”

.Rekomendacje diagnostyki, terapii i profilaktyki zakazen uktadu moczowego

u dorostych” grudzien 2015 .

,Stanowisko Zespotu Roboczego ds. oznaczania lekowrazliwosci zgodnie z zale-
ceniami EUCAST w sprawie najczesciej zgtaszanych pytan dotyczacych stosowa-
nia rekomendacji EUCAST"

.Rekomendacje postepowania w zakazeniach uktadu oddechowego” kwiecien 2016 r.

styczen 2016 r.

Wytyczne Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci Drob-
noustrojow KORLD i Panstwowej Inspekcji Sanitarnej PIS w ramach NPOA

,Definicja przypadku CPE" 2015 .
,CPE — informacja dla pacjenta” 2015 .

.Kryteria rozpoznania w szpitalu/placéwce ochrony zdrowia ogniska epidemicz-
nego powodowanego przez szczepy pateczek jelitowych Enterobacteriaceae 2015
produkujace karbapenemazy (CPE)”

.Zasady postepowania w przypadku identyfikacji szczepow Enterobacteriaceae

produkujacych karbapenemazy” 2015

Wykrywanie karbapenemaz — zalecenia KORLD 2015" 2015

,Procedura badania przesiewowego w ognisku epidemicznym w kierunku

. . dzien 2015 .
pateczek Enterobacteriaceae wytwarzajacych karbapenemazy” gruczien "

JJest Carba NP i CarbAcineto — szybkie testy do wykrywania nabytych
karbapenemaz u pateczek Enterobacteriaceae, Pseudomonas spp. oraz 2015r.
Acinetobacter spp.”
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>

Inne wytyczne

.Zalecenia dotyczace postepowania w przypadku zachorowan sporadycznych
i ognisk epidemicznych wywotanych przez Gram ujemne pateczki z rodziny
Enterobacteriaceae” rekomendowane przez Ministra Zdrowia

2012r.

ECDC

.Definicje zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna (HAI)” opracowane przez

ttumaczenie i druk
w ramach NPOA

warzystwo Chorob Zakaznych
IDSA za jedno z najbardziej sku-
tecznych dziatan racjonalizujacych
stosowanie antybiotykow w szpi-
talach. W sktad tych zespotow po-
winni wchodzi¢ pracownicy szpi-
tala kluczowi dla polityki anty-
biotykowej i wiasciwie przygoto-
wani merytorycznie, tacy jak: far-
maceuta, mikrobiolog, przewod-
niczacy zespotu kontroli zakazen
szpitalnych oraz lekarze pracujacy
w oddziatach o najwigekszym zu-
zyciu antybiotykow (oddziaty in-
tensywnej terapii) lub w oddzia-
tach kluczowych dla szpitala (np.
oddziaty chirurgiczne, pediatrycz-
ne czy internistyczne).

WSsrod zadan zespotow ds.
antybiotykoterapii wymienia sie
m.in.: edukacje wtasng w zakre-
sie antybiotykoterapii, opracowa-
nie szpitalnej listy antybiotykéw
i wskazan do stosowania poszcze-
golnych antybiotykow, propozycji
wytycznych dotyczacych diagno-
styki i leczenia strategicznych za-
kazen w szpitalu oraz zasad anty-
biotykowej profilaktyki okotoope-
racyjnej, biezaca ocene szpitalnej
listy antybiotykow, a takze orga-
nizacje i prowadzenie szkolen le-
karzy w zakresie racjonalnej anty-
biotykoterapii.

W ramach Narodowego
Programu Ochrony Antybiotykow
opracowane zostaty zasady kom-
pleksowego programu szpital-
nej polityki antybiotykowej, kto-
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.Eksperckie zasady interpretacji wynikow oznaczania lekowrazliwosci
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rego celami sa: zwiekszenie jako-
sci opieki nad pacjentami z zaka-
Zeniami, ograniczenie naduzywa-
nia i zmniejszenie wydatkéw na
antybiotyki, ograniczenie prob-
lemu opornosci drobnoustrojow
szpitalnych na antybiotyki i spro-
stanie wymaganiom ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi w zakresie zapi-
sow dotyczacych stosowania an-
tybiotykow.

W latach 2008-2010 do
wspotpracy po zaproszeniu szpi-
tali posiadajacych powyzej 400 16-
zek, zgtosito akces 31 szpitali pi-
lotazowych w Polsce, w tym 15
szpitali wojewodzkich, 15 szpita-
li migjskich lub powiatowych oraz
jeden szpital kliniczny. We wszyst-
kich szpitalach zostaty powotane
zespoty do spraw antybiotyko-
terapii, ktére zbieraty i weryfiko-
waty dane. W szpitalach pilotazo-
wych wprowadzone zostaty, opra-
cowane w ramach programu zasa-
dy analizy zuzycia antybiotykow,
analizy wystepowania bakteriemii
oraz prowadzenia monitorowania
punktowego zakazen w szpitalu.
Szpitale przekazywaty dane z pro-
wadzonych analiz m.in. dotycza-
ce zuzycia antybiotykéw w szpi-
talu i szpitalne listy antybiotykéw.

Analiza danych ze szpita-
li pilotazowych zostata przedsta-
wiona w ,Sprawozdaniu z realiza-
¢ji Narodowego Programu Ochro-

ttumaczenie i druk
w ramach NPOA

ny antybiotykdw. Modut I: leczni-
ctwo zamkniete szpitale pilota-
zowe". Z danych o zuzyciu anty-
biotykow ze szpitali pilotazowych
wynikato, ze liczba DDD (zdefi-
niowanych dawek dobowych) na
100 osobodni wynosita 43 dla
catego szpitala i 136 dla oddzia-
téw intensywnej terapii. Najczes-
ciej stosowanymi antybiotykami
byty: amoksycylina z klawulania-
nem (bezwzgledna liczba DDD
— 313457), cefuroksym (164301),
ciprofloksacyna (119929), amok-
sycylina (73823), doksycyklina
(71623), metronidazol (58584),
ceftriakson (53081), kotrimoksazol
(45431), ampicylina (40849) i fu-
ragin (40277). W oddziatach in-
tensywnej terapii najczesciej sto-
sowano: amoksycyline z klawu-
lanianem (7317), ciprofloksacyne
(4093), meropenem (3638), ampi-
cyline z sulbaktamem (3318), me-
tronidazol (3228), wankomycyne
(2898), imipenem (2838), pipe-
racyline z tazobaktamem (2223)
i cefuroksym (1960).

W porownaniu z danymi
uzyskanymi w badaniach prowa-
dzonych w innych krajach UE w la-
tach 2001-2009 wielkos¢ zuzycia
antybiotykdw w szpitalach pilota-
zowych NPOA byta wieksza, zas
w oddziatach intensywnej tera-
pii tych szpitali nieznacznie wyz-
sza. W szpitalach pilotazowych
NPOA wyzsze byto zuzycie pro-
centowe sulfonamidow (kotrimo-
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ksazol), tetracyklin i aminogliko-
zyddw, a nizsze — penicylin anty-
gronkowcowych, penicylin o wa-
skim spektrum dziatania (penicy-
lina) i makrolidéw. Amoksycylina
z klawulanianem stosowana byta
w szpitalach pilotazowych NPOA
znacznie czesciej w formie dozyl-
nej niz doustnej w odréznieniu od
innych krajow UE.

Od 2012 roku do progra-
mu dobrowolnie moga przyste-
powac inne szpitale w Polsce po-
siadajace co najmniej 400 t6zek
oraz oddziat intensywnej terapii.
Celem uczestnictwa w programie
jest wypracowanie skutecznego
programu szpitalnej polityki an-
tybiotykowej, co moze prowadzi¢
do zmniejszenia czestosci stoso-
wania antybiotykdw, zwiekszenia
skutecznosci leczenia zakazen po-
przez spadek liczby zgonow i cze-
stosci wystepowania powiktan,
ograniczenia opornosci szcze-
pow szpitalnych na antybiotyki
oraz redukgji wydatkéw na leki.

W propagowaniu racjonal-
nej antybiotykoterapii i zapobie-
gania antybiotykoopornosci po-
winni uczestniczyc¢ lekarze zleca-
jacy antybiotyki, pacjenci przyj-
mujacy leki oraz farmaceuci. Rola
farmaceutow pracujacych w apte-
kach poza szpitalami nie ograni-
cza sie jedynie do wydawania an-
tybiotykéw pacjentom. Farmaceu-
ci powinni réwniez szerzy¢ wiedze
na temat racjonalnej antybiotyko-
terapii, wspierac pacjentow w wy-
konywaniu przez nich zalecen le-
karskich oraz sugerowac pacjen-
tom konsultacje u lekarza w przy-
padkach tego wymagajacych.

Na wtasciwe stosowanie
antybiotykow sktadaja sie: przyj-
mowanie antybiotykdéw we wias-
ciwych dawkach, we wiasciwych
odstepach czasu i przez zaleca-
ny okres. Antybiotyki sa lekami

wydawanymi na zlecenie leka-
rza. To lekarz ma doswiadczenie
i wiedze, ktore pozwalajg mu na
postawienie diagnozy i wybranie
wiasciwego sposobu leczenia.
Wiekszos¢ infekgji, z jakimi
pacjenci zgtaszaja sie do lekarza
i do farmaceuty jest wywotanych
przez wirusy, wiec nie wymaga-
ja one stosowania antybiotykow.
Przeziebienie i grypa, czesto wy-
stepujace w okresach jesienno
— zimowych sg chorobami wiru-
sowymi i wymagaja pozostania
w domu, odpoczynku, podawania
ptynéw i lekdw dziatajacych ob-
jawowo (np. przeciwgoraczkowo).
Jednym z dziatan niepoza-
danych antybiotykow jest niszcze-
nie fizjologicznej flory bakteryjnej
organizmu, co moze objawiac sie
m.in. biegunka, bdélami brzucha
czy utratg apetytu. Aby temu za-
pobiec nalezy stosowac w trakcie
i po antybiotykoterapii probioty-
ki, prebiotyki lub synbiotyki.
Recepta na antybiotyki (sto-
sowane doustnie i pozajelitowo)
jest wazna 7 dni, gdyz antybiotyk
jest zlecany w zwigzku z konkret-
na infekcja. Dlatego antybiotyk
wczesniej zlecony nie musi by¢
odpowiedni w infekgji, jaka roz-
winie sie pézniej u danej osoby
lub u innych osob.
Istotne znaczenie ma row-
niez wtasciwe postepowanie z an-

tybiotykiem pozostatym po za-
konczeniu kuracji przez pacjen-
ta. Najlepszym sposobem racjo-
nalnej segregacji takich pozosta-
tych ilosci antybiotykow jest od-
danie ich do apteki. Samodzielne
ich stosowanie w czasie kolejnej
infekgji u danego pacjenta lub in-
nych osob niesie ze sobg ryzyko
ostabienia organizmu, wystapie-
nia powazniejszych infekgji, inter-
akgji z innymi stosowanymi lekami
i dziatan niepozadanych.
Szerzenie wiedzy na te-
mat racjonalnej antybiotykotera-
pii oraz zagrozen i konsekwencji
niewtasciwego ich stosowania po-
winno towarzyszy¢ farmaceutom
w ich codziennej pracy w apte-
kach. Witasciwe jest rowniez wia-
czanie sie farmaceutéw w dzia-
tania informacyjno — edukacyjne
prowadzone w ramach Europej-
skiego Dnia Wiedzy o Antybio-
tykach, ktory ustanowiony zo-
stat przez Komisje Europejska na
wniosek ECDC i obchodzony jest
co roku w dniu 18 listopada, po-
czawszy od 2008 r. Dla potrzeb
obchodoéw Europejskiego Dnia
Wiedzy o Antybiotykach przygo-
towane zostaty materiaty infor-
macyjne, w tym ulotki dla specja-
listbw i spoteczenstwa dostepne
na stronie internetowej NPOA. m

lek med. Anna Guzek

opieka
farmaceutyczna
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Interakcje
lekow
ZyWnoscia

To moglo by¢ spotkanie w gronie przyjacidl, dtuzsze
posiedzenie przy stole, gdzie rozmowy umilano lamp-

ka wina i ré6znymi przekaskami — deska seréw nigdy nie
wychodzi z mody i zawsze sprawdza sie na takich przyje-
ciach. Jeden z gosci zle sie poczut, zaczat odczuwac mdto-
sci 1 mocno rozbolata go gtowa. Nastepnego dnia znacz-
nie podwyzszylo sie jego ci$nienie, pojawita sie wysoka
goraczka 1 zaburzenia orientacji. Mezczyzna zmarl. To
plerwszy opisany $miertelny przypadek interakcji leku
z pozywieniem. Byt rok 1963, mezczyzna leczyl sie na
depresje inhibitorem MAO, na kolacje zjadl duze ilosci
sera typu cheddar — bogatego w tyramine.
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zacuje sie, ze objawy nie-
Spozadane i roznego ro-

dzaju powiktania w farma-
koterapii wystepuja u okoto 20-
50% pacjentdéw, przy czym nawet
w 5% przypadkdédw powiktania sa
na tyle powazne, ze wymagaja
hospitalizacji. O interakcjach le-
kéw z innymi lekami wiemy duzo.
UczyliSmy sie na ten temat na
studiach, podczas kursow sta-
cjonarnych lub internetowych.
Program do obstugi pacjentow
alarmuje nas, gdy w koszyku pa-
cjenta znajduja sie leki, ktoére nie-
bezpiecznie na siebie oddziatuja,
dostepne s3 internetowe wyszu-
kiwarki dziatan niepozadanych.
Ale jesli chodzi o zywnos¢, za-
zwyczaj nasza wiedza zamyka
sie w kregu soku grejpfrutowe-
go, mleka i alkoholu. A na tym
niestety nie koniec.

W dzisiejszym Swiecie,
w ktorym przeptyw informacji
jest szybszy niz klikniecie mysz-
ka, zalewani jestesmy informacja-
mi o zbawiennym dziataniu coraz
to nowszych (lub zapomnianych)
warzyw czy owocow, niczym
pandemia wybucha moda na pi-
cie zielonych koktajli, spozywanie
mtodego jeczmienia albo jedze-
nia owsianki na $niadanie, obiad
i kolacje. Mody na zdrowe od-
Zywianie nie sposob negowag,
z wielka radoscig obserwuje coraz
wiekszg swiadomos¢ spoteczna
i zwracanie uwagi na to, co i jak
sie je. Jednak zarowno ,niezdro-
wa" jak i ,zdrowa"” zywnos¢ moze
wchodzi¢ w interakcje z lekami,
a pytania ,jakie sa pana nawyki
zywieniowe?” albo ,czy jest pani
na jakiej$ diecie?” nie sg niestety
standardem w gabinecie lekar-
skim ani za ,pierwszym stotem”.
W perspektywie wprowadzenia
opieki farmaceutycznej, warto
pochyli¢ sie nad tym tematem

i zgtebi¢ swoja wiedze z zakresu
wptywu zywnosci na leki.

Z definicji interakcje lek-
-zywnos$¢ rozumiemy jako wptyw
na farmakokinetyke badz farma-
kodynamike leku lub substancji
odzywczej. Z klinicznego punk-
tu widzenia, najistotniejszy jest
wptyw zywnosci na zwieksze-
nie lub zmniejszenie biodostep-
nosci leku, przewaznie dotyczy
to zmniejszenia lub zwiekszenia
wchtaniania, metabolizmu lub
wydalania leku. Nalezy tez miec
na uwadze, ze zywnos¢ to nie
tylko sktadniki pokarmowe, ale
takze wszelkiego rodzaju zanie-
czyszczenia (np. pestycydy, anty-
biotyki), czy dodatki do zywnosci
(np. konserwanty, barwniki), ktére
takze majg wptyw na nasz orga-
nizm i moga wchodzi¢ w interak-
¢je z przyjmowanymi lekami.

Jedng z podstawowych
kwestii dotyczacych przyjmowa-
nia lekédw w odniesieniu do zyw-
nosci jest sam czas podawania
leku oraz sposdb jego popijania.
Wszystkie leki, na ktére pokarm
lub jego sktadniki moga miec nie-
korzystny wptyw, nalezy przyjmo-
wac najlepiej 2 godziny, a co naj-
mniej 1 godzine przed jedzeniem
oraz nie wczesniej niz 2 godziny
po positku. Natomiast w kwestii
popijania leku niezastgpiona be-
dzie szklanka (okoto 250 ml) zwy-
ktej (niemineralnej) wody. Duza
ilos¢ ptynu pomoze rozpuscic tab-
letke czy kapsutke i przyspieszy
proces wchtaniania, co jest istot-
ne zwtaszcza przy lekach nietrwa-
tych w kwasnym srodowisku so-
kéw trawiennych.

Czestym btedem popetnia-
nym przez pacjentdw, jest popija-
nie lekdéw tym, co akurat jest pod
reka: najczesciej herbata lub her-
batka ziotowg, kawg, sokiem owo-
cowym, mlekiem lub nawet pi-

wem. Tymczasem zawarta w her-
bacie tanina, poprzez tworzenie
trudno rozpuszczalnych komplek-
séw, znaczaco hamuje wchtania-
nie doustnych preparatow zelaza,
stosowanych w leczeniu niedo-
krwistosci, natomiast popularny
zwitaszcza wsrdd oséb starszych
rumianek poprzez wptyw na izo-
enzym CYP3A4, moze zwiekszyc
ryzyko wystapienia krwawien przy
jednoczesnym podaniu benzodia-
zepin, barbituranow, lekéw prze-
ciwzakrzepowych lub powszech-
nie stosowanych NLPZéw.

Bedac przy ziotach nie spo-
s6b nie wspomniec¢ o dziurawcu
- kazdy zapewne ma swiado-
mos¢, ze oprdcz dziatania popra-
wiajgcego nastrdj moze rowniez
dziata¢ fototoksycznie i ostabiac
dziatanie doustnych preparatow
antykoncepcyjnych i hormonal-
nej terapii zastepczej, ale to nie
wszystkie rodzaje interakgji, za ja-
kie dziurawiec odpowiada. Popi-
janie naparem dziurawca prepa-
ratéw teofiliny moze skutkowac
spadkiem stezenia leku we krwi
nawet o 60%, powodujac napady
dusznosci i nieskutecznos¢ tera-
pii. W przypadku lekéw antyde-
presyjnych moze powodowac wy-
stapienie zespotu serotoninowe-
go, natomiast tgczenie dziurawca
z fentanylem, sukcynylocholing
czy propofolem grozi obnizeniem
cisnienia nawet do 60/20mmHg.

Jesli zas chodzi o kawe,
a precyzyjnie mowiac kofeine,
ktora wystepuje rowniez w na-
pojach energetyzujacych i typu
Cola, ze wzgledu na podobien-
stwo budowy do teofiliny, nasi-
la ona jej dziatanie dajac objawy
przedawkowania. Ze wzgledu na
podobny mechanizm dziatania,
kofeina moze nasila¢ przeciwbo-
lowe dziatanie kwasu acetylosali-
cylowego oraz aminofenazonu, co »
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P jest wykorzystywane w prepara-
tach dostepnych w aptekach za-
wierajgcych w sktadzie potaczenie
wiasnie tych substangji.

Soki owocowe i warzywne
moga sie wydawac dla pacjen-
téw niekwestionowanym zrodtem
witamin i ,samego zdrowia”, ale
w potaczeniu z niektorymi leka-
mi ich dziatanie moze by¢ wrecz
toksyczne. Sok pomaranczowy
zmniejsza biodostepnos¢ (z kap-
sutek) itrakonazolu stosowane-
go w leczeniu grzybic, a zawarty
w sokach owocéw cytrusowych
kwas cytrynowy absorbuje nie-
ktore antybiotyki np. erytomy-
cyne, benzylopenicyling, powo-
dujac nieskuteczno$¢ terapii oraz
zwieksza wchtanianie glinu, co
moze miec toksyczne dziatanie
na OUN.

Osobna kategoria jest sok
grejpfrutowy, ktory nalezy do
najbardziej udokumentowanych
przypadkdéw interakcji sktadni-
kéw pokarmowych z lekami po-
przez wptyw na cytochrom P-450.
Sok grejpfrutowy (takze soki
z pomaranczy gorzkich, prepara-
ty z grejpfruta) to bogate zréd-
to flawonoiddw i furanokumaryn,
ktore w watrobie metabolizowa-
ne sg przez te sama rodzine en-
zymoéw cytochromu P-450, prze-
de wszystkim CYP3A, ktore biora
udziat w metabolizowaniu ogrom-
nej ilosci roznorodnych lekéw sto-
sowanych przy réznych schorze-
niach. Sktadniki soku grejpfru-
towego hamuja czynnos$¢ ukta-
du enzymatycznego co skutku-
je wzrostem stezenia tych lekow
we krwi i wzmozeniem dziatania
niepozadanego. Do lekow, kté-
rych dziatanie moze by¢ nasilone
w wyniku tej interakgji nalezg m.in.
benzodwuazepiny powodujac ry-
zyko depresji oddechowo-kraze-
niowej, blokery kanatu wapniowe-
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go wywotujac bodle gtowy i hipo-
tonie ortostatyczng, cyklospory-
na, ktéra moze doprowadzi¢ do
miopatii, drgawek, bolu gtowy
i zaburzen miesigczkowania, sta-
tyny, przy ktérych moze wystgpic
miopatia, zaburzenia zotagdkowo-
-jelitowe, reakcje alergiczne lub
zaburzenia snu, leki przeciwhi-
staminowe zas moga prowadzi¢
do groznych dla zycia zaburzen
rytmu serca. W niektoérych przy-
padkach wptyw soku grejpfruto-
wego moze powodowaé nawet
kilkukrotny wzrost stezenia leku
we krwi, powodujac zagrozenie
zycia pacjenta. Niektore rodzaje
przedstawionych interakcji moga
miec miegjsce juz w Sciance jelita
cienkiego, gdzie réwniez nastepu-
je wchtanianie i metabolizowanie
flawonoiddéw zawartych w soku
grejpfrutowym.

Doktadnie nie wiadomo, jak
wiele lekbw moze wchodzi¢ w in-
terakcje z sokiem grejpfrutowym,
dlatego sugeruje sie unikanie spo-
zywania grejpfrutow i ich sokéw
przy jednoczesnym podawaniu
lekdw. Przyjmuje sie, ze bezpiecz-
ny jest przynajmniej 4-godzinny
odstep czasu miedzy spozyciem
grejpfruta, a przyjeciem leku. Wy-
picie nawet niewielkiej ilosci soku
(okoto 1 szklanki) moze wywotac
interakgje. Jesli sok z tych owocow
spozywany jest codziennie, regu-
larnie, to wptyw zawartych w nim
flawonoidéw moze utrzymywac
sie dtuzej, w takich przypadkach
zachowanie 4-godzinnej przerwy
moze nie by¢ wystarczajace.

Czesto wystepujaca inter-
akcja lekéw ze sktadnikami po-
zywienia sg interakcje z mlekiem
i produktami mlecznymi. Mleko,
zupy mleczne, a takze jogurty
i sery sg bogatym zrodtem wap-
nia, ktéry poprzez wytracanie
nierozpuszczalnych w wodzie soli

wapnia moze ograniczy¢, a w nie-
ktorych przypadkach zahamowac
przyswajanie lekow. Interakcje te
moga wystapi¢ np. przy lecze-
niu zakazen drég oddechowych
i moczowych fluorochinolonami
i tetracykling, powodujac zmniej-
szenie stezenia leku we krwi na-
wet o 50%, przez co kuracja jest
nieskuteczna. kaczenie bisacody-
lu z produktami mlecznymi moze
natomiast prowadzi¢ do nudno-
$ci i bolu brzucha przez podraz-
nienie sluzowki zotagdka — mleko
zobojetnia pH soku zotagdkowego
i powoduje przyspieszenie roz-
puszczenia otoczki tabletki w zo-
tadku. Odwrotna sytuacje mamy
w przypadku stosowania diurety-
kéw oszczedzajacych potas, kto-
re zaleca sie przyjmowac razem
z mlekiem, aby chroni¢ btone slu-
zowa zotadka.

Nie mniej istotne od tego
czym sie lek popija jest to, z czym
sie lek ,je". Gdy mysle o typowym
pacjencie, oczami wyobrazni wi-
dze wtasnego dziadka, ktory obok
talerzyka ze $niadaniem ktadzie
garstke kolorowych kapsutek. Wi-
dok kazdemu chyba bardzo bliski.
Nie sposéb sobie nawet wyobra-
zi¢, jak ten miks lekowo-pokar-
mowy zadziata. Bo na siebie na-
wzajem zadziata na pewno.

Sam fakt obecnosci tresci
pokarmowej w zotadku, w zalez-
nosci od rodzaju diety, w istot-
ny sposéb moze zmieni¢ efekt
kohcowy dziatania danego leku.
Typowa dieta jest bogata w we-
glowodany, ktére ze wzgledu na
obecnos¢ zwigzkow polisachary-
dowych moga silnie wigzac nie-
ktére antybiotyki (np. bardzo po-
pularne w ostatnich latach azy-
tromycyny) i chemioterapeutyki.
Wiaze sie to z nieskutecznoscia
terapii, wytwarzaniem sie szcze-
péw opornych i koniecznoscia za-
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stosowania innego antybiotyku,
a jak najnowsze badania wskazu-
ja, mamy ich do dyspozycji coraz
mniej. Podobnie sytuacja wygla-
da, jesli chodzi o leczenie lekami
przeciwwirusowymi, ktore row-
niez sa nieskuteczny przy przyj-
mowaniu razem lub krotko po
positku.

Odwrotny wptyw na wchta-
nianie lekbw moga miec positki
bogatottuszczowe (smazone jajka,
masto, smalec, petnottuste mle-
ko) — ttuszcze emulgowane przez
kwasy zbtciowe dziataja jako nos-
nik dla lekéw o charakterze lipo-
filnym, znacznie przyspieszajac
ich wchtanianie, co nasila skutki
uboczne. Jest to szczegdlnie nie-
bezpieczne zjawisko w przypad-
ku stosowania preparatéw teofili-
ny oraz trojpierscieniowych lekow
antydepresyjnych. W pierwszym
przypadku moze dojs¢ do tachy-
kardii, zaburzen rytmu serca czy
béloéw gtowy, w drugim moga wy-
stapi¢ zaburzenia swiadomosci,
drgawki i niebezpieczne spadki
cisnienia.

Zupetnie inny mechanizm
interakcji wystepuje w przypad-
ku taczenia preparatéw teofiliny
ze spozywaniem grillowanego
lub smazonego miesa. Powstaja-
ce podczas takiej formy obrébki
termicznej aminy heterocyklicz-
ne poprzez pobudzanie enzy-
mow mikrosomalnych powodu-
ja zmniejszenie stezenia leku we
krwi co moze skutkowa¢ napada-
mi dusznosci.

Niemniej grozne ze wzgle-
du na szerokie zastosowanie
moga byc¢ interakcje pokarméw
wysokottuszczowych z B-adre-
nolitykami. W wyniku zwieksze-
nia wchtaniania moze dojs¢ do
bloku przedsionkowo-komoro-
wego, niedocisnienia tetniczego,
zwolnienia czynnosci czy nawet

niewydolnosci serca. Natomiast
bardzo nieprzyjemne objawy
niepozadane, takie jak tysienie,
Swiad i zmiany skorce oraz bole
i zawroty gtowy moga nasili¢ sie
po potaczeniu pokarmow z wyso-
ka zawartoscig ttuszczu z lekami
przeciwpasozytniczymi.

Z odmiennym problemem
mozemy sie spotka¢c w momen-
cie zazywania chinaprylu — pro-
leku z grupy inhibitorow kon-
wertazy angiotensynowej. Duza
zawartosc¢ thuszczy w tresci zo-
tadkowo-jelitowej moze spowo-
dowac spadek wchtaniania i brak
efektow terapii.

Warto w tym miejscu wspo-
mnie¢ o zamienniku ttuszczu ja-
kim jest OLESTRA. Olestra po-
wstaje po zacylowaniu sacharo-
zy i jest dodawana gtéwnie do
gotowych przekasek, stosowana
do smazenia mies i frytek. Ha-
muje ona wchtanianie witamin
rozpuszczalnych w ttuszczach, co
jest szczegodlnie niebezpieczne
w przypadku niedoborow wita-
miny K.

Omawiajac dodatki do zyw-
nosci, warto réwniez wymienic in-
terakcje fenytoiny z takimi sktadni-
kami produktow zywnosciowych,
jak kazeiniany, karagen, skrobia
kukurydziana czy popularny ostat-
nio olej kokosowy. Zwigzki wielko-
czasteczkowe, zawarte w tych do-
datkach, tworza z fenytoing trudno
wchtaniajace sie kompleksy, ktore
powoduje spadek stezenia leku we
krwi nawet o 50%, co moze nasila¢
wystepowanie napadéw padaczki
u 0séb leczonych tym lekiem.

