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Niepozadane interakcje lekow w praktyce lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej - nadal narastajacy prohlem

Unwanted Drug Interactions In Primary Care Physician Practice Continue To Be A Growing Problem
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Stowa kluczowe: farmakoterapia , interakcje lekow, powiktania polekowe

Streszczenie

Interakcje lekdw sg jednym z bardziej istotnych problemdw w farmakoterapii. Niekorzystne interakcje lekdw nie tylko
moga zmieniac skutecznosc stosowanej farmakoterapii ale zwigkszajg ryzyko wystepowania chordb polekowych,
ktdre w bardzo niekorzystny sposcb wptywajg na stan zdrowia pacjenta. Na podstawie badari i obserwacji wasnych
przedstawiamy aspekty kliniczne i prawne interakcji lekow.

Key words: pharmacotherapy, effectiveness, safety, individualization

Summary

Drug interactions are one of the most important problems in pharmacotherapy. Adverse drug interactions not only
can change the effectiveness of the pharmacotherapy used, but also increase the risk of drug-induced diseases,
which have a very negative impact on the patient’s health. Based on our own research and observations, we present
clinical and legal aspects of drug interactions.

Wprowadzenie

nterakcje lekéw sa jednym z bardziej istotnych pro-

bleméw w farmakoterapii. Niekorzystne interakcje
lekéw nie tylko moga zmieniaé skuteczno$¢ stosowa-
nej farmakoterapii, ale zwigkszajg ryzyko wystgpowa-
nia choréb polekowych, ktére w bardzo niekorzystny
sposéb wptywaja na stan zdrowia pacjenta [1].
Jak wynika z badan prowadzonych w Uniwersyteckim
Osrodku Monitorowania i Badania Niepozadanych
Dziatan Lekéw w Krakowie, analiza 5000 preskrypcji
pod katem niekorzystnych interakcji lekéw wskazuje,
ze az w 19,8% przypadkow jednoczasowo stoso-
wane s3 leki, ktéore pomigdzy soba indukuja inte-
rakcje o istotnym znaczeniu klinicznym. Induku-
jace interakcje leki sa zlecane przez jednego lekarza
podczas tej samej wizyty osobistej lub teleporady, co
powoduje, Ze nalezy zada¢ pytanie, jakie sg przyczy-
ny tak znacznej czgstotliwosci interakcji.
Co wigcej okres pandemii dodatkowo nasilit nieko-
rzystne te zjawiska w farmakoterapii.
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Przyczyny wystepowania interakcji
w praktyce klinicznej

uwagi, ze interakcje moga powodowacé cigzkie

dziatania niepozadane - obecnie dagzymy do sto-
sowania oligofarmakoterapii, czyli farmakoterapii
zawierajacej tylko niezbedne leki, co jest jednym
z istotniejszych sposobdw na ograniczenie jatrogenii
polekowej [1,2,3]. W tabeli 1 zebrano najistotniejsze
czynniki, ktére dotycza przyczyn wystgpowania inte-
rakcji w praktyce kliniczne;j.

Tabela 1. Przyczyny interakcji lekow

Przyczyna wystapienia Z czego wynika

interakcji
Automatyzm Stosowanie lekéw niezbednych w le-
preskrypcji czeniu pacjenta bez okreSlenia ryzyka
potencjalnych dziatan niepozadanych
w tym interakcji lekéw
NieSwiadomos$é W mojej praktyce nie obserwuje proble-

moéw wynikajacych z polifarmakoterapii

Lekcewazenie znacze- | Twierdzenie, ze interakcje nie majg
nia interakcji znaczenia w praktyce, twierdzenie, Ze
kazdy podany pacjentowi lek dziata

niezaleznie od innych lekéw na orga-

nizm pacjenta
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Decyzje organow europejskich dotyczace hezpieczenstwa

farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Aleksandra Sobczak

Departament Monitorowania Niepozgaanych Dziatari Produktdw Leczniczych

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajace/arbitrazowe dotyczace bezpieczeristwa, wyniki procedur wspdinej oceny
okresowych raportdw o bezpieczeristwie (PSURS), wyniki procedur podziatu pracy PSUR

Streszczenie

W artykule przedstawione sg streszczenia decyzji Organdw Europejskich, dotyczace bezpieczeristwa farmako-
terapii, opublikowane na stronach internetowych Europejskiej Agencji Lekdw (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds.
Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh)
oraz w Rejestrze Komisji Europejskiej w okresie od paZdziernika do listopada 2021 r. (cz. 1)

Key words: afety-related referral procedures, outcomes of single assessments of periodic safety update reports
(PSURs), outcomes of informal PSUR worksharing procedures

Summary

The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding pharmacovigilance, in the
period from October 2021 to November 2021, published on the websites of the European Medicines Agency
(EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures — Human (CMDh) and the
Community Register. (Part 1)

Procedury wspolnej oceny okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUSA)

Tabela 1. Lista substancji czynnych, dla ktdrych Komitet PRAC przeprowadzit wspding oceng okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSUSA) w okresie od
pazdziernika do listopada 2021 r., ktdra zakoriczyta sig rekomendacjg o braku koniecznosci wprowaadzania zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do obrotu.

