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Relata refero

dr Wojciech tuszczyna

Zastepca redaktora naczelnego
Rzecznik Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Tradycyjnie juz zaczynamy od przedstawienia ob-
szernego jak zwykle Biuletynu bezpieczenstwa
produktow leczniczych (BBPL). Zawiera on trzy
niezwykle wazne tematyczne artykuly, ktére trudno
znalez¢ w postaci lapidarnie ujetej poza ,,Almana-
chem”. Cytujac Wstep Prezesa Urzedu do ,,Alma-
nachu, dr. Grzegorza Cessaka: -,,Zdobycie danych
z kontrolowanych badan klinicznych, ktore objetyby
kobiety oczekujqce dziecka jest 7 oczywistych powo-
dow bardzo trudne lub wrecz niemozliwe. [...] Nowe
mozliwosci jakie przyniosta informatyzacja powinna,
chociaz w pewnej mierze, poprawic sytuacje.” [...]
Artykut Leki a cigza wprowadza Czytelnika w obec-
ng sytuacje. Mimo prawie 60 lat, dzielacych nas od
tragedii talidomidowej, monitorowanie dziatan niepo-
zadanych produktow leczniczych (npl) stosowanych
u kobiet w cigzy jest nadal bodaj najwickszym wy-
zwaniem. Do$¢ napisac, ze wprzypadku lekow obec-
nych na rynku europejskim, szacuje si¢, ze tylko o 5%
z nich zgromadzono wystarczajaca wiedzg¢ o bezpie-
czefstwie ich podania w cigzy i okresie karmienia.
Z drugiej strony z wielu badafi wynika, ze okoto 90%
kobiet w cigzy przyjmuje jakie$§ leki. Istotnym ,,ha-
mulcem” jest fakt, ze aspekty etyczne oraz praktycz-
ne eliminujg udziat tej grupy pacjentek w badaniach
klinicznych. Nigdy nie ma pewnosci, czy podany lek
nie wplynie negatywnie na ptéd oraz organizm kobie-
ty cigzarnej. Najlepsza metoda wykrywania nowych,
niepoznanych dotad dziatafh niepozadanych jest mo-
nitorowanie spontaniczne, pod warunkiem skrupulat-
nego zbierania oraz uzupetniania informacji o zacho-
waniu leku w organizmie kobiety ci¢zarnej.

Ostatnio podejmowane s3 nowe inicjatywy; miedzy
innymi powstato naukowe europejskie konsorcjum
EUROmediCAT - sie¢ rejestréw wad wrodzonych.
Pig¢ lat temu EUROmediCAT wydat rekomendacje:
. European Pharmacovigilance concerning Safety of
medication Use in Pregnancy”. Dodatkowych ktopo-
tow przysparza praktycznie niekontrolowana sprzedaz
przez Internet. W sumie — mimo poteznego wysitku
i licznych osiggnie¢ — problem wydaje si¢ by¢ daleki
o finalnego rozwigzania.
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Z powyzszym problemem jest zwigzany materiat
przedstawiony w artykule Decyzje organéw eu-
ropejskich dotyczace bezpieczenstwa farma-
koterapii, ktory przedstawia streszczenia decyzji
Organéw Europejskich, dotyczace bezpieczenstwa
farmakoterapii, opublikowane na stronach interne-
towych: Europejskiej Agencji Lekow (EMA), Grupy
Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komisji
Europejskiej w okresie od pazdziernika do grudnia
2019 r. Dopetnieniem obecnej edycji ,,Biuletynu”
jest artykut Rekomendacje Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Le-
kow dotyczace wynikéw przeprowadzonej oceny
sygnalow w zakresie bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych

Biuletyn zawsze zamyka Zglaszanie niepozadanych
dzialan lekow — przypomnienie.

Mimo iz formalnie znajdujg si¢ poza ,,Biuletynem”,
dwa kolejne artykuty po§wigcone sg réwniez dziata-
niu npl. Sg to: Niebenzodiazepinowe leki nasenne
zwigkszaja ryzyko agresywnego zachowania u os6b
w podeszlym wieku oraz Dlugotrwale stosowanie
kwasu acetylosalicylowego w dawce 100 mg moze
zwigkszaé ryzyko nowotworéw. Obecnie niebenzo-
diazepinowe leki nasenne (tzw. ,,leki Z (,,zetki” - zol-
pidem, zaleplon, zopiklon i S-enancjomer zopiklonu -
eszopiklon (brak rejestracji w Polsce)). sg najczesciej
przepisywang grupa lekow w leczeniu bezsennoSci,
stopniowo wypierajac benzodiazepiny z najwyzszego
miejsca na podium. Dziatania niepozadane tej grupy
lekéw wystepuja rzadko i obejmuja zaburzenia ze
strony OUN oraz zaburzenia zotagdkowo-jelitowe,
jednak moga wywotywac reakcje paradoksalne (m.in.
agresywnos¢, nieprawidtowe my§lenie, pobudzenie,
drazliwos§¢, omamy i depersonalizacj¢), ktorych
przedstawieniowe bylo celem tej pracy.