W tym miejscu wrdécimy
do wspomnianej we wstepie ko-
lacji z serem i winem. Opisany
woéwczas przypadek to przyktad
szczesliwie rzadko wystepujacej,
ale niezwykle niebezpiecznej in-
terakcji niektorych lekéw z ty-

raming. Sg to interakcje bardzo
trudne do przewidzenia, gdyz
tyramina, obecna w bardzo wie-
lu zupetnie odmiennych produk-
tach spozywczych, wystepuje
w nich w réznym stezeniu. Tyra-
mina to amina powstajaca w wy-
niku dekarboksylacji tyrozyny pod
wptywem enzymow bakteryjnych,
ktérych ilos¢ w produkcie zalezy
od czasu jego przechowywania.
Jej stezenie bedzie wiec niewiel-
kie w niedojrzatych bananach czy
awokado, w Swiezej watrobce lub
pasztecie, ale wysoka zawartoscia
tyraminy pochwali¢ sie moga dtu-
go dojrzewajace i wedzone sery,
kietbasy i wedliny, dojrzate owoce,
a takze, ze wzgledu na obecnos¢
Jpracujacych” drozdzy — wina i li-
kiery. Tyramina nalezy do amin
sympatykomimetycznych, ktorych
wzrost stezenia moze prowadzic
do gwattownego wzrostu cisnie-
nia tetniczego, boéléw gtowy az
do przetomu nadcisnieniowego
wiacznie. Do lekow, ktére hamu-
ja oksydaze monoaminowg, roz-
ktadajaca tyramine i powodujaca
jej nagromadzenie i niebezpiecz-
ne w skutkach interakcje naleza
m.in. inhibitory MAO, isoniazyd
czy furazolidon.

Niejako na drugim biegunie
diety wysokottuszczowej, wyso-
koprzetworzonej, bogatej w roz-
nego rodzaju dodatki spozywcze
jest dieta bogata w btonnik po-
karmowy, zielone warzywa, liczne
mikro i makroelementy czyli die-
ta, ktérg mozna okresli¢c mianem
.zdrowej diety”. Coraz popular-
niejsza w kolorowej prasie czy na
forach promujacych zdrowy tryb
zycia jest dieta oparta o zielone
koktajle, czyli miksowanie jarmu-
zu, szpinaku, dojrzatych bananow,
awokado i nasion z duzg zawar-
toscig btonnika, poza tym nadal
nie przemija moda na owsianki.p
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P Ale nawet w tak zdrowych posit-
kach moze czai¢ sie niebezpie-
czenstwo, jesli przerwa miedzy
ich spozywaniem, a przyjmowa-
niem lekdw nie bedzie wystarcza-
jaco dtuga.

taczenie pokarmoéow bo-
gatych w btonnik (ptatki owsia-
ne, chleb razowy, nasiona chia),
z przyjmowaniem lekéw niesie
za soba powazne interakcje, po-
niewaz btonnik adsorbujac np.
preparaty naparstnicy powoduje
zmniejszenie efektu terapeutycz-
nego prowadzac do niebezpiecz-
nego zaostrzenia niewydolnosci
krazenia z ryzykiem wystapienia
udaru moézgu wiacznie. Podobny
mechanizm wystepuje w przy-
padku trojpierscieniowych lekéw
antydepresyjnych, gdzie moze
dojs¢ do nasilenia objawéw de-
presji. Nalezy mie¢ rowniez Swia-
domos¢, ze ze wzgledu na obec-
nos¢ w btonniku kwasu fityno-
wego, moze dojs¢ do utrudnie-
nia wchtaniania wapnia, zelaza
i cynku.

Fani zdrowej diety na pewno
dobrze znaja lukrecje — jej korzen
dzieki stodkiemu smakowi jest
stosowany jako zdrowy zamien-
nik cukru, czesto wykorzystywa-
ny w domowej kuchni, a takze
w przemysle cukierniczym, tyto-
niowym i browarnictwie. Stodki
smak lukrecja zawdzigecza duzej
zawartosci glycyrrhizyny, ktorej
przedawkowanie moze prowadzi¢
do zwiekszonego wydalania po-
tasu przez nerki, a co za tym idzie
do hipokaliemii. Przy jednoczes-
nym stosowaniu preparatéw na-
parstnicy moze dojs¢ wowczas do
zbyt nasilonego dziatania leku na
serce, zwolnienia czynnosci serca,
zaburzen rytmu az do bloku za-
tokowo-przedsionkowego. Row-
nie niebezpieczng interakcje moze
powodowac spozywanie duzych
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ilosci lukrecji przez osoby przyj-
mujace leki z grupy diuretykow
petlowych, ktore takze zubozaja
organizm w potas. Moze to by¢
przyczyna ostabienia, bolesnych
skurczé4w miesni, a w skrajnych
przypadkach nawet zatrzymania
krazenia.

Szukajac informacji na te-
mat interakcji miedzy sktadnika-
mi zywnosci a lekami, mozna ni-
gdy nie dojs¢ do konca, co chwi-
la pojawiaja sie nowe lub przypo-
minaja stare sktadniki diety, ,cu-
downe” warzywa czy suplementy,
nieustannie zmienia sie moda na
to, z czego komponujemy swoje
menu, w kazdej chwili pojawiaja
sie doniesienia o nowych wtas-
ciwosciach leczniczych lub dzia-
taniach niepozadanych stosowa-
nych w farmakologii czasteczek.
Kazdego dnia przyjmujemy kok-
tajl roznorodnych zwigzkéw che-
micznych — stworzonych przez
nature i w laboratorium. Nie spo-
sob przewidzie¢ do konca wspot-
dziatania sktadnikéw tej mieszan-
ki, ale kluczem do zdrowego le-

czenia powinno by¢ zdawanie
sobie sprawy z istnienia tych in-
terakgji i informowania naszych
pacjentéw o mozliwosci ich wy-
stapienia. m

mgr farm. Marta Majer
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w ramach specjalizacji w dziedzinie
farmacja apteczna




. Czy wiesz, ze rodzaj positku
moze zmienic dziatanie
Twojego leku?”

Pod tym hastem Wydawnictwo Medpharm zacheca
do lektury wydanego niedawno podrecznika ,Interakcje
lekow z pozywieniem”. Autorami monografii sg specjali-
$ci w dziedzinie bromatologii, farmakologii i dietetyki —
na co dzieh zajmujacy sie badaniem problemu interakg;ji
lekdow z pozywieniem. Ksigzka powstata we wspodtpracy
czterech uniwersyteckich Katedr i Zaktadow Bromatologii
- wroctawskiej, biatostockiej, warszawskiej i krakowskiej.

Publikacja jest kontynuacja i aktualizacja ksiazki
.Leki i pozywienie - interakcje”, wydanej w roku 2008.
Ze wzgledu na ciagty postep nauk medycznych, zmiany
na rynku lekéw oraz rozwdj samej technologii postaci
farmaceutycznych, opracowanie zostato przygotowane
z uwzglednieniem nowosci i ostatnich badan naukowych.

Pierwsza cze$¢ opracowania jest dawka teoretycz-
nej wiedzy i ogoélnych danych na temat interakgji lekdw
i zZywnosci. Zawiera miedzy innymi informacje na temat
podstawowych parametrow farmakokinetycznych czy
wplywu pozywienia na procesy LADME substangji lecz-
niczych. Autorzy zwracaja uwage miedzy innymi na fakt,
ze w dzisiejszych czasach nalezy sie liczy¢ z mozliwym
zanieczyszczeniem zywnosci zwigzkami chemicznymi. Na
przyktad w przypadku produktéw grillowanych lub we-
dzonych trzeba bra¢ pod uwage dziatanie pobudzajace
wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych na
aktywnos¢ izoenzymow metabolizujacych leki.

W czesci drugiej zaprezentowano przeglad 485 sub-
stancji leczniczych dla ktérych udato sie pozyskac¢ dane
z pismiennictwa. Jak piszg autorzy w przedmowie ,pro-
wadzenie badan na temat interakcji lekéw z poZzywieniem
Jjest trudne”. Pozywienie wptywa nie tylko na biodostep-
nos¢ lekow, ale réwniez na ich dalsze losy, czyli meta-
bolizm, poprzez oddziatywanie z cytochromem P-450
czy biatkami transportujacymi takimi jak glikoproteina P.
Na co warto zwrdci¢ uwage - wptyw na ostateczny efekt
leczniczy danej substancji moga miec takze preparaty do
Zywienia enteralnego. Trud zgromadzenia wiarygodnych
wynikow badan Autorzy dokumentujg poprzez zatacze-
nie obszernego pismiennictwa.

Co istotne, na cytochrom lub glikoproteine wptyw
moga miec takze przyprawy (np. stwierdzono, iz pieprz
czarny hamuje metabolizm fenytoiny). W przypadku
tego leku nalezy takze ograniczy¢ spozycie soli kuchen-
nej. Z kolei w przypadku zazywania litu ograniczona po-
daz soli kuchennej moze prowadzi¢ do zwiegkszenia re-
absorpgji litu w kanalikach nerkowych, doprowadzajqc do
toksycznych pozioméw leku we krwi. Wptyw moga miec
takze witaminy i mineraty - na przyktad akinetonu nie za-
leca sie przyjmowac tacznie z produktami zawierajgcymi
potas, a przyjmujac entakapon nie nalezy go podawac
tacznie z zelazem. W publikacji znajdziemy takze inne
ciekawe doniesienia - na przyktad jedno z badan do-
wiodto, ze tgczne podawanie haloperydolu z ekstraktem
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z Ginkgo biloba moze poprawic¢ skutecznosc lekéw anty-
psychotycznych i zmniejszac ich toksycznosc.

W czesci trzeciej przedstawiono wptyw lekdéw na stan
odzywienia organizmu. Przyktadem wartym zaprezento-
wania jest oddziatywanie inhibitoréw pompy protonowe;j
na wchifanianie sktadnikdéw odzywczych. Kwas solny, kto-
rego sekrecja przez IPP jest ograniczona, jest niezbedny
do wchtaniania niektérych zwigzkow. Omédwiono takze
wyniki badan dla innych grup farmakologicznych. Zazna-
czono takze mozliwy wptyw lekdw na wahania masy ciata
pacjentow. Jak mozna przeczytaé w podsumowaniu tego
rozdziatu ,Wyniki wielu badan swiadczqg o tym, ze u cho-
rych przyjmujgcych przewlekle leki zmieniajgce stan odzy-
wienia wskazane jest przeprowadzenie oceny tego stanu.
Wazne jest, aby lekarze i farmaceuci informowali chorych
o szkodliwym dziataniu tych lekéw [ w miare mozliwo-
sci zalecali odpowiednie dziatania profilaktyczne! Warto
zwrdci¢ uwage na te substancje lecznicze, w trakcie sto-
sowania ktérych konieczna jest suplementacja witami-
nowo-mineralna w postaci preparatow aptecznych lub
wzbogacenia diety. Takg porade mozna $miato wiaczyc
do portfolio z etykieta ,opieka farmaceutyczna”.

W wielu pozycjach podano wyniki badan dotyczacych
tacznego przyjmowania lekdw i alkoholu. Jak sie okazuje
w niektorych przypadkach ograniczona ilos¢ lub okazjo-
nalne spozycie etanolu nie maja wptywu na metabolizm
leku. Sa to informacje istotne z punktu widzenia pacjen-
tow stosujacych leki przewlekle, dla ktérych catkowita
abstynencja jest trudng do zaakceptowania konsekwen-
cjg choroby. Jednoczesénie nalezy pamietac, ze w etanol
moze by¢ takze przyczyna zatru¢ w potaczeniu z niekto-
rymi lekami. m

mgr farm. Olga Sierpniowska
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Wszystkie
dobrodziejstwa
btonnika

Pierwszg reakcjg kazdego niemal przedstawiciela srodowiska ap-
tekarskiego, a szerzej: medycznego, tak z racji toku studiow, jak
I warunkow codziennej pracy, jest dobieranie do wszelkich scho-
rzen na ktore skarza sie pacjenci lekdw. Schemat postepowania
.choroba — lek” jest ugruntowany i bardzo gteboko osadzony
W naszym sposobie pracy. Prosta droga biegnaca od ,choroby”
do ,leku” od niedawna napotyka jednak na coraz silniejszg, zdro-
wa konkurencje: diete.
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tosowanie odpowiedniej
Sdiety staje sie nieodtaczna

czescig nowoczesnych stan-
dardow leczenia rozmaitych cho-
rob. Juz pobiezna lektura chocby
.Zalecen klinicznych dotyczgcych
postepowania u chorych na cuk-
rzyce 2014", ,Wytycznych ESH/ESC
dotyczgcych postepowania w nad-
cisnieniu tetniczym w 2013 roku”,
czy ,Europejskich wytycznych do-
tyczgcych zapobiegania choro-
bom serca ( naczyn w praktyce
klinicznej na 2012 rok" wskazu-
je, jak niezwykle istotna role czo-
towe organizacje lekarskie przy-
pisuja stosowaniu odpowiedniej
diety w najpowazniejszych scho-
rzeniach cywilizacyjnych, beda-
cych — jak wiadomo - jednymi
z najpowazniejszych wyzwan dla
zdrowia publicznego w XXI wieku.
Pamieta¢ nalezy jednak, ze tak-
ze w mniej powaznych przypad-
tosciach z ktérymi pacjenci wal-
czg zwykle za pomoca lekéw OTC,
zastosowanie dietoterapii przyno-
si bardzo dobre efekty, nierzad-
ko — korzystniejsze i nie obcig-
zone dziataniami niepozadany-
mi, jak ma to miejsce w przypad-
ku farmakoterapii. Informowanie
pacjentdw o mozliwosci i skutecz-
nosci stosowania diet w najczes-
ciej spotykanych schorzeniach po-
winno by¢ czescig kompleksowo
prowadzonej opieki farmaceu-
tycznej. Warto rowniez zwro-
ci¢ uwage, ze pacjent, ktory od
farmaceuty uzyskuje porade
dotyczaca mozliwosci zamiany
lub uzupetnienia farmakotera-
pii dieta, dostrzega profesjona-
lizm, bezinteresownos¢ i odda-
nie aptekarza, potrafiacego wy-
kroczy¢ poza dyktat twardych
realiow ekonomicznych, rza-
dzacych teoretycznie kazdym
przedsiebiorstwem trudniacym
sie sprzedaza.

Jednym z najpowszechniej-
szych problemoéw zdrowotnych
wspotczesnego cztowieka sg za-
parcia. Powstajg przede wszyst-
kim na skutek nieprawidtowej die-
ty, ubogiej w btonnik pokarmowy,
a bogatej w produkty spozyw-
cze mocno przetworzone. Nasi
pacjenci nie zdajac sobie jednak
sprawy z tej prostej zaleznosci,
rozwigzania swych problemow
poszukujg w aptekach, proszac
o wydanie ziotowych lekdéw prze-
czyszczajacych opartych w swym
sktadzie o surowce antranoido-
we. W zwigzku z ich powaznymi
dziataniami niepozadanymi obo-
wigzkiem zaréwno producenta,
jak i farmaceuty, jest ostrzega-
nie pacjenta o koniecznosci za-
chowania najwyzej tygodniowe-
go okresu stosowania. Nieste-
ty pacjenci, nie zmieniajgc nawy-
kow zywieniowych, po kolejna
kuracje przeczyszczajaca siega-
ja najczesciej bardzo szybko, co
nie ma zazwyczaj miejsca w Sy-
tuacji, gdy wprowadzona zostanie
i skrupulatnie przestrzegana be-
dzie dieta bogatoresztkowa (ina-
czej - wysokobtonnikowa, boga-
tobtonnikowa).

Btonnik pokarmowy (wtok-
no pokarmowe), bedacy najwaz-
niejszym elementem diety bo-
gatoresztkowej, jest mieszani-
na zwigzkéw chemicznych po-
chodzenia roslinnego, o bardzo
zréznicowanej budowie. Jego cze-
Sci strukturalne nie sg rozktadane
przez enzymy trawienne, a tym
samym nie ulegajgc wchtonieciu
z przewodu pokarmowego, pod-
legaja czesciowej hydrolizie przez
bakterie bytujagce w okreznicy.
W sktad btonnika pokarmowego
wchodza gtownie polisacharydy

(pektyny, celuloza, hemicelulo-
za, B-glukany, gumy, sluzy, skro-
bia oporna, fruktany) oraz ligniny
i nieprzyswajalne lipidy (woski ro-
slinne). W btonniku pokarmowym
wyrozniamy sktadniki rozpusz-
czalne i nierozpuszczalne w wo-
dzie. Do pierwszej grupy, obec-
nej przede wszystkim w nasio-
nach roslin straczkowych, warzy-
wach i owocach, naleza: pektyny,
gumy, $luzy i cze$¢ hemiceluloz,
natomiast do sktadnikéw nieroz-
puszczalnych, ktorych gtownym
zrodtem sa produkty zbozowe
naleza: celuloza, lignina i hemi-
celulozy obojetne.

Dieta bogatoresztkowa, be-
daca prosta modyfikacjg zywie-
nia racjonalnego ludzi zdrowych,
a wiec diety podstawowej, polega
na zwiekszeniu zawartosci w po-
zywieniu btonnika pokarmowego
oraz — adekwatnie — podazy wy-
pijanych ptynow. Sktad diety bo-
gatoresztkowej, poza wtasciwg
dla osoby dorostej iloscig energii
i podstawowych sktadnikow po-
karmowych, zostat zatem wzbo-
gacony w btonnik, ktérego za-
wartos¢ w dziennym jadtospisie
powinna siega¢ 40-60 g. Rébwno-
czesdnie, aby btonnik mégt petnic
swe funkcje, a nie dodatkowo po-
tegowac problem zapar¢, w die-
cie nalezy zwiekszyc¢ objetosc pty-
now do 2-2,5 |, wypijajac pierwsza
szklanke, najlepiej cieptej, przego-
towanej wody na czczo. Podsta-
wa realizacji diety bogatoresztko-
wej sa warzywa i owoce, gtéwnie
surowe oraz produkty zbozowe
o niskim stopniu przetworzenia.
Sposréd warzyw, ktorych podaz
w diecie powinna przewyzszac
spozycie owocow, zalecane sg na-
siona roslin straczkowych (fasola
biata, groch, fasola szparagowa),
warzywa kapustne (kapusta bia-

ta, czerwona, brukselka) oraz ko- p
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P rzeniowe (buraki, marchew, bru-
kiew). Z owocow za$ najlepiej wy-
biera¢ te drobnopestkowe (mali-
ny, porzeczki, truskawki), a tak-
ze jabtka, gruszki, sliwy, morele
(spozywane ze skorka) oraz owo-
ce suszone. W diecie bogatoreszt-
kowej waznga role odgrywaja row-
niez produkty zbozowe otrzyma-
ne z maki niskiego przemiatu tj.
pieczywo pszenne razowe, zyt-
nie razowe, petnoziarniste maka-
rony, a takze gruboziarniste ka-
sze (jeczmienna, owsiana, grycza-
na), nietuskany ryz i ptatki zbo-
zowe (pszenne, jeczmienne, Ow-
siane). Szczegdlnie wartosciowe
w tej grupie produktdéw sa otre-
by pszenne i owsiane, ktére moga
postuzy¢ jako dodatek do jogur-
tu, surowek czy past do pieczywa.
Cennym zrédtem btonnika po-
karmowego sga ponadto orzechy
i nasiona (stonecznik, siemie Inia-
ne). Z kolei sposrdd ptynow, kto-
rych niedobor moze przyczynic
sie do wzmozenia problemu za-
par¢, najlepiej wybiera¢ wody mi-
neralne, soki owocowe i warzyw-
ne oraz mleczne napoje fermen-
towane. W omawianej diecie na-
lezy natomiast znaczaco ograni-
czy¢ spozycie produktow zbozo-
wych wysokoprzetworzonych, ne-
gatywnie oddziatujgcych na mo-
toryke jelit.

Zalecajac diete bogato-
resztkowa jako ,lek” na zaparcia,
pamietac¢ nalezy, aby wprowa-
dzana byta do jadtospisu w spo-
sob stopniowy, gdyz gwattow-
ne zwiekszenie zawartosci bton-
nika, powodowac¢ moze wzdecia
i skurczowe bdle brzucha. Poczat-
kowo powinno sie zatem spozy-
wac niewielkie ilosci owocow i go-
towanych warzyw, kolejno wpro-
wadzajac pieczywo razowe, kasze
i ptatki zbozowe, tak by ostatnim
etapem byty produkty szczegdl-
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nie obfitujgce w btonnik — otreby
i suszone owoce.

W diecie bogatoresztkowej
spozycie wiekszych ilosci bton-
nika pokarmowego sprzyja for-
mowaniu obfitych i rozluznio-
nych mas katowych, a jednoczes-
nie korzystnie oddziatuje na po-
budzenie perystaltyki przewodu
pokarmowego. Bezposrednio jest
to wynikiem wigzania i pecznie-
nia nierozpuszczalnych w wodzie
substancji resztkowych obecnych
w btonniku, a posrednio — wzmo-
zonej fermentacji i tworzeniem
krétkotancuchowych kwaséw kar-
boksylowych, ktore zakwaszajac
masy katowe dodatkowo zapo-
biegaja rozwojowi bakterii cho-
robotworczych i przeciwdziataja
inicjacji kancerogenezy w obrebie
scian jelita grubego. Wszystko to
ttumaczy zatem stusznos¢ stoso-
wania diety bogatoresztkowej nie
tylko w leczeniu zapar¢, ale takze
w profilaktyce choréb nowotwo-
rowych jelita grubego.

Nadwaga i otytos¢

Stosowanie diety bogato-
resztkowej zaleci¢ mozemy nie tyl-
ko w przypadku zapar¢. W asor-
tymencie naszych aptek znajdu-
ja sie liczne preparaty wspoma-
gajace odchudzanie zawieraja-
ce btonnik, o ilez jednak tatwiej
jest dostarcza¢ go wraz z pozy-
wieniem, nie stwarzajagcym zagro-
zenia. Preparaty btonnika pokar-
mowego bowiem, podane w zbyt
duzej dawce, bez wystarczajacej
podazy ptyndéw, moga spowodo-
wac dokuczliwe zaparcia. Wywie-
rajg ponadto ujemny wptyw na
wchtanianie sktadnikow mineral-
nych, jak zelazo, cynk i wapnh oraz
jednoczesnie przyjmowanych do-
ustnych lekow — np. glikozydow
nasercowych czy trojpierscienio-

wych lekéw przeciwdepresyjnych
— W sposéb znaczny zmniejsza-
jac skutecznos$¢ terapii. Zaleca-
jac natomiast btonnik pokarmo-
wy W jego najbardziej naturalnej
postaci — pozywieniu, odpowied-
nio zestawiony w diecie bogato-
resztkowej, nie tylko unikniemy
niekorzystnych skutkéw wyste-
pujacych w czasie suplementacji,
ale i skutecznie wspomozemy pa-
¢jentdw w redukgji masy ciata. Po-
karmy bogatobtonnikowe wyma-
gaja wzmozonego przezuwania
i dtuzszego przebywania w zo-
tadku, gdzie — co najistotniejsze
— pecznieja, dajac szybkie i dtu-
gotrwate uczucie sytosci. Nie sa
one jednoczes$nie wysokokalo-
ryczne, pomimo, ze duze obje-
tosciowo (1g btonnika ogranicza
wykorzystanie energii z pozywie-
nia o 0,17%). Dodatkowo, na sku-
tek wydtuzonego pasazu jelito-
wego i zwartej struktury, a co za
tym idzie i spowolnionego wchta-
niania sktadnikow pokarmowych,
nie dochodzi do nagtych wzro-
stow stezenia glukozy w surowi-
cy krwi, pomimo, iz w owocach
i warzywach wystepuje ona w du-
zych ilosciach. Po positku bogato-
resztkowym nie wystepuje zatem
szybkie uczucie gtodu, charakte-
rystyczne dla produktéw z ktod-
rych cukry uwalniaja i wchtfaniajg
sie znacznie szybciej (np. stodzo-
ne napoje typu soft drink, czy na-
wet soki i nektary owocowe).

Wspomaganie odpornosci

Wszechstronne korzysci
wynikajgce ze stosowania diety
bogatoresztkowej dotycza takze
wspomagania odpornosci. Naj-
czesciej w celu tym polecamy leki
ziotowe lub suplementy diety, op-
arte w swym sktadzie na wycia-
gach lub soku z jezéwki purpuro-
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wej, wyciggach wodnych z aloesu
drzewiastego, zazwyczaj proszko-
wanej cebuli czosnku lub jej ma-
ceratach olejowych oraz tranie.
Mechanizm dziatania i skutecz-
nos¢ preparatow tych dyskutowa-
no w licznych publikacjach nauko-
wych i nie jest ona przedmiotem
niniejszego opracowania.

Wptyw diety bogatoreszt-
kowej na odpornos¢ organizmu
ludzkiego opiera sie tymczasem
na stymulacji rozwoju naturalnie
bytujacych w przewodzie pokar-
mowym mikroorganizmoéw ko-
mensalnych. Ich obecnos¢ nie-
zbedna jest do wtasciwego funk-
cjonowania tkanki limfatycz-
nej zwigzanej ze sluzdéwka jelita,
tzw. systemu GALT (ang. gut-as-
sociated lymphoid tissue — tkan-
ka limfatyczna zwigzana z jelita-
mi), a tym samym — catego uktadu
odpornosciowego. Utrzymywanie
immunologicznej homeostazy or-
ganizmu cztowieka poprzez pra-
widtowo funkcjonujaca mikroflo-
re jelitowa, opiera sie na regulagji
poziomu limfocytow Treg, Th 17
i stosunku limfocytow Thl/Th2,
a takze na dojrzewaniu bariery je-
litowej i wytwarzaniu przeciwciat
z klasy IgA. Dodatkowo bakterie
te obnizajac odczyn mas kato-
wych i wytwarzajac bakteriocyny,
chroniag organizm przed infekcja-
mi drobnoustrojow patogennych.

Sktad mikroflory bytujacej
w przewodzie pokarmowym czto-
wieka, a zarazem jej dobroczynny
wptyw na uktad odpornosciowy,
W sposob Scisty zalezy od sposo-
bu odzywiania sie. Petng funkcjo-
nalnos$¢ zachowuje ona wytacz-
nie pod warunkiem dostarcza-
nia wraz z dietg substratow po-
karmowych, ktorymi dla bakterii
komensalnych sa prebiotyki. Sub-
stancje te, nie ulegajace hydrolizie
w gornym odcinku przewodu po-

karmowego, w jelicie grubym se-
lektywnie pobudzaja wzrost i ak-
tywnos¢ okreslonych szczepéw
drobnoustrojéw komensalnych,
korzystnie oddziatujacych na or-
ganizm gospodarza poprzez sy-
stem GALT.

Do najczesciej stosowanych
prebiotykow zalicza sie rozpusz-
czalne frakcje btonnika. Pokarmy
z ich duza zawartoscia ksztattuja
korzystng rownowage mikroflory
jelitowej w taki sposob, ze bakte-
rie z rodzaju Lactobacillus i Bifido-
bacterium, przewazajg w stosun-
ku do pozostatych. Z kolei spo-
sOb odzywiania bogaty w cukry
proste, bedzie sprzyjat uzyskiwa-
niu dominujacej pozycji w mikro-
florze jelitowej przez grzyba Can-
dida albicans, ktérego negatyw-
ny, coraz lepiej rozpoznany wptyw
na organizm cztowieka, wart jest
osobnego opracowania.

Warto zaznaczy¢, ze sktad
mikroflory bytujacej w przewo-
dzie pokarmowym mozna mody-
fikowac nie tylko za pomoca pre-
biotykow. Taka zdolnos¢ wykazuja
réwniez produkty probiotyczne,
zawierajace kultury zywych bak-
terii, wykazujacych ten sam ko-
rzystny wptyw na organizm ludz-
ki, jaki wywieraja mikroorganizmy
komensalne. Probiotyki spotyka-
my zaréwno w postaci kapsutko-
wanych lub amputkowanych pre-
paratow probiotycznych, sprze-
dawanych przez nas na co dzien
w aptekach, jak réwniez w posta-
ci zywnosci funkcjonalnej, ktérej
najbardziej znanymi przyktadami
sg jogurty wzbogacone w okre-
Slone szczepy bakterii probio-
tycznych.

Warto podkresli¢, ze wtas-
ciwosci probiotyczne wykazu-
ja scisle okreslone, wyizolowane
z przewodu pokarmowego ludzi
zdrowych, szczepy drobnoustro-

jow, a lista produktow z ich za-
wartosciag jest wyjatkowo kroétka.
Nie nalezy takze myli¢ zywych
kultur bakterii, obecnych w kaz-
dym mlecznym napoju fermen-
towanym, z bakteriami probio-
tycznymi, gdyz korzystny wptyw
tych pierwszych ogranicza sie wy-
tacznie do zakwaszania przewo-
du pokarmowego i mas katowych.
W kontekscie zaréwno prepara-
téw farmaceutycznych, jak i zyw-
nosci funkcjonalnej, zywo dysku-
towany jest takze stopien prze-
zywalnosci probiotykow w czasie
drogi przez przewod pokarmowy,
a szczegolnie przez zotadek.
Zdecydowanie tatwiej jest
zatem zadbac o sktad mikroflo-
ry jelitowej bezposrednio, stosu-
jac nie probiotyki, a wspomagajac
naturalnie wystepujace bakterie
komensale poprzez odpowied-
nie komponowanie diety, boga-
tej w produkty prebiotyczne, np.
tak zdrowy i wszechstronnie dzia-
tajacy btonnik pokarmowy.