Agomelatyna

Butokonazol

Fingolimod

Alogliptyna, alogliptyna + metformina,
alogliptyna + pioglitazon

Alprostadyl (wskazanie w zaburzeniach erekcji)

Ceftazydym + awibaktam

Fluorodopa (18F)

Chlorek wapnia, kwas glutaminowy,
glutation, histydyna, kwas laktobionowy,

Furoinian flutykazonu +
umeklidyniowy bromek + wilanterol

rejestrowanych centralnie)

Bupiwakaina

Esketamina (wytacznie dla produktéw
rejestrowanych centralnie)

Amitryptylina + chlordiazepoksyd chlorek magnezu, mannitol, chlorek Galkanezumab

Ampicylina + sulbaktam potasu, sodu wodorotlenek Gliklazyd

Apalutamid Cilazapryl, cilazapryl + hydrochlorotiazyd | | Gilterytynib

Argatroban Cyklokrzemian sodowo-cyrkonowy Granisetron (z wyjatkiem
Atosiban Cyklosporyna (do podania miejscowego) produktéw leczniczych w postaci
Baklofen (produkty do podania dooponowego) | | Dakomitynib plastréw transdermalnych)
Baloksawir marboksyl Dapagliflozyna Hydroksyetyloskrobia (HES)
Baricytynib Darwadstrocel Ibalizumab

Belimumab Deksrazoksan Iksekizumab

Bewacyzumab Eksenatyd Iloprost (do podania dozylnego)
Bilastyna Eletryptan Imlifidaza

Bosutynib Elosulfaza alfa Jabtczan cytruliny

Brolucizumab Enfuwirtyd Kaplacyzumab

Brymonidyna (wytacznie dla produktéw Erawacyklina Kladrybina (z wyjatkiem produktéw

leczniczych ze wskazaniem w leczeniu
stwardnienia rozsianego)

Bupiwakaina + meloksykam

Etynyloestradiol + gestoden

Kolesewelam

Burosumab

Filgotynib

Kwas 5-aminolewulinowy
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji
Lekow dotyczace wynikow przeprowadzonej oceny sygnatow
w zakresie hezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych

Recommenaations Of The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) Of The
European Medicines Agency Regarding The Results Of The Signal Assessment As Part Of The
Safety Monitoring Of Medicinal Products

Aleksandra Sobczak

Departament Monitorowania Niepozgaanych Dziatari Produkidw Leczniczych

Stowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem Farma-
koterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekdw, ocena sygnatdw bezpieczeristwa, zmiany w odpowiednich punktach
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta

Streszczenie

W artykule przedstawione sa rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny Sygnatow, opublikowane na stronie Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) w paZdzierniku 2021 .

Key words: Recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) of the European
Medicines Agency, assessment of safety signals, changes in the summary of product characteristics (SmPC) and
package leaflet (PL)

Summary

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC),
resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European Medicines Agency (EMA) in

October 2021.

Zalecenia PRAC przyjete na posiedzeniu
w dniach 27-30 wrzesnia 2021 r.

Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [re-
kombinowanal), Vaxzevria - matoptytkowos$¢ immu-
nologiczna (EPITT nr 19678)

* Punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroz-
nosci dotyczace stosowania) ChPL nalezy
zaktualizowaé o nowe informacje dotyczace
matoptytkowosci, w tym matoptytkowosci immu-
nologicznej. Dodatkowo w punkcie 4.8 (Dziatania
niepozadane) ChPL nalezy dodaé¢ matoptytko-
wo$¢ immunologiczng jako dziatanie niepozadane
z nieznang czgstoscig wystgpowania.

Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmo-

dyfikowanymi nukleozydami), Comirnaty — rumief

wielopostaciowy (EPITT nr 19721)

e Punkt 4.8 (Dziatania niepozagdane) ChPL nalezy
zaktualizowa¢ o dziatanie niepozadane wystepujace
z nieznang czestotliwoscia: rumien wielopostaciowy.
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Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmo-
dyfikowanymi nukleozydami), Spikevax — rumiefi
wielopostaciowy (EPITT nr 19720)

* Punkt 4.8 (Dzialania niepozadane) ChPL nale-
zy zaktualizowaé o dziatanie niepozadane wy-
stepujace z nieznang czestotliwoScig: rumien
wielopostaciowy.

