1 PRODUKTY LECZNICZE [

BIULETYN LEKOW NR 1/2010

Redaguje Zespot:

Agata Maciejczyk, Anna Arcab, Magdalena Budziak, Justyna Hall, Mirostaw Gospodarczyk, Monika Trojan

JAKIE ZAGROZENIE NIESIE PRZYSZLOSC?
DEKLARACJA Z ERICE 2009 R. - KOMUNIKACJA, LEKI | BEZPIECZENSTWO PACJENTA
SPOTKANIE COMMONWEALTH PHARMACISTS ASSOCIATION W AKRZE (AGCRA)

Agata Maciejczyk

Wydziat Monitorowania NiepoZadanych Dziatari Produktow Leczniczych

czestnicy dwdch spotkan dyskutowali na po-
wyzszy temat w dwdch odlegtych zakatkach
Swiata.

Jedno ze spotkan odbylo si¢ na Sycylii, gdzie de-
batowano o wptywie i jako$ci komunikacji w réznych
dziedzinach - przede wszystkim w medycynie, ale tez
np. w fizyce.

Dwanascie lat temu opublikowana zostata Dekla-
racja z Erice - Erice Declaration. Uwagi do tego do-
kumentu przedstawiono w 2007 r. w Erice Manifesto.
Tegoroczne spotkanie w tej sycylijskiej miejscowosci
zaowocowato wydaniem deklaracji: ,,Erice Statement
2009: communication, medicines and patient safety”.
Zostata ona przygotowana przez miedzynarodowg gru-
pe profesoréw, dalekich od szeroko rozumianych grup
interesu, reprezentujacych swoje osobiste poglady.

Oryginalna Deklaracja z Erice, opublikowana
w 1997 r., byta spojrzeniem na mozliwe do osiagnig-
cia w tamtym czasie sposoby komunikacji dotyczacej
bezpieczenstwa leczenia. Wiele z nich mozna uznac za
przekonujace i trafne do dzis.

Rzeczywistos$¢ ulegta jednak zmianie.

4 Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii ulega
obecnie znacznemu poszerzeniu, biorgc pod uwage
wszystkie zagrozenia, na jakie narazony jest pacjent
przyjmujacy leki, wigczajac w to bledy, stosowanie
leku poza wskazaniami, fatszowanie lekéw, spadek
zaufania i potencjalne ryzyko dla ludzi, jakie stano-
wia pozostatosci lekéw w Srodowisku.

4+ Rozwdj technologii informatycznych i mediow elek-
tronicznych zmienit diametralnie wszystkie rodzaje
komunikacji.
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+ Ekspansja i komplikacje, jakie stwarzaja zainte-
resowane strony, w szczegdlnoSci oczekiwania
spoteczne pacjentow, w sposdb radykalny zmienity
postulaty kierowane w stosunku do stuzby zdrowia
i 0os6b zawodowo zajmujacych si¢ zagadnieniami
bezpieczefistwa leczenia.

Nowe priorytety i cele wylonity si¢ jako wynik
zmian na réznych polach (dziedzinach).

Kontynuacja dziataf nakreS§lonych w pierwotnej
Deklaracji z Erice podlegata wptywom, a czasami byla
hamowana przez czynniki naukowe i techniczne, ale
tez polityczne, finansowe, spoteczne i psychologiczne.

m Nie zostaly dobrze poznane autentyczne potrze-
by i Zyczenia réznorodnych grup, o odmiennych,
a czasami sprzecznych interesach.

[ Nalezy podjac badania pozwalajace na zrozumieniu
postrzegania probleméw, wymagai, roli i oddziaty-
wania wszystkich zainteresowanych stron.

O Nalezy zbudowaé partnerstwo oparte na wzajem-
nym szacunku, rzetelnej wiedzy, jasnym i uzgod-
nionym podziale rdl i odpowiedzialnosci.

O Nalezy rozwing¢ sposoby przekazywania informaciji,
dostosowane poziomem i stopniem skomplikowania
do mozliwosci i potrzeb odbiorcy. Siggngc nalezy do
catego bogactwa nowoczesnych Zrédet przekazu.

m Istniejg cale obszary wiedzy i do$wiadczenia,
zaréwno w dziedzinie bezpieczefistwa lekéw jak
i poza tg dziedzing, ktdre nie zostaly uwzglednione
i nie podzielono si¢ ta wiedza ze spoteczenstwem,
przedstawicielami innych dyscyplin naukowych
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1 0s6b pracujacych w systemach zwigzanych z bez-
pieczenstwem pacjentéw

O Przekazywanie pacjentom i ogétowi spoteczenistwa
informacji o bezpieczenstwie leczenia powinno
skupié sie na osiggnieciu dialogu i wzajemnej od-
powiedzialnoSci za bezpieczng i racjonalng terapie.

0] Osoby bedace autorytetami powinny przygotowaé
przewodniki dla wszystkich odbiorcéw - jak znaleZé
w dostepnych Zrddtach rzetelne informacje, jak je
interpretowac i ocenié, wigczajac w to informacje
z internetu.

O Przekazanie dostgpnej wiedzy i dzielenie si¢ do-
$wiadczeniem musi zosta¢ uznane za priorytet we
wszystkich obszarach nauczania i doskonalenia
zawodowego.

m Nalezy zdawac sobie sprawg, ze decyzje odnoszace
si¢ do przepiséw i leczenia, biorgce pod uwage
potencjalne ryzyko i korzysci z podania leku po-
dejmowane sag w oparciu o ograniczong wiedzg.
Obawa przed odpowiedzialnoscig prawng hamuje
otwartg debate i przejrzysto$¢ procesu decyzyjne-
go. Przekaz informacji nie jest jednoznaczny — po
uwzglednieniu aspektéw prawnych.

OW oparciu o pracg zespotowg nalezy wypracowaé
sposoby postgpowania i przekonania, ze wzigcie
na siebie odpowiedzialno$ci nie oznacza brania na
siebie winy.

m Szerokie stosowanie lekéw, powoduje rozprzestrze-
nienie ich i ich metabolitéw w Srodowisku. Stwarza
to potencjalne — bezpoSrednie i posSrednie ryzyko
dla ludzi.

L Rodzaj i zakres potencjalnych zagrozen powinien
by¢ przedmiotem przysztych badaii i oceny.

O Nalezy promowaé bezpieczny dostgp do lekow
i stwarza¢ udogodnienia w ich stosowaniu.

0 Nalezy przedsigwzia¢ dalsze kroki, by zmniejszyé
obecnos¢ lekéw w Srodowisku. Konieczna jest edu-
kacja w tym zakresie.