Obnizanie poziomu

cholesterolu we krwi

Stosowanie diety bogato-
resztkowej sprzyja takze obni-
zeniu poziomu cholesterolu. Do-
stepne bez recepty leki oraz su-
plementy diety, stosowane w tym
celu, opieraja sie najczesciej na
surowcach ziotowych —wyciggach
z ziela karczochéw, bulwie czosn-
ku czy wyciaggu z owocow ostro-
pestu plamistego, ostatnio za$ —
zawierajg w swym sktadzie mo-
nakoline. Opracowanie niniejsze
nie jest miejscem, aby przedsta-
wia¢ skutecznos¢ wymienionych
surowcow. Mechanizm dziatania
btonnika pokarmowego opie-
ra sie jednak na zupetnie innym,
bardzo prostym zjawisku. Wybra-
ne frakcje btonnika, rozpuszczalne p
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P> w wodzie, tj. pektyny, gumy i slu-
zy, efektywnie ograniczaja wchta-
nianie oraz krazenie watrobowo-
-jelitowe kwasoéw zdtciowych po-
przez ich mechaniczne wigzanie.
Zwieksza sie w ten sposob ich wy-
dalanie wraz z katem, a watroba
zmuszona zostaje do odnowienia
ich puli z cholesterolu juz obec-
nego w organizmie cztowieka,
zmniejszajac robwnoczesnie jego
dostepnos¢ do syntezy lipoprote-
in o niskiej gestosci, okreslanych
jako ,zty cholesterol”.

W niniejszym, ograniczo-
nym niewielkg objetoscia opraco-
waniu, przedstawiliémy kolosalne
wrecz znaczenie jednego sktadni-
ka zywnosci, i to sktadnika, kté-
ry nie ulega nawet wchtanianiu
z przewodu pokarmowego! Po-
mimo to, jego znaczenie zarow-
no dla zachowania, jak i przywra-
cania zdrowia jest zasadnicze. Po-
dobne przyktady mnozy¢ mozna
bytoby bardzo dtugo. Dzieki tzw.
dietom eliminacyjnym mozemy
naszym pacjentom pomoc tago-
dzi¢ np. bole migrenowe i zmniej-
szy¢ czestotliwos$¢ przyjmowania
nisteroidowych lekéw przeciwza-
palnych. Skrupulatnie zaplanowa-
na i realizowana dietoprofilakty-
ka kamicy nerkowej zapobiega
lub w sposdb znaczny przesuwa
w czasie kolejny epizod kolki ner-
kowej, z powodzeniem konkuru-

jac z lekami o analogicznym prze-
znaczeniu. Modyfikujac z kolei
strawnos¢ przyjmowanych posit-
kéw mozemy oszczedzi¢ naszym
pacjentom nie zawsze przeciez
obojetnych preparatéw stosowa-
nych w niestrawnosci i usprawnia-
jacych procesy trawienne. m
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Bezpieczenstwo i higiena pracy w aptece cz. 2

Czynniki chemiczne

przy pracy
z cytostatykami
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Whasciwe przygotowanie leku cytostatycznego dla pacjenta wy-

| maga nie tylko wiedzy i doswiadczenia farmaceuty, ale jest takze
sporym wyzwaniem dla szpitala w zakresie zapewnienia witasci-
wej infrastruktury i organizacji, aby praca z tymi lekami byta bez-
pieczna dla personelu zatrudnionego przy jego sporzadzaniu.
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eki cytostatyczne sg to leki
Lstosowane przede wszyst-

kich w terapii nowotworow,
transplantologii do wywotywania
immunosupresji, ale rowniez w le-
czeniu niektdérych choréb derma-
tologicznych i reumatologicznych
o podtozu autoimmunologicz-
nym, gdzie mamy do czynienia
z bardzo ciezkim ich przebiegiem.
Leki cytotoksyczne sg Srodkami
niewybidrczo niszczacymi chore
komorki, stad ich bardzo duza
toksycznos¢ dla catego organi-
zmu. Z punktu widzenia farma-
kologii sg to leki o réznym me-
chanizmie dziatania i pochodze-
niu, moga to byc¢ srodki alkilujace,
antymetabolity kwasu foliowego,
analogi puryn i pirymidyn, alka-
loidy, antybiotyki cytostatyczne,
enzymy, hormony, przeciwciata
monoklonalne i inne.

Leki cytotoksyczne sg przy-
gotowywane gtdébwnie w postaci
do podawania pozajelitowego
np. roztworow lub proszku do
rozpuszczania, CO juz wigze sie
z pewna ochrona pracownika
w zwigzku z aseptycznym proce-
sem przygotowania, ale rowniez
w postaci tabletek lub kapsutek,
co moze niestety sugerowad, ze
jest to lek ,bezpieczny”. W zwigz-
ku z postepem medycyny, przy-
bywa substancji stosowanych
w farmakoterapii choréb nowo-
tworowych, co skutkuje zwiek-
szeniem ryzyka u pracownikéw
stykajacych sie z tymi substan-
cjami, podczas ich sporzadzania
czy podawania pacjentom. Zgod-
nie z przepisami art. 86 ust. 3 pkt
3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo farmaceutyczne, przygo-
towywanie lekéw w dawkach
dziennych, w tym lekow cyto-
statycznych w dawkach indywi-
dualnych jest ustuga farmaceu-
tyczng. Natomiast art. 86 ust. 1
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powyzszej ustawy wskazuje, iz
miejscem, w ktérym Swiadczone
sg ustugi farmaceutyczne, przez
osoby uprawnione, jest apteka.
Apteka szpitalna, w ktérej leki
cytostatyczne s3 przygotowy-
wane, musi posiada¢ wydzielone
do tego celu pomieszczenie. Po-
mieszczenie to nie moze sgsiado-
wac z pomieszczeniami stuzacy-
mi do przechowywania zywnosci
i spozywania positkow, ciggami
komunikacyjnymi dla pacjentéw
i 0séb odwiedzajacych. Ponadto
pomieszczenie musi mie¢ zapew-
niong co najmniej 10-krotng wy-
miane powietrza w ciggu godziny
oraz by¢ wyposazone w wyciag.

Do narazenia pracownika
na kontakt z lekami cytotoksycz-
nymi moze dojs¢ gtownie na dro-
dze bezposredniego kontaktu ze
skora, poprzez inhalacje substan-
¢ji w postaci pytu lub mgty, bar-
dzo rzadko poprzez przypadkowe
naktucie skory (gtéwnie podczas
przygotowywania lekéw) lub
w trakcie sprzatania lub usuwa-
nia odpaddéw po przygotowaniu
cytostatyku.

Do czynnosci o szczegol-
nym ryzyku naleza: manipulo-
wanie skazonymi fiolkami, re-
konstytucja sproszkowanego
lub liofilizowanego leku, jego
rozcienczanie, usuwanie po-
wietrza ze strzykawki, nawa-
zanie leku do kapsutek, prze-
liczanie tabletek z opakowan
wielodawkowych do opakowan
jednostkowych, praca z urza-
dzeniami do przygotowywa-
nia dawek indywidualnych dla
pacjenta, rozdrabnianie tab-
letek, kontakt ze skazonymi
powierzchniami, czyszczenie
i dekontaminacja. Nalezy wspo-
mnie¢ réwniez o mozliwosci na-
razenia na leki cytostatyczne tak-
ze przez kontakt z powierzchnia

zewnetrzna np. fiolka leku, ze
wzgledu na to, ze lek ten jest wy-
twarzany i pakowany w skazonej
atmosferze.

O wtérnej rakotworczosci
lekdw cytostatycznych u pacjen-
tow leczonych tymi lekami wia-
domo byto niemal od poczatku
ich stosowania w medycynie, czyli
od lat czterdziestych XX wieku,
natomiast pierwsze doniesienia
o rakotwdrczosci przy narazeniu
zawodowym pojawity sie w la-
tach szescdziesigtych ubiegtego
stulecia. Cytostatyki sg wykrywa-
ne w moczu i krwi pracownikéw
zawodowo na nie narazonych, za-
trudnionych w aptekach szpital-
nych przy ich sporzadzaniu. Brak
jest w prawodawstwie europej-
skim kompleksowych rozwigzan
prawnych obejmujacych klasyfi-
kacje lekow cytostatycznych jako
czynnikow rakotworczych pod
wzgledem niebezpieczenstwa dla
pracownikoéw. Prébe ich klasyfi-
kacji podjeto w Stanach Zjedno-
czonych i najbardziej znana jest
klasyfikacja International Agency
for Research on Cancer (IARC).

W kontekscie narazenia
zdrowotnego byty obserwowane
u personelu stykajacego sie z cy-
tostatykami takie skutki zdrowot-
ne jak: zwiekszone ryzyko poro-
nien, porodow przedwczesnych,
cigzy ektopowej, czestsze wyste-
powanie wad wrodzonych u po-
tomstwa, bezptodnos¢, zwieksze-
nie zapadalnosci na choroby krwi,
watroby, nerek, uktadu oddecho-
wego, alergie i choroby skéry,
owrzodzenia btony sluzowej nosa
i nasilone wypadanie wtosoéw oraz
nowotwory.

Choroby nowotworowe
(np. skory, krtani, zatok) wywo-
tane czynnikiem o udowodnio-
nym dziataniu rakotworczym sa
chorobami zawodowymi.
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1. Klasyfikacja cytostatykow jako czynnikéw rakotwérczych wedtug IARC

Kategoria czynnikow rakotworczych

Lek cytostatyczny

GrupalA
Srodki rakotworcze dla ludzi.

(istniejg wystarczajgce dowody naukowe na
wywotywanie karcynogenezy u cztowieka)

azatiopryna, busulfan, chlorambucyl,
nitrozomocznik, semustyna, cyklofosfamid,
etopozyd w programie BEP, melfalan,
program MOPP i inne zawierajace leki
alkilujace, tiotepa, treosulfan

Grupa IIA

Srodki prawdopodobnie rakotwércze dla ludzi.
(istniejg wystarczajgce dowody na wywotywanie
karcynogenezy u zwierzqt i ograniczone u cztowieka)

tenipozyd

doksorubicyna, azacytydyna, karmustyna,
lomustyna, chlorozotocyna, cisplatyna,
etopozyd, chlormetyna, prokarbazyna,

Grupa Il B

zwierzgt)

Srodki przypuszczalnie rakotwércze dla ludzi.
(istniejg ograniczone dowody na wywotywanie
karcynogenezy u cztowieka, ale brak jest dowodow u

amsakryna, bleomycyna, dakarbazyna,
daunomycyna, mitomycyna ¢, mitoksantron,
streptozotocyna

Grupa III

Obecnie obowiagzuje rozpo-
rzadzenie z 3 sierpnia 2012 roku
powotujace sie na substancje
wymienione w rozporzadzeniu
europejskim CLP 11272/2008,
a wiec substancje o dziataniu ra-
kotwdrczym kategorii 1A i 1B oraz
kategorii 1 i 2 zgodnie z ustawa
z dnia 25 lutego 2011 roku o sub-
stancjach chemicznych i ich mie-
szaninach.

W praktyce oznacza to, ze
jezeli dana substancja lecznicza
jest dostepna w postaci miesza-
niny w stanie gotowym, prze-
znaczonej dla uzytkownika kon-
cowego, to nie jest dostepna jej
karta charakterystyki i nie jest
traktowana ona jako substancja
niebezpieczna.

W przypadku lekéw cyto-
statycznych kupowanych przez
apteki szpitalne i na miejscu dzie-
lonych na poszczegdlne dawki
nie ma mozliwosci sprawdzenia
ich klasyfikacji. Apteka szpital-
na powinna sie domaga¢ do-
starczenia kart charakterystyki

Srodki niesklasyfikowane co do rakotwérczosci.

np. w postepowaniu przetargo-
wym.

Sposréd lekow cytostatycz-
nych otrzymywanych metodami
biotechnologicznymi najwazniej-
sze z nich to przeciwciata mo-
noklonalne. Sg to biatka o masie
powyzej 150 kDa..

Przeciwciata monoklonalne
moga wystepowaé samodzielnie
lub moga by¢ potaczone np. z cy-
tostatykiem lub substancjg pro-
mieniotworczg w celu wzmocnie-
nia dziatania cytotoksycznego.

W zakresie klasyfikacji prze-
ciwciat monoklonalnych jako sub-
stancji niebezpiecznych oczywi-
Scie brak preparatéw o dziataniu
zracym, draznigcym lub niosacych
zagrozenie zwigzane z wiasci-
wosciami fizykochemicznymi.
W zakresie bezpieczenstwa far-
makoterapii istniejg juz badania
dotyczace przeciwciat monoklo-
nalnych, ale w dziedzinie oceny
narazenia zawodowego danych
jest jeszcze mato. Wedtug ame-
rykanskiej agencji National Insti-

5-fluorouracyl, ifosfamid, 6-merkaptopuryna,
metotreksat, winblastyna, winkrystyna

tute of Occupational Safety and
Health nalezy jednak obcho-
dzic sie z tymi lekami w sposéb
ostrozny i taktowac je jako po-
tencjalnie niebezpieczne. Sami
producenci wielu tych substancji
klasyfikuja je jako substancje ra-
kotwdrcze, mutagenne, zaburzajg-
ce rozrodczosc.

Zmniejszenie wptywu czyn-
nikdw chemicznych mozna uzy-
ska¢ poprzez: ograniczenie sto-
sowania, zmniejszanie liczby
pracownikow narazonych na
te czynniki, zmniejszanie cza-
su ekspozycji, automatyzacje
i hermetyzacje procesu, wpro-
wadzenie stosowania Srodkow
ochrony indywidualnej, wtasci-
wej odziezy roboczej, zasad hi-
gieny, szkolenia personelu oraz
kwalifikacje zdrowotna pracow-
nika przed dopuszczeniem go
do pracy.

Ograniczenie stosowania
lekow cytostatycznych jest nie-
mozliwe w zwigzku z coraz wiek-
szymi potrzebami leczenia choréb p
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2. Kategorie zagrozen dla substancji rakotworczych zgodnie z CLP

Kategoria

Kryteria

KATEGORIA 1

Substancje, co do ktérych wiadomo lub istnieje domniemanie, ze s
rakotworcze dla cztowieka.
Substancje klasyfikuje sie jako rakotworcza kategorii 1 na podstawie danych
epidemiologicznych lub wynikéw badan przeprowadzonych na zwierzetach.

Kategoria 1A:

Ma potencjalne dziatanie rakotworcze dla ludzi, przy czym dowody przemawiajace
za dana klasyfikacja opieraja sie przede wszystkim na danych dotyczacych ludzi.

Kategoria 1B

Ma potencjalne dziatanie rakotworcze dla ludzi, przy czym klasyfikacja opiera sie na
badaniach przeprowadzonych na zwierzetach.

KATEGORIA 2

nowotworowych, transplantologii
czy leczenia choréb o podtozu
autoimmunologicznym. Oczywi-
scie moze to nastapic, ale jedynie
w parze z powstaniem nowych,
mniej toksycznych lekow np.
opartych na np. biotechnologii.
Ograniczenie liczby pracownikéw
narazonych na kontakt z lekami
cytostatycznymi podczas przy-
gotowywania lekéw jest mozliwe.
Prawo farmaceutyczne okresla
przygotowanie leku cytostatycz-
nego jako ustuge farmaceutycz-
ng, wiec osobami uprawnionymi
jest tylko farmaceuta lub tech-
nik farmaceutyczny w granicach
uprawnien zawodowych. Zgod-
nie z Prawem farmaceutycz-
nym miejscem przeznaczonym
do sporzadzania lekow, w tym
cytostatycznych jest apteka,
w tym przypadku szpitalna,
z miejscem dodatkowo do tego
wydzielonym i odseparowanym
od innych pomieszczen. Leki
cytostatyczne nie moga by¢ wiec
przygotowywane np. na oddzia-
tach szpitalnych, gdzie narazenie
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moze byc¢ rozszerzone na np. per-
sonel pielegniarski, ktory i tak jest
dostatecznie narazony na dziata-
nie cytostatykow.

Jednym z rozwigzanh ogra-
niczajagcym narazenie pracow-
nika na leki cytostatyczne jest
skréocenie czasu pracy. Nalezy
nadmieni¢, ze w tej chwili brak
jest przepiséw, ktore nakazy-
watyby pracodawcy skrocic¢ czas
pracy farmaceuty zatrudnionego
przy sporzadzaniu tego typu le-
kow. Pracodawca sam decyduje,
czy skraca czas pracy. Moze to
zrobi¢ po konsultacji z pracow-
nikami lub ich przedstawicielami
oraz po zasiegnieciu opinii leka-
rza sprawujacego profilaktyczna
opieke zdrowotna nad pracowni-
kami. Skrocenie czasu pracy moze
nastapi¢ na mocy artykutu 145
Kodeksu Pracy poprzez ustano-
wienie dodatkowych przerw wli-
czanych do czasu pracy lub obni-
Zeniu norm czasu pracy. Dobowy
wymiar czasu pracy farmaceutow
zatrudnionych w aptekach szpi-
talnych, zgodnie z Ustawa z dnia

Przypisania substancji do kategorii 2 dokonuje sie na podstawie dowodéw
uzyskanych z informacji dotyczacych ludzi lub badan przeprowadzanych na
zwierzetach, ktore jednak nie sa wystarczajaco przekonujace, by umiesci¢ substancje
w kategorii 1A lub 1B, w oparciu o site dowodow. Na przyjecie takiego zatozenia
pozwalaja dane przedstawiajace ograniczone dowody na rakotwoérczos¢ uzyskane

z informacji dotyczacych ludzi albo ograniczone dowody na rakotwdrczos¢

w badaniach przeprowadzonych na zwierzetach.

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, wynosi 7 godzin i 35
minut, natomiast tygodniowy 37
godzin i 55 minut.
Rozwigzaniem ogranicza-
jacym narazenie pracownikow
na leki cytostatyczne jest auto-
matyzacja procesu przygoto-
wywania. Dostepne sa zauto-
matyzowane systemy stuzace do
przygotowywania lekéw jatowych
i jednoczesnie niebezpiecznych.
Jednym z nich jest urzadzenie
i.v.STATION ONCO firmy Aesynt/
Omnicell. Jest to hermetycznie
odizolowany od $rodowiska ro-
bot. Urzadzenie samo pobiera
lek z amputki, odwaza, rozcien-
cza w ptynie infuzyjnym, wstrza-
sa pojemnikiem w celu wymie-
szania, rekonstytuuje lek we fiol-
ce, napetnia lekiem strzykawki,
magazynuje uprzednio otwarta
fiolke leku itp. Automat zapew-
nia wysoka jakos¢ przygotowa-
nego leku, zaréwno w zakresie
jego jatowosci jak i doktadnosci
dozowania. Urzadzenie zapewnia
czystos¢ powietrza wewnatrz ko-
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mory zgodna z klasg 5 dla ,clean
roomoéw", dodatkowa dezynfekcje
powierzchni wewnatrz promie-
niowaniem UV, wysoka precy-
zje wazenia, petng identyfikacje
i identyfikowalnos¢ wszystkich
operacji, operatora oraz produk-
tu. W zakresie ochrony pracow-
nika, ten system i jemu podobne,
gwarantuje catkowite oddzielenie
go od substancji podczas catego
procesu przygotowywania le-
kéw jak réwniez przy usuwaniu
odpadow, poniewaz urzadzenie
wyrzuca odpady do worka, ktory
po zakonczeniu cyklu pracy jest
zgrzewany. Komora urzadzenia
w ktorej nastepuje sporzadzanie
lekéw cytostatycznych pracu-

je w podcisnieniu, co zapobiega
wydostawaniu sie czastek lekow
poza obszar roboczy i narazeniu
personelu.

Dobrym rozwigzaniem jest
réwniez praca z komorami lami-
narnymi z recyrkulacja powie-
trza lub izolatorami. W zakresie
hermetyzacji procesu sporzadza-
nia lekow cytostatycznych zaleca
sie korzystanie z zamknietych
i bezigtowych systeméw (CSTD
— closed systems tranfer device)
podczas sporzadzania lekdéw. Sa
to zestawy plastikowych drenéw
wraz z tgcznikami i tzw. adapte-
rami stuzacymi do tgczenia fiolek
i pojemnikow z ptynami infuzyjny-
mi. Zapobiegaja one wytworzeniu

Fot. Hermetyczny i zautomatyzowany system i.v. STATION ONCO
firmy Aesynt. Zdjecie dzieki uprzejmosci grupy Omnicell Inc.

Aptekarz Polski, 120(98e) sierpien 2016

aerozolu i skazeniu powierzchni,
a takze skaleczeniu. Przyktadem
moga by¢ produkty: CytoSet
B.Braun czy Phaseal Becton Di-
ckinson, stuzace do faczenia fio-
lek z pojemnikami z ptynami in-
fuzyjnymi. Poprzez hermetyzacje
procesu mozna rowniez rozumiec
sposéb zabezpieczania i pakowa-
nia lekow cytotoksycznych przez
producentéw. Powierzchnie ze-
wnetrzne opakowan bezposred-
nich tj. fiolek i amputek sa ska-
zone cytostatykami. Dziataniami
podjetymi przez producentow
lekéw w celu ochrony personelu
jest dodatkowe pakowanie opa-
kowan bezposrednich w rekawy
z folii termokurczliwej lub plasti-
kowe pojemniczki. Pozwala to na
zmniejszenie skazenia powierzch-
ni zewnetrznej. Nie nalezy nigdy
dotyka¢ opakowania bezpo-
sredniego (butelka, fiolka) leku
nieostonieta reka.

Zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z 19 czerwca
1996 odziez ochronna podczas
pracy z cytostatykami powinna
by¢ jednorazowa. Rozporzadze-
nie nie precyzuje jakiego rodzaju
powinna by¢ to odziez. Mozna sie
postuzy¢ Rozporzadzeniem Mini-
stra Zdrowia w sprawie Dobrej
Praktyki Wytwarzania, gdzie s3
opisane wymogi odziezy ochron-
nej przy wytwarzaniu lekow jato-
wych. Zgodnie z tym rozporza-
dzeniem, nakrycie gtowy powin-
no catkowicie przykrywaé witosy
na gtowie, brode i wasy. Nakrycie
gtowy powinno by¢ catkowicie
wsuniete pod kotnierz kombine-
zonu. Twarz powinna by¢ osto-
nieta maska ochronna, aby zapo-
biegac¢ rozsiewaniu sie kropelek.
Nalezy nosi¢ wyjatowione, nie-
talkowane rekawice gumowe lub
plastikowe, zdezynfekowane obu-
wie. Nogawki spodni powinny by¢ P
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P wsuniete do butéw, a mankiet re-
kawdw pod rekawice. Oczywiscie
rozporzadzenie koncentruje sie
na ochronie leku ,przed pracow-
nikiem”, ale wtasciwy dobor odzie-
zy ochronnej i srodkdw ochrony
indywidualnej chroni réwniez pra-
cownika ,przed lekiem".

W rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 19 czerwca 1996 r.
w sprawie bezpieczenstwa i higie-
ny pracy przy przygotowywaniu
cytostatykéw, podawaniu i prze-
chowywaniu cytostatykéw w za-
ktadach opieki zdrowotnej oraz
rozporzadzeniu zmieniajacym
z dnia 31 sierpnia 2000 r., wymie-
nione sg $rodki ochrony indywi-
dualnej jakie nalezy zapewni¢ pra-
cownikowi i sg to rekawice, oku-
lary, fartuchy, czepki, maski.
Nalezy sie upewni¢, czy przeka-
zane do uzywania pracownikowi
srodki posiadaja oznakowanie CE
zgodnie z art. 237° Kodeksu Pracy.
Przy wyborze odziezy ochronnej
i srodkdéw ochrony indywidualnej
mozna sie postuzy¢ Standardem
Jakosciowym Farmacji onkolo-
gicznej QUAPOS4 i zaleceniami
samych producentow Srodkow
ochrony indywidualnej oraz dany-
mi z kart charakterystyki. Odziezy
ochronnej stosowanej w pracowni
cytostatycznej nie mozna przeka-
zywac pracownikowi do prania we
wiasnym zakresie.

Najwazniejsze srodki ochro-
ny indywidualnej z punktu widze-
nia bezpieczenstwa pracownika
sg rekawice, okulary i maski
ochronne.

W przypadku rekawic prze-
znaczonych do pracy z cytostaty-
kami, oprocz ogolnej klasyfikacji
zgodnej z EN 374 nalezy zapoznac
sie z informacja techniczna do-
starczanag przez producenta, po-
niewaz to producent bada rekawi-
ce dodatkowo na inne substancje
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niz wymienione w normie EN 374
lub testuje je zgodnie z ame-
rykanskim standardem ASTM
D6978-05 dotyczacym odporno-
sci rekawic na leki cytotoksyczne.

Kluczowy przy wyborze
rekawic jest rodzaj materiatu
z jakiego sa one wykonane,
czas ekspozycji na cytostatyk
i jego rodzaj oraz grubos¢ re-
kawicy. Najbardziej odporne re-
kawice na przenikanie wiekszosci
cytostatykow to rekawice latekso-
we, nitrylowe i neoprenowe. Re-
kawice powinny by¢ zmieniane co
najmniej raz na 30 minut. Okulary
ochronne do pracy z cytostatyka-
mi nie rozniag sie od pozostatych
okularow, powinny skutecznie
chroni¢ oczy przed dostaniem sie
kropli leku do oczu i pozwala¢ na
zatozenie na okulary korekcyjne.

Fartuch i czepek nie powin-
ny by¢ wykonane z flizeliny tylko
z materiatu nieprzepuszczalnego
np. folia. Maski stosowane do
pracy z cytostatykami w aptece
powinny byc¢ typu FFP2 lub do-
brane na podstawie karty charak-
terystyki stosowanych substangji.

W zakresie ograniczenia

narazenia na kontakt z lekami
cytostatycznymi bardzo wazne
jest postepowanie na wypadek
niekontrolowanego uwolnienia
np. poprzez rozlanie lub rozpy-
lenie substancji, a takze zasady
codziennego czyszczenia po-
wierzchni w pracowni cytostatycz-
nej. Rozporzadzenie z 19 czerwca
1996 w paragrafie 11 pkt 4 naka-
zuje zmycie skazonego miejsca.

Do usuwania wycieku sa
i byty stosowane w praktyce ap-
tecznej rézne substancje takie jak:
roztwor wodorotlenku sodu, nad-
manganianu potasu, odczynnik
Fentona, podchlorynu sodu lub
izopropanol.

Najskuteczniejszym $rod-
kiem wedtug badan z 2013 roku
jest roztwor podchlorynu sodu,
jednak ma on ograniczenia wy-
nikajace z niekompatybilnosci ze
stalg nierdzewng oraz dziataniem
draznigcym.

Dobre rezultaty daje ogol-
nodostepny detergent w postaci
ptynu do mycia naczyn w ste-
zeniu 10%. Do usuwania skazen

nie nadaje sie aceton, roztwor
Spanu 80, roztwor Tweenu 40,
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a takze powszechnie stosowany
w pracowniach cytostatycznych
do dekontaminacji alkohol izo-
propylowy.

W zakresie badan profilak-
tycznych pracownikédw majacych
stycznos¢ z lekami cytostatycz-
nymi, obowigzuje rozporzadzenie
Ministra Zdrowia i Opieki Spo-
tecznej z 30 maja 1996 w spra-
wie przeprowadzania badan le-
karskich, zakresu profilaktycznej
opieki zdrowotnej nad pracow-
nikami oraz orzeczen lekarskich
wydawanych do celéw przewi-
dzianych w kodeksie pracy. Roz-
porzadzenie okresla koniecznos¢
przeprowadzania badan lekar-
skich okresowych nie rzadziej niz
co 2-4 lata w zakresie ogdlnego
badania lekarskiego ze zwrdce-
niem uwagi na watrobe i skore,
badaniem morfologii krwi z roz-
mazem, badaniem czynnosci wa-
troby i badaniem ogélnym mo-
czu. Od pierwszego kwietnia 2015
roku, obowigzuje zmiana doty-
czaca wzoru skierowan na bada-
nia lekarskie wstepne i okresowe
(Dz.U. 2015 poz. 457). Nie wolno
zatrudnia¢ do pracy z cytostaty-
kami kobiet w cigzy oraz karmig-
cych piersig. Pracownicy majacy
kontakt z lekami cytostatycznymi
nie moga by¢ dodatkowo naraze-
ni na promieniowanie jonizujace.
Zaktad pracy powinien prowadzi¢
rejestr prac, stanowisk i pracowni-
kéw, ktdrzy sa narazenia na dzia-
tanie czynnikow rakotworczych
i mutagennych zgodnie z roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 24 lipca 2012 r. w sprawie
substancji chemicznych, ich mie-
szanin, czynnikoéw lub proceséw
technologicznych o dziataniu
rakotwdrczym lub mutagennym
w Srodowisku pracy. m

mgr farm. Marta Orel-Regucka
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Rozporzadzenie MZ z dnia 19 czerwca
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Nietolerancja
laktozy

Nietolerancja laktozy (inaczej zwanej cukrem mlecznym) to bardzo po-
wszechny problem zdrowotny, dotykajacy wiele osob na catym sSwiecie.
Pierwsze doniesienia na temat mozliwosci wystagpienia nietolerancji cukru
mlecznego opisat Hipokrates 400 lat p.n.e. Jednak objawy kliniczne, roz-
poznanie, diagnoza i typy nietolerancji zostaty scharakteryzowane dopie-
ro w ciggu ostatnich piecdziesieciu lat. Wokét nas zyje bardzo duzo ludzi,
ktorych zycie to ciggty zespdt objawow klinicznych takich jak nudnosci,
wzdecia, kruczenia, przelewania, bole brzucha, luzne stolce - wystepuja-
cych po spozyciu mleka i produktéw mlecznych. Chociaz w wyjatkowych
| bardzo rzadkich przypadkach stan ten zagraza zyciu, zazwyczaj objawy
towarzyszace nietolerancji laktozy powodujg gtéwnie znaczacy dyskom-
fort w codziennej egzystencji pacjentow.
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ho¢ wszedzie grzmi sie na
‘ temat profitdw zdrowot-

nych ptynacych z picia mle-
ka i niemal kazdy z nas zna ten
popularny slogan reklamowy ,Pij
mleko — bedziesz wielki” to oka-
zuje sie, ze nie wszystkim ono stu-
zy. Ocenia sig, ze w Polsce nieto-
lerancja laktozy wystepuje u 1,5%
niemowlat i dzieci oraz u 20-25%
0s6b dorostych. Inne zrédta mo-
wig, iz odsetek dorostych cierpia-
cych na tytutowe zaburzenie wy-
nosi 17 — 37% osoéb. Jak to w zy-
ciu bywa i na co wskazuja takze
wyniki przeprowadzonych badan,
problem éw jest zdecydowanie
nie do konca powaznie traktowa-
ny, zardwno przez spoteczenstwo,
ale takze, niestety przez samych
lekarzy.