Piperacylina; piperacylina z tazobaktamem — lim-

fohistiocytoza hemofagocytarna (EPITT nr 19676)

*  Punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroz-
noSci dotyczace stosowania) ChPL zaktualizo-
wano o nowe informacje na temat limfohistiocy-
tozy hemofagocytarnej (ang. Haemophagocytic
Lymphohistiocytosis, HLH), ktéra jest zespotem
nieprawidlowej aktywacji immunologicznej za-
grazajacym zyciu.
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A casu ad casum. Wyrazenie zgody przez uprawnione podmioty,
jako przestanka skutecznosci zgody na czynnosci medyczne,
w tym hadania kliniczne

A Casu Ad Casum. Consent By Authorized Entities As A Premise For The Effectiveness Of
Consent To Medical Activities, Including Clinical Trails

Jolanta Pietrkiewicz-Knecht

Departament Prawny

Stowa kluczowe: zgoaa pacjenta, badania kliniczne, prawo farmaceutyczne

Streszczenie

Przedmiotem niniejszego opracowania jest problematyka przestanek skutecznosci zgody wyrazonej przez pacjenta
rawniez w aspekcie badar klinicznych.

Key words: patient consent, clinical trails, pharmaceutical law

Summary

The subject of this study is the issue of premises for the effectiveness of the consent expressed by the patient also

in terms of clinical trails.

Wprowadzenie - Informacje ogolne

Prawo do wyrazenia przez pacjenta zgody stano-
wi fundamentalne prawo pacjenta oraz przejaw
odchodzenia od paternalistycznego stosunku pacjent-
-lekarz [1]. Przedmiotowe prawo zostato zagwaran-
towane co do zasady pacjentowi, wytacznemu dys-
ponentowi tego dobra, a w ustawowo okre§lonych
przypadkach zostalo réwniez zagwarantowane jego
przedstawicielowi ustawowemu lub opiekunowi fak-
tycznemu badz tez wtaSciwemu sadowi opiekuiiczemu
[2]. Przestanka wyrazenia zgody przez uprawnione
podmioty warunkujaca skuteczno$¢ udzielonej zgody
nabiera za$ szczegdlnego charakteru, gdy przedmio-
tem udzielanej przez pacjenta zgody jest zgoda na
udziat w badaniu klinicznym.

Wyrazenie zgody przez uprawnione podmioty
Osoba pelnoletnia

Zasadq generalng, ktéra znajduje odzwierciedlenie
w art. 16 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, jest to, ze pacjent, dopiero po uzy-
skaniu informacji, ma prawo do wyrazenia zgody na
udzielenie okre§lonych §wiadczen zdrowotnych lub
odmowy wyrazenia takiej zgody. Pacjent uzyskuje
takowe prawo do samodzielnego wyrazania zgody na
udzielane §wiadczenia zdrowotne dopiero po ukofi-

czeniu 18 roku zycia i taka zgoda w piSmiennictwie
nazywana jest ,,zgoda wylaczna” [3].

Dlatego tez, odmowa wyrazenia zgody przez chore-
go dorostego i bedqcego w petni wtadz umystowych,
poza wyjqtkami przewidzianymi prawem, jest dla
lekarza obowiqzujqca, niezaleznie od skutkow, jakie
moze to za sobq pociqgac dla chorego.

Jezeli jednak, takowej zgody nie mozna uzyskac¢ od
pacjenta — w sytuacji, gdy jest on nieprzytomny i nie
moze wyrazi¢ swojej woli — lekarz powinien uzyskaé
zgode na udzielenie okre§lonych §wiadczen zdrowot-
nych od przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego pacjenta. Dotyczy to jednak tylko sytu-
acji, w ktérych zwloka w udzieleniu ww. §wiadczen
zdrowotnych grozitaby powaznymi nastgpstwami.
W innych przypadkach, lekarz powinien ograniczyé
dziatania do niezbgdnego w danej chwili, czekajac
tym samym z decyzja wykonania zabiegu na odzy-
skanie przez pacjenta §wiadomosci [4].

Nierzadko, zdarzaja si¢ jednak sytuacje, w ktérych
ww. zasade postepowania z pacjentem nieprzytom-
nym wykorzystuja lekarze celem uzasadnienia po-
dejmowanych czynnoS§ci medycznych wzgledem
pozbawionego §wiadomoSci pacjenta, ktory przed jej
utratg nie wyrazit zgody na podjecie ww. czynnoSci.
W orzecznictwie wskazuje si¢ bowiem, iz ,,Zgodnie
Z przepisami ustawy o zawodach lekarza i lekarza
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COVID-19 u dzieci
COVID-19 In Children

Prof. dr hab. n. med. Teresa Jackowska', dr hab. Ernest Kuchar?, dr Magdalena Okarska-Napierata?