Niezwykta, §wietna passa kwasu acetylosalicylowe-
go (ASA) w kardiologii, trwajaca od kilkudziesigciu
lat (nalezy przypomnieé, ze sam lek jest stosowa-
ny nieprzerwanie od ok. 3600 lat w postaci napa-
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row z substancji ro§linnych zawierajacych salicyline,
a zsyntetyzowany do celéw farmaceutycznych przez
Felixa Hoffmanna w r. 1897 — jako lek przeciwzapal-
ny, przeciwbo6lowy i przeciwgoraczkowy) ma takze
przeciwwskazania, i to w matych ,,kardiologicznych”
dawkach (50-150 mg/dobg) — tu zaliczamy stosowanie
leku w chorobie wrzodowej przewodu pokarmowego,
w cigzy (takze okresie okotoporodowym), w niekto-
rych zaburzeniach ukfadu krzepnigcia, w astmie (zwt.
»aspirynowe;j”); u chorych na cukrzyce moze zwigk-
szaé ryzyko hipoglikemii polekowej. Leku nie nalezy
podawaé matym dzieciom oraz mtodziezy w leczeniu
objawowym grypy, przeziebienia i innych choréb wi-
rusowych, poniewaz istnieja podejrzenia, Ze moze on
powodowaé wystapienie potencjalnie §miertelnego
zespotu Rey’a. Istniejg takze podejrzenia zwigzane ze
stosowaniem ASA w okulistyce, gdzie moze przyS$pie-
sza¢ rozw0j AMD (zwt. ,,postaci mokre;j”). Wedtug
amerykanskich wytycznych z 2016 roku mate dawki
ASA sg zalecane w pierwotnej prewencji choréb serco-
wo-naczyniowych, a takze w profilaktyce nowotworéw
jelita grubego u pacjentdéw po 50 roku zycia z wysokim
ryzykiem zawatu serca i udaru oraz matym ryzykiem
wystgpienia powiktafi krwotocznych. Jednak badania
ostatnich 10 lat wskazuja, ze Dlugotrwale stosowanie
kwasu acetylosalicylowego w dawce 100 mg moze
zwigkszaé ryzyko nowotworoéw. I to jest wladnie tyzka
dziegciu w beczce miodu, ktorg przedstawia artykuf,
wymagajaca jednoznacznej odpowiedzi.

Nie zapominamy i o ziotach. Przedstawiamy dwa
artykuty: WlasnoSci i zastosowanie olejku z miety
pieprzowej (Oleum Menthae piperitae) oraz Pra-
dawny adaptogen z Ameryki Potudniowej - Maca
(Lepidium meyinii). Nalezy wspomnie¢ o starozyt-
nym pochodzeniu obu surowcéw; opis migty zawar-
ty jest w dzietach Dioskuridesa (I w. n.e.) i Pliniusza
Starszego (23-79 r. n.e.). Natomiast pierwsze dane do-
tyczace olejku otrzymanego z ziela migty pochodza
z XVII wieku, Dane dotyczace uprawy macy si¢gaja
ponad 4000 lat w giab naszej historii. Oba surowce sa
nadal stosowane, majac bardzo szerokie zastosowa-
nie, co przyblizaja nam powyzsze artykuty.
Przenosimy si¢ od StarozytnoSci do WspétczesnoSci.
Ostatnie przetomowe wyniki stosowania inhibitoréw
immunologicznych punktéw kontrolnych (ICIs; IC-
PIs) otworzyty droge do nowych immunoterapii prze-
ciwnowotworowych. Leki biologiczne ICI coraz po-
wszechniej sg stosowane w leczeniu onkologicznym,
w monoterapii lub/i w terapiach faczonych. Wysoki
wspoétczynnik: korzyS¢ terapeutyczna/ryzyko w tera-
pii ICI przemawia za ich stosowaniem. To awers ich

dziatania. Rewersem natomiast sg dzialania niepozg-
dane o podfozu immunologicznym, okres§lane jako
niepozadane skutki uboczne terapii immunologicz-
nych (irAEs), gtéwnie o podiozu autoimmunizaciji,
procesdw zapalnych, w tym czgstych reakcji skor-
nych, co opisuje artykut Immunoterapie przeciw-
nowotworowe. Reakcje skorne inhibitoréw immu-
nologicznych punktéw kontrolnych.

»Rodzynkiem” numeru jest artykut zwigzany z we-
terynarig: Zwalczanie choréb zakaznych zwierzat
- postepowanie administracyjne. Zajeci problemami
medycyny czlowieka zapominamy, ze u podstaw na-
szego zdrowia lezy zdrowe odzywianie, a poniewaz
cztowiek jest na ogdt istotg migsozerng, wigc wszyst-
ko, co dzieje si¢ w medycynie weterynaryjnej znaj-
duje bezposrednie przetozenie na ludzi. Zwalczanie
chordb zakaZznych wystepujacych u zwierzat to proces
niezwykle trudny, mozolny oraz wymagajacy zaan-
gazowania wielu oséb i instytucji, szczegdlnie, gdy
choroby te zwalcza si¢ z poszanowaniem procedur
medycznych oraz obowigzujacych przepiséw prawa
u zwierzat, od ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢ dla lu-
dzi. Niebagatelne sg rowniez nakfady finansowe z tym
zwiazane. Te ciekawe a mato znane i doceniane wia-
domosci znajdg Pafistwo w artykule.

Stownik Wyrazéw Obcych Kopalifiskiego podaje opis
pojecia serendipity jako ,,(rzekomy) dar znajdowa-
nia cennych a mitych rzeczy, ktorych si¢ nie szukato;
szezesliwy dar dokonywania przypadkowych odkryé” .
Clou definicji tkwi w sfowie “rzekomy”, przynajmniej
w odniesieniu do nauk medycznych. Dlaczego? Wy-
czerpujaca odpowiedzZ na to pytanie znajdg Panstwo
w artykule Serendipity — jedna z drog prowadza-
cych do odkryé¢ lekéw. ,, Finis coronat opus” — to
nie$miertelne stwierdzenie Owidiusza moze stano-
wié zakonczenie artykutu, chociaz w zanadrzu mam
1inne, o 17 wiekéw pdzniejsze, Gottholda Ephraima
Lessinga (1729-81): ,,Stowo <przypadek> jest bluz-
nierstwem; nic pod stoncem nie jest przypadkiem” .
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