O Promowanie racjonalnego stosowania lekéw po-
winno przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia ich iloSci
i w konsekwencji ograniczenia ich obecnoSci
w Srodowisku naturalnym.

m Postep w pozyskiwaniu i gromadzeniu informacji
wymaga stawiania dodatkowych zadan natury
etycznej, zarzadzania jakoScig danych i systemow.

m Nalezy podjaé¢ wysitek promowania szerokiego
dostepu do informacji, po usunigciu z nich danych

osobowych pacjenta. Ma to kluczowe znaczenie
w prowadzeniu bezpiecznej i skutecznej terapii.

Odpowiedzialno$¢ spoczywa na systemach in-
formatycznych, ktére muszg zapewni¢ bezpieczne
i odpowiednie gromadzenie danych, tak by zyskac
zaufanie spofeczne do swojej dziatalnosci. Tylko to
moze wptynaé na gotowo$¢ do przekazania danych.

m Media i profesjonalne Srodki przekazu odgrywaja
wazna role, nie tylko jako partnerzy, ale takze jako
instytucje biorgce udzial w tworzeniu systemdw
bezpiecznego leczenia.

Nalezy wypracowac nowe drogi wspoétpracy z me-
diami, by poméc w przygotowaniu zréwnowazonej,
spojnej, budzacej zaufanie interesujacej informaciji
kierowanej na co dziefi do opinii publicznej, nieza-
leznie od przekazu w sytuacjach szczegdlnych, gdy
zostang wykryte nowe, istotne zagrozenia.

Tematy zwigzane z lekami byty przedmiotem ob-
rad w stolicy Ghany (Accra; pol. Akra)- na dziesigtym
spotkaniu Commonwealth Pharmacists Association
Meeting, ktore odbyto si¢ w sierpniu 2009 r. W od-
réznieniu od spotkania w Erice, majacego charakter
kameralny, afrykafski zjazd zgromadzit okoto 1 500
delegatow. Na jednym ze spotkan poruszano zagadnie-
nie roli farmacji w §wiecie (The vital role of pharmacy
in an unstable world — kluczowa rola farmacji w nie-
pewnym S§wiecie).

Podczas spotkania zwrdcono uwage na:

m gléwne problemy zdrowotne - takie jak gruZlica,
AIDS, malaria, nowotwory, choroby cywilizacyjne
(cukrzyca, nadciSnienie tetnicze, otylos¢), a takze
nielegalny obrét lekami.

m Wskazano na targajgce $wiatem katastrofy, ktore
z punktu widzenia Afryki wygladaja inaczej niz w
sytej Europie: a wigc na brak wody i Zywnosci, zty
stan sanitarny, brak edukacji, brak dostepu do ustug
medycznych, bezrobocie. Wymieniono wsrdd nich
zjawiska naturalne: trzg¢sienia ziemi, tsunami.

m Okreslono, ktore grupy pacjentéw wymagaja
szczegolnej troski (kobiety w cigzy, dzieci, osoby
w wieku podesztym). Problem stanowi m.in. brak
wielu lekow dla dzieci, brak pediatrycznych postaci
lekéw. Podkreslono, ze Zrédtem zagrozenia jest nie-
wilasciwe postgpowanie np. brak racjonalnego uzy-
cia lekéw (szczegdlnie antybiotykéw), ryzykowne
zachowania seksualne.
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m Pokazano problemy zwigzane z farmaceutykami
- problem lekéw zafatszowanych i podrobionych,
lekéw ztej jakoSci, btedéw popetnianych przy ich
stosowaniu, konieczno$ci gromadzenia na wypadek
sytuacji kryzysowych odpowiednich lekéw, szcze-
pionek, wyrobéw medycznych.

Przygladajac si¢ poruszanym na obu spotkaniach
tematom wida¢ oczywiste réznice.

Z innej perspektywy postrzega si¢ bezpieczefistwo
leczenia, gdy w ogdle brak dostgpu do lekéw - cho-
ciazby do lekow antyretrowirusowych czy szczepionek
w krajach afrykanskich. Wéwczas podkresla si¢
i pamieta gldwnie o skutecznosci leku, a nie o zagro-
zeniach, ktdre niesie ze sobg jego stosowanie. CzesS¢
probleméw jest wspolna. Wystarczy wspomniec zanie-
czyszczenie Srodowiska, w tym zanieczyszczenie leka-
mi (wymienia si¢ tutaj przede wszystkim antybiotyki
i hormony), czy nadmiernie rozbudowana biurokracja.

Okazuje si¢ jednak, ze z perspektywy krajow
europejskich sytuacja nadzoru nad bezpieczenstwem
leczenia nie jest dobra. Trudno ignorowac powszech-
nie znany fakt, Ze co najmniej potowie niepozadanych
dziatan lekéw u hospitalizowanych pacjentéw mozna
zapobiec. Zmiany zachodza, ale zachodzg zbyt wolno.

Wyciagajac wnioski z dotychczasowych doswiad-
czen, trzeba prawdopodobnie dokonac przewarto-
Sciowania celéw. Nie mozna ograniczac si¢ tylko do
poszukiwania nowych zagrozen. Trzeba z cala mocg
uswiadomi¢ sobie, Ze nie radzimy sobie z tymi juz
poznanymi.

Uczestnictwo w systemie wielu instytucji rzado-
wych i prywatnych, towarzystw naukowych, stowa-
rzyszen, prowadzi do rozmycia odpowiedzialnosci. Do
konca precyzuje si¢, kto w gléwnej mierze powinien
wprowadzi¢ zmiany w obszarach wskazanych w czasie
spotkania w Erice. Chodzi m.in. o:

4 lepsze nauczanie, w tym nauczanie farmakologii,
uwrazliwienie na problemy bezpieczenstwa farma-
koterapii w codziennej pracy

+ stworzenie warunkéw do dialogu lekarz — pacjent,
m.in. znalezienie czasu na rozmowe w czasie wizyty
lekarskiej

+ wykorzystanie systemow informatycznych, nowych
technologii do upowszechniania spdjnej informacji.
PodkreSlono, ze media staty si¢ kluczowym part-
nerem w komunikacji i edukacji spoleczenistwa, ale
nie powinny one stuzy¢ propagandzie. Na profesjo-
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nalistach spoczywa odpowiedzialno$¢, by do odpo-
wiednich grup odbiorcéw skierowac jasny przekaz.
Mozna tego dokona¢ we wspdipracy z kompetentnymi
dziennikarzami.

Wskazano na przyczyny, dla ktérych zdarzaja si¢
sytuacje, gdy dostep do uzytecznych informacji nie
jest fatwy. By¢ moze zdefiniowanie przyczyn (obawa
przed pociagnigciem do odpowiedzialnoSci, przepisy
dotyczace ochrony danych osobowych) pozwoli na
znalezienie wyjscia z sytuacji. Trudno o szybkie zmia-
ny w mentalnosci, natomiast szersze udostgpnienie baz
z danymi pacjentéw po usunig¢ciu informacji pozwa-
lajacych na identyfikacje pacjenta wydaje si¢ realne.