" Klinika Pediatrii, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii? Klinika Pediatrii z Oddziatem

Obserwacyjnym, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Stowa kluczowe: SARS-CoV-2, COVID-19 u dzieci, wielouktadowy zespdt zapalny u dzieci powigzany z COVID-19,
long COVID

Streszczenie

Choroba koronawirusowa 2019 (COVID-19) jest pandemiczng chorobg zakazng wywotywang przez koronawirusa
zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej 2 (SARS-CoV-2). Dzieci w kazdym wieku mogg chorowac na COVID-19,
chociaz wydaje sig, Ze chorujg na nie rzadziej niz dorosli. COVID-19 u dzieci ma zwykle tagodny przebieg, chociaz
Zgtaszane sg tez ciezkie przypadki. U dzieci z COVID-19 najczestszymi objawami sg gorgczka i kaszel. Inne objawy to
ausznosc, bale migsni, wyciek z nosa, bol gtowy, nudnosci/wymioty, bol brzucha, biegunka, bdl garata, zmeczenie
i utrata wechu lub smaku. WiekszoSc dzieci z zakazeniem SARS-CoV-2 wraca do zdrowia w ciggu czterech tygodni.
Utrzymywanie sig objawow dtuzej niz osiem tygodni jest rzadkie. Czesto zgtaszane uporczywe objawy to zmeczenie,
bl gtowy, zaburzenia snu, bdle migsni i stawow, problemy z oddychaniem, kotatanie serca i zaburzenia wechu
lub smaku. Wyniki badari laboratoryjnych s czesto prawidtowe, ale sg tez stwierazane leukopenia, limfocytopenia
i podwyzszony poziom prokalcytoniny lub biatka C-reaktywnego.

26 kwietnia 2020 1. w Wielkiej Brytanii zaobserwowano wzrost zachorowania, u wezesniej zarowych dzieci, na cizki
7espdt zapalny z cechami podobnymi do choroby Kawasaki. Przypadki wystapity u dzieci z doaatnim wynikiem
testu w kierunku zakazenia SARS-CoV-2. Pacjenci zgtaszali sie z wysoka gorgczka i zajeciem wielu narzadow oraz
podwyzszonymi markerami stanu zapalnego.

Key werds: SARS-CoV-2, COVID-19 in children, multisystem inflammatory syndrome in children, long COVID
Summary

Coronavirus disease 2019 (COVID-19) is a pandemic infectious disease caused by severe acute respiratory syn-
drome coronavirus 2 (SARS-CoV-2). Children of all ages can get COVID-19, although they appear to be affected less
frequently than adults. COVID-19 in children is usually mild, although severe cases have been reported. In children
with COVID-19, the most common symptoms are fever and cough. Other symptoms include shortness of breath,
myalgia, rhinorrhea, headache, nausea/vomiting, abdominal pain, diarrhea, sore throat, fatigue, and loss of smell
ortaste. Most children with SARS-CoV-2 infection recover within four weeks. Persistence of symptoms longer than
eight weeks is uncommon. Commonly reported persistent symptoms include fatigue, headache, sleep disturbance,
muscle and joint pain, respiratory problems, palpitations, and altered sense of smell or taste. Laboratory findings
are often normal but may include leucopenia, lymphocytopenia, and elevated procalcitonin or C-reactive protein.
0On April 26, 2020, in the United Kingdom recognized increased reports of previously healthy children presenting
with a severe inflammatory Syndrome with Kawasaki disease-like features. The cases occurred in children testing
positive for current or recent infection by SARS-CoV-2. Patients presented with a persistent fever and multiorgan
involvement, and elevated inflammatory markers.

Wprowadzenie

Koronawirusy s3 waznymi patogenami ludzi i zwie-
rzat [1]. Pod koniec 2019 roku zidentyfikowano
w Wuhan (miasto w chifiskiej prowincji Hubei), nowe-
go koronawirusa jako przyczyne zapalenia ptuc. Wirus
szybko si¢ rozprzestrzenit, powodujac epidemi¢ w ca-
tych Chinach, a nastgpnie na §wiecie. W lutym 2020
roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health
Organization, WHO) uznata chorobg¢ koronawirusowa
(coronavirus disease; COVID-19), a wirus, ktéry ja po-
woduje zostal okre§lany koronawirusem zespotu ostrej
niewydolno$ci oddechowej 2 (severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2, SARS-CoV-2).