Aby zrozumie¢ czym w 0go6-
le jest nietolerancja laktozy, po
pierwsze nalezy mie¢ Swiado-
mos¢ jej funkcjonowania w orga-
nizmie, po drugie — trzeba zdawac
sobie sprawe z dziatania lakta-
zy — enzymu, ktéry stuzy do tra-
wienia cukru mlecznego w jelicie
cienkim. Laktoza jest unikalnym
weglowodanem wystepujacym
w mleku ssakéw (sposrod ssakow
wyjatek stanowig jednie lwy mor-
skie, w ktorych mleku laktozy sie
nie stwierdza, badz podaje sie, iz
moga wystepowac tylko jej ilosci
sladowe). Mozna jg znalez¢ w ilos-
ciach 7,2g/100ml w mleku kobie-
cym i w 4,79/100ml w krowim. Co
za tym idzie, cukier mleczny jest
obecny réwniez w produktach
zawierajacych mleko, czyli od-
najdziemy go w maslance, mleku
sproszkowanym i zageszczonym,
serze biatym, twarozkach, nie-
ktérych gatunkach sera zo6ttego,
Smietanie, jogurtach, kefirach.
Réwniez ze wzgledu na wiasciwo-
Sci fizyczne pozadane w procesach
technologicznych, laktoza moze
stanowi¢ dodatek do réznego ro-
dzaju asortymentu spozywczego
jak wyroby ciastkarskie, stodycze,

lody, pieczywo, dania mrozone,
wedliny, zupy w proszku czy mar-
garyny. Niewielkie jej ilosci odnaj-
dziemy rowniez w kompozycjach
niektorych przypraw, srodkach
stodzacych, aromatach, gumach
do zucia czy pastach do zebdw. Co
warte wspomnienia, cukier mlecz-
ny pochodzacy z mleka krowiego,
ekstrahowany z zastosowaniem
podpuszczki, ze wzgledu na fakt,
ze tatwo sie rozpuszcza i szybko
sie uwalnia stanowi jeden z naj-
bardziej popularnych i uniwersal-
nych wypetniaczy oraz srodkow
pomocniczy przy tabletkowaniu.
Chemicznie, laktoza to dwucu-
kier ztozony z galaktozy i glukozy,
ktdre sg ze sobg potgczone wig-
zaniem B-1,4-glikozydowym. To
bardzo wazna struktura, w szcze-
golnosci dla rozwijajacego sie
organizmu. Mianowicie, razem
z biatkami i ttuszczami stanowi
istotne zrodto substancji odzyw-
czych dla nowonarodzonych ssa-
kéw, spozywajacych w pierwszym
okresie swojego zycia wytacznie
mleko matki. Ponadto, funkcja
laktozy polega na dostarczaniu
organizmowi energii. Dzieki temu,
ze jest ona mniej stodka nizeli po-
pularne cukry jak np. glukoza czy
sacharoza, korzystnie wptywa na
rozwoj zmystu smaku jak rowniez
dziata regulujagco na taknienie
u noworodkdéw. Dos¢ niski indeks
glikemiczny, bo okoto 40 (dla po-
rownania 100 - glukozy) to kolej-
na z cech laktozy. Jest to wazne
m.in. przy regulacji wydzielania
wielu hormonoéw np. insuliny czy
glukagonu. Omawiany cukier ma
rowniez wiasciwosci probiotyczne
i dzieki temu pozytywnie wptywa
na procesy naprawy, regeneracji
jelitowego nabtonka oraz funk-
cjonowanie samych jelit. Cukier
mleczny wspomaga przyswajanie
wapnia oraz sprzyja zasiedleniu
jelit przez dobroczynne szczepy
bakteryjne jak np. Lactobacillus,.
Nalezy takze wspomnie(, ze jeden

z cukrow wchodzacych w skfad
laktozy, galaktoza jest waznym
elementem budulcowym uktadu
nerwowego.

Nic niestety nie dzieje sie
samoistnie i do tego, by laktoza
mogta zostac strawiona w organi-
zmie cztowieka niezbedny jest en-
dogenny enzym B-galaktozydaza
(LCT), wewnatrzbtonowa lipo-
proteina o masie czasteczkowe]
160 kDa, potocznie zwana lak-
taza. Poprzez dziatalnos¢ tego
enzymu dochodzi do hydrolizy
laktozy do dwdch wchtanianych
cukréw — glukozy i galaktozy
i w takiej dopiero formie trafia
ona do krwioobiegu. Tym tez
sposobem obecnos¢ laktazy sta-
je sie niezbednym warunkiem do
przyswojenia laktozy z pozywie-
nia. Laktaza w najwiekszej ilosci
znajduje sie w glikokaliksie rabka
szczoteczkowego nabtonka jeli-
ta cienkiego. Jej aktywnosc jest
maksymalna na szczycie kosmkow
jelitowych, a maleje w kierun-
ku ich podstawy. R6zne odcinki
jelita cienkiego cechuje rowniez
odmienna aktywnos$¢ enzymu
rozktadajacego cukier mleczny,
mianowicie — od najwiekszej w je-
licie czczym i proksymalnej cze-
sci jelita kretego, po relatywnie
mata w dwunastnicy i dystalnej
czesci jelita kretego. Synteza LCT
rozpoczyna sie w 9-10 tygodniu
zycia ptodowego, a jej najwiekszy
wzrost obserwuje sie po 32-gim
tygodniu cigzy. Ze wzgledu na to,
ze dla oseska mleko matki jest
jedynym pokarmem, aktywnos¢
laktazy w jelicie cienkim jest naj-
wieksza w okresie niemowlecym,
pozniej, gdy mleko zastepuja
nowe pokarmy, z zasady laktaza
zasadniczo nie jest juz niezbedna,
przestaje by¢ wiec syntezowana.
Dlatego tez stanem wystepuja-
cym powszechnie w przyrodzie
jest postepujace wraz z wiekiem
zmniejszanie sie aktywnosci enzy-
mu rozktadajacego cukier mlecz-»
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» ny. W wieku dorostym, u ludzi
aktywnosc¢ tego enzymu to blisko
tylko 10% wartosci oznaczanej
w okresie niemowlecym. Szyb-
kos¢ zmian stezenia laktazy jest
opisywana jako sytuacja fizjolo-
giczna, natomiast predyspozycje
do jej wystapienia dziedziczone
s§ w sposob autosomalny rece-
sywny. Zbadano, ze u Chinczykéw
i Japonczykéw dochodzi do spad-
ku o 80 do 90% stezenia laktazy
juz w 3-4 roku zycia. U 0sob rasy
biatej redukcja laktazy (o 60-70%)
moze rozpoczynac sie okoto pia-
tego roku zycia, a u mieszkancow
Europy Potnocnej stan ten trwac
moze nawet 18-20 lat i rzadko
pierwsze objawy zotagdkowo — je-
litowe zwigzane z deficytem lak-
tazy moga pojawic sie przed dzie-
sigtym rokiem zycia. Jednak po-
$rod mieszkancéw Ziemi zdarzaja
sie wyjatki, gdyz na przestrzeni
wiekéw, kiedy to rozwijata sie
hodowla zwierzat i mleczarstwo,
stato sie popularne spozywanie
przez cztowieka mleka zwierze-
cego roéwniez w zyciu dorostym.
I tak tez od wielu wiekdéw, w zalez-
nosci od tego czy mleko ssakow
byto podstawa przezycia czy tez
do funkcjonowania byto zbedne,
u niektérych uksztattowata sie
zdolnos¢ trawienia mleka przez
cate zycie. Produkowanie laktazy
w wieku dorostym jest wiec muta-
¢ja. Jak podaje literatura przetom
wystapit ok. 6000 lat p.n.e., przy-
puszczalnie na obszarze obec-
nych Wegier, gdzie wystapity po
raz pierwszy mutacje w rejonie
promotorowym ludzkiego genu
LCT (kodujacego laktaze), ktorych
wynikiem stata sie synteza laktazy
przez caty okres zycia u ludzi z ta
zmiang genetyczna.

Rozpatrujac nietolerancje
laktozy, bez wzgledu na to jakie
jest jej podtoze, objawy zwigzane
sg z funkcjonowaniem tego sa-
mego mechanizmu. Zmniejszona
aktywnos¢ laktazy lub tez w rzad-
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kich przypadkach brak enzymu
rozktadajgcego cukier mleczny
uniemozliwia jego trawienie w je-
licie cienkim. Laktoza, ktéra nie
ulegta strawieniu jest wowczas
zuzywana przez bakterie jelitowe.
Produktem zachodzacej fermen-
tagji sg m.in. gazy, w sktad ktorych
wchodza H,, CO,, CH, - powodu-
jace wzdecia i kolki, rowniez poja-
wiaja sie krétkotancuchowe kwa-
sy organiczne jak kwas mlekowy,
octowy, propionowy, mastowy.
wywierajace draznigce dziatanie
na btone sluzowa jelita. Niestra-
wiony cukier mleczny wptywa na
podniesienie ciSnienia osmotycz-
nego w jelicie cienkim, co skut-
kuje pojawieniem sie biegunek.
Te z kolei powoduja dyskomfort
i czestokro¢ moga doprowa-
dzi¢ do wyczerpania organizmu.
W gastroenterologii najczesciej
wyréznia sie trzy gtowne typy
nietolerangji. Nalezg do nich: alak-
tazja spowodowana catkowitym
brakiem laktazy w organizmie,
niedobor laktazy wtorny (nabyty)
i pierwotny, typu dorostych (adult
type hypolactasia — ATH, hipolak-
tazja typu dorostych). Alaktazja
jest bardzo rzadko wystepujacym,
ale niezwykle niebezpiecznym
stanem. Jest to choroba o podto-
Zu genetycznym, gdzie w organi-
zmie wystepuje wrodzony defekt
metaboliczny, cechujacy sie cat-
kowitym i izolowanym niedobo-
rem laktazy. Dlatego tez osoby
cierpigce na alaktazje nie sg zdol-
ne do trawienia nawet najmniej-
szych ilosci cukru mlecznego.
Konsumpcja laktozy w jakiejkol-
wiek postaci jest w ich przypadku
niebezpieczna dla zdrowia i zy-
cia. Pacjenci z tym schorzeniem
zmuszeni sg do przestrzegania
diety bezlaktozowej przez cate
swoje zycie. Stan ten jesli wyste-
puje, objawia sie juz w poczatko-
wych tygodniach zycia dziecka,
a tak naprawde tuz po pierw-
szym podaniu mleka matki lub

modyfikowanego zawierajacego
laktoze. By nie doprowadzi¢ do
niedozywienia, co moze skutko-
wac nawet uszkodzeniem mozgu
i zahamowaniem rozwoju, nalezy
natychmiast zmieni¢ diete oseska.
I tutaj czesto wsrod niemowlat
dochodzi do stawiania ztej diag-
nozy. Pamieta¢ nalezy, ze jelito
osigga gotowos¢ trawienia lak-
tozy (produkujac wystarczajaco
duzo laktazy) mniej wiecej w 34-
tym tygodniu zycia ptodowego.
Z tego tez wzgledu, u wczesdnia-
kdw moga wystapi¢ problemy
z trawieniem tego cukru, obja-
wiajace sie m.in. kwasnymi stol-
cami o zielonkawym zabarwieniu
czy prezeniem sie dziecka pod-
czas karmienia piersig. W takich
wypadkach wtornag nietoleran-
¢je tatwo pomyli¢ z nietolerancja
wrodzong, cho¢ oczywiscie mija
ona z czasem, kiedy jelito malu-
cha rozpoczyna produkgje lakta-
zy na wystarczajagcym poziomie.
Wobwczas niemowletom dodaje
sie, w zaleznosci od wieku dzie-
cka preparat zawierajacy laktaze
w odpowiedniej dawce do mleka
modyfikowanego o temperatu-
rze pokojowej (tu wazna uwaga,
gdyz zbyt gorace lub zbyt zimne
mleko moze zniszczy¢ dziatanie
enzymu), natomiast oseskom kar-
mionym piersig preparat mozna
podac na tyzeczce tuz przed roz-
poczeciem karmienia. Dorosli pa-
¢jenci cierpigcy z powodu wtor-
nego niedoboru laktazy uskarzaja
sie natomiast na rézne dolegliwo-
$ci ze strony uktadu pokarmowe-
go, ktére wystepuja po spozyciu
pokarmow mlecznych. Schorze-
nie to dotyka najczesciej osob,
u ktérych pojawia sie uszkodzenie
kosmkow jelita przez choroby jak
m.in. wirusowe zapalenie uktadu
pokarmowego czy chroniczne
zapalenie jelita cienkiego. Wtor-
na nietolerancja moze by¢ takze
spowodowana oddziatywaniem
czynnikow jatrogennych do kto-
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rych naleza np. antybiotyki, kwas
acetylosalicylowy, niesteroidowe
leki przeciwzapalne, chemiotera-
peutyki, alkohol czy promienio-
wanie jonizujace. Co wiecej, oma-
wiany typ niedoboru wystepuje
takze m.in. w przebiegu anorek-
sji, bulimii, stanach niedozywie-
nia, przy mukowiscydozie, ente-
ropatii cukrzycowej i chorobie
Lesniowskiego-Crohna. Leczenie
tego stanu u dorostych polega
jedynie na chwilowej eliminacji
cukru mlecznego z diety, do cza-
su, kiedy Sluzéwka jelita zostanie
zregenerowana, woéwczas objawy
ustepuja i mozna na nowo cie-
szy¢ sie konsumpcja catej palety
nie tylko mlecznych pokarmow
zawierajacych laktoze.

Trzeci z omawianych typéw
niedoboru, czyli pierwotny nie-
dobor laktazy typu dorostych jest
stanem fizjologicznie normalnym
wystepujacym u blisko 80% ludzi
i u wszystkich pozostatych ssa-
kéw. Jest to najczesciej wystepu-
jacy problem z trawieniem lakto-
zy na Swiecie. Jest on zalezny od
uwarunkowan genetycznych oraz
pochodzenia etnicznego pacjenta
i zwigzany gtownie z fizjologicz-
nym procesem wyciszania aktyw-
nosci genu odpowiedzialnego za
produkgcje laktazy. Moze objawiac
sie on w wieku dzieciecym, dopie-
ro po osiaggnieciu dorostosci lub
tez nawet w wieku podesztym.
Pierwotna nietolerancje dziedzi-
czy sie, dlatego tez notuje sie jej

czeste wystepowanie u cztonkow
rodzin. O wystepowaniu ATH de-
cyduje gtownie polimorfizm genu
laktazy C/T-13910. Zanik aktyw-
nosci laktazy pojawia sie u pa-
cjentow z genotypem C/C13910,
zas$ pozostate warianty alleliczne
sg zwigzane z jej zachowaniem.
Co ciekawe, czestos¢ wyste-
powania pierwotnej nietolerangji
laktozy zalezna jest od czynnikow
genetycznych, jak i od pochodze-
nia etnicznego. U dorostych, bia-
tych mieszkancoéw obszarow Euro-
py, odsetek oséb cierpigcych z po-
wodu ATH wynosi od 5% w po-
pulacji brytyjskiej, w Danii 6%,
Niemczech 15%, 17% w Finlandii
i pdtnocnej Francji, do 38% w Gre-
¢ji. Natomiast w Ameryce Potu-
dniowej, Afryce i Azji, czyli tam,
gdzie od wiekéw nie spozywano
duzej ilosci mleka w codziennej
diecie, az ponad 50% popula-
¢ji cierpi na ten typ schorzenia,
a w niektorych krajach azjatyckich
wskaznik ten wynosi blisko 100%.
Ponadto, jak wykazaty badania,
u pacjentdéw z mieszanym pocho-
dzeniem etnicznym, wystepuje
zdecydowanie mniejszy procent
0s6b, ktérych dotyka nietoleran-
¢ja laktozy w porownaniu do wyj-
Sciowej grupy z charakterystycz-
nym zespotem cech, wywodzacej
sie z jednego obszaru. Przy tym
typie niedoboru czy nietolerancji
gtowna role odgrywa prawidtowe
odzywianie polegajace na zmniej-
szeniu konsumpgji lub tez elimina-

¢ji z diety asortymentu zawieraja-
cych omawiany cukier mleczny.
Jak podaje literatura, wiekszos¢
pacjentow z tym zaburzeniem
moze jednak spozywac okoto 12
gramoéw laktozy dziennie. Jest to
ilos¢ zawarta w jednej szklance
mleka. Wowczas nie eliminuje sie
z diety catkowicie pokarmu be-
dacego waznym zrodtem wapnia
i biatka. Dodatkowo w celach te-
rapeutycznych, by umozliwi¢ spo-
zywanie mleka i jego przetworow
osobom cierpigcym na ATH zaleca
sie m.in. wykorzystanie egzogen-
nej beta-galaktozydazy bedacej
naturalnym, oczyszczonym en-
zymem trawiennym uzyskiwa-
nym m.in. z Aspergillus oryzae czy
Kluyveromyces lactis. U dorostych
cierpigcych na nietolerancje zaleca
sie stosowanie preparatow zawie-
rajacych enzym laktaze w czasie
spozywania mleka lub jego prze-
tworéw (np. wsypujac do mleka
lub posypujac produkt mleczny
zawartoscig kapsutki). W tym wy-
padku dawkowanie dobierane jest
indywidualnie zaleznie od stopnia
nietolerangji laktozy. Zalecane jest
takze stosowanie mlecznych pro-
duktoéw fermentowanych i probio-
tykow.

Skad bedziemy wiedzie¢,
ze to co nam dolega zwigzane
jest z dziatalnoscia jednego, ma-
tego enzymu. Ot6z, obecny stan
rozwoju medycyny daje szerokie
mozliwosci postawienia prawid-
towej diagnozy, i co z tym zwia-

U dorostych, biatych mieszkancow obszarow

Europy, odsetek osob cierpigcych z powodu ATH

wynosi od 5% w populacji brytyjskiej, w Danii 6%,

Niemczech 15%, 17% w Finlandii i potnocnej Frangji,
do 38% w Gregji.
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P zane — poprawy komfortu zycia
pacjentdow narazonych na nieto-
lerancje tytutowego cukru. I tutaj,
niezaleznie od wieku pacjenta,
zawsze nalezy zapamietac — roz-
poznanie nietolerangji laktozy nie
moze by¢ pochopne. Nie nalezy
takze przedwczesnie rezygno-
wac z produktéw mlecznych lub
zaprzestawad karmienia piersia.
Najlepiej zawsze udac sie do le-
karza specjalisty — gastroentero-
loga. Diagnostyka jest stosunko-
wo prosta i tania. Lekarz najpierw
zwykle zaleca diete eliminacyjna
pod kontrola. Jesli ma zastrzeze-
nia do wyniku, wéwczas dobie-
rze najodpowiedniejszag metode
diagnostyczng i na pewno bedzie
wiadomo, czy problemy jakie do-
tykaja pacjenta spowodowane s3
spozywanym ,zle trawionym” cu-
krem mlecznym.

Posrod metod diagnostycz-
nych najpopularniejszy jest wo-
dorowy test oddechowy (WTO),
wysoko czuty, swoisty i fatwy
w wykonaniu. Podczas testu pa-
cjentowi dawkuje sie okreslona
dawke cukru mlecznego i kolej-
no przez kilka godzin sprawdza
sie stezenie wodoru w wydycha-
nym powietrzu. Zwiekszenie ilo-
$ci wodoru dowodzi, ze laktoza
jest fermentowana przez bakterie
jelitowe, czyli ze nie jest trawio-
na przez laktaze. Jednak przy in-
terpretacji jego wynikéw trzeba
wzig¢ pod uwage wptyw czynni-
kéw interferujacych. Na fatszywie
ujemne wyniki WTO wptywaja
m.in. zazywanie antybiotykéw,
obecnos¢ specyficznych bakterii
jelitowych (u 2-9% pacjentow),
opdznione oproznianie zotadka
czy tez ostra biegunka. Fatszywie
dodatnie wyniki zwigzane sg m.in.
z przerostem bakteryjnym w jeli-
cie cienkim i paleniem tytoniu
(dym zawiera H,). Dla niemowlat
najczesciej zlecane jest badanie
pH stolca.
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Inne, rzadziej stosowane
metody analiz stuzace do diag-
nozowania nietolerancji laktozy
to doustne testy tolerangji laktozy
czy bezposrednie badanie aktyw-
nosci laktazy w bioptacie btony
Sluzowej jelita cienkiego. Coraz
czesciej w okreslonych przypad-
kach zleca sie rowniez testy ge-
netyczne. Cho¢ wykonanie analizy
genetycznej nie daje mozliwosci
postawienia petnej diagnozy,
to jednak zastosowanie technik
molekularnych pozwala na zréz-
nicowanie niedoboru wtérnego
laktazy od pierwotnego oraz na
odréznienie nietolerangji od aler-
gii. Metoda ta zalecana jest takze
do oceny predyspozycji genetycz-
nych u krewnych pacjentéw juz
zdiagnozowanych.

Mogtoby sie wydawac, ze
ostatnimi czasy zbyt wiele mowi
sie w mediach na temat nietole-
rancji laktozy, pojawia sie coraz to
wiecej informacji w prasie, wciaz
nowy asortyment produktow
bezlaktozowych mozna odnalez¢
na potkach w sklepach spozyw-
czych, coraz to nowe suplemen-
ty diety, produkty specjalnego
przeznaczenia medycznego do-
stepne sa w aptekach. Niektorzy
powiedzg koncerny, reklamy, pie-
nigdze... Co jednak warte uwagi,
cate to zamieszanie wokot laktozy
nie jest spowodowane naciskiem
firm, przedsiebiorstw koncernow.
To po prostu normalna odpo-
wiedZ rynku na coraz wiekszy
krag swiadomych, dobrze zdiag-
nozowanych pacjentéw, ludzi do-
tknietych problemem nietoleran-
¢ji cukru mlecznego, osob dbaja-
cych o swoje zdrowie i komfort
dnia codziennego. m

mgr Michat Stawarczyk
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Substancj aktywne

stosowane w preparatach
kosmetycznych
przeznaczonych do
wybielania skory

W naskorku, ktory stanowi najbardziej zewnetrzng warstwe skory,
znajduja sie melanocyty, czyli komorki wytwarzajgce melanine. Eks-
pozycja na promieniowanie UV powoduje przyspieszenie melanoge-
nezy (procesu powstawania melaniny) poprzez aktywacje kluczowego
dla tego szlaku metabolicznego enzymu — tyrozynazy. Jest to gliko-
proteina znajdujgca sie w btonie melanosomow (organella w postaci
pecherzykdw znajdujgce sie w cytoplazmie melanocytow), gdzie od-
bywa sie proces melanogenezy. W melanosomach sg syntetyzowane
dwa typy melaniny —eumelanina (nierozpuszczalny, ciemnobrgzowo-
-czarny polimer) oraz feomelanina (rozpuszczalny, jasnoczerwono-
-z0tty polimer zawierajacy siarke).
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Mechanizm powstawania

melaniny

Tyrozynaza katalizuje pierw-
sze dwa etapy wytwarzania me-
laniny: hydroksylacje L-tyrozyny
do L-dihydroksyfenyloalaniny
(L-DOPA), a nastepnie utlenianie
tych zwigzkéw do L-dopachinonu.
L-tyrozyna (kluczowa dla procesu
melanogenezy) powstaje poprzez
hydroksylacje L-fenyloalaniny,
a reakcja ta jest katalizowana
przez hydroksylaze fenyloalaniny
(ang. phenylalanine hydroxylase,
PAH). L-fenyloalanina jest trans-
portowana do wnetrza melanoso-
mu za pomocg transportu aktyw-
nego, zeby zapewni¢ wysokie ste-
zenie L-tyrozyny podczas procesu
melanogenezy, podczas kiedy
sama L-tyrozyna podlega dyfu-
zji wspomaganej (utatwionej). Na
etapie powstania L-dopachinonu
dochodzi do rozdzielenia dwdch
szlakéw melanogenezy — w wyni-
ku jednego z nich powstaje eume-
lanina, a w wyniku drugiego feo-
melanina [1]. Rbwnowaga miedzy
produkcja dwoch postaci melani-
ny zalezy od warunkéw oksydo-
redukcyjnych panujacych w me-
lanosomach. Synteza eumelaniny
oraz feomelaniny zalezy bezpo-
Srednio od stezenia zredukowa-
nego glutationu — wysokie steze-
nie tego zwigzku jest niezbedne
do syntezy eumelaniny, a ni-
skie do syntezy feomelaniny [1].

Melanina petni wazna role
w homeostazie oksydacyjnej sko-
ry. Eumelanina posiada zdolnos¢
zarbwno do wychwytywania, jak
i do wygaszania wolnych rodni-
kébw pochodzacych nie tylko od
tlenu, ale i od wegla, przez co
petni role swoistej tarczy, fizycz-
nej bariery chroniacej przed pro-
mieniowaniem UV. Feomelanina
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Przebarwienie to nabyta

zwiekszona pigmentacja sko-

ry, charakteryzujgca sie sza-

ro-brgzowymi symetrycznymi

plamami.

nie wykazuje tych wiasciwosci
i moze by¢ nawet zrodtem wol-
nych rodnikéw pod wptywem
Swiatta UV [1].

Czym sa przebarwienia?

Przebarwienie (tac. me-
lasma, inne polskie nazwy to
ostuda czy melanodermia) to na-
byta zwiekszona pigmentacja ské-
ry, charakteryzujaca sie szaro-bra-
zowymi symetrycznymi plamami.
Wystepuje gtownie na twarzy
w miejscach narazonych na dzia-
tanie promieni stonecznych, ale
rowniez na szyi i przedramionach
[2,3]. Przebarwienia powstaja naj-
czesciej w okresie cigzy, moga by¢
tez zwigzane z przyjmowaniem
doustnych srodkéw antykoncep-
cyjnych. Uwaza sig, ze ekspozycja
na promieniowanie stoneczne ma
wptyw na powstawanie przebar-
wien, rozwaza sie robwniez aspekt
rodzinnych predyspozycji do tego
typu zmian [1, 2].

W badaniach mikroskopo-
wych mozna wyrézni¢ dwa typy
przebarwien — typ naskérkowy
(ang. epidermal type), charak-
teryzujacy sie zwiekszong pig-
mentacja melaniny w warstwach
naskorka powyzej warstwy pod-
stawnej (ang. stratum basale lub
basal layer), oraz typ skérny (ang.

dermal type), w ktérym dochodzi
do zwiekszenia ilosci melaniny
w makrofagach skornych, cze-
mu towarzyszy rowniez tagodna
hiperpigmentacja naskérka. Wy-
roznia sie rbwniez typ mieszany,
w ktorym tylko niektére obsza-
ry naskorka czy skory wiasciwej
wykazuja zwiekszong pigmenta-
cje [2]. W obrazach uzyskanych
za pomoca techniki mikroskopii
elektronowej mozna obserwowac
powiekszone melanocyty zawie-
rajace zwiekszong ilos¢ organel-
li komdrkowych (mitochondria,
aparat Golgiego, szorstka siatecz-
ka srédplazmatyczna, rybosomy),
co wskazuje na zwiekszong aktyw-
nos¢ melanocytéw i wzmozong
synteze eumelaniny [4].
Przebarwienia moga wyste-
powaé w postaci dziwnych smug
na twarzy, uwazanych powszech-
nie za kosmetyczne oszpecenie.
Ostuda wywotana przez zmiany
hormonalne w czasie cigzy moze
utrzymywac sie przez kilka mie-
siecy po porodzie, a wynikajaca
z leczenia doustnymi Srodkami
hormonalnymi trwa przez dtuz-
szy czas, nawet po odstawieniu
lekéw. Ogolnie przyjmuje sig, ze
przebarwienie moze pozostawac
na skorze nawet do kilku lat. Po-
wszechne s3 tez niestety nawroty,
zwtaszcza po ponownej ekspo-



WSZECHNICA APTEKARSKA

zycji na stonce. Odpowiedz na
leczenie jest zmienna, uwaza sie,
ze przebarwienia typu naskorko-
wego s3 bardziej podatne na le-
czenie niz ostuda typu skornego.
Dla pacjentéw uciazliwy jest fakt,
ze korzysci wynikajace z terapii
moga byc¢ widoczne dopiero po
kilku miesigcach, a samo leczenie
wigze sie z wystgpieniem dziatan
ubocznych, takich jak miejsco-
we podraznienie, bliznowace-
nie, kontaktowe zapalenie skéry
oraz pojawienie sie jasniejszych
plam na skérze (okreslane jako
.przebarwienia konfetti”). Tera-
pia przebarwien najczesciej ma
na celu zapobieganie rozwojowi
ostudy, obnizanie ryzyka nawro-
tow, zmniejszenie wielkosci plam,
niwelowanie defektéw kosme-
tycznych oraz skrocenie czasu
leczenia, z mozliwie najmniejsza
liczba skutkow ubocznych [2].