+ skuteczniejsze monitorowanie niepozgdanych dzia-
fan lekéw.

Stuzy¢ ma temu m.in. zacie$niajgca si¢ wspotpraca
miedzynarodowa. Jednym z jej celéw, obok wymiany
doswiadczen, jest zapobiezenie powielania tej samej
pracy.

Nakreslone kierunki pozwola zapewne na rozpo-
czecie naprawy systemu.

Przed wprowadzeniem zmian nalezy si¢ zastano-
wic, jakie elementy systemu nadzoru si¢ sprawdzity
i jak na tym fundamencie dalej budowac, by lawina
licznych zmian nie zmiotta tego, co jest warto§ciowe.

Na podstawie:

1. Erice Statement 2009 :communication, medicines and patient safety. British Journal of
Clinical Pharmacology, 69:2. 207-208

2. Ralph Edwards: Tomorrow'World. Drug Safety 2009; 32(12): 1105-1108

INFORMACJE ROZNE

1. FDA ostrzega przed tacznym stosowaniem klopido-
grelu i omeprazolu

merykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow

- Food and Drug Administration - FDA
opublikowata ostrzezenie na temat interakcji miedzy
klopidogrelem i omeprazolem.

Komunikat przygotowano po ukazaniu si¢ nowych
danych o zmniejszeniu skutecznosci dziatania klopido-
grelu, gdy podaje si¢ go facznie z omeprazolem.

Omeprazol jest znanym inhibitorem cytochromu
P450, izoenzymu CY P2C19, ktory przeksztatca klo-
pidogrel w aktywny metabolit.

Uaktualniono ulotke dla klopidogrelu, uzupetniajac
Jja o nastgpujace wskazowki:
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— nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania klopido-
gerelu i omeprazolu,

— rozdzielenie w czasie podania obu lekdw nie
zmniejsza skutkow interakcji miedzy nimi

— nalezy unika¢ podawania tacznie z klopidogrelem
innych lekdw bedacych potencjalnymi inhibitorami
CYP2C19 (wlaczajac esomeprazol i cymetydyne)

Brak jest wystarczajacych danych o potencjalne;j
interakcji migdzy klopidogrelem i innymi inhibitorami
pompy protonowej.

Brak takze dowodow na to by inne leki stosowane
w chorobie wrzodowej, takie jak preparaty zobojetnia-
jace i inhibitory receptora H2, z wyjatkiem cymetydy-
ny wplywaty na antyptytkowe dziatanie klopidogrelu.

Na podstawie Reactions z 21 listopada 2009, No 1279

2. Paracetamol i astma

czasopiSmie Chest opublikowano wyniki

meta-analizy, ktore potwierdzajg zwigzek
miedzy ekspozycja na paracetamol a rozwojem astmy
— zardbwno w populacji dziecigcej jak i u dorostych.

Meta-analiza objeta dane z 13 badan prowadzonych
metoda krzyzowa, 4 badania kohortowe i 2 badania
kliniczno-kontrolne. Objety one 425 140 pacjentow.

Obliczono wspdiczynnik wskazujacy na to, ze
u dorostych leczonych paracetamolem astma wyste-
puje 1,74 raza czesciej (95% CI, 1,36, 2,28), a u dzieci
1,60 raza czesciej (1,48, 1,74) - w pordéwnaniu z 0so-
bami nie zazywajacymi paracetamolu.

Swiszczqcy oddech w kurczowym niezycie oskrze-
li u dzieci leczonych paracetamolem obserwowano
1,97 raza czg¢sciej (95% CI, 1,51, 2,56) w pordownaniu
z dzie¢mi, u ktoérych nie stosowano paracetamolu.

Ekspozycja na paracetamol w ciazy zwigzana jest
z 1,28 raza czestszym wystgpowaniem u dzieci astmy
(1,13, 1,39) i 1,50 raza czestszym wystepowaniem
Swiszczacego oddechu (1,10, 2,05).

Chociaz autorzy podchodzg ostroznie do wniosku o
zwigzku miedzy stosowaniem paracetamolu a rozwo-
jem astmy, podkreslajg, ze trudno wyttumaczy¢ wyniki
analizy jedynie wptywem czynnikow wiktajacych.

Na podstawie: Reactions z 21 listopada 2009,
No 1279, 3

3. Nowy przeglad danych poddajacy w watpliwosé
celowos¢ stosowania lekow neuroleptycznych
w demenciji

Zprzeprowadzonego na polecenie brytyjskiego
rzadu przegladu wynika, ze stosowanie neu-
roleptykdw przynosi niewiele korzysci w leczeniu
objawOw demenciji.

Stosowanie lekdw tej grupy moze przyczyniac si¢
do okoto 1800 dodatkowych zgondw w skali roku.

W 2008 1. rzad zwrdcit si¢ z prosba do prof. Sube
Banerjee z londynskiego Institute of Psychiatry, King’s
College o przeprowadzenie niezaleznego przegladu,
dotyczacego podawania w brytyjskiej stuzbie zdrowia
neuroleptykdw chorym z demencja. Z dokonanej analizy
wynika, Ze neuroleptyki sa za czesto stosowane w de-
mencji. Zdaniem eksperta system leczenia zaburzen za-
chowania i zaburzen psychicznych w demencji opiera si¢
raczej na przypadkowych dziataniach niz na zleceniach
przemyslanych. Argumenty przemawiajace za stosowa-
niem neuroleptykdw w demencji nie s3 jednoznaczne
1 wiedza, na postawie ktorej podejmuje si¢ decyzje jest
niepetna. Niektorzy chorzy, na przyktad pacjenci z ci¢z-
kimi objawami mogg odnie$¢ korzysci z terapii, ale nie
zostato to potwierdzone w badaniach klinicznych.

Prof. Banerjee ocenit, ze w Anglii rocznie do
180 000 osob z demencja otrzymuje neuroleptyki,
z czego okoto 36 000 odnosi w jakims stopniu korzysci
Z terapii.

Stosowanie lekow tej grupy moze bezposrednio
wpltywacé na wystgpienie rocznie dodatkowych 1620
przypadkow incydentdow mozgowo-krazeniowych,
z czego okoto potowa ma ciezki przebieg.

Przyczyna dodatkowych 1800 zgondw rocznie
moze byC stosowanie neuroleptykow.

