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Zastgpca Redaktora naczelnego

Min@lo juz ponad péttora roku, a COVID-19
wciaz zajmuje niekwestionowane pierwsze
miejsce na podium wiadomosci, ktérymi zyje wspoét-
czesny Swiat. Trudno nie oprze¢ si¢ wrazeniu, ze
wigkszo§¢ medidw zajmuje si¢ ta tematyka, usuwa-
jac na bok inne problemy naszego §wiata. Od wielu
numerdw powtarzam, ze my — jako kwartalnik - nie
bedziemy zajmowali si¢ ,,.biezaczka” kowidowa, bo
sytuacja jest bardzo dynamiczna, a przekazywane na
pierwszych stronach newsy okazuja si¢ czg¢sto nieko-
herentne, delikatnie rzecz ujmujac.

Nie oznacza to jednak, ze sprawy kowidowe odsuwamy
od siebie — jest wrecz przeciwnie. Zachecam Pafistwa
do starannej lektury obszernego dziatu Komunikaty/
AktualnoSci, w ktérym znajdujg si¢ Informacje i Ko-
munikaty Prezesa Urzedu dr Grzegorza Cessaka, chro-
nologicznie i systematycznie przedstawiajace dziatania,
ktére podejmuje Urzad w réznorodnych problemach
dotyczacych takze kowidu, oczywiScie w zakresie po-
siadanych, umocowanych prawnie kompetencji.
Urzad wspodtpracuje SciSle z Europejska Agencja
Lekow (EMA), co przedstawia artykut Europejska
Agencja Lekow w obliczu pandemii COVID-19.
Mechanizm przygotowania, do§wiadczenia i plany
na przysztos¢. EMA w historii swojego funkcjonowa-
nia kilkukrotnie miata do czynienia z sytuacjami za-
grozenia zdrowia i Zycia ludzi na szeroka skale, co za-
owocowato w 2018 r. powstaniem Planu zarzadzania
kryzysowego Agencji. W §wietle pandemii COVID-19
powstata catkiem nowa, odmienna od poprzednich sy-
tuacja, w ktorej Agencja musiata zapewnié bezpieczne
warunki pracy pracownikom i ekspertom wspdtpracu-
jacym, zagwarantowaé dalszg realizacj¢ statutowych
zadan wobec produktéw leczniczych i pacjentow oraz
jednocze$nie dotozy¢ wszelkich staran by wesprzeé
proces rozwoju, oceny i dopuszczania produktow de-
dykowanych walce z COVID-19. Tym wta$nie przy-
gotowaniom i ich realizacji poSwigecony jest nasz ma-
teriat, ktéry czyta si¢ jako wartka powies¢ akcji.
Cokwartalnie publikujemy tekst Biuletynu Bezpie-
czenstwa Produktéw Leczniczych (BBPL).
Biuletyn otwiera artykul Farmakoterapia konteksto-
wa jako element racjonalizacji leczenia, ktdry, jak
to czgsto w naszym zyciu, zawiera stwierdzenia na

4  Vol.16NR 3" 2021 ALMANACH

pozdr banalne, oczywiste dla wszystkich chyba para-
jacych si¢ medycyna, ale i dla wigkszoSci pacjentéw,
ktére nie sg przestrzegane, jak nie przymierzajac, za-
sady ruchu drogowego. Wiemy, ale moze sprobuje-
my inaczej, tak ,,po naszemu”? Ot6z nie. Medycyna,
wbrew pozorom, otoczona nimbem ,,sztuki”, a wigc
z zalozenia pewnej dowolnoSci, staje si¢ coraz bar-
dziej naukg Scisla, oparta na naukach matematyczno-
-przyrodniczych. Juz przeciez nie dawkujemy lekéw
,»SZczypta na koniec noza”, ale postugujemy si¢ Scisle
odmierzonymi, czgsto stosowanymi w mikrogramach
dawkami substancji czynnych. ,, Skutecznosé i bezpie-
czenstwo stosowanej farmakoterapii nie jest pojeciem
bezwzglednym. Wybor leku jak i jego dawkowanie za-
wsze musi mie¢ charakter kontekstowy, co w praktyce
oznacza, Ze musi uwzgledniac istotne cechy pacjenta,
ktore sq niemodyfikowalne, a w istotny sposob wptywa-
Jjq na wybor leku oraz sposob jego stosowania. Przed
dokonaniem wyboru farmakoterapii, ktéra bedzie stoso-
wana u konkretnego pacjenta nalezy uwzglednic zarow-
no czynniki rezydualne jak i wptyw wspotchorobowosci
i innych jednoczasowo stosowanych lekow na skutecz-
nos¢ i bezpieczenstwo stosowanej farmakoterapii” . Ob-
szerna tabela zawiera najczestsze z czynnikow rezydu-
alnych, zwigzane ze specyfika leczonego pacjenta oraz
czynniki modyfikowalne wptywajace na skuteczno§é
i bezpieczenstwo farmakoterapii. Rozdzial ,,Pacjent
chory na COVID-19” przedstawia malo znane zagro-
Zenia wynikajace z niewlaSciwie ordynowane;j terapii.