Substancje wykorzystywane

w terapii przebarwien

Ze wzgledu na fakt, ze wy-
glad skory jest niezwykle istotny
dla samooceny cztowieka, wiele
firm kosmetycznych i farmaceu-
tycznych prowadzi badania nad
zmianami pigmentacyjnymi skory.
Dzieki temu dostepnych jest wiele
roznych zwigzkéw o dziataniu de-
pigmentacyjnym, wptywajacych na
rozne fazy procesu melanogenezy.
Ponizej przedstawiono przeglad
substancji wykorzystywanych
w leczeniu ostudy z uwzglednie-
niem ich mechanizmu dziatania.

Inhibitory tyrozynazy

Hydrochinon (1,4-dihy-
droksybenzen) byt standardem
w leczeniu hiperpigmentacji przez

ponad 40 lat. Mechanizm jego
dziatania polega na wiazaniu hi-
stydyn w aktywnym miejscu tyro-
zynazy, co powoduje zahamowa-
nie aktywnosci enzymu i w konse-
kwencji zmniejszenie pigmentacji
skory. Dodatkowo, hydrochinon
indukuje powstanie reaktywnych
form tlenu (ang. reactive oxygen
species, ROS, tzw. ,wolne rodniki")
i chinondw, co powoduje uszko-
dzenia oksydacyjne lipidow bton
komorkowych oraz biatek, takich
jak tyrozynaza. Uwaza sie rowniez,
ze hydrochinon hamuje pigmen-
tacje poprzez redukcje glutationu,
co ogranicza synteze DNA i RNA
z jednoczesna degradacja mela-
nosomow i uszkodzeniem me-
lanocytow. Zniszczenie lipidéw
bton komdrkowych na drodze
oksydacyjnej prowadzi do nie-
odwracalnej utraty naturalnego

koloru skoéry. Wykazano réwniez, p
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» ze hydrochinon przenika w krot-
kim czasie przez skére do ukta-
du krwionosnego, skad trafia do
watroby, gdzie ulega przemianom
do formy obojetnej biologicznie
[1]. Z uwagi na szkodliwe skutki
uboczne wystepujace po dtuz-
szym stosowaniu hydrochinonu
w postaci kremu do rozjasniania
skory, Komisja Europejska zakaza-
ta wykorzystywania tej substancji
do celéw kosmetycznych [1, 5].

Inng powszechnie stosowa-
ng pochodna chinonu jest arbu-
tyna (-glukozyd hydrochinonu),
ktorej naturalne zrodto stanowi
zurawina, czarne jagody, pszeni-
ca i gruszki. Arbutyna podobnie
jak hydrochinon hamuje melano-
geneze poprzez konkurencyjne
i odwracalne wiazanie z tyrozy-
nazy, wykazuje jednak w poréw-
naniu z macierzystym zwigzkiem
mniejsza toksycznos¢ wzgledem
melanocytow. W celu rozjasnie-
nia skory stosuje sie tez deoksy-
arbutyne [1].

Kwas kojowy jest naturalng
substancjg wystepujaca w przy-
rodzie, pozyskiwang z grzybow
z gatunku Acetobacter, Aspergil-
lus i Penicillium. Uwaza sie, ze
dziatanie kwasu kojowego jest
zwigzane z chelatowaniem ato-
mow miedzi w miejscu aktywnym
tyrozynazy oraz z hamowaniem
tautomeryzacji dopachromu do
kwasu 5,6-dihydroksyindolo-2-
-karboksylowego (jeden z eta-
poéw melanogenezy prowadzacy
do powstania eumelaniny). Kwas
kojowy jest czesto stosowany
w leczeniu przebarwien, ale jego
uzycie jest zwigzane z ryzykiem
wystapienia dziatan niepozada-
nych, takich jak kontaktowe za-
palenie skory, alergia lub zaczer-
wienienie [1].

Kwas azelainowy jest nasy-
conym kwasem dikarboksylowym,
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wystepujacym naturalnie w przy-
rodzie. Jest produkowany miedzy
innymi przez grzyby drozdzopo-
dobne z rodzaju Pityrosporum
ovale. Jego mechanizm dziatania
polega na wigzaniu grup amino-
wych i karboksylowych, co zapo-
biega wigzaniu tyrozyny z aktyw-
nym miejscem tyrozynazy. Kwas
azelainowy wykorzystywany jest
réwniez w leczeniu tradziku, tra-
dziku rézowatego, piegow, zna-
mion i plam starczych [1].

Substancje hamujace transfer

melanosomow

Krytycznym elementem pro-
cesu pigmentacji skory jest trans-
fer dojrzatych melanosomow do
keratynocytéw, w ktorym po-
Srednicza dendryty otaczajacych
melanocytow. Wsrod substancji
wptywajacych na ten etap mela-
nogenezy mozna wyroznic¢ eks-
trakty sojowe — naturalne srodki
rozjasniajace skore, ktore wedtug
doniesien literaturowych hamuja
aktywacje jednego z transmemb-
ranowych receptoréw sprze-
zonych z biatkiem G, receptora
aktywowanego proteaza-2 (ang.
protease-activated receptor 2,
PAR-2), ktory moze mieé wptyw
na transfer melanosoméw. Innym
zwigzkiem hamujacym proces
transportu melanosoméw jest
niacynamid (biologicznie aktyw-
na postac niacyny) [1].

Substancje ztuszczajace

naskorek

Zwiazki o dziataniu peelin-
gujacym sa rowniez czesto wyko-
rzystywane w terapii przebarwien,
poniewaz usuwaja najwyzsza
warstwe keratynocytéw zawiera-
jacych melanine. Typowe przy-
ktady takich zwigzkéw obejmuja

kwasy, takie jak alfa-hydroksy-
kwasy (ang. alpha hydroxy acids,
AHA), kwas salicylowy, linolowy
i kwasy retinowe. Oprdcz dzia-
tania przyspieszajacego procesy
odnawiania naskorka, alfa-hydro-
ksykwasy hamuja tyrozynaze, nie-
nasycone kwasy ttuszczowe (kwas
linolowy) wptywaja na aktywnos¢
tego enzymu, natomiast retinoidy
hamuja jego transkrypcje [1].

Kwas traneksamowy

Kwas traneksamowy (kwas
trans-4-aminometylocykloheksa-
nokarboksylowy, ang. tranexemic
acid, TXA) jest syntetycznym ana-
logiem lizyny. Wykazuje dziatanie
antyfibrynolityczne (przeciwkrwo-
toczne) poprzez odwracalne blo-
kowanie miejsc wigzacych lizyne
w czasteczkach plazminogenu, co
hamuje powstawanie plazminy.
Wykazano, ze zaktocenie struktu-
ry plazminogenu i zapobieganie
jego wigzaniu do miejsc wigza-
cych lizyne w keratynocytach po-
woduje zmniejszenie ilosci wol-
nego kwasu arachidonowego, co
w konsekwencji obniza zdolnos¢
uktadu do produkgji prostaglan-
dyn, zmniejsza aktywnos¢ tyro-
zynazy w melanocytach i hamuje
melanogeneze. Kwas traneksamo-
wy nie ma wptywu na zdrowa sko-
re, ktéra nie jest wystawiona na
dziatanie promieni stonecznych.
Zwiazek ten moze by¢ podawany
doustnie lub miejscowo na skore
w postaci 2% emulsji, 3% kremu,
5% roztworu czy formulacji za-
wierajacych liposomy. Stosuje sie
réwniez iniekcje srédskdrne lub
mikroigty. Terapia kwasem tranek-
samowym moze by¢ tez potgczo-
na z laseroterapia [3].

Wydaje sig, ze kwas tranek-
samowy jest jedynym sposobem
leczenia przebarwien, ktéry moze




zapobiec aktywacji melanocytow
przez sSwiatlo stoneczne, zabu-
rzenia hormonalne i uszkodzo-
ne keratynocyty (po ekspozycji
na promieniowanie UV, peelingi
chemiczne czy laser) na drodze
hamowania uktadu aktywacji pla-
zminogenu. Kwas traneksamowy
moze nie tylko ograniczac rozwoj
przebarwien, ale rowniez zmniej-
szac ryzyko ich nawrotu po za-
stosowaniu innych metod lecze-
nia [3, 6]. Efekty uboczne podczas
terapii tym zwigzkiem obejmuja
podraznienie oraz tuszczenie sie
skory, rumien czy nadmierng su-
chos¢ skéry [6].

Substancje o dziataniu

antyoksydacyjnym

Zastosowanie antyoksydan-
tow w preparatach o dziataniu
rozjasniajagcym skére opiera sie
na hipotezie, ze ROS, powstajace
w skérze pod wptywem promie-
niowania UV, stymuluja proces
melanogenezy poprzez aktywacje
tyrozynazy. Inny mechanizm dzia-
tania depigmentacyjnego prze-
ciwutleniaczy moze polegac na in-
terakgji tych substancji z miedziag
w aktywnym miejscu tyrozynazy

czy redukcji fotooksydacji mela-
niny w skorze. W formulacjach
o dziataniu wybielajagcym stosuje
sie powszechnie witamine C oraz
witamine E [1]. Popularny kwas
askorbinowy zastepuje sie czesto
pochodnymi zwigzkami o wigk-
szej stabilnosci, jak palmitynian
askorbylu czy glukozyd askorbylu
[7]. Wykazano, ze krem zawieraja-
cy 5% witaminy C jest skuteczny
W rozjasnianiu przebarwien i bez-
pieczny w dtugotrwatej terapii [8].

Flawonoidy (polifenole
roslinne) wykazuja wszechstron-
ne dziatanie biologiczne, m.in.
przeciwzapalne, przeciwwiruso-
we, przeciwutleniajgce i przeciw-
nowotworowe. Mechanizm ich
dziatania wybielajgcego skore jest
zwigzany z aktywnoscig antyoksy-
dacyjna tych zwigzkow, polegajaca
na wychwytywaniu ROS, jak réw-
niez ze zdolnoscig do chelatowa-
nia metali w miejscach aktywnych
metaloenzymoéw. W preparatach
o dziataniu wybielajgcym mozna
znalez¢ ekstrakt z lukrecji gtadkiej
(INCIL: Glycyrrhiza Glabra Extract),
aloesyne czy pochodne hydroksy-
stilbenu, na przyktad resweratrol.
Wykazano jednak, ze niektore fla-
wonoidy, takie jak kwercetyna czy

WSZECHNICA APTEKARSKA

naringenina, moga stymulowac
melanogeneze i zwiekszaé eks-
presje enzymow biorgcych udziat
w tym procesie [1].

Niezwykle istotne jest, aby
pamietac¢ podczas terapii i po jej
zakonczeniu o stosowaniu pre-
paratow z filtrami UV, aby za-
pobiec nadmiernej pigmentagji
i nawrocie ostudy [2, 3]. Zalecane
sg filtry UV o szerokim spektrum,
chronigce zaréwno przed pro-
mieniowaniem UVA, jak i UVB,
w potaczeniu z filtrami fizyczny-
mi (tlenek cynku, tlenek tytanu),
co zapewnia SPF powyzej 30 [3].
Preparaty zawierajace substancje
0 dziataniu promieniochronnym
rekomendowane sg rowniez dla
kobiet w czasie cigzy [9]. m

dr n. farm. Maria Zebrowska
mgr farm. Weronika Krzynéwek
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Antoine-Augustin
Parmentier

(1737-
.Leonardo” farmacj

historii farmacji trafit z powodu swej wielokie-

runkowej, czesto pionierskiej, petnej sukceséw
dziatalnosci. Pomimo 200 lat, ktére minety od jego
Smierci, pamie¢ o nim wsréd rodakéw jest stale
zywa. Poza Francjg nieco zapomniany, ale postaé
tego aptekarza warta jest przypomnienia.

Francuski aptekarz A. A. Parmentier na karty
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1813)

Urodzit sie w niezbyt zamoznej rodzinie 17
sierpnia 1737 roku w miescie Montdidier (departa-
ment Somme), gdzie uptyneta jego mtodos¢ i pierw-
sze lata szkolne. W swej rodzinnej miejscowosci, wy-
kazujac zainteresowanie botanikg, zaczynat zgtebiac
tajemnice aptekarstwa.

W 1751 roku Parmentier odbywa swoj pierw-
szy krotki staz w aptece Lombard, a w kolejnej ap-
tece — Frison kontynuuje go w latach 1752-55. Po
ukonczeniu trzyletniego stazu, jako 18-latek, wy-
jezdza z rodzinnego Montdidier do Paryza celem
kontynuacji nauki w aptece.

Jego zycie przypada na burzliwy okres i be-
dac 19-latkiem uczestniczy w wojnie siedmioletniej
(1756-1763) juz jako aptekarz stuzby medycznej
w Prusach. Ranny trafia do niewoli w Hannowe-
rze, gdzie zajmuje sie zielarstwem. Tam tez, pod
wptywem badacza przyrody — Christiana Meyera,
Parmentier doktadnie zaznajamia sie z walorami od-
zywczymi ziemniakdw, wéwczas jeszcze we Frangji
uwazanych za rosline trujgca. Staje sie pasjonatem
uprawy tych roslin, dostrzegajac tkwigcy w nich po-
tencjat.

W 1763 roku, po zakonczeniu wojny, Parmen-
tier wraca do Paryza i kontynuuje studia farmaceu-
tyczne. Konczy je po trzech latach, uzyskujac w 1766
roku upragniony tytut aptekarza. W tym samym roku
podejmuje prace w aptece tzw. Hotelu Inwalidow,
gdzie szybko awansuje. W 1771 roku, majac 34 lata,
uzyskuje stopien aptekarza-majora armii francuskie;j.
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Wspomniec tu nalezy, ze
okres aktywnosci zawodowej
Parmentiera to tzw. ,ztoty wiek
aptekarstwa” (II pot. XVIII i I pot.
XIX w.) — okres wielu niezwyktych
odkry¢ farmaceutow.

W czasie swego 76-letniego
zycia aptekarz wojskowy A.A. Par-
mentier wstawit sie wielokierun-
kowymi badaniami, np. uprawa
roslin leczniczych i uzytkowych,
bromatologia, farmacja szpitalna
i wojskowa, nauczaniem farmagji,
redagowaniem farmakopei oraz
medycyna. Na kazdym polu od-
nosit znaczace sukcesy.

W 1771 roku, pracujac stale
w aptece Szpitala Inwalidow, Par-
mentier kieruje swe zaintereso-
wania w strone badania srodkow
spozywczych.

Po zakonczeniu wojny sied-
mioletniej we Francji przez sze-
reg lat panowat gtéd. Aby temu
przeciwdziata¢ w 1773 roku Aka-
demia Francuska ogtasza konkurs
na rosline konsumpcyjna, mogaca
zastgpi¢ powszechnie stosowane
dotad srodki odzywcze. Konkurs
wygrat Parmentier, przedstawiajac
prace ,Studium chemiczne ziem-
niaka”. Wszechstronne badania

nad tg rosling prowadzit przez
wiele lat, przedstawiajac kolejne
publikacje.

Po zebraniu wszystkich
wynikow badan opublikowat ob-
szerng prace ,Badania nad roslin-
noscig odzywczg, ktéra w czasie
gtodu moze zastapi¢ popularna
zywnosc”. Dazyt tez konsekwen-
tnie do szerszego wykorzystania
skrobi z kukurydzy oraz kaszta-
néw, dopatrujac sie w nich alter-
natywnych srodkéw odzywczych.

Ciggle jednak byt zdecydo-
wanym oredownikiem populary-
zacji uprawy ziemniakow, co jed-
nak nie spotkato sie ze spodzie-
wanym odzewem, a jadalne bulwy
tej rosliny we Francji stosowano
rzadko, wytacznie jako pasze dla
zwierzat.

Nie mogac sie z tym pogo-
dzi¢, po dtugich zabiegach, udaje
mu sie doprowadzi¢ do spotkania
z krolem Ludwikiem XVI. W czasie
spotkania wrecza parze krolew-
skiej kwitngce okazy ziemniaka.
Krolowa wpieta kwiaty we wtosy,
a krél umiescit je w butonierce.
Parmentier nakfonit tez kréla do
degustacji ugotowanych bulw tej
rosliny. Przekonujac goraco kréla

E X A MEN
CHYMIQUE

DES POMMES
DE TERRE.

Dians lequel on traite des Parties
conflituantes du Bled.

Par M. PARMENTIER, Apachicsire
Msjar , de Fideel Royal des Tnvatider,

4 PARIE;
Ches DIDOT, b jesne , Libruire,
Quai dex Angofiing.

M. DCC. LXXIIL
divoe dpprobavion & Privikpe du Ro1s

Titelblatt: Parmentiers Schrift iber die
Kartoffel

o stusznosci swych planéw, zwia-
zanych ze spopularyzowaniem
upraw ziemniakdéw, uzyskat jego
zgode na zastosowanie pewnej
psychomanipulagji.

Na terenie paryskiego po-
ligonu, na powierzchni okoto 2
hektarow, sadzi ziemniaki. Upra-
wa ta byta niezwykle pilnie strze-
zona przez zandarmerie. W tym
samym czasie, w zintensyfikowa-
nej formie, przekazywano infor-
macje o walorach odzywczych
ziemniaka. Wracajac do sprawy
strazy przy plantacji ziemniakéw
dodac nalezy, ze posterunki byty
wystawiane tylko w ciggu dnia,
a na noc zwijane. Rozbudzona
tym wszystkim ciekawos¢ oko-
licznej ludnosci spowodowata, ze
w krotkim czasie wszystkie rosli-
ny ze ,strzezonego” pola zniknety,
a zaczeta sie upowszechniac ich
uprawa na polach prywatnych.
Podstep sie udat...

Podczas kolejnej kleski
gtodu, ktéra zaczyna sie w 1789
roku (Rewolucja Francuska), areat
upraw tej rosliny lawinowo rosnie,
ratujac od Smierci gtodowej setki
tysiecy Francuzow. W 1840 roku
jedna z gtownych roslin upraw-
nych we Frangji byty juz ziemniaki.

Kontynuujac watek ,zywie-
niowy", podkresli¢ nalezy, ze zain-
teresowania Parmentiera srodka-
mi spozywczymi nie skonczyty sie
na badaniach nad ziemniakiem.
W 1782 roku, wspélnie z dzien-
nikarzem Cadet de Vaux, pracu-
je nad poprawa jakosci chleba
podawanego w szpitalach i wie-
zieniach. Wprowadza na szeroka
skale suchary, co zapobiegato
plesnieniu tego waznego $rodka
spozywczego. Intensywnie za-
jat sie tez modernizacja mtynow
i piekarni. Jako pierwszy wprowa-
dza we Francji szkote dla piekarzy.

Bedac stale zwigzany praca
w szpitalnictwie, doskonale po-
znat skutki niewtasciwego prze-
chowywania zywnosci - czeste za- p
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» trucia pokarmowe i ktopoty z ich
leczeniem. Stusznie uwazat, ze za-
wsze lepiej zapobiegac niz leczyc.
Stad tez wzieto sie jego zaintere-
sowanie zagadnieniami konser-
wagji zywnosci przez zamrazanie
lub gotowanie. Jako pierwszy roz-
poczat badania nad uzyskaniem
ekstraktow miesnych. Byt gteboko
przekonany, iz najlepszym $rod-
kiem przeciwko wielu chorobom
jest higiena i dostep do zywnosci
wysokiej jakosci. Jego zdaniem,
jedynie panstwo mogto wpro-
wadzi¢ i realizowac stuszne i sku-
teczne zasady zywieniowe dla
0ogotu ludnosci. Dalsze zaintere-
sowania i publikacje Parmentiera
w tej dziedzinie dotyczyty konser-
wacji maki, mleka i wina.

Po wprowadzeniu blokady
kontynentalnej (1793 rok), chcac
zaradzi¢ brakowi importowanego
cukru (z trzciny cukrowej), opra-
cowuje technologie uzyskiwania
zastepczych srodkéw stodzacych
z roslin europejskich. Wskazu-
je miedzy innymi na mozliwos¢
zastagpienia cukru zageszczanym
sokiem z winogron (lub z innych
owocow zawierajgcych duza ilos¢
cukru). Przeprowadzat tez kwasna
hydrolize skrobi, uzyskuja syrop
ziemniaczany.

Blokada kontynentalna do-
prowadzita tez do uruchomienia
we Francji w 1801 roku pierwszej
cukrowni opartej na burakach cu-
krowych, juz w dwa lata po uru-
chomieniu pierwszej w Swiecie
cukrowni na Opolszczyznie.

Przez caty okres aktywnosci
zawodowej Parmentier zwigzany
byt z apteka szpitalng, a przez to
z licznymi pracami zwigzanymi
z tg tematyka. Z tego tez wzgledu
uwazany bywa za pioniera farma-
¢ji szpitalnej.

W 1791 roku Parmentier,
wspolnie z Deyeux, podejmuje
badania nad zmianami zachodza-
cymi we krwi w trakcie réznych
choréb. Efekty tych badan, jak-
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kolwiek niewielkie, doprowadzity
jednak do opracowania pewnej
metodyki postepowania diagno-
stycznego.

Na przetomie XVIII i XIX
stulecia Parmentier wprowa-
dza szczepienia profilaktyczne.
W 1799 roku, wspodlnie z lekarza-
mi Guillotin‘em i Pinel'em aktyw-
nie uczestniczy w szczepieniach
przeciwko ospie. Stato sie to juz
rok po opublikowaniu przez Jen-
nera jego pracy o szczepieniach
przeciw ospie. Nadmieni¢ tu
nalezy, ze szczepienia te rozpo-
czeto z polecenia cesarza Napo-
leona. W tym czasie Parmentier
podejmuje tez badania na temat
dawkowania opium w warunkach
szpitalnych.

W okresie jego aktywnosci
zawodowej powstaja liczne apte-
ki przy szpitalach, co éwczesnym

aptekarzom utatwia Sledzenie po-
stepdw w medycynie, ktore ule-
gaja znacznemu przyspieszeniu.
Umozliwia to aptekarzom szpital-
nym szybkie wdrazanie osiagniec
medycyny do praktyki apteczne;.

Niewatpliwie bliskie zwigz-
ki Parmentiera z medycyng i jego
prace nad reorganizacja szpital-
nictwa oraz szeroko pojete dzia-
tania profilaktyczne s powodem
niescistych informagji, jakie moz-
na znalez¢ w kilku publikacjach,
a mianowicie, ze byt lekarzem
Ludwika XVI. Z kolei jego za-
angazowanie w popularyzacje
upraw ziemniaka spowodowa-
to, ze wczesniej byt uwazany za
agronoma.

Warta przypomnienia jest
tez kariera wojskowa Parmentiera.
Jeszcze przed uzyskaniem stopnia
aptekarza, uczestniczyt on w la-
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tach 1756-1763 w wojnie siedmioletniej. Jako farma-
ceuta wojskowy trafia tez, kilkanascie lat pézniej, do
Ameryki Potnocnej, gdzie w latach 1779-1781, wraz
z 30 tysigcami swych rodakow, uczestniczy w wojnie
przeciwko Anglii. Dziata na wysokim stopniu dowo-
dzenia jako administrator szpitali, a od 1805 roku
nawet jako Inspektor Generalny Stuzby Zdrowia Na-
poleona L.

Kolejnym polem dziatania Parmentiera byto
szkolenie farmaceutéw. Od zatozenia w 1777 roku
dziata w Kolegium Farmaceutycznym (Collége de
Pharmacié). Po rozwiazaniu tej instytucji w 1793
roku, paryscy farmaceuci organizujg w marcu 1796
roku Wolne Stowarzyszenie Farmaceutéw Paryskich
(Société Libre des Pharmaciens de Paris), ktére rok
pdzniej rozpoczyna wyktady. W tym samym roku
Stowarzyszenie zostaje uznane przez Dyrektoriat za
bezptatna szkote farmaceutyczna. Poczatkowe prace
tej instytucji dotycza gruntownej zmiany obowig-
zujacego Kodeksu Farmaceutycznego. Parmentier
redaguje Farmakopeeg, ktdra zostata zaakceptowana
przez Szkote Medyczna. Farmakopea ta zostata trzy-
krotnie wydana, jako Kodeks Farmaceutyczny (Codex
Pharmaceutique), w latach 1803, 1807 i 1811. W 1818
roku, piec lat po $mierci Parmentiera, dochodzi do
kolejnego wydania, juz w postaci Codex Médica-
mentarius sive Pharmacopea Gallica.

Vi
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ARMENTIER- 17371813

Jest tez Parmentier cztonkiem licznych instytucji na-

rodowych:

- od 1782 r. cztonek Rady Zdrowia (za czasow Lu-
dwika XVI)

- od 1795 r. cztonek francuskiej Akademii Nauk

- w 1800 r. uzyskuje tytut Naczelnego Farmaceuty
Wojskowego

- w latach 1805-1813 (do $mierci) petni funkcje
Inspektora Generalnego Stuzby Zdrowia.

W uznaniu zastug zostaje tez uhonorowany
przez Napoleona I Legiag Honorowa.

Antoni Parmentier byt cztowiekiem docenia-
nym przez swych rodakéw. W jego rodzinnym mie-
scie Montdidier, ulica, przy ktérej przyszedt na Swiat,
nosi jego imie, a przy placu Parmentiera rodacy po-
stawili mu pomnik.

W 25 lat po $mierci, w 1839 roku, doznat
szczegdblnej nobilitacji. Znany botanik francuski De
Candolle, na czes¢ Parmentiera wprowadza do sy-
stematyki nazwe rodzajowa utworzong od jego na-
zwiska — Parmentiera (rodzina Bignoniacae, 9 gatun-
kéw roslin drzewiastych). Swiadczy to o zrozumieniu
jego niestychanych zastug.

W 1956 roku Poczta Francuska wprowadza do
obiegu znaczek z podobizna uczonego.
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Na jego czes$¢ wybijano tez liczne medale.
W Montdidier — miescie, w ktérym spedzit swoja
mtodos¢ i praktyke apteczna, znalez¢ mozna jego
pomnik. Nadmieni¢ tu mozna, ze pomnik ten zostat
w czasie [ wojny swiatowej zniszczony przez Niem-
cédw. Po zakonczeniu wojny, juz w 1919 roku, z inicja-
tywy paryskiego Towarzystwa Farmaceutycznego,
podjeto prace nad jego odbudowa.

Parmentier doczekat sie takze upamietnie-
nia swego nazwiska w nazwie stacji metra linii nr 3
w Paryzu, otwartej w 1904 roku. Na peronie znajduje
sie rzezba przedstawiajgca Parmentiera rozdajacego
ziemniaki.

W 2013 roku — w 200-lecie $mierci Parmen-
tiera —w Paryzu zorganizowano Kongres Farmaceu-
tyczny, gdzie poswiecono temu aptekarzowi sporo
wystapien.

We Francji w jeszcze jeden, rzadko spotykany
sposéb, nazwisko Parmentiera funkcjonuje w jezyku
codziennym, w terminologii kulinarnej. Ot6z nazwa
.parmentier” okresla sie popularnie dania z ziem-
niakow lub podawane z ziemniakami.

Najbardziej aktywny naukowo okres zycia Par-
mentiera przypadat na czas panowania Napoleona
i byt zwigzany z I Cesarstwem. Napoleon wydawat
sie tez Parmentierowi jedynym wtadca zdolnym do

wprowadzenia w zycie idei Oswiecenia, ktorych byt
goracym zwolennikiem.

W wieku 76 lat, po barwnym i pracowitym,
petnym sukceséw zyciu, Antoni August Parmentier
zmart w Paryzu 17 grudnia 1813 roku. Pochowano
go z wielkimi honorami, na cmentarzu Pere Lachai-
ce (sektor 39, grob 56), gdzie postawiono wspania-
ty grobowiec. Migjsce jego wiecznego spoczynku
do dzi$ odwiedzane jest czesto przez farmaceutow
z catego Swiata.