W przegladzie znalazt si¢ wniosek, ze czeste
stosowanie neuroleptykdw u pacjentdw z demencjq
jest problemem $wiatowym i wymagajacym podjecia
dziatan. By zmniejszy¢ zagrozenia zwigzane z terapia
sformutowano nastepujace zalecenia:

— neuroleptyki nalezy przepisywac pacjentom, ktorzy
faktycznie ich potrzebuja, system opieki zdrowotne;j
powinien zadbac o to, by ograniczy¢ stosowanie tych
lekow (m.in. poprzez kontrol¢ dziatan marketingo-
wych firm farmaceutycznych — przyp. redakcji),

— personel domdw opieki zajmujacy si¢ pacjentami
z demencjg powinien otrzymac informacje o nie-
farmakologicznych metodach leczenia zaburzen
zachowania,
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— nalez poddac ocenie jakoS¢ opieki zapewnionej
przez domy opieki, biorgc pod uwagg liczbe przepi-
sywanych lekow, zgodno$¢ postepowania z zaleca-
nymi standardami oraz dostgpnos¢ ustug zespotow
stosujacych niefarmakologiczne metody leczenia
objawow demenciji,

— nalezy przeznaczy¢ srodki na zwigkszenie dostgp-
nosci do niefarmakologicznych metod leczenia ludzi
z demencjg i nauczenia takich metod ich opiekunow,

— nalezy podja¢ badania nad niefarmakologicznymi
metodami oraz alternatywnymi farmakoterapiami
w odniesieniu do stosowania neuroleptykow.

Na podstawie Reactions z 11 listopada 2009 r.,
No 1279, 3.

4. Nortryptylina - mysli samobdjcze

pordwnaniu z pacjentami leczonymi escita-

lopramem, u chorych stosujacych nortrypty-
line czgsciej wystepuja mysli samobdjcze. Zaleznos¢
taka zauwazono u mezczyzn, u kobiet nie.

Dorostym pacjentom podawano albo nortryptyli-
ne z dawce 50-150 mg/dobe (liczba chorych-346) lub
escitalopram 10-30 mg/dobe (450 chorych) przez 12
tygodni.

Stosowanie kazdego z lekow wiazalo sie z reduk-
cja mysli samobdjczych w czasie terapii. Zauwazono
jednak wystepowanie z wigksza czestoscig mysli
samobojczych u mezczyzn leczonych nortryptyling.
Nagte pojawienia si¢ mysli samobdjczych byto znaczg-
co wieksze w niektorych grupach pacjentow, miedzy
innymi u tych osob, u ktorych depresja ujawnifa si¢
w mtodszym wieku i u bezrobotnych.

Nasilenie mysli samobojczych, ktore pojawity sie
przed leczeniem nastepowato w 5 i 6 tygodniu terapii.
Obserwacje pacjentdw pod katem zagrozenia popel-
nienia samobdjstwa nalezy rozciggnaé na pierwsze
tygodnie podawania leku.

Na podstawie: Reactions z 21 listopada 2009 r.,
No 1279, 4

5. Ryzyko incydentow sercowo-naczyniowych: roziglitazon
Dane zebrane podczas prowadzenia retrospek-
tywnego badania wskazuja, ze stosowanie
roziglitazonu u pacjentdw obarczonych czynnikami
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ryzyka wigze si¢ z wzrostem ryzyka wystapienia
incydentow sercowo-naczyniowych (zawaty migsnia
sercowego, udar). ZaleznoSci takiej nie zauwazono
w odniesieniu do pioglitazonu.

Roziglitazon (Avandia) 1 pioglitazon (Actos) to
dwa leki, z grupy tiazolidinodionow przeznaczone do
leczenia cukrzycy typu IL

Analize oparto o dane na temat 14 000 pacjen-
tow, 67% z nich to kobiety, 58% - Afroamerykanie.
W poréwnaniu z innymi doustnymi lekami przeciwcu-
krzycowymi, stosowanie roziglitazonu wiazato si¢ ze
znacznym wzrostem ryzyka wystapienia incydentow
sercowo-naczyniowych (OR 1,12 - 95% CI; 1,01, 1,25,
p<0,65).

Wyniki badania potwierdzajg dane kanadyjskie
z niedawno przeprowadzonego badania, ktore wyka-
zalo ze roziglitazon w porOwnaniu z pioglitazonem
zwigzany jest z wieksza liczbg zgondow z roéznych
przyczyn i hospitalizacji z powodu zawatu migsnia
sercowego lub niewydolnosci serca (6,9% vs. 5,3%).

Na podstawie: Reactions z 31 pazdziernika 2009,
No 1276, 2

6. Olanzapina — wzrost ryzyka cukrzycy

Stosowanie olanzapiny moze wigzaC si¢ ze
zwigkszeniem ryzyka rozwoju cukrzycy. Nie
dotyczy to innych atypowych neuroleptykow. Dane
takie otrzymano w wyniku przeprowadzenia badania
sponsorowanego przez firmy Bristol-Myers Squibb
i Otsuka.

Zaleznos¢ miedzy wystapieniem cukrzycy i sto-
sowaniem atypowych neuroleptykdw sprawdzano ko-
rzystajac z trzech duzych amerykanskich baz danych.
Pacjenci, ktorych dane zostaly wzigte pod uwage sto-
sowali lek z grupy neuroleptykdéw przez co najmniej 45
dni w czasie 28 miesigcznego przedziatu czasowego.
Przed podaniem neuroleptyku zaden z pacjentow nie
stosowal leku z tej grupy przez co najmniej 3 miesigce
oraz nie miat objawdw lub nie chorowat w przesztosci
na cukrzyce.

Sposrod 55 287 pacjentdow leczonych atypowymi
neuroleptykami, zdiagnozowano 357 przypadkow
cukrzycy. Wzrost ryzyka rozwoju cukrzycy w porow-
naniu z innymi lekami tej grupy obliczono ustalajac
wspdtczynnik ryzyka — 1,71 (95% CIL,1,12, 2,61).

Gdy poszerzono grupe pacjentdw, obejmujac nig
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chorych leczonych neuroleptykami przed rozpoczgciem
badania ekspozycja na klozapine wigzala si¢ ze zwigk-
szeniem ryzyka wystgpienia cukrzycy wyrazonym
przez wspotczynnik ryzyka 2,28 (95% CI 1,24, 4,20).

Na podstawie: Reactions z 24 paZdziernika 2009,
No 1275, 6.

7. Paracetamol - zmniejszenie immunogennosci
szczepionki

akkolwiek profilaktyczne stosowanie paraceta-

molu w znaczacym stopniu zmniejsza dolegli-
wosci goraczkowe po szczepieniu, jego podawanie
zmniejsza prawdopodobnie odpowiedZ immunologicz-
ng szczepionych dzieci.

W czasopiSmie Lancet opublikowano wyniki
badania, w ktorym badano wptyw paracetamolu
podawanego profilaktycznie w czasie szczepienia
1 odpowiedzi na szczepionke u dzieci. Przeprowadzo-
no dwa randomizowane kontrolowane otwarte badania
trzeciej fazy.

Pierwsze przeprowadzono od 18 wrzesnia 2006
do 10 kwietnia 2007 - szczepienie pierwotne, drugie
od 2 lipca 2007 do 1 kwietnia 2008 - szczepienie
przypominajace.