11 marca 2020 roku WHO oglosita pandemig¢
COVID-19.
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zieci w kazdym wieku mogq zachorowac na

COVID-19.
Wskazniki zakazefi SARS-CoV-2 bez objawdéw cho-
roby u dzieci =5 roku zycia byty podobne lub wigksze
niz u oséb dorostych [2]. W nadzorze z r6znych kra-
jow dzieci stanowig do 16% przypadkéw potwierdzo-
nych laboratoryjnych [3].
We Wtoszech (dane z 03.11.2021) zachorowania
u dzieci w wieku 0-9 lat stanowity 5,9%, u dzieci
w wieku 10-19 lat 10,5% wszystkich przypadkéw.
W Stanach Zjednoczonych na poczatku pandemii
u dzieci odnotowano 2,6%, a w ostatnich tygodniach
zarejestrowano juz 24% przypadkéw wszystkich za-
chorowan na COVID-19 (dane na 04.11.2021 r.). We-
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Czy powinniSmy szczepié dzieci przeciw COVID-19?
Should We Vaccinate Children Against COVID-19?

dr Matgorzata Pac', dr Marek Migdat?

" Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”, Klinika Immunologii
2 Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”, Cztonek Komitetu Pediatrycznego Europejskiej Agenci Lekow

Stowa kluczowe: szczepienia, dzieci, COVID-19

Streszczenie

Czgstosc wystepowania cigzkiego COVID-19, potrzeba hospitalizacji i Smiertelnosc z powodu COVID-19 sg nizsze
u nastolatkdw, dzieci i niemowigt w pordwnaniu z dorostymi, jednak COVID-19 we wszystkich stopniach cigzkosci
wystepuje w populacji pediatrycznej, zwtaszcza u dzieci z chorobami wspdtistniejgcymi i czynnikami ryzyka.

W oparciu o wyniki juz zakoriczonych badari klinicznych w populacji pediatrycznej, szczepienia sq uznawane za
najskuteczniejszy sposdb zapobiegania COVID-19, a w konsekwencji zmnigjszania czgstosci hospitalizacji, Smier-
telnosci i powiktari odlegtych (np. wielouktadowego zespotu zapalnego PIMS,).

Dodatkowe korzysci ze szczepienia dzieci to mozliwosSc uczgszczania do szkoty oraz uczestniczenia w innych zaje-
ciach bez ryzyka zwigkszonej transmisji wirusa SARS-COV-2.

Key words: vaccinations, children, COVID-19

Summary

Incidence of severe COVID-19, need for hospitalization and mortality due to COVID-19 are lower in adolescents,
children and infants comparing to adults, however COVID-19 of all severities occurs in children, especially in those
with comorbidities and risk factors.

Based on results of already completed clinical trials in paediatric population, vaccination is recognized as the
most efficient way to prevent COVID-19, and consequently reduce rate of hospitalization, mortality and long term
complications (eg. PIMS).

Additional benefits of vaccinating children are the possibility of attending school and participating in other activities

without the risk of increased SARS-COV-2 virus transmission.

Wprowadzenie

S zczepienia stanowig najskuteczniejsza metode za-
pobiegania chorobom zakaZnym, chroniac osoby
szczepione oraz, przy zachowaniu odpowiednio wyso-
kiego odsetka 0sdb zaszczepionych, prowadzac do od-
pornosci populacyjnej. Dzigki odporno$ci populacyjnej
zyskujemy ochrong dzieci, oséb dorostych i starszych,
u ktérych istniejg bezwzgledne przeciwwskazania do
szczepiefi. Jest to niezwykle wazny element polityki
zdrowotnej i profilaktyki, réwniez w okresie epidemii
czy pandemii.

Przyktadem moze by¢ epidemia ospy prawdzi-
wej z roku 1963, ktéra wybuchta we Wroctawiu,
W mniejszym stopniu w pozostatych regionach Polski,
a zostata pokonana dzigki wprowadzonemu rezimowi
sanitarnemu i przede wszystkim obowigzkowi szcze-
pien [1]. Podobne pandemie obserwowano w innych
krajach europejskich w latach 1950-1971 [2]. Dzig-
ki konsekwentnemu prowadzeniu szczepienh w 1980
roku ospe prawdziwa uznano za catkowicie wyera-
dykowana [3].
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Pandemia SARS-CoV-2

rzetom 2019 i 2020 r. przyniést informacje na te-

mat rozprzestrzeniajacego si¢ poczatkowo w pro-
wincji Wuhan w Chinach zakazenia wywotanego wi-
rusem SARS-CoV-2, a nazwanego pozniej COVID-19.
W potowie marca 2020 r. wobec gwattownego wzro-
stu zachorowan i zwigzanych z nimi zgonéw Swiato-
wa Organizacja Zdrowia (WHO) ogtosita stan pande-
mii COVID-19.
Od tego momentu rozpoczeta si¢ walka z czasem,
majaca na celu opracowanie zaréwno skutecznego
leczenia COVID-19 jak i szczepionki przeciw SARS-
-CoV-2 i identyfikowanym z czasem réznym muta-
cjom wirusa.