Jestem przekonany, ze urozmaicona biografia
i liczne osiggniecia naukowe aptekarza Antoniego
Augusta Parmentiera w petni zastuguja na krotkie
przypomnienie jego postaci, a wielokierunkowe za-
interesowania pozwalaja na nazwanie go ,Leonar-
dem” farmagji. m
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Mgr farm. Jarostaw Mateuszuk w imieniu
Okregowej Rady Aptekarskiej w Biatymstoku syg-
nowat list kierowany do Ministra Zdrowia porusza-
jacy temat pogarszajacej sie dostepnosci lekéw ra-
tujacych zycie. Przedstawione sg w nim konkretne
przyktady zwigzane z nieskutecznoscia mechani-
zmodw, ktoére w swoim zatozeniu miaty poprawi¢ do-
stepnos¢ do deficytowych produktéw leczniczych
i zapobiec ,odwréconemu tancuchowi dystrybugji”.

www.dia.com.pl

Dolnoslaska Okregowa Izba Aptekarska opub-
likowata komentarz opracowany przez radce praw-
nego Piotra Sedtaka dotyczacy wydanego przez Na-
czelny Sad Administracyjny postanowienia z 1 lipca
2016r., w ktorym wstrzymat on wykonanie decyzji
o cofnieciu spdtce zezwolenia na prowadzenie ap-
teki. W jego podsumowaniu mozemy przeczytac, iz
Wydane na poczgtku lipca br. postanowienie Naczel-
nego Sqgdu Administracyjnego w Warszawie w zadnej
mierze nie moze byc odbierane jako proba usprawied-
liwiania, czy nawet wytqczania bezprawnosci dziatan
podmiotéw prowadzqcych apteki ogdlnodostepne,
ktore naruszajq zasady dystrybucji produktow leczni-

QOWY;

czych w procedurze ,odwrdconego taricucha dostaw”.
Zapadte rozstrzygniecie ma charakter incydentalny
{ sprowadza sie do czasowego uniemozliwienia wy-
konania decyzji administracyjnej cofajgcej zezwolenie.
Nie musi miec ono réwniez jakiegokolwiek przetoze-
nia na tresc¢ wyroku ostatecznego, ktéry w przedmio-
towej sprawie dopiero zapadnie.”

www.poia.pl

Podkarpacka Okregowa Izba Aptekarska na
swojej stronie internetowej umiescita list pani Hen-
ryki Paszk, Wojewddzkiego Konsultanta Farma-
gji Szpitalnej skierowany do prof. dr hab. n. farm.
Edmunda Grzeskowiaka, Konsultanta Krajowego
w Dziedzinie Farmacji. W liscie tym pani magister
wyraza ,zaniepokojenie proponowanym wspotczyn-
nikiem pracy w projekcie ustawy okreslajgcej sposéb
minimalnego wynagrodzenia pracownikoéw wykonu-
Jjgcych zawody medyczne zatrudnionych w podmio-
cie leczniczym, uwzgledniajgcy rodzaj wykonywanej
pracy oraz kwalifikacje". Jak argumentuje mgr Pasz-
ko — farmaceuta to wysoko wykwalifikowany pra-
cownikiem ochrony zdrowia, aktywny cztonek ze-
spotu terapeutycznego i partner lekarza w procesie
farmakoterapii. Swoje uwagi — w podobnym toniep
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P — zgtosity takze inne osoby, miedzy dr farm. Hanna
Jankowiak-Gracz oraz przewodniczacy Konferengji
Dziekanow Wydziatéw Farmaceutycznych Uniwer-
sytetow Medycznych prof dr hab. Wiestaw Sawicki.

Mozna takze pobierac i przegladaé nowy,
sierpniowy numer Biuletynu POIA. W nim miedzy
innymi krotki felieton ,Czy ulepek to juz przestarza-
ta postac leku?” oraz interesujacy artykut mgr farm.
Lidii Marii Czyz zatytutowany ,Czy przemyst farma-
ceutyczny byt, a moze nadal jest ,metropolig kolo-
nialng"? Autorka podejmuje w nim temat wykorzy-
stywania przez koncerny farmaceutyczne surowcow
pochodzenia naturalnego uprawianych w dawnych

krajach kolonialnych na tle zasad Fair Trade, czyli
tzw. sprawiedliwego handlu.

www.woia.pl

Prezes Okregowej Rady Aptekarskiej, mgr

farm. Alina Goérecka zwrdcita sie z apelem zwigza-

nym ze zwiekszeniem sie liczby informacji doty-

czacych préb tamania ustawowego zakazu reklamy

aptek. W swoim komunikacie pani magister przy-

pomina, ze w kazdym przypadku naruszenia art. 94

badany jest udziat farmaceuty w niezgodnych z pra-

wem dziataniach z tytutu jego odpowiedzialnosci za-
wodowej. m

oprac. mgr farm. Olga Sierpniowska

FORUM WYDARZEN

Ogolnopolska Pielgrzymka Farmaceutow
do Sanktuarium Mitosierdzia Bozego
w Krakowie tagiewnikach
w roku

Nadzwyczajnego Jubileuszu Mitosierdzia
15-16. pazdziernika 2016 .

Szczegoty na stronie internetowej: www.sfkp.pl

Ogolnopolska Pielgrzymka Farmaceutow

do Sanktuarium Mitosierdzia Bozego
w Krakowie tagiewnikach

w roku Nadzwyczajnego Jubileuszu Mitosierdzia

15-16. pazdziernika 2016 r.

pielgrzymke poprowadzi
ks. dr hab. Lucjan Szczepaniak

w programie

Msza Swieta w intencji
calego érodowiska
farmaceutdéw

wspdlne przejscie przez
Brame Mitosierdzia |Q
czuwanie modlitewne -

przy grobie sw. Faustyny

konferencje duchowe

szczegbly na stronie www.sfkp.pl

Przyjdzcie do Mnie wszyscy, ktérzy utrudzeni i obcigzeni
Jjestescie, a as pokrzepie. Mt 11,28
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Test wiedzy.

Sprawdz co zapamig¢tales!

1. Wskaz substancje, ktora NIE jest stosowana 5. Enzymem kluczowym dla melanogenezy jest:

w zwalczaniu przebarwien skory:
A. kwas azelainowy

B. arbutyna

C. kwas traneksamowy

D. cignolina

2. Dapagliflozyna to:

A. inhibitor dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4)

B. inhibitor kotransportera sodowo-glukozowe-
go typu 2

C. analog kwasu foliowego

D. humanizowane monoklonalne przeciwciato
IgG

3. Wybierz prawdziwe stwierdzenie dotyczace lak-

tozy:

A. laktoza jest kilka razy stodsza niz glukoza

B. zdolnos¢ trawienia laktozy jest najmniejsza
u noworodkdéw

C. tagodna pozstac nietoleranzji laktozy nosi na-
zwe alaktazji

D. laktoza rozpada sie na glukoze i galaktoze

4. Wybierz prawdziwe stwierdzenie dotyczace diety

bogatoresztkowe;:

A. sprzyja uzyskiwaniu dominujacej pozycji w mi-
kroflorze jelitowej przez grzyba Candida albi-
cans

B. korzystnie wptywa na funkcjonowanie tkanki
limfatycznej zwigzanej ze $luzéwka jelita

C. zakwasza masy katowe przez co zapobiega
rozwojowi bakterii chorobotwdrczych i inicja-
¢ji kancerogenezy w obrebie $cian jelita gru-
bego

D. prawidtowe B i C

A. oksydaza ksantynowa
B. sulfataza

C. tyrozynaza

D. kolagenaza

6. Mleko i produkty mleczne moga powodowac in-

terakcje poprzez:

A. obnizanie pH soku zotagdkowego

B. wytragcanie nierozpuszczalnych w wodzie soli
wapnia

C. zawartosc¢ syntetycznego ttuszczu - olestry

D. wptyw na izoenzymy cytochromu P-450

7. Czynnikiem alarmowym jest:

A. gronkowiec ztocisty (Staphylococcus aureus)
oporny na metycyline (MRSA)

B. enterokoki (Enterococcus spp.) oporne na gli-
kopeptydy (VRE)

C. pateczka ropy btekitnej (Pseudomonas aerugi-
nosa) oporna na karbapenemy

D. wszystkie wymienione

8. Koncyliacja lekowa to:

A. proces uzgadniania listy lekoéw przez interdy-
scyplinarny zespdt medyczny

B. analiza poréwnawcza metodg tzw. benchmar-
kingu

C. identyfikacjia mocnych i stabych stron opieki
zdrowotnej

D. wielochorobowo$¢, inaczej - polipragmazja

2
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Pytanie 1. Prawidtowa odpowiedz: D. Cignolina

stosowana jest jako preparat o dziataniu re-
dukujacym w leczeniu tuszczycy.

Pytanie 2. Prawidtowa odpowiedz: B. Dapagliflozy-

na to wybidrczy inhibitor kotransportera so-
dowo-glukozowego typu 2 (SGLT-2), hamuje
nerkowa reabsorpcje glukozy niezaleznie od
insuliny.

Pytanie 3. Prawidtowa odpowiedz: D. Chemicz-

nie laktoza to potaczenie galaktozy i gluko-
zy wigzaniem beta-1,4-glikozydowym. Jest
ona mniej stodka niz glukoza czy sacharoza.
Aktywnosc laktazy jest najwieksza w okresie
niemowlecym - wtedy, kiedy jedynym po-
karmem jest mleko matki. Wraz z wiekiem
zdolnos¢ do trawienia laktozy maleje, co jest
uwazane za stan naturalny. U niektorych ludzi
wystepuje jednak catkowity brak mozliwosci
strawienia laktozy — alaktazja. Dla tych cho-
rych spozycie cukru mlecznego w jakiejkol-
wiek postaci moze by¢ grozne dla zdrowia
i Zycia.

Pytanie 4. Prawidtowa odpowiedz: D. Pokarmy

56

z ich duza zawartoscig ksztattujg korzyst-
na rbwnowage mikroflory jelitowej w taki
sposob, ze bakterie z rodzaju Lactobacillus
i Bifidobacterium, przewazaja w stosunku do
pozostatych. Na rozw¢j drozdzakéw w prze-
wodzie pokarmowym wptyw ma dieta bogata
w cukry proste.

Odpowiedzi

Pytanie 5. Prawidtowa odpowiedz: C. Ekspozycja
na promieniowanie UV powoduje przyspie-
szenie melanogenezy (procesu powstawania
melaniny) poprzez aktywacje kluczowego dla
tego szlaku metabolicznego enzymu — tyro-
zynazy.

Pytanie 6. Prawidtowa odpowiedz: B. Mleko, zupy
mleczne, a takze jogurty i sery sa bogatym
zrédtem wapnia, ktéry poprzez wytracanie
nierozpuszczalnych w wodzie soli wapnia
moze ograniczy¢ przyswajanie lekdéw. Olestra
dodawana jest gtownie do gotowych przeka-
sek oraz do smazenia.

Pytanie 7. Prawidtowa odpowiedz: D. Czynniki alar-
mowe to drobnoustroje o szczegdlnej opor-
nosci na leki wymienione w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie listy czynnikéw
alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych
i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o bie-
z3cej sytuacji epidemiologicznej szpitala.

Pytanie 8. Prawidtowa odpowiedz: A. Koncyliacja
lekowa to formalny proces uzgadniania listy
lekéw przez interdyscyplinarny zespot me-
dyczny, ktéry prowadzi dialog z pacjentem
i/lub jego rodzing oraz miedzy soba, w celu
uzyskania doktadnej informacji o lekach przyj-
mowanych przez pacjenta, by zmniejszy¢ po-
tencjalne ryzyko wystapienia niepozadanych
zdarzen lekowych.
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Liriec 2016:

WSPOLNYCH SUKCESOW

najstabszy miesiqc

w roku,

ale 1 tak lepiej
niz przed rokiem

Rynek apteczny w lipcu 2016 r. zanotowat sprzedaz na poziomie
2423 min PLN. Jestto o 57 min PLN (+2,41%) wiecej niz w analogicznym
okresie ubiegtego roku. Natomiast w porownaniu do czerwca br. wartos¢
sprzedazy zmniejszyta sie 0 104 min PLN (-4,12%).

Vs

tos¢ sprzedazy rynku byta wyzsza wzgledem

analogicznego okresu ubiegtego roku. Trend
ten utrzymuje sie od poczatku roku. Wartos¢ sprze-
dazy rynku aptecznego od poczatku 2016 r. byta
prawie o 873 mIn PLN wyzsza od analogicznego
okresu ub. r. (Sredniomiesieczny wzrost wyniost bli-
sko 125 min PLN). Rynek apteczny osiggnat w tym
okresie wzrost o 5,04%. Byt to najmniejszy wzrost
rynku od stycznia br. (wartos¢ liczona narastajaco
od poczatku roku).

Statystyczna apteka

W lipcu 2016 r. wartos$¢ sprzedazy dla
statystycznej apteki wyniosta 163,0 tys. PLN.
Srednia wartos¢ przypadajaca na apteke byta nizsza

Lipiec byt kolejnym miesigcem, w ktorym war-

o 1,0 tys. PLN (-0,61%) od wartosci z lipca 2015 r.
Natomiast wzgledem czerwca br. nastapit réwniez
spadek wartosci, w tym przypadku o 7,0 tys. PLN
(-4,12%). Statystyczna apteka po siedmiu miesigcach
biezacego roku osiggneta wzrost wartosci o 2,33%
wzgledem analogicznego okresu ub. r.

Srednia cena produktéw sprzedawanych w ap-
tekach w lipcu 2016 r. wyniosta 17,85 PLN. Srednia
cena produktow sprzedawanych w aptece w poréw-
naniu do lipca 2015 r. wzrosta o 5,15%, a wobec
poprzedniego miesigca br. zmniejszyta sie 0 1,90%.
Ceny wzgledem cen z poprzedniego roku rosty naj-
bardziej w segmencie sprzedazy odrecznej.

Marza apteczna w lipcu br. wyniosta 25,19%
i byta 0 0,17 pp nizsza od marzy z analogicznego
okresu ubiegtego roku. Natomiast wzgledem czerw-
ca br. marza zmniejszyta sie nieznacznie (-0,05 pp).
Srednia marza w poréwnaniu do siedmiu miesiecy
poprzedniego roku byta nizsza o 0,44 pp.
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Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku i pordwnanie do roku 2015

Rynek apteczny Wartosic sprzedoZy do pacjenta
Kluczowe segmenty rynku |07'2016 [06'2016 |zmiana |trend 07'2016 |07'2015 |zmiana [trend
Leki refundowane (Rx) 902 983 81N} -8,20% 902 905 -3 -0,34%
Leki petnoptatne (Rx) 550 584 -3aNd)  -5,78% 550 547 3+ 0,60%
Sprzedaz odreczna (OTC) 943 944 afF 0,41% 943 839 szl 6,56%
Catkowita sprzedai 2423 2527 104} -4,12%| 2423 2366 574 2,M1%

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

Statystyczna apteka Srednia sprzedai statystycznej apteki
Kluczowe segmenty rynku |07'2016 (06'2016 |zmiana |trend 07'2016 |07'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 50,69 66,11 5,424} -8,20%| 60,69 62,74 -2,054}F -3,27%
Leki petnoptatne (Rx) 37,03 39,30 -2,274}F -5,78%| 37,03| 37,93 -0,904F -2,37%
Sprzedaz odreczna (OTC) 63,76| 63,50 0,26/4F 0,41%| 63,76 61,66 2,114k 3,42%
Catkowita sprzedaz 163,00 170,00 -7,0014} -4,12%| 163,00 164,00 -1,004}F -0,61%

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 |07'2016 (06°2016 |zmiana |trend 07'2016 (07'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 27,07| 27,55 0,484} -1,73%| 27,07 27,51 -0,4a} -1,60%
Leki petnoptatne (Rx) 23,52| 23,46 0,05/4F 0,22%| 23,52 2244 Lo8/{; 4,81%
Sprzedaz odreczna (OTC) 12,27 12,26 0,01/4F 0,11%| 12,27 11,18 Lo9/{F 9,77%
Catkowita sprzedaz 17,85 18,20 -0,35/4} -1,90%| 17,85 16,98 0,38/{F 5,15%

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

Statystyczna apteka Srednia marza
Kluczowe segmenty rynku |07'2016 (06'2016 |zmiana |trend 07'2016 |07'2015 |zmiana [trend
Leki refundowane [Rx) 18,92%| 19,06%| -0,13%[} -0,70%| 18,92%| 17,42%| 1,50%[4} 8,61%
Leki petnoptatne (Rx) 25,05%| 25,23%| -0,18%[} -0,73%| 25,05%| 27,16%| -2,12% [} -7,79%
Sprzedaz odreczna (OTC) 29,35%| 30,04%| -0,69%[ -2,29%| 29,35%| 30,42%| -L07% [} -3,51%
Catkowita sprzedaz 25,19%| 25,24%| -0,05%[} -0,20%| 25,19%| 25,35%| -0,17%[} -0,66%
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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 (07'2016 (062016 |zmiana |trend 07'2016 (07'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 670 690 204 -2,90% 670 700 301 -4,29%
Leki petnoptatne (Rx) 750 770 204 -2,60% 750 770 2014} -2,60%
Sprzedai odreczna (OTC) 2760 2650 104  4,15% 2760 2710 solfF 1,85%
Catkowita sprzedai 3370 3270 100/{F 3,06%| 3370 3360 10[4; 0,30%
Tabela 6: Srednia wartosc¢ refundacji i zaptata pacjenta za opakowanie
w statystycznej aptece [ poréownanie do roku 2015
Wspdlptacenie Srednia wartosé refundacji i zaptaty pacjenta
07'2016 (06'2016 |zmiana |trend 07'2016 |07'2015 |zmiana [trend
Sprzedai na pacjenta 48,37 51,99 -3,62 4} -6,96% 48,37 43,81 -0,44 4} -0,90%
Zaptata przez pacjenta 35,34 37,94 -2,10 4} -5,54% 35,34 35,55 0,29 ? 0,82%
Doptata refundatora 12,53| 14,04 -1,52d) -10,81%| 12,53 13,26 -0,73dF -5,52%

W lipcu 2016 r. statystyczna apteke odwiedzi-
to srednio 3 370 pacjentéw. To o 0,30% wiecej niz
w analogicznym okresie 2015 r. W poréwnaniu do
poprzedniego miesigca br. liczba pacjentow wzro-
sta 0 3,06%. Od poczatku roku apteki odwiedzito
0 4,10% wiecej pacjentow niz w analogicznym okre-
sie 2015 r.

Srednia warto$¢ sprzedazy przypadajaca na
pacjenta wyniosta w lipcu 48,37 PLN i byta 0 0,90%
nizsza niz w lipcu 2015 roku (48,81 PLN). Wzgledem
czerwca br. (51,99 PLN) wartos¢ ta rowniez spadta
juz bardziej, bo 0 6,96%.

Poziom wspotptacenia pacjentow za leki re-
fundowane w lipcu br. wyniost 30,45%. Wskaznik
ten byt nizszy o0 0,09 pp niz w czerwcu 2016 r. Udziat
pacjenta w doptacie do lekéw refundowanych byt
o 1,45 pp wiekszy niz w analogicznym miesigcu
2015 roku. W lipcu pacjenci wydali na leki refun-
dowane 274,6 min PLN, tj. 0 25,4 min PLN mniegj niz
miesigc wczesniej oraz o 12,2 min PLN wiecej niz
w lipcu 2015 r.

W lipcu pacjenci zaptacili 74,10% z 2 423
min PLN, stanowiacej catkowita wartos¢ sprzedazy
w aptekach (pozostata czes¢ stanowi refundacja ze
strony Panstwa). Wzgledem poprzedniego miesigca
udziat ten zwiekszyt sie o 1,12 pp, ale wartoscio-

wo wydatki pacjentdw zmniejszyty sie wobec po-
przedniego miesigca o 48,9 min PLN. W lipcu pa-
¢jenci wydali na wszystkie produkty lecznicze zaku-
pione w aptekach ponad 1 795 min PLN. To o 72,2
min PLN wiecej niz w analogicznym okresie 2015 r.
Udziat pacjentéw w zaptacie za leki byt o 1,27 pp
wyzszy od udziatu z lipca 2015 r.

Prognoza

Wartos¢ sprzedazy dla catego rynku aptecz-
nego na koniec 2016 roku wyniesie (prognoza) po-
nad 31,1 mld PLN i bedzie wyzsza o 4,1% wzgle-
dem wyniku jaki osiagnat rynek w 2015 r. Natomiast
przewidywana wartos¢ refundacji lekow na koniec
2016 r. wyniesie nieznacznie powyzej 8,0 mld PLN,
tj. 0 2,2% wiecej niz wartos¢ refundacji za poprzedni
rok.

Prognozowana ilos¢ pacjentow jaka odwiedzi
statystyczna apteke w roku 2016 to 42 719. Bedzie
ich 0 2,5% wiecej niz w ub. r. Srednio (prognoza)
w aptece pacjent wyda podczas jednej transakgji
49,11 PLN (-0,9%), a za jedno opakowanie zaptaci
17,64 PLN, tj. o 3,3% wiecej niz ubiegtym roku.

Prognozowana marza apteczna wyniesie na
koniec roku 26,01% i bedzie o0 0,9% wyzsza od mar-
zy za rok 2015. m

dr Jarostaw Frgckowiak

Prezes PharmaExpert
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NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

NOWE REJESTRACJE -

PL-LIPIEC 2016

W lipcu 2016 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktow Biobojczych wydat 65 pozwolen na dopuszczenie produktéw lecz-
niczych do obrotu w Polsce. Pozwolenia dla nowych produktéw leczniczych obejmujg

33 jednostki klasyfikacyjne na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/sktad).
Produkty oméwiono na tle wczesniejszych rejestracji i produktéw obecnych juz na

rynku, w ramach poszczegolnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej lub sktadu
preparatu, pomijajac szczegoty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen,
urzedowe kody kreskowe), ktére mozna znalez¢ w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (http://bip.urpl.gov.pl/
pl/biuletyny-i-wykazy/produkty-lecznicze ) — ,Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w lipcu 2016 r.” zostat opublikowany przez Urzad 18 sierpnia 2016.

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A11 — Witaminy; A11C — Witaminy A i D, wig-
czajgc preparaty ztozone zawierajgce obie
witaminy; A11CC — Witamina D i analogi

Colecalciferol: Vitamin D3 Radaydrug w 4 daw-

kach, w tym w nowych dla kolekalcyferolu dawkach

7000 j.m. i 30000 j.m., to aktualnie 5. zarejestro-

wana marka produktu leczniczego. Do sprzedazy

wprowadzono 4 marki: Devikap (Medana Pharma;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Vitami-

num D3 solutio aquosa), Juvit D3 (Hasco-Lek), Vi-

gantol (Merck), Vigantoletten (Merck). Nie pojawit

sie jeszcze na rynku Vitamin D3 Radaydrug. Skre-

Slono z Rejestru: Ostelavit (GlaxoSmithKline, Po-

znan).

Ponadto na rynek wprowadzono co najmniej 79

marek $rodkéw spozywczych z kolekalcyferolem

(podkreslona obecnie dostepne w sprzedazy): Am-
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Twist-off (Profit Pharm), Witamjna D3 (Hasco-Lek),
Witamina D3 (Solgar), Witamjna D3 Forte (Polski
Lek), Witamina D3 Medica (Medicaline), Witamina
D3 Medis (Medisfarm), Witamina D3 naturalnego
pochodzenia (Futuremed), Xenivit Witamjna D (Xe-
nico Pharma).

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

CO01 — Leki stosowane w chorobach serca;

CO01C — Leki pobudzajgce prace serca, z wy-

taczeniem glikozydoéw nasercowych; CO1CA

— Leki adrenergiczne i dopaminergiczne
Epinephrine: Adrenalina Aquettant w postaci am-
putkostrzykawek to 4. zarejestrowana w tej klasie
marka preparatow epinefryny. Na rynek zostaty
wprowadzone 3 marki: Anapen i Anapen Junior
(Lincoln Medical) w amputkostrzykawkach, Adre-
nalina WZF (Polfa Warszawa) w amputkach i am-
putkostrzykawce oraz EpiPen Senior i EpiPen Jr.
(Meda) w postaci jednorazowych wstrzykiwaczy.
Skreslono z Rejestru: Fastjekt (Meda; lek byt obec-
ny na rynku).

CO1E — Inne preparaty stosowane w choro-

bach serca; CO1EB — Inne preparaty stoso-

wane w chorobach serca
Ivabradine: Bixebra (Krka) to 4. zarejestrowana
marka iwabradyny. Do sprzedazy w Polsce wpro-
wadzono Procoralan (Servier). Nie pojawity sie
jeszcze na rynku: Corlentor (Servier), lvabradine
Anpharm.

C05 — Srodki ochraniajgce naczynia; CO5A —

Preparaty przeciw zylakom odbytu do stoso-

wania miejscowego,; CO5AX — Inne preparaty

przeciw zylakom i peknieciom odbytu do sto-

sowania miejscowego
Bismuth subgallate+tannine+zinc oxide (Sup-
positoria antihaemorrhoidales): Proctominag (Far-
mina) to 3. zarejestrowany lek o podanym skfadzie.
Do sprzedazy wprowadzono: Biohemoril (Biomed
Lublin) i od pazdziernika 2008 Procto-Hemolan
protect (Aflofarm). Wygasto pozwolenie na Czopki
przeciw hemoroidom (Hasco-Lek).

CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angio-

tensyna;

CO9A/CO9AA — Inhibitory konwertazy angio-

tensyny, leki proste
Lisinopril: Lisinopril Genoptim (Synoptis) to 7.
zarejestrowana marka lisinoprylu. Do sprzedazy
wprowadzono 5 lekow: LisiHexal (Sandoz), Lisino-
ratio (Ratiopharm), Lisiprol (Gedeon Richter Pol-
ska), Prinivil (Merck Sharp & Dohme; lek oryginal-
ny), Ranopril (Ranbaxy). Nie pojawit sie jeszcze na
rynku Lisigen (Generics).

Skreslono z Rejestru: Diroton (Gedeon Richter; lek
byt obecny na rynku), Ikapril (Polfa Pabianice; lek
byt obecny na rynku od wrzesnia 2009; preparat zo-
stat wczesniej zarejestrowany przez Galex d.d. pod
nazwa Lisinolex), Lisoniril (+Pharma; lek byt obecny
na rynku od wrzesnia 2011) Lisinopril-1A (1A Phar-
ma), Lisinopril Pfizer (lek byt obecny na rynku od
czerwca 2012) i Novatec (Merck Sharp & Dohme).
CO9B - Inhibitory konwertazy angiotensyny
w potfaczeniach;, CO9BA — Inhibitory konwer-
tazy angiotensyny w potfaczeniach z leka-
mi moczopednymi; CO9BA04 — Peryndopryl
w pofgczeniach z lekami moczopednymi
Perindopril+indapamide: Percarnil Plus (Actavis;
zawiera peryndopryl w potgczeniu z argining i inda-
pamid) w 3 dawkach (2,5 mg+0,625 mg, 5 mg+1,25
mg i 10 mg+2,5 mg) to 10. zarejestrowana marka
preparatow o podanym sktadzie.
Na rynek wprowadzono 5 marek (Co-Indipam, Co-
-Prenessa, Indix Combi, Noliprel i Noliprel Forte/
Bi-Forte, Tertensif Kombi/Bi-Kombi), w tym: 5 pre-
paratow zawierajgcych peryndopryl w potgczeniu
z argining i indapamid (zastgpity wczesniejsze
preparaty zawierajgce peryndopryl w potgczeniu
z erbuming [tert-butylaming] i indapamid): No-
liprel (Servier; 2,5 mg+0,625 mg), Noliprel For-
te (Anpharm; 5 mg+1,25 mgqg) i Tertensif Kombi
(Servier; 5 mg+1,25 mg), Noliprel Bi-Forte (Servier;
lek zarejestrowany poczatkowo pod nazwg Peryn-
dopryl arginine + Indapamid Servier; 10 mg+2,5
mgq) i Tertensif Bi-Kombi (Anpharm; lek zarejestro-
wany wczesniej pod nazwag Peryndopryl arginine
+ Indapamid Anpharm; 10 mg+2,5 mg) oraz: od
czerwca 2008 Co-Prenessa (Krka Polska; peryndo-
pryl w potgczeniu z erbuming; 2 mg+0,625 mg, 4
mg+1,25 mg; 8 mg+2,5 mg), od grudnia 2013 Indix
Combi (Teva; tosylan peryndoprylu; 2,5 mg+0,625
mg i 5 mg+1,25 mqg) i od stycznia 2014 Co-Indipam
(Actavis; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Perindopril Indapamide Arrow; peryndopryl w potg-
czeniu z erbuming; 4 mg+1,25 mgq).
Zarejestrowane sg takze 4 marki lekdw dotychczas
nie wprowadzonych do obrotu: Co-Presomyl (Ge-
nerics, peryndopryl w potagczeniu z argining; 2,5
mg+0,625 mg) i Co-Presomyl Forte (peryndopryl
w potaczeniu z argining; 5 mg+1,25 mg); Panoprist
(Sandoz; peryndopryl w potgczeniu z erbuming; 2
mg+0,625 mg i 4 mg+1,25 mg), Perindopril + In-
dapamide Krka (peryndopryl w potaczeniu z er-
buming; 4 mg+1,25 mg i 8 mg+2,5 mg), Romapal
(Galex d.d.; peryndopryl w potaczeniu z erbuming;
2 mg+0,625 mg i 4 mg+1,25 mg).
Skreslono z Rejestru lub wygasty pozwolenia: Ari-»
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p fon Kombi (Anpharm; 4 mg+1,25 mg), Co-Tensinor

(2,5 mg+0,625 mg) i Co-Tensinor Forte (Generics; 5
mg+1,25 mg), Davapamid (Gedeon Richter Polska;
2 mg+0,625 mg i 4 mg+1,25 mg), Indix Combi (Ra-
tiopharm; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Ratiotensin; 2 mg+0,625 mg i 4 mg+1,25 mg;), Lex-
tril Combo (Glenmark; 2 mg+0,625 mg i 4 mg+1,25
mg), Noliterax (Servier; 8 mg+2,5 mg), Perilexin
(Galex d.d.; 2 mg+0,625 mg i 4 mg+1,25 mg), Pe-
ryl Combi (ICN Polfa Rzeszéw; 2 mg+0,625 mg i 4
mg+1,25 mg), Peryndopryl+indapamid Servier (2
mg+0,625 mg), Prenix (Anpharm; 2 mg+0,625 mg),
Prenix N (Anpharm; 2,5 mg+0,625 mg), Prestarium
Plus (Servier; 4 mg+1,25 mg), Teraxans (Anpharm,;
8 mg+2,5 mg).
C09D — Antagonisci angiotensyny Il w pota-
czeniach; CO9DB - Antagoni$ci angiotensyny
Il w potfgczeniach z blokerami kanatu wapnio-
wego, C09DB01 — Walsartan i amlodypina
Valsartan+amlodipine: Bespres plus (Teva) to 9.
zarejestrowana marka lekow o podanym skfadzie.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Asbima (Zenti-
va), Copalia, Dafiro, Exforge i Imprida (wszystkie
cztery: Novartis Europharm) oraz Amlodipine/Val-
sartan Mylan, Valsamix (Apotex) i Wamlox (Krka).
C10 — Srodki wptywajgce na stezenie lipidéw;
C10A - Srodki wptywajgce na stezenie lipi-
dow, leki proste;
C10AA — Inhibitory reduktazy hydroksymety-
loglutarylokoenzymu A
Rosuvastatin: Rosuvastatin Teva w 2 dawkach (15
mg i 30 mg) to rozszerzenie wzgledem dawek wpro-
wadzonych wczesniej. Zarejestrowano 20 marek
rosuwastatyny. Na rynek wprowadzono 14 marek:
Crestor (AstraZeneca; lek oryginalny), od czerwca
2010 Zaranta (Gedeon Richter Polska), od sierp-
nia 2010 Rosucard (Zentiva) i Suvardio (Sandoz),
od grudnia 2010 Zahron (Adamed), od maja 2011
Rosuvastatin Teva, od pazdziernika 2011 Roswera
(Krka), od grudnia 2011 Romazic (Polpharma), od
marca 2013 Ridlip (Ranbaxy), od lipca 2013 Cro-
suvo (PharmaSwiss) i Rosuvastatin Ranbaxy (lek
zarejestrowany pierwotnie przez firme Pharma-EU
pod nazwa Rosuvastatin Pharma), od marca 2014
Rosutrox (Biofarm), od lipca 2014 Rosuvastatin
Krka i od lutego 2016 lvirosina (Bioton; lek zareje-
strowany pierwotnie pod nazwag Rosuvastatin Sigil-
lata).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy preparaty:
Actarosin (Actavis), Astrium (Accord Healthcare),
Rossta (Tchaikapharma High Quality Medicines),
Rosugen (Generics), Rosuvastatin Aurobindo, Ro-
suvastatin Momaja.
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Skreslono z Rejestru: Arterios (Farma-Projekt), Ro-
suvastatin Medana (Medana Pharma), Rosuvasta-
tin Pfizer, Rosuvastatin-Ratiopharm (lek byt obecny
na rynku od pazdziernika 2012), Surval (Glenmark),
Tintaros (Actavis), Uwatin (+Pharma).