Paracetamol, lek znany i stosowany od ponad 60 lat,
chyba najpopularniejszy analgetyk OTC na Swiecie...
Czy co$§ mozemy nowego dodaé do jego opisu? Ar-
tykul Bezpieczenstwo stosowania paracetamolu
w czasie ciazy jest przyktadem, ze nasza pewnos¢
powinna by¢ bardzo limitowana, zwlaszcza, jesli sto-
sowanie leku dotyczy kobiet ciezarnych, karmiacych,
zycia dziecka w tonie matki a i odlegltych, czasami
liczonych w latach, dziatafi niepozadanych u dzieci,
ktdre sg stopniowo ,,wydobywane” dzigki wieloletniej
pracy duzych zespotéw badawczych.

BBPL zawiera takze dwie state pozycje, niezmiernie
przydatne w praktyce lekarza i farmaceuty; sa to ar-
tykuty: Decyzje organéw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii oraz Rekomenda-
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cje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzo-
ru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)
Europejskiej Agencji Lekéw dotyczace wynikéw
przeprowadzonej oceny sygnaléw w zakresie bez-
pieczenstwa stosowania produktéw leczniczych.
Autorka zamie§cita m.in. obszerng listg¢ substancji
czynnych, dla ktérych Komitet PRAC, przeprowa-
dzit wspdlng ocene okresowych raportéw o bezpie-
czefistwie (PSUSA) w okresie od lipca do wrzes$nia
2021 r., ktéra zakofczyta si¢ rekomendacja o braku
konieczno§ci wprowadzania zmian w warunkach po-
zwolen na dopuszczenie do obrotu, ale jest tez lista
produktéw leczniczych, dla ktérych konieczne jest
wprowadzenie odpowiednich zmian w sposobie sto-
sowania leku.

Réwniez tradycyjnie informujemy o aktualnoSciach
zwigzanych z Farmakopeg Polskg - Nowe i zmienione
wymagania farmakopealne w 2021 roku (Ph. Eur.
10.3-10.5 w Suplemencie 2021 FP XII), kt6rej wyda-
wanie jest ustawowym obowigzkiem naszego Urzedu,
podobnie jak posiadanie — jest obowigzkiem kazdego
Aptekarza w naszym kraju.

Ostatni artykul Skutki kliniczne, mutagenne i ge-
notoksyczne u ludzi spowodowane zanieczyszczo-
nym powietrzem: krétki przeglad literatury Auto-
rzy tez zaczynaja od ....kowidu; cytuje: ,, Lockdown
ograniczyt pandemie COVID-19, bowiem mniejsze
zanieczyszczenie powietrza P2,5 prawdopodobnie
redukuje transmisje SARS-CoV-2. Kiedy zniesiono
lockdown we Witoszech i w Wuhan, to obserwowa-
no ponowny wzrost zanieczyszczenia powietrza P2,5
i wigkszq zapadalnosc oraz Smiertelnos¢ z powodu
SARS-CoV-2 (22)”. Czy to stwierdzenie moze nas
zaskoczy¢? Absolutnie nie! Zanieczyszczenia znajdu-
jace si¢ w powietrzu to ponad 2000 zwigzkéw nale-
z3cych do odmiennych klas chemicznych tworzacych
mieszaniny o réznych wtasciwoS$ciach biologicznych,

oméwione w rozdziale ,,Toksykologia smogu.” Sa
to dane przerazajace, zwtaszcza, ze smog prowadzi
do wystepowania bardzo wielu réznorodnych cho-
réb, z ktérych wystepowania niekiedy zdajemy sobie
sprawe, np. choroby uktadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego, alergie.. Ale - czy wigzemy zwigkszong
ekspozycje na smog z wystepowaniem choréb dege-
neracyjnych uktadu nerwowego (choroba Alzheimera,
choroba Parkinsona), choréb autoimmunologicznych,
depresji, objawéw neurodegeneracyjnych u dzieci czy
probleméw z ptodnos$cia? A skutki odlegte — genetycz-
ne i mutagenne? Pochylmy si¢ za szczegdlng uwaga
nad tym artykutem, bowiem dotyczy nas wszystkich.
Pragne w nietypowy sposéb zakonczy¢ edytorial:
Wiemy, ze stowo drukowane jest obecnie w odwro-
cie (czasowo — mam nadziej¢), ale wierzymy, ze dla
znacznej czgSci wyksztatconych na druku naszych
Czytelnikéw — pozostaje ono nadal podstawowym
zrédlem wiedzy. Sieé jest ulotna — a nawet kilku-
godzinne globalne awarie, ktére wystapily ostatnio,
spowodowaty §wiatowy chaos w réznych dziedzinach
zycia, wskazujac, ze jest to medium w gruncie rze-
czy bardzo niestabilne. I to si¢ nie zmieni, dopdki nie
opanujemy dziatania najwigkszego reaktora termo-
nuklearnego, jakim jest nasze Stofice (nieskoficzenie
odlegta wizja science-fiction), zwalczajac po drodze
hakeréw i ich ataki na sie¢ (tylko nieco bardziej re-
alne od pierwszego). ,, To fakt. A fakty to najbardziej
uparta rzecz pod stonicem” . Zachecamy wigc do lektu-
ry (i publikowania na tamach!) naszego papierowego
»Almanachu” — pisma wyjatkowego, bo pozbawione-
go natretnych reklam, pisma poruszajacego tematyke
omijang przez innych (np. dziatania niepozadane). No
i pamigtajmy, ze ,, Rekopisy [papiery] nie ptong” . Oba
cytaty w tym akapicie pochodza z powiesci ,, Mistrz
i Matgorzata” wybitnego rosyjskiego prozaika Micha-
ita Buthakowa.
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