W okresie niespetna 2 lat od ujawnienia pierwszych
ognisk epidemii, Swiat dotknety juz trzy, a obecnie ob-
serwujemy czwartg falg zachorowaf. W tym czasie na
catym §wiecie rozpoznano przeszto 254 mln przypad-
kéw COVID-19 i ponad 5,1 mln zgonéw [4].

Dzigki prowadzonym wcze$niejszym badaniom na-
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Synetrgia dziatania produktow pszczelich w profilaktyce i leczeniu choréh
infekeyjnych drag oddechowych

Synerqy Of Bee Products In The Prevention And Treatment Of Infectious Diseases

Of The Respiratory Tract

Lek. med. Krzysztof Btecha

Centrum Ziotolecznictwa Ojca Grzegorza Sroki. Sekcja Fitoterapii Polskiego Towarzystwa Lekarskiego

Stowa kluczowe: choroby infekcyjne, Ziotolecznictwo, apiterapia, badania naukowe

Streszczenie

Produkty pochodzenia pszczelego, takie jak propolis czy midd majg bogatg tradycje stosowania w leczeniu i profi-
laktyce schorzeri infekcyjnych drdg oddechowych.

Badania naukowe przetomu XX i XXI wieku dostarczajg dowoddw, Ze zastosowanie tych surowcow jest dobrg i bez-
pieczng opcja terapeutyczng. Nic nie stoi na przeszkodzie, aby implementowac te surowce naturalne do standardowo
stosowanych procedur medycznych.

Key words: infectious diseases, herbal medicine, apitherapy, research

Summary

Bee products such as propolis or honey, have a long tradition of use in the treatment and prevention of infectious
respiratory diseases.

Scientific research at the turn of the 20th and 21st centuries provides evidence that the use of these raw materials
is a good and safe therapeutic option. Nothing stands in the way of implementing these natural resources into
stanaard medical procedures.

Wprowadzenie

Leczenie i profilaktyka z uzyciem produktow
pszczelich i zielarskich ma dtugg histori¢ stoso-
wania w medycynie tradycyjnej.

Znalez¢ mozna takze liczne badania kliniczne, kto-
re zamieszczane sg w renomowanych publikacjach
naukowych, potwierdzajace jego skutecznos$c te-
rapeutyczng. Najlepiej udokumentowane jest dzia-
tanie propolisu (kitu pszczelego), pytku pszczele-
go zwanego tez pytkiem kwiatowym oraz miodu,
a z produktow roslinnych ziela, kwiatu i korzenia
jezowki purpurowej, kwiatu rumianku i liscia melisy.
W publikacji tej przedstawiono zar6wno wiasnosci
poszczegolnych produktow pszezelich i zielarskich
jak rowniez ich potaczenia, ktére to zdecydowanie
zwickszajg skutecznos$¢ terapeutyczng wykorzystu-
jac synergie¢ ich dzialania.

Propolis

Propolis zwany tez kitem pszczelim jest skutecz-
nym $rodkiem leczacym zarowno ostre jak i prze-
wlekte stany zapalne drég oddechowych.
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Skutecznos¢ terapeutyczna propolisu wynika m.in.
z jego silnego dzialania przeciwwirusowego, prze-
ciwbakteryjnego i przeciwgrzybiczego.

Propolis poddawano licznym badaniom. Jedno z nich
dotyczyto dziatania etanolowego ekstraktu propolisu
(EEP) na bakterie beztlenowe [1]. Przebadano 630
szczepOw bakterii beztlenowych wyizolowanych ze
zmian zapalnych w jamie ustnej i jamie brzuszne;j.
Stwierdzono, ze prawie 80% z nich jest wrazliwa na
propolis.

Propolis wykazuje takze wilasnosci immunostymulu-
Jjagce, co wykazano m.in. w badaniach na zwierzetach.
W jednym z badan w przypadku niezytowego zapale-
nia gardta u okoto 75% pacjentéw, uzyskano znacza-
ca poprawe¢ a w przypadku zapalenia gardta i krtani
u okoto 79% pacjentéw stwierdzono wyleczenie lub
wyrazng poprawe [2].