Wszystkie dzieci w wieku 3,4 1 5 miesigcy byly za-
szczepione szczepionkg HiB-DTaP-hepatitis B- poliovi-
rus oraz 10-walentng szczepionka przeciw Haemophilus
influenzae oraz szczepionka PhiD-CV (10-walentna
szczepionka przeciw pneumokokom). Dawki przypo-
minajace PhiD-CV i Hib-DTaP-hepatitis poliovirus
podano dzieciom w wieku 12 i 15 miesiecy. Uczest-
nikow badania w wyniku randomizacji podzielono na
dwie grupy. Jedna otrzymywata profilaktycznie trzy
dawki paracetamolu w ciaggu 24 godzin po kazdym ze
szczepien, drugiej grupie nie podawano paracetamolu.
W pierwszym badaniu zaszczepiono 459 dzieci,
w drugim 414 dzieci. Procent zaszczepionych dzieci,
u ktorych wystapita temperatura 38°C lub wyzsza byt
Znaczaco nizszy w grupie, w ktorej stosowano parace-
tamol (zardbwno w pierwszym jak i drugim badaniu).

Natomiast zardwno po szczepieniu pierwotnym jak
i po dawce przypominajgcej w grupie otrzymujgcej
paracetamol, stgzenie przeciwcial przeciw wszystkim
dziesigciu serotypom S. pneumoniae i innych przeciw-
ciat, ktore miaty wytworzy¢ si¢ po szczepieniu byto
znaczaco nizsze w stosunku do grupy, nie zazywajacej
profilaktycznie paracetamolu.

Zdaniem autoré6w obnizenie immunogennosci
szczepionki po profilaktycznym stosowaniu parace-
tamolu moze wynikaC z wplywu na interakcje migdzy
komorkami dendrytycznymi, limfocytami B oraz lim-
focytami T, poprzez zmniejszenie odczynu zapalnego
w miejscu wstrzykniecia.

Na podstawie: Reactions z 24 paZdziernika 2009 r.,
No 1275, 4.

8. Europejska Agencja Lekow potwierdzita zalecenie
wycofania dekstropropoksyfenu

uropejska Agencja Lekow (European Me-

dicines Agency - EMA ) zalecita wycofanie
wszystkich poza parenteralnymi produktow dekstro-
poksyfenu z powodu zagrozenia Smiertelnym przedaw-
kowaniem. Ryzyko to, zdaniem EMA, jest wigksze od
korzysci ze stosowania tego leku.

Zgodnie ze stanowiskiem CHMP, w oczekiwaniu
na uzyskanie dodatkowych danych klinicznych, formy
parenteralne beda raczej czasowo wstrzymane w ob-
rocie niz wycofane.

Decyzje poprzedzita ponowna analiza danych,
przeprowadzana po raz pierwszy (z inicjatywy
CHMP) w lipcu 2009 r.

Dekstropropoksyfen, jest stabo dziatajagcym prze-
ciwbdlowo opioidem, dostgpnym od okoto 40 lat
w wielu produktach, przepisywanych przez lekarza.
Produkty zwierajace w swym sktadzie dekstropropok-
syfen jako jedyna substancje czynng zarejestrowane sg
w 10 krajach unijnych, w szesciu krajach dostgpne sa
preparaty zlozone z dekstropropoksyfenu w potacze-
niu z paracetamolem lub kofeing.

Problem ryzyka przedawkowania ze skutkiem
Smiertelnym dekstropropoksyfenu sktonit Komisje
Europejska do zwrdcenia si¢ w listopadzie 2007 r. do
CHMP z prosba o oceng stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktdw ztozonych zawierajacych ten
opoid w potaczeniu z paracetamolem. Przeglad da-
nych zostat poszerzony w marcu 2009 roku o produkty
zawierajace sam dekstropropoksyfen (Wielka Brytania
i Szwecja wycofaty juz produkty z dekstropropoksyfe-
nem ze swoich rynkow).

Komitet CHMP przeprowadzajac w czerwcu ana-
lize danych od firm, z piSmiennictwa i innych zrodet
uznat, ze produkty z dekstropropoksyfenem maja stabe
dziatanie przeciwbdlowe. Polaczenie dekstropropok-
syfenu z paracetamolem nie nasila dziatania przeciw-
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bolowego i jest porownywalne z dzialaniem samego
paracetamolu. Dekstropropoksyfen charakteryzuje si¢
waskim indeksem terapeutycznym, co stwarza zagro-
Zenie fatwego zatrucia, w tym zatrucia ze skutkiem
$miertelnym. Uznano, ze dalsze ograniczenie stosowa-
nia leku czy podawanie ostrzezen nie poprawi sytuacji
— nie wplynie na zmniejszenie ryzyka. Z tego powodu
zalecono wycofanie produktow z dekstropopoksyfenem.

Firmy majace w swym portfolio produkty
z dekstropropoksyfenem zwrdcity si¢ do komitetu
naukowego CHMP z prosbg o ponowne rozpatrzenie
sformutowanych uprzednio zalecen, co w istocie
zrobiono, biorac pod uwage rdéznorodnos¢ produktow
i spojrzenie prezentowane przez organizacje pacjentow.
Kolejna analiza doprowadzita do wnioskdw zbieznych
do tych wczesniej sformutowanych.

Europejska Agencja Lekdow zwrocita si¢ do firm
by — o ile znajduja si¢ w posiadaniu takich informacji
- dostarczyty wigcej danych klinicznych, stanowigcych
uzasadnienie przywrocenia do lecznictwa parenteral-
nych postaci produktdw z dekstropropoksyfenem.

Decyzja o ,,zawieszeniu” stosowania tych lekow
przez rok to czas na zgromadzenie danych. Komitet
CHMP zalecit stopniowe wycofywanie z rynku pro-
duktdw, dajac czas lekarzom na wybor alternatywnego
leczenia dla konkretnych pacjentow.

Na podstawie: Scrip z 30 pazdziernika 2009 r., 25

9. Lorscaserin - leczenie otytosci

irma Arena Pharmaceuticals oglosita, ze stoso-

wanie przez 52 tygodnie lorkaseryny poprawia
jakos¢ zycia, w zwigzku ze spadkiem masy ciata, nie
dajgc widocznych oznak kardiotoksycznosci. Wyni-
ka to z kontrolowanych badan klinicznych o nazwie
akronimowej BLOSSOM przeprowadzonych metoda
podwdjnie Slepej proby, z zastosowaniem placebo.

Uczestnikow badania 11 fazy, zardéwno tych obcig-
zonych jedynie otyltoScig, jak i tych z wspottowarzy-
szacymi chorobami podzielono metoda randomizacji
na grupy leczone lorkaseryng w dawce 10 mg jeden
raz na dobe, lorkaseryng w dawce 10 mg dwa razy na
dobe i na grupe otrzymujaca placebo.