C10AX — Inne Srodki wptywajqce na stezenie

lipidow;
Ezetimibe: Exebir (Accord Healthcare) to 7. zareje-
strowana marka ezetymibu. Na rynek wprowadzo-
no lek oryginalny Ezetrol (Merck Sharp & Dohme).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Coltowan
(Gedeon Richter Polska), Ezen (Zentiva), Ezetimi-
be Mylan, Lipegis (Egis) i Tactus (Sandoz). Skreslo-
no z Rejestru: Ezetimibe Teva.

D — LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII
D01 — Leki przeciwgrzybicze stosowane
w dermatologii; DO1A — Leki przeciwgrzybi-
cze stosowane miejscowo; DO1AE — Inne leki
przeciwgrzybicze stosowane miejscowo
Ciclopirox: Ciclokrem (APC Instytut) to 9. zareje-
strowana w tej klasie marka cyklopiroksu. Do sprze-
dazy wprowadzono 7 lekéw: Batrafen (Sanofi-Aven-
tis; lek oryginalny), Hascofungin (Hasco-Lek), My-
costen (Pierre Fabre), Pirolam (Medana Pharma),
od lutego 2011 Polinail (Polichem), od marca 2013
Ciclolack (Sun-Pharm) i od wrzes$nia 2015 Axopirox
(Axxon). Nie pojawit sie jeszcze na rynku Ciclotau
(Polichem) w nowej postaci aerozolu na skére.
D05 — Leki przeciw tuszczycy, DO5SA - Leki
przeciw tuszczycy stosowane miejsScowo;
DO5AX — Inne leki przeciw tuszczycy stoso-
wane miejscowo; D05AX52 — Kalcypotriol
w pofgczeniach
Calcipotriol+betamethasone: Epstilar (Leo) w no-
wej postaci piany na skoére to 3. zarejestrowana
marka lekéw o podanym skfadzie. Do obrotu zostat
wprowadzony preparat Daivobet (Leo) w postaci
masci i zelu oraz od maja 2011 Xamiol (Leo) w po-
staci zelu. Skreslono z Rejestru: Calcipotriol + Be-
tamethasone Teva.
D06 — Antybiotyki i chemioterapeutyki stoso-
wane w dermatologii; DO6B — Chemiotera-
peutyki stosowane miejscowo; DO6BB — Leki
przeciwwirusowe
Aciclovir: Axoviral (Axxon) to 6. zarejestrowana
w tej klasie marka acyklowiru. Do sprzedazy wpro-
wadzono 4 marki: Hascovir pro i od sierpnia 2015
Hascovir Lipozel pro (Hasco-Lek), Herpex (San-
doz), Virolex (Krka) i Zovirax Intensive (GlaxoS-
mithKline; lek oryginalny wprowadzony pierwotnie
pod nazwg Zovirax). Nie pojawit sie jeszcze na ryn-
ku Aciclovir Ziaja.
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Skreslono z Rejestru: Antivir (Sanofi-Aventis; lek byt
obecny na rynku), Awirol (Instytut Farmaceutyczny
oraz ICN Polfa Rzeszéw; lek byt obecny na rynku),
Heviran i Heviran Soft (Polpharma), Ranviran (Ran-
baxy; lek byt obecny na rynku), Supraviran (Gru-
nenthal), Xorovir (Kwizda; lek byt obecny na rynku).

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY
PLCIOWE

G03 — Hormony pftciowe | srodki wptywajgce

na czynnoS$c¢ ukfadu pifciowego,

GO3A - Hormonalne S$rodki antykoncepcyj-

ne dziatajgce ogolnie; GO3AA — Progesto-

geny i estrogeny, preparaty jednofazowe;

GO03AA12 — Drospirenon i etinylestradiol
Drospirenone+ethinylestradiol. Drospirenone +
Ethinvlestradiol Midas Pharma to 33. zarejestrowa-
na marka srodkéw antykoncepcyjnych o podanym
sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono 22 marki tych
srodkéw: Yasmin (Bayer), od stycznia 2007 Yasmi-
nelle (Bayer), od grudnia 2008 Yaz (Bayer), od lipca
2010 Asubtela (Exeltis Poland), Midiana (Gedeon
Richter Polska) i Naraya (Exeltis Poland), od lute-
go 2011 Lesine (Teva; preparat w dawkach 3 mg
+ 0,03 mg zarejestrowany wczesniej przez Leon
Farma pod nazwg Drosiol) i Lesinelle (Teva; pre-
parat w dawkach 3 mg + 0,02 mg zarejestrowany
wczesniej przez Leon Farma pod nazwg Drosiol),
od listopada 2011 Daylette (Gedeon Richter Pol-
ska), od sierpnia 2012 Vibin (Polpharma; preparat
zarejestrowany poczatkowo pod nazwg Subteline-
ight, a nastepnie Subteliv) i Vibin Mini (Polpharma;
preparat zarejestrowany poczatkowo pod nazwg
Narayeight, a nastepnie Naravela), od listopada
2012 Naraya Plus (Exeltis Poland), od czerwca
2013 Lesiplus (Teva; srodek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Veyann), od lipca 2013 Sidretella
(Zentiva; srodek zarejestrowany pierwotnie przez
Leon Farma pod nazwg Pirestrol), od sierpnia 2013
Cortelle (Teva; preparat w dawkach 3 mg + 0,03 mg
zarejestrowany wczesniej przez Leon Farma pod
nazwg Dronin; obecnie zmiana nazwy na Varel, ale
srodek pod nowg nazwag jeszcze nie pojawit sie na
rynku), Teenia (Gedeon Richter Polska), Varenelle
(Teva; preparat w dawkach 3 mg + 0,02 mg zareje-
strowany wczesniej przez Leon Farma pod nazwg
Dronin) i Vixpo (Polpharma), od kwietnia 2014 Mywy
(Zentiva), od grudnia 2014 Cleonita (Actavis) i Cleo-
sensa (Actavis), od maja 2015 Cleodette (Actavis),
od stycznia 2016 Hastina 21 (Axxon), Hastina 21+7
(Axxon), Hastina 24+4 (Axxon), Hastina Forte 21
(Axxon) i Hastina Forte 21+7 (Axxon), od maja 2016
Axia (Adamed; srodek zarejestrowany pierwotnie

pod nazwg Modolew) oraz od czerwca 2016 Axia
Forte (Adamed; srodek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Baradly) i Axia Conti (Adamed; $rodek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Xanthadu).
Nie ma jeszcze na rynku preparatow: Akraz (Famy
Care), Altforalle (Egis), Aneea (Gedeon Richter),
Belusha (Gedeon Richter), Drosfemine, Drosfemi-
ne forte i Drosfemine mini (Sun-Farm), Elda (Famy
Care), Femilux (Egis), Lalea (Famy Care), Lulina
(Gedeon Richter), Maginon (Medreg), Naraya Flex
(Exeltis Poland).
Wszystkie $rodki zawierajg 3 mg drospirenonu.
Rdznice dotyczg zawartosci estrogenu oraz obec-
nosci tabletek placebo w zestawie. Dawke 0,02
mg etynylestradiolu zawieraja: Akraz (z place-
bo), Altforalle (z placebo), Aneea, Axia, Axia Conti
(z placebo), Belusha (z placebo), Cleodette, Cleo-
nita (z placebo), Daylette (z placebo), Drosfemine
(z placebo), Drosfemine mini, Femilux (z placebo),
Elda (Famy Care), Hastina 21, Hastina 21+7 (z pla-
cebo), Hastina 24+4 (z placebo), Lesinelle, Lesiplus
(z placebo), Maginon (z placebo), Mywy (z place-
bo), Naraya, Naraya Flex, Naraya Plus (z placebo),
Sidretella 20, Teenia, Varenelle (z placebo), Vibin
Mini (z placebo), Vixpo (z placebo), Yasminelle
i Yaz (z placebo). Dawke 0,03 mg etynylestradiolu
zawieraja: Altforalle (z placebo), Asubtela, Axia For-
te, Cleosensa, Drosfemine forte, Hastina Forte 21,
Hastina Forte 21+7 (z placebo), Lalea (Famy Care),
Lesine, Lulina, Midiana, Sidretella 30, Varel, Vibin
(z placebo) i Yasmin.
Skreslono z Rejestru: Aliane (Bayer), Flexyess
(Bayer), Linatera (Bayer; preparat zarejestrowany
pierwotnie pod nazwa Ethinylestradiol/Drospirenon
Bayer), Palandra (Bayer).

GO03D — Progestogeny; GO3DA — Pochodne

pregnenu(4)
Progesterone: Progesterone Goodlife Ferfility
w postaci kapsutek doustnych to 7. zarejestrowana
marka preparatow progesteronu. Na rynek wprowa-
dzono 5 preparatow: Luteina (Adamed), od czerw-
ca 2011 Lutinus (Ferring), od lutego 2014 Prolutex
inj. (IBSA), od lipca 2015 Luttagen (Exeltis Poland)
i od pazdziernika 2015 Crinone (Merck) w postaci
jednodawkowego zelu dopochwowego. Nie pojawit
sie jeszcze w sprzedazy Progesterone Effik w po-
staci kapsutek doustnych. Skreslono z Rejestru
Utrogestan (Besins).

G04 — Leki urologiczne;

G04B — Leki urologiczne;

G04BD — Leki stosowane w czestomoczu

i nietrzymaniu moczu
Tolterodine: Caristenol (Accord Healthcare) to 8.p
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Pzarejestrowana marka tolterodyny. Do sprzedazy
wprowadzono 7 marek: Detrusitol (Pfizer; lek ory-
ginalny), od wrzesnia 2008 Uroflow (Zentiva), od
maja 2011 Defur (Teva; zarejestrowany poczatko-
wo jako Tolterodine Teva), od stycznia 2013 Urim-
per (Actavis), od grudnia 2013 Tolzurin (Recordati),
od marca 2014 Titlodine (Pharmathen) i od czerwca
2015 Tolterodine Accord (Accord Healthcare; nasta-
pita zmiana nazwy preparatu na Ranolteril, ale lek
pod nowg nazwa jeszcze nie pojawit sie na rynku).
GO04BE — Preparaty stosowane w zaburze-
niach erekcji
Tadalafil: Vixantus (Actavis) i Iadalafil Accord
(Accord Healthcare) to odpowiednio 6. i 7. zare-
jestrowana marka tadalafilu z podanymi wskaza-
niami. Do sprzedazy od lipca 2014 wprowadzono
Cialis (Eli Lilly). Nie pojawity sie jeszcze na rynku:
Exerdya (PharmaSwiss), Tadalafil Mylan, Tadalafil
PMCS (Pro.Med.CS), Tadalafil Teva.
Ponadto od lipca 2014 wprowadzono na rynek pre-
parat Adcirca (Eli Lilly; wcze$niejsza nazwa prepa-
ratu: Tadalafil Lilly) wskazany w leczeniu tetniczego
nadcisnienia ptucnego klasy Il i Il wedlug klasyfi-
kacji WHO, w celu poprawy zdolnosci wysitkowej;
takze w leczeniu idiopatycznego tetniczego nadcis-
nienia ptucnego oraz tetniczego nadcisnienia ptuc-
nego zwigzanego z kolagenowym schorzeniem na-
czyn. Uwaga: WHO dla tadalafilu przewiduje tylko
jedng klase GO4BE, chociaz wskazania preparatu
Adcirca pasujg do klasy COTEB — Inne leki naser-
cowe.
G04C — Leki stosowane w tagodnym przero-
Scie gruczotu krokowego; G04CB — Inhibitory
ba-reduktazy testosteronu
Dutasteride: Dutasteride Zentiva to 8. zarejestro-
wana marka dutasterydu. Na rynek wprowadzono
lek oryginalny Avodart (GlaxoSmithKline). Nie po-
jawity sie jeszcze w sprzedazy preparaty: Dudactiv
(Actavis), Dutasteride Cipla, Dutasteride Teva, Du-
tasteride Teva Pharma, Dutasteryd Regiomedica
i Findarts (Apotex).

H — LEKI HORMONALNE DZIALAJACE OGOL-
NIE, Z WYLACZENIEM HORMONOW PLCIO-
WYCH | INSULIN

HO05 — Homeostaza wapnia; H05B — Antago-

nisci hormonoéw przytarczyc; HO5BX — Inni

antagonisci hormonow przytarczyc
Cinacalcet: Micalcet (Zentiva) i Cinacalcet Medice
to odpowiednio 6. i 7. zarejestrowana marka cyna-
kalcetu. Do sprzedazy wprowadzono 2 marki: Mim-
para (Amgen; lek oryginalny) i od marca 2016 Ci-
nacalcet Accord (Accord Healthcare). Nie pojawity
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sie jeszcze na rynku: Cinacalcet Helm, Cinacalcet
Mylan i Cinacalcet Teva.

J - LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogol-

nie;

JO1C — Beta-laktamowe leki przeciwbakte-

ryjne, penicyliny; JO1CR — Potgczenia peni-

cylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;

JO1CRO2 — Amoksycylina i inhibitor enzyma-

tyczny
Amoxicillin+clavulanic acid: Amvlan (Generics)
to 12. zarejestrowana marka lekoéw o podanym skta-
dzie. Do sprzedazy wprowadzono 8 marek: Amok-
siklav (Sandoz), Augmentin (GlaxoSmithKline; lek
oryginalny), Forcid (Yamanouchi), Ramoclav (Ran-
baxy), Taromentin (Polfa Tarchomin), od sierpnia
2007 Amoclan (Hikma Farmaceutica), od sierpnia
2014 Auglavin (Polpharma; tabl. powlekane zostaty
zarejestrowane pierwotnie pod nazwg Amoxicillin/
Clavulanic acid Aurobindo) i od grudnia 2014 Co-
-amoxiclav Bluefish (Bluefish Pharmaceuticals).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Afreloxa (Acta-
vis), Amoxicillin/Clavulanic Acid Kabi (Fresenius
Kabi) i Hiconcil combi (Krka).
Skreslono z Rejestru: Amoclan BID (Hikma Far-
maceutica), Claviratio (Ratiopharm), Curam (1A
Pharma; lek byt obecny na rynku), Klavocin (Teva
Krakow), Recute (Pfizer; lek byt obecny na rynku
od lutego 2013).

JO1F — Makrolidy, linkozamidy i streptogrami-

ny; JO1FF — Linkozamidy
Clindamycin: Clindamvcin Actavis kapsuiki to 5.
zarejestrowana w tej klasie marka klindamycyny.
Na rynek wprowadzono 4 marki: Clindamycin-MIP
(MIP Pharma), Dalacin C (Pfizer; lek oryginalny)
i Klimicin (Sandoz/Lek) w postaci jednodawkowej
doustnej i iniekcyjnej, od kwietnia 2009 Clindamy-
cin Kabi (Fresenius Kabi) w postaci jednodawkowej
iniekcyjnej oraz Dalacin C (Pfizer) w postaci doust-
nej wielodawkowej. Skreslono z Rejestru: Clindacin
(G.L. Pharma), Clindo (Hexal).

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogol-

nie; JOSA — Bezposrednio dziatajgce leki

przeciwwirusowe,

JOSAB — Nukleozydy i nukleotydy z wytqcze-

niem inhibitorow odwrotnej transkryptazy
Valganciclovir. Valhit (Accord Healthcare) to 7.
zarejestrowana marka walgancyklowiru. Do sprze-
dazy wprowadzono 2 marki: Valcyte (Roche; lek
oryginalny) i od grudnia 2015 Ceglar (Sandoz). Nie
pojawity sie jeszcze na rynku: Sperart (Zentiva),
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Valcyclox (Stada), Valdamin (Egis) i Valganciclovir
Teva.
JOSAF — Nukleozydowe i nukleotydowe inhi-
bitory odwrotnej transkryptazy
Abacavir. Abacavir Sandoz to 1. zarejestrowa-
ny generyczny preparat abakawiru. Do sprzedazy
wprowadzono lek oryginalny Ziagen (ViiV Health-
care).
Tenofovir disoproxil: Tenofovir disoproxil Stada to
5. zarejestrowana marka tenofowiru. Do sprzedazy
wprowadzono 2 marki: Viread (Gilead Sciences; lek
oryginalny) i od pazdziernika 2014 Tenofovir diso-
proxil Teva. Nie pojawily sie jeszcze na rynku: Ce-
lovir (Celon) i Tenofovir Zentiva.

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLY-
WAJACE NA UKLAD ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1B — Antymetabolity; LO1BC — Analogi pi-

rymidyny
Gemcitabine: Gemcitabine Sun to 15. zarejestro-
wana marka lekoéw z gemcytabing. Na rynku poja-
wito sie 10 lekoéw: od kwietnia 2010 Gemcitabine
Polpharma, od lipca 2010 Gemcitabine Medac, od
pazdziernika 2010 Gemcit (Fresenius Kabi) i Gem-
liquid (Ebewe), od lutego 2011 Gempcitabine Accord
(Accord Healthcare), od listopada 2011 Symtabin
(SymPhar), od marca 2012 Gemsol (Ebewe), od
czerwca 2012 Gemcitabine Hospira, od czerwca
2013 Gemcitabinum Accord (Accord Healthcare)
i od marca 2015 Gemcitabine Actavis (lek zareje-
strowany pierwotnie przez firme Sigillata pod na-
zwg Gemalata).
Nie zostaly jeszcze wprowadzone do sprzedazy
preparaty: Gemcitabine CSC (GP Pharm), Gem-
citabine Fair-Med Healthcare (lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Gemcitabine Pharma-Data),
Gemcitabine Kabi (Fresenius Kabi), Gemcitabine
Mylan (lek zarejestrowany pierwotnie przez firme
Strides Arcolab pod nazwg Gemcitabine Strides).
Skreslono z Rejestru: Dercin (Egis; lek byt obecny
na rynku od lipca 2009), Gembin (Actavis; lek byt
obecny na rynku od wrzesnia 2012), Gemcel (Ce-
lon), Gemcitabin Cancernova, Gemcitabin-Ebewe
(lek byt obecny na rynku od wrzesnia 2009), Gemci-
tabine Caduceus Pharma, Gemcitabine Egis, Gem-
citabine Mylan, Gemcitabine Polfa £6dz (Sensilab
Polska; lek byt obecny na rynku od lipca 2012),
Gemcitabine Sandoz, Gemcitabine Strides, Gem-
citabine Teva (preparat zarejestrowany pierwotnie
przez firme Sigillata pod nazwag Getmisi, byt obec-
ny na rynku od lipca 2012), Gemcitabine Vipharm,
Gemcitabin-Ratiopharm, Gemciteva (Teva), Gem-

citin (ICN Polfa Rzeszow), Gemstad (Stada), Gem-
zar (Eli Lilly; lek oryginalny, byt obecny na rynku),
Gitrabin (Actavis; lek byt obecny na rynku od paz-
dziernika 2009).

LO1X — Inne leki przeciwnowotworowe;

LO1XE — Inhibitory kinazy biatkowej
Imatinib: lmatinib_Sandoz to 28. zarejestrowana
marka imatynibu. Na rynek wprowadzono 14 ma-
rek: Glivec (Novartis; lek oryginalny), od czerwca
2013 Nibix (Adamed), od pazdziernika 2013 Telux
(Glenmark), od grudnia 2013 Imatinib Polfa (Polfa;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Imatinib
Nobilus Ent), od lutego 2014 Imatenil (Biofarm)
i Meaxin (Krka), od marca 2014 Imatinib Teva i Ima-
tinib Zentiva, od maja 2014 Imakrebin (Alvogen), od
lipca 2014 Imatinib Apotex, od wrzesnia 2014 Ima-
tinib Actavis, od listopada 2014 Leutipol (Polphar-
ma), od kwietnia 2015 Imatinib Accord (Accord He-
althcare) i od pazdziernika 2015 Imatinib Medac.
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Egitinid
(Egis), Imatinib Actavis Group, Imatinib Fair-Med
(Fair-Med Healthcare), Imatinib Generics, Imatinib
Glenmark, Imatinib Krka, Imatynib BioOrganics,
Imatynib Genthon, Imatynib Kiron, Imatynib Syn-
thon, Imavec (Helm), Leuzek (Nobilus Ent), Tibaldix
(PharmaSwiss).
Skreslono z Rejestru: Imatinib Mylan, Imatinib Teva
Pharmaceuticals, Kinacel (Celon).

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

Ibuprofen: |buprofen Alkaloid-INT w postaci zawie-

siny to 42. zarejestrowana marka ibuprofenu, zas
Metafen Ibuprofen Caps (Polpharma) to rozszerze-
nie wzgledem wprowadzonych wczesniej tabletek
powlekanych Metafen lbuprofen.

Z postaci wielodawkowych do sprzedazy wprowa-
dzono 11 marek: Ibufen dla dzieci o smaku malino-
wym (Medana Pharma), Ibufen dla dzieci o smaku
truskawkowym (Medana Pharma; lek wprowadzo-
ny wczesniej do sprzedazy pod nazwg |bufen D),
Ibum o smaku malinowym (Hasco-Lek), Nurofen
dla dzieci zawiesina 2% (o smaku pomaranczo-
wym i truskawkowym; Reckitt Benckiser), od marca
2009 Kidofen (Aflofarm), od sierpnia 2009 Bufenik
2% i 4% (Teva; preparat zarejestrowany pierwotnie
jako Ibusir, wprowadzony na rynek pod nazwg Bu-
fenik, po czym zmiana nazwy na lbuprofen Teva,
ale lek pod nowg nazwg jeszcze nie pojawit sie
w sprzedazy), od maja 2010 Ibalgin Baby (Zenti-p
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» va; zmiana nazwy na Modafen Baby, ale lek pod

nowg nazwag jeszcze nie pojawit sie w sprzedazy),
od lipca 2010 Nurofen dla dzieci Forte zawiesina
4% (Reckitt Benckiser), od czerwca 2011 Ibufen
dla dzieci forte o smaku truskawkowym, zawiesi-
na 4% (Polpharma), od sierpnia 2011 Nurofen dla
dzieci Junior pomaranczowy (Reckitt Benckiser;
wczesniejsza nazwa: Nurofen dla dzieci 4% poma-
ranczowy) i Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy
(Reckitt Benckiser; wczesniejsza nazwa: Nurofen
dla dzieci 4% truskawkowy), od pazdziernika 2011
Milifen (Pinewood), od lutego 2012 Ibum o smaku
bananowym (Hasco-Lek), od marca 2012 MIG dla
dzieci zawiesina (Berlin-Chemie), od sierpnia 2012
Brufen zawiesina 2% (BGP Products Poland), od
wrzesnia 2012 lbum forte o smaku malinowym
(Hasco-Lek), od maja 2013 lbum forte o smaku
bananowym (Hasco-Lek), od sierpnia 2013 MIG
dla dzieci forte o smaku truskawkowym, zawiesi-
na (Berlin-Chemie), od lipca 2014 Ibufen dla dzieci
forte o smaku malinowym (Polpharma), od sierpnia
2015 Nurofen dla dzieci Forte pomarahczowy i Nu-
rofen dla dzieci Forte truskawkowy (Reckitt Bencki-
ser), od pazdziernika 2015 Brufen Forte zawiesina
(BGP Products Poland), od stycznia 2016 Pedipro-
fen (Sequoia; lek zarejestrowany pierwotnie przez
firme Farmalider pod nazwg lIbuprofen Liderfarm)
i od kwietnia 2016 Ifenin dla dzieci (Actavis).

Z postaci 1-dawkowych na rynek zostaty wprowa-
dzone 22 marki: lbum, lbum Forte (Hasco-Lek),
Ibupar i Ibupar Forte (Polfa Pabianice), Ibuprofen-
-Pabi (Polfa Pabianice), Ibuprofen AFL (Aflofarm),
Ibuprofen Polfarmex, Ibuprom i Ibuprom Max (US
Pharmacia), Nurofen, Nurofen Express, Nurofen
Forte i Nurofen dla dzieci czopki (Reckitt Benckiser)
oraz wprowadzone od maja 2006 Ibuprom Sprint
(US Pharmacia; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwa Ibuprom Sprint Caps), od lutego 2008 Ibupro-
fen Aflofarm (nastepnie zmiana nazwy preparatu
na Opokan Express, po czym w lutym 2012 zmiana
powrotna na lbuprofen Aflofarm), od pazdziernika
2008 Ibalgin (Zentiva), Ibalgin Maxi (Zentiva) oraz
Nurofen Forte Express (Reckitt Benckiser), od listo-
pada 2009 MIG (Berlin-Chemie), od stycznia 2010
Nurofen Express Tab 400 mg (Reckitt Benckiser;
preparat zostat wprowadzony we wrzesniu 2007
pod nazwg Nurofen Migrenol Forte), od maja 2010
Nurofen na bol plecow (Reckitt Benckiser; preparat
zostat wprowadzony wczesniej pod nazwg Nurofen
Menstrual), od grudnia 2010 Spedifen (Zambon),
od stycznia 2011 Ibalgin Fast (Zentiva), od mar-
ca 2011 Ibufen Junior (Polpharma), od maja 2011
Ibumax (Vitabalans) oraz Ifenin forte (Actavis; lek
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zarejestrowany wczesniej pod nazwa |bunin forte),
od czerwca 2011 Ibumax forte (Vitabalans), od lip-
ca 2011 Ibuprofen Hasco (Hasco-Lek), od stycznia
2012 Ibuprom Max Sprint (US Pharmacia), od lute-
go 2012 Ibufen Baby czopki (Polpharma), od lipca
2012 Ibuprofen LGO (Laboratorium Galenowe OlI-
sztyn), od listopada 2012 Ifenin (Actavis; lek zareje-
strowany wczesniej pod nazwg Ibunin), od grudnia
2012 Kidofen czopki (Aflofarm), od stycznia 2013
czopki Ibum dla dzieci (Hasco-Lek), od czerwca
2013 Nurofen Express Femina (Reckitt Benckiser;
lek zarejestrowany poczatkowo jako Nurofen Ex-
press KAP, nastepnie zmiana nazwy i wprowadze-
nie na rynek pod nazwg Nurofen Ultra), od lipca
2013 Nurofen Express Forte rozpuszczalny (Re-
ckitt Benckiser; lek wprowadzony do sprzedazy
od lipca 2006 pod nazwa Nurofen Ultra Forte roz-
puszczalny), od grudnia 2013 Ibum Forte Minicaps
(Hasco-Lek; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg |buprofen Forte Hasco, w maju 2015 zmiana
nazwy na Ilbum Express, ale lek pod nowg nazwag
jeszcze nie pojawit sie w sprzedazy), od wrzesnia
2014 Ibuprofen Dr. Max, od stycznia 2015 lbupro-
fen Generics i Metafen Ibuprofen (Polpharma; lek
wprowadzony na rynek od wrzesnia 2009 przez fir-
me Polfarmex pod nazwg Aprofen), od marca 2015
Ibufen Mini Junior (Polpharma), od grudnia 2015
Ibuprofen Teva i Ibuprofen Teva Max (lek zareje-
strowany pierwotnie pod nazwg Irfen, a nastepnie
Ibuprofen 123ratio), od czerwca 2016 Ibuprom RR
(US Pharmacia; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Ibuprom Max, a wprowadzony wczesnigj
na rynek pod nazwa Ibuprom Duo) i od lipca 2016
Ibuprofen Forte DOZ (lek w dawce 400 mg wprowa-
dzony do sprzedazy od lipca 2012 pod pierwotng
nazwa lbuprofen LGO).

