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Zastgpca Redaktora naczelnego

Obecny edytorial zaczynam od oméwienia zawartosci
Biuletynu Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych
nr 1/2021.

BBPL otwiera artykul Farmakoterapia jatrogeniza-
cyjna, co to oznacza w praktyce omawiajacy pro-
blem stary jak ...medycyna, ale ostatnio nasilajacy
si¢ w zwigzku ze stosowaniem coraz wiekszej liczby
lek6éw i terapii, nie tylko ordynowanych przez leka-
rzy, jak to jeszcze ongi§ bywalo, ale ostatnio takze
przez ludzi nie majacych kwalifikacji medycznych,
w tym oczywiScie pacjentéw i ich bliskich (czego nie
obejmuje definicja ograniczajaca si¢ do fachowych
pracownikéw ochrony zdrowia, zgodnie z reszta
z etymologia wyrazu). Stowo to - jatrogenia - wedtug
definicji etymologicznej pochodzi z jezyka greckiego
(gr. iotQOg iatros - lekarz, yéveolg genesis - pocho-
dzenie, geneza), staje si¢ coraz bardziej powszechne.
Skutki/przyczyny/nastepstwa jatrogenne — to, w naj-
wigkszym skrdcie - nastepstwa fizyczne lub psychicz-
ne spowodowane przez dzialania/zaniechania perso-
nelu medycznego. Nastepstwem stosowania kazdego
leku, obok pozadanego efektu terapeutycznego, moze
by¢ wystepowanie réznego rodzaju powiktan.

Obecnie dzialania toksyczne lekéw i ich interakcje
stanowig podstawowy element ulotki informacyj-
nej dla pacjenta. Znany niemiecki lekarz i farma-
kolog Gustav Kuschinsky stwierdzil, Ze jezeli nie
wystepuja, rodzi si¢ podejrzenie, ze lek pozbawiony
jest takze i dzialania podstawowego - leczniczego.
Czes&¢ z tych dzialafi obserwuje si¢ w czasie prawi-
dtowo prowadzonej terapii, inne naleza wtaSnie do ja-
trogennych powiktafn, wynikajacych ze §wiadomego
lub tez przypadkowego nieprawidtowego stosowania
lekéw, lub z interakcji lekéw z lekami, suplementami
diety, zywno§cia i innymi czynnikami, ktérych czesto
niesposob przewidzieé.

W praktyce coraz czg¢Sciej spotykamy si¢ z sytuacja,
kiedy farmakoterapia zamiast przynosi¢ pacjento-
wi korzySci zaczyna generowaé powiktania bedace
konsekwencja nieprawidtowego wyboru leku, bez
uwzglednienia ograniczefi i przeciwwskazan do ich
stosowania, a w politerapii z brakiem uwzglednienia

interakcji, jakie mogg zachodzié. Pojawiajace si¢ ob-
jawy niepozadane takiej farmakoterapii, nierzadko
moga by¢ bardziej dolegliwe dla pacjenta niz choroba
z powodu ktdrej leki zostaty zastosowane. Co wiecej,
w znacznej czgsci przypadkéw pojawiajace si¢ nowe
objawy nie sg traktowane jako powiktania farmako-
terapii, tylko jako nowe choroby, co w konsekwencji
doprowadza do przepisywania pacjentowi kolejnych
lekéw, co uruchamia kaskade przepisywani a lekéw
i doprowadza do jatrogenizacji. W ten sposéb btedne
koto si¢ zamyka. Artykut przedstawia jedynie zarys
lawinowo narastajacego problemu, zwracajac uwage
na najwazniejsze, najczestsze efekty jatrogenii.

Niemniej powaznym problemem jest Bezpieczenstwo
stosowania lekow w czasie laktacji — do niedawna
lekcewazony, a przynajmniej pomijany. Obecnie —
w zwigzku z narastajaca iloScig lekdw i metodami
pozwalajagcymi badac ich dziatanie w organizmie kar-
migcej matki i jej potomka okazuje si¢, Ze nie tylko
nie wolno go pomijac, ale nalezy bra¢ bardzo powaz-
nie pod uwage, ze wzgledu nie tylko na skutki doraz-
ne, ale i odlegte dla nowo urodzonego dziecka.

Jak podaja statystyki nawet 50-90% kobiet w okresie
laktacji przyjmuje leki. NajczgSciej sg to: antybiotyki,
leki przeciwbdlowe, leki przeciwalergiczne, antykon-
cepcja, leki przeciwdepresyjne i inne. WigkszoS¢ sub-
stancji leczniczych zaliczanych do tych grup lekéw
moze by¢ bezpiecznie stosowana w czasie laktacji.
Niestety wiele kobiet z obawy przed niekorzystnym
wplywem leku na dziecko decyduje si¢ na przedwcze-
sne zakonczenie laktacji, bowiem panuje przekonanie,
ze kobieta karmigca piersig nie moze stosowac zad-
nych lekéw, a jezeli musi - powinna odstawié dziecko
od piersi. To nieprawda, bowiem tak naprawde tylko
niewielka ilo§¢ substancji leczniczych jest bezwzgled-
nie przeciwwskazana w okresie laktacji,. Artykut ilu-
struja tabele, ktére zawierajg kategorie i wykazy le-
kéw w zwiazku z laktacja.