Badaniem objeto 4008 pacjentdow o Srednim indek-
sie masy ciata 35,9 i masie ciata 220 funtow (czyli
niespetna 100 kg).

Jakos¢ zycia pacjentdw w czasie 52 tygodni lecze-
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nia oceniano na podstawie kwestionariusza. Uznano ze
poprawifa si¢ ona w obu grupach leczonych lorkase-
ryng, w porownaniu do grupy otrzymujacej placebo.
Stopien poprawy zalezny byt od wielkosci dawki.

Dane na temat niepozadanych dziatan lorkaseryny
zebrano w tabeli:

CzestosS¢ wystepowania niepozadanych reakcji w leczonej grupie
Lorkaserin 10 mg
Dwa razy na
Raz na dobg dobe placebo

Cigzkie reakcje 3,4% 3,1% 2,2%
Bale gtowy 15,6% 15,6% 9,2%
Nudnosci 7,6% 9,1% 5,3%
Zawroty gtowy 6,2% 8,7% 3,9%
Zmeczenie 6,6% 8,4% 41%
Sucho$¢ w jamie 0 0 0
ustnej 3.4% 54% 2,3%

Dziatania niepozadane staty si¢ przyczyna prze-
rwania leczenia u 6,2% pacjentdw przyjmujacych
lek jeden raz na dobg u 7,2% osdb w grupie leczonej
2 razy na dobe i u 4,6 % pacjentow otrzymujacych
placebo. Po 61 12 miesigcach leczenia przeprowadza-
no Echo serca. Nie wykazato ono niedomykalnosci
zastawek serca. Firma Arena stwierdzita, ze biorac
pod uwage dostepne dane mozna uznac, ze stosowanie
lorkaseryny nie wigze si¢ z zagrozeniem wystapienia
niedomykalnosci zastawek - ryzyka, ktore zgodnie
z zaleceniami FDA nalezy zbada¢ w odniesieniu do tej
grupy terapeutycznej produktdéow leczniczych.

Na podstawie: Reactions z 14 listopada 2009 r,
No 1278,5

10. Etrawiryna - ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych

irma Janssen-Cilag wystosowata komunikat

do lekarzy na temat zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem preparatu Intelence (etravirine). Lek
moze wywolac zespot toksycznej nekrolizy naskorka,
a takze wysypke polekowg z eozynofilig i objawami
uktadowymi (zespdt DRESS). Czas do ujawnienia si¢
objawdow sktadajacych si¢ na ten zespdt wynosi 3-6
tygodni. Rokowanie jest zwykle pomyslne — pod wa-
runkiem przerwania leczenia i wdrozenia kortykoste-
roidoterapii. Odpowiednie zapisy na ten temat znajda
si¢ w zaktualizowanej informacji o leku.

Na podstawie: Reactions 7 14 listopada 2009, No 1278.

Uwaga: analogiczny komunikat firma Janssen za-
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miescita na stronie internetowej Urzedu, w zaktadce
., Komunikaty bezpieczenstwa”. Prezentowany w wi-
trynie internetowej tekst zawiera bardziej szczegotowe
informacje. www.urpl.gov.pl/komunikaty

11. Oseltamiwir i zanamiwir — profil hezpieczenstwa

d 1 kwietnia do 22 pazdziernika 2009 r., bry-

tyjska agencja MHRA otrzymata 850 zgtoszen
opisujacych dziatania niepozadane zwigzane ze stosowa-
niem oseltamiwiru i 20 zgloszen na temat zanamiwiru.

W wiekszosci przypadkow opisywano reakcje aler-
giczne, skurcz oskrzeli, zaburzenia zZotadkowo-jelitowe,
bole i zawroty glowy.

Do znanych i opisanych dziatan niepozadanych osel-
tamiwiru naleza zaburzenia psychiczne i reakcje neurolo-
giczne oraz cigzkie reakcje skorne. Zgloszono tego typu
przypadki i byty one SciSle monitorowane.

Duzo uwagi poswigcono takze potencjalnej interakcji
miedzy oseltamiwirem 1 warfaryng. Interakcja ta moze
wyrazac si¢ przedtuzeniem czasu krzepniecia. Nie zna-
leziono na to jednak dowodow.

MHRA zalecita, aby chorzy zazywajacy oba te leki
skonsultowali si¢ ze swoimi lekarzami.

Zgtoszono 7 przypadkow zgondw u osdb leczonych
oseltamiwirem. Po ich pelnej ocenie uznano, ze osel-
tamiwir nie stanowit bezposredniej przyczyny zgonu
pacjentow.

Ocenie podlegat takze przypadek wewnatrzmacicz-
nego obumarcia ptodu po zazyciu przez kobiete ciezarng
zanamiwiru. Nie znaleziono jednak dowoddw by zana-
miwir lub oseltamiwir stwarzat dodatkowe zagrozenie
dla cigzy. MHR A uwaza, ze biorac pod uwage powazne
zagrozenie, jakie stanowi dla kobiet w ciazy grypa wy-
wotana wirusem HINI, korzys¢ z leczenia przewaza nad
potencjalnymi zagrozeniami, jakie stwarza wystapienie
niepozadanych dziatan tych lekow przeciwwirusowych.

Na podstawie: Reactions z 14 listopada 2000r.,
No, 1278, 2

12. Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny a
karmienie piersia

edtug opinii badaczy amerykanskich stoso-

wanie przez kobiety lekow z grupy inhibi-
torow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) moze
opdzniaé laktacje.

Twierdzenie to oparto na wynikach doswiadczen in vi-
tro, badan na zwierzetach i obserwacji kobiet po porodzie.

Sredni czas, po ktorym pojawia si¢ u kobiet po
porodzie pokarm to 69,1 godziny - w przypadku
kobiet nie stosujacych lekow z grupy SSRI oraz 85,
8 godziny- u kobiet leczonych lekiem z tej grupy.
Autorzy badania zwrocili uwage, zZe gruczoty w piersi
podlegaja dziataniu serotoniny, a leki z grupy SSRI
moga zmienia¢, nastrj, stany emocjonalne, sen i w ten
sposob wplywac na wydzielanie pokarmu.

Na podstawie: Reactions z 5 lutego 2010 r., 1

13. Ketoprofen stosowany miejscowo

Komitet naukowy Europejskiej Agencji Lekow
— CHMP - przeprowadza przeglad danych
na temat bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu po
otrzymaniu z Francji zgtoszen o cigzkich reakcjach
nadwrazliwosci na Swiatto po stosowaniu tego leku
na skore. Celem dokonania analizy korzysci i ryzy-
ka stosowania kefoprofenu jest wydanie zalecen czy
produkty lecznicze zawierajace ten niesteroidowy
lek przeciwzapalny powinny nadal pozostawac
w lecznictwie, czy nalezy zmieni¢ zalecenia dotyczace
jego stosowania, czy tez produkty te nalezy wstrzymac
w obrocie lub wycofac.