Za pomocy propolisu leczy si¢ takze schorzenia jamy
ustnej, w tym ostre i przewlekte opryszczkowe zapale-
nie jamy ustnej (afty), grzybicze zapalenie jamy ustnej
(plesniawki), powierzchniowe zapalenie jezyka i rogo-
wacenie biate btony Sluzowej policzka |3].
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Zastosowanie stetowideoskopii w diagnostyce zdalnej u pacjentow
W czasie rzeczywistym

Application Of Stethovideoscopy In Remote Diagnostics Of Patients In Real Time

dr Jakub Oledzki', Katarzyna Walasik?, dr Robert Jarema®

12 Telmedicin Sp. z 0.0.,° R2 Ideas Sp. z 0.0.

Stowa kluczowe: Telemedycyna, Stetowideoskopia, elektroniczny stetowideoskop, diagnostyka zdalna
Streszczenie

Telemedycyna jest najnowszg forma swiadczenia ustug medycznych 13czacg w sobie elementy telekomunikacyi,
informatyki i medycyny, umozZliwiajgcg rozazielenie miejsca, w ktdrym przebywa pacjent od miejsca, w ktdrym
przebywa swiadczaca te ustugi osoba, np. konsultujgcy lekarz. Przetamane zostaty bariery geograficzne: szybka
diagnoza i opieka medyczna poprzez podrdz informacji — zamiast podrozy pacjentow lub lekarzy. Przed pandemiag
koronawirusa (COVID-19) wykorzystanie telemedycyny byto rzadkie, a ona sama postrzegana byta jako ostatnia
deska ratunku a nie skuteczna alternatywa dla bezpoSredniej opieki nad pacjentem. Pandemia COVID-19 wymusita
szybkie wdrozenie telemedycyny do codziennej praktyki na barazo szerokg skale.

Obecny rozwdj technologiczny umoZliwit rozwdj telemedycyny czasu rzeczywistego (ang. real-time). Nadal jednak
istotny problem pozostawat na poziomie przesytu wynikow przeprowadzonego badania w odpowiedniej jakosci,
W czasie rzeczywistym.

Szezegdinych trudnosci sprawiato przesytanie dZwiekow uzyskanych podczas ostuchiwania pacjenta przez steto-
skop w zakresie Serca i ptuc. Celem badania byto wykazanie, iz jest moZliwa ocena zmian ostuchowych w zakresie
serca i ptuc uzyskana w trakcie telekonsultacji w czasie rzeczywistym, przy uzyciu zestawu do zdalnej diagnostyki
medycznej R2-020. Wyniki badari potwierdzajg skutecznosc diagnostyczng stetowideoskopu R2-020 tak w zdalnych
kontakcie z pacjentem jak rowniez jako wsparcie pielegniarek srodowiskowych w ich pracy w domu pacjenta.

Key words: Telemedicine, stethovideoscopy remote medical diagnostic kit, teleconsultation

Summary

Telemedicine is the latest form of providing medical services that combines elements of telecommunications, IT
and medicine, enabling the separation of the place where the patient is from the place where the person providing
these services, e.g. a consulting doctor, is. Geographic barriers have been broken: rapid diagnosis and medical care
through an information journey- instead of the journey of doctors. Before the coronavitus (COVID-19) pandemic, the
use of telemedicine was rare and it was seen as a last resort rather than an effective alternative to direct patient care.
The COVID-19 pandemic forced the rapid implementation of telemedicine into daily practice on a very large scale.
The current technological development has enabled the development of real-time medicine. However, a significant
problem remained with the real-time transmission of the conducted research in an appropriate quality. The trans-
mission of sounds obtained during the auscultation of the patient through a stethoscope in the area of the heart
and lungs was particularly difficult.

The aim of the study was to demonstrate that it is possible to assess auscultatory changes in the heart and lungs
obtained during teleconsultation in the real time, using the R2-020 remote medical diagnostic kit. The results of
the research confirm the diagnostic effectiveness of the R2-20 stethoscopes both in remote contact with the patient
and as a support for community nurses in their work at the patient’s home.

Wprowadzenie

Telemedycyna (medycyna na odleglosc) — jest
najnowszg formg §wiadczenia ustug medycznych
i opieki zdrowotnej faczacq w sobie elementy teleko-
munikacji, informatyki i medycyny.

Dzigki wykorzystaniu najnowocze$niejszej technologii
multimedialnej, wideokomunikacji oraz internetu, te-
lemedycyna pozwolita na rozdzielenie miejsca w kto-
rym przebywa pacjent od miejsca, w ktérym przebywa
Swiadczaca te ustugi osoba, np. konsultujacy lekarz,
rehabilitant ktéry prowadzi sesj¢ rehabilitacyjng czy
pielegniarka ktéra zdalnie odbiera wyniki badafi. Prze-

famane zostaly bariery geograficzne: szybka diagno-
za i opieka medyczna poprzez podrdz informacji —
zamiast podrézy pacjentéw lub lekarzy.