Nie zostaty jeszcze wprowadzone na rynek: Busco-
fem (Boehringer Ingelheim), Galprofen i Galprofen
Max (APC Instytut), Ibalgin Rapid i Ibalgin Rapid
Forte (Zentiva), lbenal, Ibenal Forte i Ibenal Max
(Lekam), Ibufarmalid (Teva), lbufen dla dzie-
ci o smaku pomaranczowym (Medana Pharma),
Ibuprofen APC i Ibuprofen APC Max (APC Insty-
tut), Ibuprofen Banner, |buprofen Fair-Med (Fair-
-Med Healthcare), Ibuprofen Farmalider, Ibuprofen
Galpharm (Galpharm Healthcare), Ibuprofen Medi-
ceo i Ibuprofen Mediceo Forte (Mediceo Pharma),
Ibuprofen Lysine InnFarm (Inn-Farm), lbuprofen
Lysine Perrigo (Wrafton), lIbuprom dla dzieci (US
Pharmacia) i lbuprom dla dzieci Forte (US Phar-
macia), Ibuprofen Sensilab (Sensilab Polska), Ibu-
rapid (Sensilab Polska), Modafen Junior (Zentiva),
Nurofen Express Forte (Reckitt Benckiser; lek za-
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rejestrowany pierwotnie pod nazwg Nurofen Caps),
Tesprofen (APC Instytut).

Skreslono z Rejestru: Abfen (BGP Products Po-
land; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwag
Ibuprofen Rockspring), Abfen Forte (BGP Products
Poland; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Brufen), Aprofen forte (Polfarmex; lek byt obec-
ny na rynku od wrzesnia 2009), Brufen tabl. powl.
(Abbott; lek byt obecny na rynku od sierpnia 2011),
Brufen retard (Abbott), Ibufen Total (Polpharma; lek
byt obecny na rynku), Ibuprofen Actavis (Actavis;
lek zarejestrowany wczesniej pod nazwa Ibuprofen
Alchemia), Ibuprofen Banner Pharmacaps, Iburion
(Orion; lek byt obecny na rynku od pazdziernika
2009), Nurofen Express Tab 200 mg (preparat zo-
stat wprowadzony na rynek w listopadzie 2008 pod
pierwotng nazwa Nurofen Migrenol), Nurofen Forte
Caps, Nurofen Topss, Nurofen Ultrafast, Nurofen
Ultra Forte do rozpuszczania (Reckitt Benckiser),
Pabi-lbuprofen tabl. powl. 400 mg (Polfa Pabiani-
ce), Solpaflex (GlaxoSmithKline), Ubinalfen (Sta-
sisport Pharma).

MO1AE51 — Ibuprofen w potgczeniach

Ibuprofen+pseudoephedrine: Efedoxin (Phar-
maSwiss) to 12. zarejestrowana marka lekéw o po-
danym skfadzie. Do sprzedazy wprowadzono 10
lekéw: Acatar Zatoki (US Pharmacia), Ibum Grip
(Hasco-Lek; lek wprowadzony pierwotnie do sprze-
dazy pod nazwg lbum Extra), Ibuprom Zatoki (US
Pharmacia), Nurofen Zatoki (Reckitt Benckiser;
wczesniej lek wprowadzono na rynek pod nazwg
Nurofen na przeziebienie i grype, a nastepnie jako
Nurofen Antigrip), od pazdziernika 2013 |bum Za-
toki (Hasco-Lek), od grudnia 2013 Metafen Zatoki
(Polpharma; lek byt obecny na rynku od wrzesnia
2008 pod nazwag Rhinafen), od pazdziernika 2014
Rinafen Zatoki (Bio-Profil), od lipca 2015 Modafen
Extra Grip (Zentiva; lek wprowadzony pierwotnie
pod nazwa Modafen), od grudnia 2015 Infex Zato-
ki (Teva; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Ibuprofen + Pseudoefedryna 123ratio, a pdzniej pod
nazwg lbuprofen + Pseudoefedryna Teva) i od lip-
ca 2016 Sudafed Extra (McNeil; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Ibuprofen/Pseudoephedrine
Hydrochloride Diapharm).
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/M0O2A — Leki stosowane miejscowo

w bdlach stawow i miesni; MO2AX — Inne

leki stosowane miejscowo w boélach stawow

i miesni

Aluminium acetotartrate: Aktrip Gel (Oceanic) to
4. zarejestrowana marka preparatéw acetowinianu
glinu. Do sprzedazy wprowadzono 3 marki: Altacet
(PharmaSwiss), Altac-Emo (PharmaSwiss) i Alta-
ziaja (Ziaja). Skreslono z Rejestru: Altix (Herba-
-Studio; lek byt obecny na rynku).

N - UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwbolowe; NO2A — Opioidy;

NO2AX — Inne opioidy; NO2AX52 — Tramadol

w pofgczeniach
Tramadol+paracetamol: Jramix (S-Lab) to 22.
zarejestrowana marka preparatow o podanym
skladzie, zas Poltram Combo Forte (Polpharma)
to rozszerzenie w stosunku do wprowadzonego
wczesniej preparatu Poltram Combo w nizszym
zestawieniu dawek. Do sprzedazy wprowadzono
15 lekéw: Zaldiar i Zaldiar Effervescent (Stada), od
stycznia 2010 Doreta (Krka), od maja 2010 Acutral
(Stada; lek zarejestrowany wczesniej pod nazwg
Primiza), od marca 2011 Poltram Combo (Polphar-
ma), od kwietnia 2011 Padolten (Teva), od czerwca
2012 Tramapar (Polfarmex), od pazdziernika 2012
Exbol (PharmaSwiss) i Parcotram (Glenmark), od
lutego 2013 Curidol (Gedeon Richter Polska), od
kwietnia 2013 ApoPatram (Apotex), od czerwca
2013 Paratram (Mylan; lek zarejestrowany pierwot-
nie przez firme Substipharm pod nazwa Calone),
od grudnia 2013 Tramadol + Paracetamol Genop-
tim (Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie przez
firme Substipharm pod nazwa Bacizol), od lutego
2014 Strenduo (BGP Products Poland), od maja
2014 Symtram (SymPhar), od stycznia 2015 Pal-
gotal (Zentiva) i od stycznia 2016 Doreta SR (Krka).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Delparan Max
(Sandoz), Rampar (Generics), Tracemol (Sub-
stipharm), Tradocomp (G.L. Pharma), Tramadol
hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories,
Tramadol + Paracetamol Sandoz, Tramapar Forte
(Polfarmex).
Skreslono z Rejestru: Acutral Effervescent (Stada),
Azemdol (Labopharm), Delparan (Sandoz; lek byt
obecny na rynku od lutego 2012, zarejestrowany
wczesniej pod nazwg Tramadol/Paracetamol San-
doz), Sedoloris (Actavis), Tramaparastad (Stada),
Traparac (Teva) i Zaldiar Retard (Labopharm).

R - UKLAD ODDECHOWY
R0O3 — Leki stosowane w obturacyjnych cho-
robach drég oddechowych; RO3A — Leki adre-
nergiczne, preparaty wziewne; RO3AK — Leki
adrenergiczne w potgczeniu z kortykosteroi-
dami lub innymi lekami, z wytaczeniem lekow p-
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antycholinergicznych; RO3AKO07 — Formoterol

i budesonid
Bufomix __Easvhaler

Formoterol+budesonide:
i Orest Easvhaler (oba: Orion) proszek do inhala-
cji to rozszerzenie o 3. zestawienie dawek wzgle-
dem dwédch zarejestrowanych wczesniej. Zareje-
strowano 8 marek lekéw o podanym sktadzie. Na
rynek wprowadzono 2 marki: Symbicort Turbuhaler
(AstraZeneca) i od grudnia 2015 Bufomix Easyha-
ler (Orion). Nie zostaty jeszcze wprowadzone do
sprzedazy: BiResp Spiromax (Teva), Budesonide/
Formoterol Teva, Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. (Teva), DuoResp Spiromax (Teva),
Orest Easyhaler (Orion), Symbicort (AstraZeneca)
aerozol inhalacyjny, Vylaer Spiromax (Teva). Skre-
slono z Rejestru: Budfor i Edoflo (oba: AstraZeneca).
R05 — Preparaty stosowane w kaszlu i prze-
ziebieniach; RO5C — Leki wykrztusne, z wy-
taczeniem preparatow ztozonych zawierajg-
cych srodki przeciwkaszlowe; RO5CB — Leki
mukolityczne
Ambroxol: Ambroksol Hasco i Ambroksol Hasco
Max (Hasco-Lek) w postaci tabletek to rozszerze-
nie wzgledem wprowadzonych wczesniej syro-
pow Ambroksol Hasco i Ambroksol Hasco Junior.
Zarejestrowano 22 marki ambroksolu. W postaci
doustnej jednodawkowej do sprzedazy wprowa-
dzono 9 marek: Ambro (1A Pharma), AmbroHexal
(1A Pharma), Ambrosan (Pro.Med.CS), Deflegmin,
Deflegmin Baby i Deflegmin Junior (PharmaSwiss),
Flavamed (Berlin-Chemie), Mucosolvan (Boehrin-
ger Ingelheim; lek oryginalny), Tussal Expectorans
(Biofarm), od sierpnia 2012 Envil kaszel (Aflofarm;
lek wprowadzony wczesniej na rynek przez Polfe
Grodzisk pod nazwag Mukobron, a nastepnie przez
Aflofarm pod nazwg Entus Max), od kwietnia 2015
Medox (Zentiva) i od lipca 2016 Mucosolvan Max
(Boehringer Ingelheim).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Neo-Bronchin
(Divapharma; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Neo-Bronchol) i Omnisolvan (Actavis).
W postaci doustnej wielodawkowej (roztwoér i sy-
rop) do sprzedazy wprowadzono 12 marek: Amb-
roksol Takeda (preparat wprowadzony wczesniej
pod nazwg Ambroksol Nycomed), Ambrosol Teva
(Teva; poprzednia nazwa preparatu: Ambrosol Pli-
va), Deflegmin syrop (PharmaSwiss) i od grudnia
2013 Deflegmin ptyn (PharmaSwiss; lek zareje-
strowany pierwotnie pod nazwg Mukambro), Entus
Junior i Entus Max (Aflofarm; poprzednia nazwa
preparatu: Ambroxol), Flavamed i Flavamed Max
(Berlin-Chemie), Mucosolvan i Mucosolvan Mini
(Boehringer Ingelheim; lek oryginalny), od paz-
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dziernika 2011 Ambrotaxer (Sopharma), od sierp-
nia 2012 Envil kaszel i Envil kaszel junior (Aflo-
farm; lek wprowadzony wczesniej na rynek przez
Polfe Grodzisk pod nazwa Mukobron, a nastepnie
przez Aflofarm pod nazwg Ambroxol Aflofarm), od
pazdziernika 2013 Ambroxol 123ratio, od kwietnia
2015 Medox (Zentiva), od lipca 2015 Ambroksol
Hasco i Ambroksol Hasco Junior (Hasco-Lek) oraz
od kwietnia 2016 Omnisolvan mini i Omnisolvan
max (Actavis). Nie pojawity sie jeszcze na rynku:
Ambroxol hydrochloride Cyathus (Cyathus Exquire-
re Pharmaforschungs), Ambroxoli hydrochloridum
Fontane (Berlin-Chemie), Flegamina ambroxolum
(Teva; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Ambrosolvan).

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

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

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

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki

przeciw jaskrze i zwezajgce zrenice; SO1EE

— Analogi prostaglandyn
Bimatoprost. Bimatoprost Genoptim (Synoptis) to
8. zarejestrowana marka bimatoprostu. Na rynek
wprowadzono 3 marki: Lumigan (Allergan; lek ory-
ginalny), od listopada 2014 Bimican (Polfa Warsza-
wa; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Bi-
matoprost Polpharma) i od marca 2016 Treprovist
(Sandoz). Nie pojawily sie jeszcze w sprzedazy: Bi-
makolan (Stada), Bimatoprost Polpharma (lek zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwg Bimican), Bima-
toprost Tiefenbacher (Alfred E. Tiefenbacher), Stu-
riban (Actavis). Skreslono z Rejestru: Bimatoprost
Apotex, Glabrilux (PharmaSwiss; lek byt obecny na
rynku od stycznia 2015).

V — PREPARATY ROZNE
V09 - Radiofarmaceutyki diagnostyczne;
V09l — Wykrywanie nowotworow; V09IX —
Inne radiofarmaceutyki do wykrywania nowo-
tworow
Choline ["C]: 11C-cholina (Voxel) to 1. zarejestro-
wany radiofarmaceutyk zawierajgcy sol metylo-
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-("C)-dimetylo-2-hydroksyetyloamoniowg znako-
wang izotopem wegla "C.

Produkt leczniczy 11C-cholina jest uzywany w ba-
daniach z zastosowaniem techniki pozytonowe;j
tomografii emisyjnej (ang. positron emission tomo-
graphy, PET/TK lub PET/MR) w celu obrazowania
czynnosci narzadow lub diagnostyki chordb, w kto-
rych diagnostycznym punktem uchwytu jest zwiek-
szony pobdér choliny przez niektére narzady lub
tkanki. Odpowiednio udokumentowane sg naste-
pujace wskazania do badan PET/TK lub PET/MR
z zastosowaniem produktu leczniczego 11C-choli-
na: podejrzenie wznowy raka gruczotu krokowego
u pacjentow ze wzrastajacym stezeniem swoistego
antygenu sterczowego (PSA); ocena przerzutéw do

weztéw chtonnych lub przerzutéw odlegtych w prze-
biegu procesu nowotworowego, w szczegoélnosci
w raku gruczotu krokowego; ocena stopnia za-
awansowania raka watrobowo-komoérkowego HCC

i innych nowotworéw wysoko zréznicowanych.
2016-08-31

Zrodta:
- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja ATC na podstawie opracowania
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 zmiana-
mi i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2016 — ttumaczenie wtasne;
- nhomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych produk-
téw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMiPB;
pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy pro-
duktéw leczniczych, ktérym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- opisy wskazari i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

NOWE REJESTRACJE - UE - LIPIEC 2016

W lipcu 2016 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 8 decyzji
0 dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do sto-
sowania u ludzi. Dotyczg one 3 nowych substancji czynnych (elbaswir, grazoprewir,
welpataswir) oraz 7 substancji czynnych juz stosowanych w lecznictwie, w tym 1

w nowym wskazaniu (daklizumab). Produkty oméwiono w ramach klasy ATC wedtug
WHO oraz substancji czynnej preparatu z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania wedtug
Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajgc inne szczegoty, ktére mozna znalez¢é w witrynie inter-
netowej Europejskiej Agencji Produktéw Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A10 — Leki stosowane w cukrzycy; A10B —
Leki obnizajgce poziom glukozy we krwi,
z wytgczeniem insulin;, A10BD — Preparaty
ztozone doustnych lekéw obnizajgcych po-
ziom glukozy we krwi; A10BD21 — Saksaglip-
tyna i dapagliflozyna
Saxagliptin+dapagliflozin: Qtern (AstraZene-
ca) jest wskazany do stosowania u dorostych pa-
cjentow w wieku powyzej 18 lat z cukrzyca typu 2:
w celu poprawy kontroli glikemii, gdy stosowanie
metforminy i (lub) pochodnej sulfonylomocznika
(SU) wraz z jednym ze skfadnikéw produktu Qtern
nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii; gdy
pacjent byt juz uprzednio leczony dapagliflozyng
w skojarzeniu z saksagliptyng, stosowanymi osob-
no w dowolnych dawkach.

Qtern jest lekiem ztozonym zawierajagcym saksa-
gliptyne oraz dapaglifiozyne o uzupetniajgcych sie
mechanizmach dziatania prowadzacych do popra-
wy kontroli glikemii. Saksagliptyna, poprzez wybioér-
cze hamowanie dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4),
zwieksza zalezne od stezenia glukozy we krwi wy-
dzielanie insuliny (efekt inkretynowy). Dapagliflozy-
na, wybiorczy inhibitor kotransportera sodowo-glu-
kozowego typu 2 (SGLT-2), hamuje nerkowg reab-
sorpcje glukozy niezaleznie od insuliny. Dziatania
obu produktéw leczniczych sg zalezne od stezenia
glukozy w osoczu.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogol-

nie; JO5A — BezpoS$rednio dziatajgce lekip>
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przeciwwirusowe; JOSAX — Inne leki przeciw-

wirusowe
Elbasvir+grazoprevir. Zepatier (Merck Sahrp &
Dohme) jest wskazany do stosowania w leczeniu
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu
C (pWZW C) u dorostych.
Zepatier stanowi potgczenie dwoch bezposrednio
dziatajacych przeciwwirusowych lekow o réznych
mechanizmach dziatania, ktérych profile opornosci
nie nakfadajq sie na siebie, co umozliwia wptyw na
HCV w wielu réznych stadiach cyklu zycia wirusa.
Elbaswir jest inhibitorem biatka NS5A HCV nie-
zbednego do replikacji wirusowego RNA i utworze-
nia wirionu. Grazoprewir jest inhibitorem proteazy
NS3/4A HCV koniecznej do proteolitycznego roz-
szczepienia kodowanej przez HCV poliproteiny (do
dojrzatych form biatek NS3, NS4A, NS4B, NS5A
oraz NS5B), niezbednej do replikacji wirusa.
Sofosbuvir+velpatasvir. Epclusa (Gilead Scien-
ces) jest wskazany do stosowania w leczeniu prze-
wlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
(pPWZW C) u dorostych.
Sofosbuwir jest pangenotypowym inhibitorem
HCV NS5B RNA-zaleznej polimerazy RNA, ktéra
ma podstawowe znaczenie dla replikacji wirusa.
Sofosbuwir jest prolekiem nukleotydowym, ktory
ulega metabolizmowi wewnatrzkomoérkowemu do
utworzenia farmakologicznie czynnego trojfosfora-
nu analogu urydyny (GS-461203), ktéry moze zo-
sta¢ przytaczony przez polimeraze NS5B do RNA
HCV i dziata jako terminator tancucha. GS-461203
(czynny metabolit sofosbuwiru) nie jest inhibitorem
ludzkich polimeraz DNA i RNA ani inhibitorem mi-
tochondrialnej polimerazy RNA. Welpataswir to
inhibitor HCV skierowany przeciwko biatku NS5A
HCV, ktére ma podstawowe znaczenie zaréwno
dla replikacji RNA, jak i tworzenia wirionow HCV.
Badania in vitro selekcji szczepdw opornych i opor-
nosci krzyzowej wskazuja, ze welpataswir dziata na
NS5A w ramach swojego mechanizmu dziatania.

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1B — Antymetabolity; LO1BA — Analogi kwa-

su foliowego
Pemetrexed:. Pemetrexed Fresenius Kabi to 18.
zarejestrowana marka pemetreksedu. Do sprze-
dazy wprowadzono 4 marki: Alimta (Eli Lilly), od
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marca 2016 Pemetreksed Adamed i Pemetrexed
Sandoz oraz od kwietnia 2016 Pemetrexed Accord
(Accord Healthcare).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Armisarte (Ac-
tavis; lek zarejestrowany poczatkowo pod nazwg
Pemetrexed Actavis), Ciambra (Menarini), Peme-
trexed Alvogen, Pemetrexed Genthon, Pemetrexed
Glenmark, Pemetrexed Hospira, Pemetrexed Lilly
(Eli Lilly), Pemetrexed medac, Pemetrexed Mylan,
Pemetrexed Stada, Pemetrexed Teva, Pemetrexed
Zentiva, Trixid (Egis).

LO1X/LO1XX — Inne leki przeciwnowotworowe
Bortezomib: Bortezomib Sun i Bortezomib Hospi-
ra to odpowiednio 14. i 15. zarejestrowana marka
bortezomibu. Do sprzedazy wprowadzono 5 marek:
Velcade (Janssen-Cilag; lek oryginalny), od wrzes-
nia 2015 Bortezomib Adamed, od grudnia 2015 Bor-
tezomib Accord (Accord Healthcare) i Bortezomib
Glenmark oraz od maja 2016 Vortemyel (Alvogen).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Borteclarmia
(Sigillata), Bortezomib Actavis, Bortezomib Mylan,
Bortezomib Polpharma, Bortezomib Sandoz, Bor-
tezomib Teva, Bortezomib Zentiva, Zegomib (Egis).

L04/L04A — Leki hamujgce uktad odpornos-

ciowy; LO4AC — Inhibitory interleukiny

Daclizumab: Zinbryta (Biogen Idec) jest wskazany
do stosowania u dorostych pacjentéw z rzutowo-re-
misyjng postacig stwardnienia rozsianego (RRSM).
Preparat jest podawany podskornie.
Daklizumab to humanizowane monoklonalne prze-
ciwciato IgG1 wytwarzane w linii komorek ssakow
(NSO0) metoda rekombinacji DNA, ktére wigze sie
z antygenem CD25 (IL-2Ra), blokujac przytacza-
nie interleukiny-2 (IL-2) do CD25. Daklizumab mo-
duluje szlak sygnatowy IL-2 poprzez blokowanie
sygnatow receptora IL-2 o wysokim powinowa-
ctwie, zaleznego od CD-25, w rezultacie czego
mozliwa jest wieksza sygnalizacja przez receptor
IL-2 o $rednim powinowactwie. Kluczowe efekty
tego modulowania szlaku sygnatowego IL-2, po-
tencjalnie zwigzane z dziataniem terapeutycznym
daklizumabu w SM, obejmujg selektywny antago-
nizm aktywowanych limfocytow T oraz ekspansje
immunoregulujgcych komoérek NK CD56°" (ang
NK - Natural Killer), co selektywnie zmniejsza
liczbe zaktywowanych limfocytéw T. Uwaza sie,
ze te dziatania immunomodulujgce daklizumabu
zmniejszajg patologie OUN w SM, a tym samym
czestos¢ wystepowania rzutéw i progresje niepet-
Nosprawnosci.
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Skreslono z Rejestru koncentrat do wlewéw dozyl-
nych Zenapax (Roche), ktéry byt wskazany w profi-
laktyce ostrego odrzucania przeszczepu po alloge-
nicznym przeszczepieniu nerki de novo.

V — PREPARATY ROZNE

V10 — Radiofarmaceutyki lecznicze; V10X —

Inne radiofarmaceutyki lecznicze; V10XX —

R6zne radiofarmaceutyki lecznicze
Lutetium [""Lu] chloride: EndolucinBeta pre-
kursor radiofarmaceutyczny, roztwér (ITG Isotope
Technologies Garching) to 3. rejestracja preparatu
do znakowania izotopem lutetu "’Lu. Preparat jest
przeznaczony wytgcznie do radioznakowania czg-
stek nosnych, specjalnie opracowanych i dopusz-
czonych do stosowania dla celow znakowania przy
pomocy tego radionuklidu. Nieprzeznaczony do
bezposredniego podawania pacjentom.
Wczesniej zarejestrowano preparaty: LutaPol (Na-
rodowe Centrum Badan Jadrowych) i Lumark (IDB
Holland).

Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Europej-

e decyzja z 29 VII 2016 dotyczgca wycofania, na
wniosek posiadacza (TiGenix) z 5 VIl 2016, po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi ChondroCe-
lect, zarejestrowanego 5 X 2009 - substancja
czynna: oznakowane, zdolne do zycia autolo-
giczne komorki chrzastki namnozone ex vivo
zawierajgce specyficzne biatka markerowe,
klasa MO9AX — decyzja obowigzuje od 30 Xl
2016.

2016-08-25

Zrodta:

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

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

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

- opisy wskazarn i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Nowoscl NA RYNKU - LIPIEC 2016

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

marek produktow leczniczych:

Klasa ATC/ | Nazwa miedzynarodowa Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data
WHO (marka) odpowiedzialny 1. rejestracji
BO1AB Enoxaparin Neoparin SciencePharma |PL 02.2016
CO9DA03 | Valsartan Awalten S-Lab PL 10.2015
+ hydrochlorothiazide
C10BX11 | Atorvastatin + amlodipine Triveram Servier PL 11.2015
+ perindopril
GO03GA Follitropin alfa Ovaleap Teva UE 09.2013
JO1XX Linezolid Linezolid Accord PL 02.2016
Accord Healthcare
JO2AC Voriconazole Voriconazole Fresenius Kabi PL 03.2016
Fresenius Kabi
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JOSAX Inosine pranobex Pranosin Galena PL 04.2016
LO1AA Bendamustine Bendamustine |Glenmark PL 11.2015
Glenmark
MO1AE Ibuprofen Ibuprofen Forte |DOZ PL 01.2016
DOz Ibuprofen LGO*, zm.
03.2016 Ibuprofen
Forte DOZ
MO1AE51 |lIbuprofen + pseudoephedrine | Sudafed Extra | McNeil PL 05.2016
Ibuprofen/
Pseudoephedrine
Hydrochloride
Diapharm, zm.
07.2016 Sudafed
Extra
MO2AA Ketoprofen Ketoprofen Ziaja PL 09.2015
Ziaja
NO2BE Paracetamol Paracetamol DOz PL 01.2016
DOz Paracetamol
LGO*, zm. 03.2016
Paracetamol DOZ
SO01EC Brinzolamide Brinzolamide Synoptis PL 12.2015
Genoptim Brinzolamide
Pharmathen,
zm. 07.2016
Brinzolamide
Genoptim

* preparat pod wczes$niejszg nazwa zostat wprowadzony na rynek

Ponadto w lipcu 2016 r. wprowadzono do
sprzedazy 3 nowe wersje marek juz obecnych na
rynku:

e MO1AC, meloxicam — Mel Forte (Hasco-Lek),

faczeniach; CO9DA - Antagonisci angiotensy-
ny Il w potgczeniach z lekami moczopednymi;
CO9DA03 — Walsartan w potgczeniach z le-
kami moczopednymi

PL 07.2015; C10- S'[odki wptywajgce na stezenie lipidow; C10B

e RO5CB, ambroxol — Mucosolvan Max (Boeh-
ringer Ingelheim), PL 03.2016;

e RO5DB, butamirate - Supremin Max (Teva), PL.
04.2016.

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

- Srodki wptywajgce na stezenie lipidéw w po-
faczeniach; C10BX - Inhibitory reduktazy hy-
droksymetyloglutarylokoenzymu A w innych
potgczeniach; C10BX11 — Atorwastatyna,
amlodypina i peryndopryl

B01/BO1A — Preparaty przeciwzakrzepowe; BO1AB G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY

— Grupa heparyny

PLCIOWE

G03 — Hormony pfciowe i Srodki wptywajgce na

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY
CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angiotensy-
na; CO9D — Antagonisci angiotensyny Il w po-
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czynnos$¢ uktadu pifciowego; GO3G — Gona-
dotropiny i inne leki pobudzajgce owulacje;
GO3GA — Gonadotropiny
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J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogodlnie;
JO1X/JO1XX — Inne leki przeciwbakteryjne;

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

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogolnie;
JOSA — BezpoSrednio dziatajgce leki przeciw-
wirusowe; JOSAX — Inne leki przeciwwiruso-
we

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLY-
WAJACE NA UKLAD ODPORNOSCIOWY
LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LOTA — Srodki al-

kilujgce; LO1AA — Analogi iperytu azotowego

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY

MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;

MO1A — Niesteroidowe leki przeciwzapalne

i przeciwreumatyczne;

MO1AC - Oksykamy

MO1AE — Pochodne kwasu propionowego

MO1AE51 — Ibuprofen w potgczeniach
MO2/MO2A — Leki stosowane miejscowo w bdlach

stawow i miesni; MO2AA — Niesteroidowe leki

przeciwzapalne stosowane miejscowo

ims_healt”h“

NIELLIGEMLE AFF

N - UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwbolowe; NO2B — Inne leki prze-
ciwbolowe i przeciwgorgczkowe; NOZ2BE —
Anilidy

R - UKLAD ODDECHOWY

R05 — Preparaty stosowane w kaszlu i przeziebie-
niach;
R0O5C — Leki wykrztusne, z wytgczeniem
preparatow ztozonych zawierajgcych Srodki
przeciwkaszlowe; RO5CB — Leki mukolitycz-
ne
R0O5D — Leki przeciwkaszlowe, z wytgcze-
niem preparatow ztozonych zawierajgcych
Srodki wykrztusne; RO5DB — Inne leki prze-
ciwkaszlowe

S — NARZADY ZMYSLOW
S01 - Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki przeciw ja-
skrze i zwezajgce zrenice; SO1EC — Inhibitory
anhydrazy weglanowej

2016-08-25
Zrédta:
- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2016, Oslo 2015; “ATC Index with DDDs 2016”, Oslo 2015), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2016 — ttumaczenie wiasne;
- nhomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatoéw roslinnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne PL: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych
produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji
PLWMIPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne;
wykazy produktéw leczniczych, ktérym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;
- informacje rejestracyjne UE: “Community register of medicinal products for human use”
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- pozostafe opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BAS YL

IMS Health
Krajowa Baza Produktow Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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