Na podstawie Reactions z 16 stycznia 2010 r.,
No 1284, 2

14. Program zhierajacy dane o wpiywie lekow na ciaze

Stanach Zjednoczonych, w porozumieniu

z FDA i kilkoma organizacjami powstaje
program Medication Exposure in Pregnancy Risk
Evaluation Program (MEPREP), ktoéry ma potaczy¢
informacje o opiece nad kobietg cigzarng i dane
o dzieciach gromadzone w 11 osrodkach.

Sa wérod nich migdzy innymi - Harvard Pilgrim
Health Care Institute i Meyers Primary Care Institute.

Osrodki te dysponujg one informacjami o 1 mln
porodow, ktore miaty miejsce w ciggu minionych 7 lat.

Na podstawie: Reactions z 16 stycznia 2010 r.,
No 1284, 2.
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15. Stosowanie lekéw antydepresyjnych a cigza

S tosowanie lekow z grupy inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) moze prowadzi¢
do urodzenia dziecka z niskgq masg ciata, stosowanie
lekow antydepresyjnych z innych grup zwigksza ryzy-
ko przedwczesnego porodu.

W badaniu analizowano dane dotyczace 5961 ko-
biet z Slone Epidemiology Center Birth Defects Study.
Jest to program, w ktérym rodzicom dzieci z wadami
zadaje si¢ pytania o leki stosowane w czasie cigzy.

Kobiety stosujace lek z innej grupy niz SSRI obar-
czone s3 ryzykiem przedwczesnego porodu (oszacowa-
nego jako dwukrotne zwigkszenie — iloraz szans 2,23)
— w porownaniu z kobietami nie stosujacymi lekow
antydepresyjnych. Kobiety stosujace SSRI w czasie
ciazy w znamienny sposob obcigzone sg ryzykiem
wydania na §wiat dziecka z matg masg urodzeniowq
(iloraz szans 1,68). Dane te nie byty skorygowane
w odniesieniu do wystgpowania i cigzkosci depresji.

Na podstawie Reactions z 16 stycznia 2010,
No 1284,1.

16. Gardasil - dalsze informacije na temat
hezpieczenstwa

d 1 maja 2009 r. do 3lsierpnia 2009 r., do

dunskiej agencji rejestracyjnej naptyneto 69
zgloszen opisujgcych 145 reakcji, ktore wystapity po
szczepieniu szczepionkg Gardasil. Osiem przypad-
kow dotyczylo cigzkich reakcji. W Zadnym z nich nie
ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego ze szcze-
pionkg. Wigkszos¢ zgtoszen dotyczyto objawdw nie
majacych cigzkiego charakteru. Dwie trzecie z nich to
reakcje znane i opisane w informacji o leku. Gardasil
wprowadzono do lecznictwa w Danii 1 stycznia 2009.
Od maja do sierpnia 2009, State Serum Institute podat
97 320 dawek w ramach programu szczepien u dzieci.
Dziatania niepozadane podzielono na :

— reakcje w miejscu wstrzykniecia (8 przypadkow)

reakcje alergiczne (16 przypadkow)

reakcje psychiczne/psychogenne (5 przypadkow)

reakcje inne (70 przypadkdow).

Zmniejszyta si¢ liczba zgtoszen, dotychczas niezna-
nych reakeji, m.in. w zwigzku ze zmniejszeniem liczby
przypadkow atopowego zapalenia skory (11 zgtoszen).

Osiem zgloszen opisujacych cigzkie reakcje to:
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jeden przypadek plamicy matoptytkowej (choroby
Werlhofa), jeden przypadek hiperwentylacji, jeden
astmy wysitkowej, jeden przypadek zawrotow glowy
- interpretowany jako wynikajacy prawdopodobnie
z zapalenia nerwu przedsionkowego, jeden przy-
padek zawrotdw i bolow glowy, uczucia zmeczenia
i nieznacznego podwyzszenia temperatury, jeden
przypadek zawrotow gltowy, bolow migsniowych,
1 stawowych, kurczow i ostabienia, jeden przypadek
skurczow, drzenia i zaburzenia mowy, bolow glowy
i zachowaniem i trudnosci z kontrola ruchéw ciata,
jeden przypadek uczucia ktucia w stopach i dtoniach.

Na podstawie: Reactions z 7 listopada 2009,
No 1277, 5

17. Zgony u pacjentéw stosujacych glibenklamid lub
gliklazyd

Wyniki badafi prezentowanych podczas do-
rocznego spotkania European Association
for the Study of Diabetes pokazaly, ze leczenie cu-
krzycy typu 2 glibenklamidem (synonimowa nazwa
uzywana w USA - glyburide) wiaze si¢ z wigksza
liczbg zgonéw z réznych przyczyn, w tym zgondéw
z powodu zaburzen sercowo-naczyniowych.

Retrospektywne badanie kohortowe objeto 21 731
pacjentow leczonych glibenklamidem oraz 3630 cho-
rych stosujacych gliklazyd.

Po uwzglednieniu takich czynnikéw jak wiek,
pteé, czas choroby, ryzyko umieralnoSci obejmuja-
cych wszystkie przyczyny byto znamiennie wyzsze w
grupie chorych leczonych glibenklamidem (wskaznik
ryzyka 2,57 [95% CI; 1,73,3,81; p<0,001], ryzyko zgo-
nu sercowo-naczyniowego wynosito 2,93 [1,83, 4,71].

Uwzglednienie kolejnych czynnikéw takich jak:
skurczowe ci$nienie krwi, poziom glukozy we krwi,
indeks masy ciata nie miaty wptywu na wynik.

W czasie objetym badaniem (lata 2005-2007) licz-
ba przepisywanych recept na glibenklamid obnizyta
sie z 64,0% do 59,5%; (p< 0,001) , a liczba recept na
gliklazyd wzrosta z 10,1% do 13,4%; (p<0,001). Wiek,
w ktérym nastepowat zgon pacjentéw z cukrzycg typu
drugiego leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzy-
cowymi wydtuzyt si¢ 0 6,27 lat (p<0,001).

Na podstawie: Reactions z 7 listopada 2009,
No 1277, 2
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Hazard ratio - wskaZnik ryzyka. Gdy analizujemy
dwie grupy, jako O oznaczamy zaobserwowang liczbe
zdarzen, jako E - liczbe oczekiwang,wskaznik ryzyka
wynosi

R=(0/E )/(O,JE,)

Jezeli R wynosi 50%, oznacza to, Ze przewidywane
ryzyko zdarzenia dla jednostki z grupy 1 jest dwukrot-
nie mniejsze od ryzyka dla jednostki z grupy 2. Jest to
miara ilosciowa pozwalajgca porownac dwie grupy.