Dwie state juz pozycje BBPL to Decyzje organow
europejskich dotyczace bezpieczenstwa farmakote-
rapii i Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farma-
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koterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw do-
tyczace wynikéw przeprowadzonej oceny sygnalow
w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktéow
leczniczych. W pierwszym artykule przedstawione sg
streszczenia decyzji Organéw Europejskich dotyczace
bezpieczefistwa farmakoterapii, przyjete i opublikowa-
ne na stronach internetowych: Europejskiej Agencji Le-
kéw (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wza-
jemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Re-
jestrze Komisji Europejskiej; w drugim - rekomendacje
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczefistwem Farmakoterapii, wynikajace z prze-
prowadzonej oceny sygnatéw, opublikowane na stronie
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Artykuty obejmu-
ja okres od stycznia do marca 2021 r.

Tematyke prawna reprezentuje artykut A casu ad ca-
sum. Prowadzenie badania klinicznego bez zgody
uczestnika, a dyspozycja art. 192 ustawy — Kodeks
karny. Problem nie jest nowy — pacjenci od dawna
odczuwajg potrzebg wspdtdecydowania, jak nie decy-
dowania o proponowanym leczeniu. Zmiana dotych-
czasowych, paternalistycznych relacji lekarz-pacjent
zostala zapoczatkowana Zasadami obowiqzkow i praw
lekarzy przyjetymi przez Warszawskie Towarzystwo
Lekarskie juz 29 kwietnia 1884 r. i trwa do dnia dzi-
siejszego, gdzie pacjent ma prawo do wyrazenia zgody
na wszystkie podejmowane wzgledem niego czynno-
Sci, od zastosowania danego produktu leczniczego po
przeprowadzenie ztozonej operacji. Artykul stanowi
ocene mozliwosci zakwalifikowania przeprowadzenia
badania klinicznego bez zgody jego uczestnika w kon-
tekScie odpowiedzialnoSci karnej z dyspozyciji art. 192
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny.

6 Vol.16NR 1" 2021 ALMANACH

Do kazdego numeru staramy si¢ wtaczy¢ artykut po-
Swiecony fitoterapii, wbrew falszywym prognozom
sprzed lat kilkudziesigciu, zyskujaca na wartoSci jako
Zrédto nowych lekéw, ktére obecnie mozna otrzymy-
wac juz w drodze syntezy organicznej zwigzkéw na-
turalnych. I to wtadnie jest tematem materiatu Fitote-
rapia a synteza organiczna zwigzkow naturalnych.
Fitoterapia oparta na faktach potrzebuje preparatow
o zidentyfikowanym sktadzie, znanym farmakologicz-
nym dziataniu sktadnikéw i skutecznosci potwierdzo-
nej w badaniach klinicznych. Dodatkowo do wykona-
nia badan in vivo na zwierzetach i badafi klinicznych
wymagana jest odpowiednia ilo§¢ poszczegdlnych
bioaktywnych sktadnikéw. Przedmiotem zaintereso-
wania farmakologéw sg takie zwiazki jak resweratrol,
hiperycyna i hiperforyna, luteina i wiele innych. Moz-
na je otrzymac przez izolacj¢ z roslin, ale konieczne
jest réwniez opracowanie metod ich syntezy chemicz-
nej. To inspirujace zadanie dla chemikdéw i pierwszy
etap w przemystowej produkcji lekéw. Polska jest
potentatem w produkcji zidl, ale byta tez znana z wy-
sokiej pozycji chemikéw umiejacych wykonac totalng
synteze zwigzkéw naturalnych. Niestety, Instytut Far-
maceutyczny w Warszawie z ponad 65-letnig trady-
cja, przestat istnie¢ jako samodzielna jednostka. Moze
przyczynita si¢ do tej decyzji pracochfonna syntezy
organicznej, nieprzynoszacej ,,blitz” publikacji z Im-
pact Factor’em, a z tego rozliczani sg pracownicy na-
ukowi. Jednak bez syntezy bioaktywnych zwigzkéw
nie bedzie nowych lekéw. Tu przytocze stowa wy-
bitnego biologa Simony Kossak ,,Wychowujgc mate
sarenki wyraZnie widziatam, ze majq w gtowie pod-
recznik zielarski. Sarenki wtasciwie bezbtednie wybie-
rajq i zjadajq te rosliny, ktore sq dla nich w tym wieku
najlepsze.” A my?
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