Rozwigzania telemedyczne byty dostgpne dla le-
karzy od wielu lat, jednak dopiero niedawno tele-
medycyna zostata naprawde przyjeta w codzienne;]
praktyce medycznej. Wedtug danych Market Study
on Telemedicine [1], wykorzystanie telemedycyny
stopniowo wzrastato w latach 2010-2017; jednak
ogblne wykorzystanie byto nadal niskie, a korzy-
stanie z systemu opieki zdrowotnej byto rzadkie.
Telemedycyna byta postrzegana przez wielu raczej
jako ostatnia deska ratunku w leczeniu pacjentéw,
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Produkty hiohdjcze w dohie epidemii wirusa SARS-CoV-2 - analiza
dynamiki wnioskow o wydanie pozwolenia tymczasowego
| zdohyte doswiadczenia

Biocidal Products In The Time Of Epidemic - Analysis Of The Dynamic Of Applications For
Provisional Authorization And Lessons Learned

dr Karolina Pastuszko, Szymon Skwira

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych

Stowa kluczowe: SARS-CoV-2, COVID-19, epidemia, produkty biobdjcze, pozwolenie tymczasowe dezynfekcja,
rejestracja

Streszczenie

Artykut przybliza zagadnienia zwigzane z rejestracjg produktow biobdjczych na tle panujacej epidemii wirusa
SARS-CoV-2. Zawiera analize liczby ofrzymanych wnioskdw o wydanie pozwolenia tymczasowego w danym czasie
Dpokazujac dynamike wptywu wnioskow. Analiza ta pokazuje rowniez reakcje rynku produktow biobdjczych na nie-
spotykane do tej pory zapotrzebowanie na produkty biobdjcze przeznaczone do dezynfekcji.

Key words: SARS-CoV-2, COVID-19, epidemic, biocidal products, provisional authorization, disinfection, registration
Summary

The article includes topics related to the progress of the registration in provisional authorization procedure of
biocidal products for disinfection to prevent of transmission of the SARS-CoV-2 coronavirus causing COVID-19
disease. The article is an analysis of the number of applications for provisional authorization in certain time and
shows the dynamic in applications submission. The analysis shows a reaction of the biocidal products market as
a response to the outstanding demand for biocidal products with disinfectant claim.

Wprowadzenie

dniu 14 marca 2020 r. ogtoszono na obsza-

rze Rzeczypospolitej Polskiej stan zagrozenia
epidemicznego w zwiazku z zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2.
Fakt zaistnienia zagrozenia dla zdrowia publicznego
spowodowanego rozprzestrzenianiem si¢ wirusa SARS-
-CoV-2 uzasadnit podjecie nadzwyczajnych dziatah ma-
jacych na celu wprowadzenie do obrotu potrzebnej liczby
produktéw biobdjczych przeznaczonych do dezynfekcji.
Co do zasady wszystkie produkty biobdjcze, niezalez-
nie od swojego przeznaczenia, musza przejs¢ proces
rejestracji, a na udostgpnianie na rynku i stosowanie
a takze obrét danym produktem biobdjczym powin-
no zosta¢ wydane odpowiednie pozwolenie. Uzyska-
nie pozwolenia umozliwiajagcego oferowanie ogétowi
spoteczenstwa danego produktu biobdjczego wymaga
zatem rozpoczgcia przed Urzedem Rejestracji procedu-
ry administracyjnej zakoficzonej wydaniem na drodze
decyzji administracyjnej uprawnienia do udostepniania,
stosowania a takze obrotu produktem biobdjczym.
Akty prawne zasadniczo regulujace ten proces, tj. roz-

porzadzenie nr 528/2012 w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych [1]
oraz ustawa o produktach biobdjczych [2] oferuja
réznego rodzaju procedury umozliwiajace uzyskanie
takiego pozwolenia.

Zgodnie ustawg o produktach biobdjczych udostep-
niane na rynku i stosowane na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej sa produkty biobdjcze, na ktére
zostato wydane pozwolenie albo zezwolenie na han-
del réwnolegty albo pozwolenie na obroét.

Jesli produkt spetnia definicje produktu biobdjczego,
zawiera notyfikowane i/lub zatwierdzone substan-
cje czynne, a przeznaczenie wpisuje si¢ w katego-
rie i grupy produktowe zawarte w Zataczniku V do
rozporzadzenia nr 528/2012, wéwczas mozliwe jest
uzyskanie odpowiedniego pozwolenia. Podczas pan-
demii sg to najcze¢sciej Srodki z grupy produktowe;]
1,2 14, tzn. przeznaczone do dezynfekcji rak oraz
do dezynfekcji powierzchni nie majacych, jak i ma-
jacych kontakt z zywno§cig.

Rejestracja produktéw biobdjczych realizowana jest
w oparciu o procedurg narodowg lub zharmonizo-
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