18. Metoklopramid i pézne dyskinezy - dane
australijskie

O Srodek australijski ADRAC przypomniat leka-
rzom o ryzyku péZnych dyskinez u pacjentow
leczonych dtugo metoklopramidem. W szczegdlnym
stopniu dotyczy to chorych w starszym wieku.

W lutym 2009 r. amerykanska Agencja do Spraw
Zywnosci i Lekéw (FDA) zwrécita si¢ do firm, by
dodaty w informacji o swoim produkcie z metoklo-
pramidem ostrzezenie zamieszczone w czarnej ramce
na poczatku ulotki o ryzyku wystapienia péZnych
dyskinez zwigzanym z dtugim stosowaniem duzych
dawek tego leku.

Do tej pory osrodek australijski otrzymat 11 zgto-
szef opisujacych pdzne dyskinezy zwigzane z lecze-
niem metoklopramidem. Dziewig¢¢ z nich rozwingto
si¢ u kobiet w wieku 68 lat.

W opisanych przypadkach, z uwzgledniong infor-
macjg o poczatku leczenia, czas, po ktérym wystapita
dyskineza wynosif ponad 1 rok.

Pézne dyskinezy rzadko si¢ cofaja, nawet po
przerwaniu stosowania leku. Wiek, ple¢ zefiska
i czas stosowania leku, liczba dawek wplywaja na
zwigkszenie ryzyka. Z tego powodu chorzy stosujacy
metoklopramid powinni by¢ poddawani w regularnych
odstepach czasu ocenie, czy kontynuowanie terapii jest
rzeczywiscie potrzebne.

Osrodek australijski otrzymat takze 111 opiséw
przypadkoéw ostrych reakcji dystonicznych zwigzanych
z podawaniem metoklopramidu. Reakcje takie poja-
wiaja sie zazwyczaj w ciggu 72 godzin od rozpocze-
cia stosowania metoklopramidu, przewaznie dotycza
mtodszych pacjentéw, maja charakter samoogranicza-
jacy sig¢ i rzadko powoduja trwale uszkodzenia.

Na podstawie: Reactions z 10 paZdziernika 2009,
No 1273, 3

19. Niepozadane reakcje u dzieci - niematy problem

Wediug dr Florence Bourgeois z amerykan-
skiego Children’s Boston Hospital niepozg-
dane reakcje u dzieci naleza do czgstych komplikacji
leczenia. Opini¢ te oparto na 11 letniej analizie danych
obrazujacych dzialania niepozadane lub przypadkowe
przedawkowanie lekéw, ktérych skutkiem byto ponad
pol miliona dodatkowych wizyt u lekarza rocznie.
Dotyczyto to gtéwnie dzieci 4 letnich lub mtodszych.

Dr Bourgeois przeprowadzifa z udziatem swojego
zespotu analize danych pochodzacych z US Natio-
nal Center for Health Statistics, dotyczacych wizyt
u lekarza ambulatoryjnych pacjentéw. Skupiono si¢ na
informacjach o pacjentach w wieku 18 lat i mfodszych.
Obliczono, zZe $rednia roczna liczba wizyt u lekarza
z powodu niepozadanych dziatan lekéw wynosita w la-
tach 1995-2005 - 585 922. Wigkszos$¢ wizyt dotyczyta
pacjentow ambulatoryjnych, ale 22% to wizyty w izbie
przyje¢ z powodu nagtych przypadkéw. Obliczono,
ze liczba wizyt ambulatoryjnych to 13 wizyt na 1000
dzieci. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
byty reakcje skdrne - 45% stanowili chorzy ambulato-
ryjni i 16,5% - chorzy zgtaszajacy si¢ do izby przyjec.

U 52% dzieci obserwowane objawy Swiadczyly
o reakcjach alergicznych na leki. Najczesciej stosowa-
nymi specyfikami byly leki o dziataniu przeciwbak-
teryjnym. Stosowanie tej grupy lekow byto przyczyng
27,5% z ogolnej liczby wizyt.

CzterdzieSci procent wizyt pacjentow w wieku 4
lat i mtodszych objeto dzieci, ktorym przepisano lek
przeciwbakteryjny.

Jednym ze sposobOw zmniejszenia liczby wizyt jest
zapewnienie dostepu do petnej informacji o lekach, ich
dziataniach niepozadanych, pordwnanie skutecznosci
dostepnych lekow. Dr Florence Bourgeois podkreslita,
ze informacje te powinny pochodzi¢ z doswiadczen
zebranych ze stosowania leku w zwyktej praktyce.

Na podstawie: Reactions z 10 pazdziernika 2009,
No 1273, 3

20.FDA o hezpieczenstwie stosowania orlistatu

merykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow

- FDA wystosowata komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa leku stosowanego w leczeniu otytosci
— orlistatu.

Agencja dokonata przegladu przypadkow opisuja-
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cych uszkodzenia watroby, zwigzane ze stosowaniem
zarowno produktu wydawanego z przepisu lekarza
—Xenical, jak u produktu dostgpnego bez recepty- Alli.

Od 1999 1, do 2008 FDA otrzymata 32 zgltoszenia
o ciezkim uszkodzeniu watroby u pacjentow stosujg-
cych orlistat. Dwudziestu siedmiu z nich wymagato
hospitalizacji, a u 6 wystgpita niewydolnos¢ watroby.
Trzydziesci z tych przypadkdw miato miejsce poza
Stanami Zjednoczonymi. Najczgsciej opisywane ob-
jawy obejmowaty zbitaczke, oslabienie, bole zotadka.
Agencja jest w trakcie przegladu dodatkowych danych
przekazanych przez firme¢. Beda one analizowane
przez Center for Drug Evaluation and Research’s
Drug Safety Oversight Board. Dotychczas nie ustalono
definitywnie zwiazku migdzy stosowaniem orlistatu
a uszkodzeniem watroby. W zwiazku z tym chorzy
stosujacy Xenical nie powinni przerywac terapii i sto-
sowal ja zgodnie ze wskazaniami lekarza. To samo
dotyczy pacjentdw zazywajacych preparat Alli. Jednak
chorzy z obu grup powinni zasiggna¢ opinii lekarza,
o ile obserwuja objawy, ktore moga wskazywac na
rozwijajace si¢ uszkodzenie watroby - w szczegolnosci
— uczucie ostabienia, zmeczenia, zottaczke, brazowe
zabarwienie moczu.

Na podstawie: Reactions z 29 sierpnia 2009 r.
No 1267, 3

21. Sabril (vigabatrin) dopuszczony do obrotu w USA:
osirzezenia dotyczace zaburzen widzenia

merykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow

FDA zaaprobowata wprowadzenie do lecznic-
twa doustnego roztworu preparatu Sabril do stosowania
w zespole Westa u niemowlat od 1 miesigca zycia do
dwoch lat. W informaciji o leku znajduje si¢ ostrzezenie
w czarnej ramce, dotyczace ryzyka stopniowej utraty
widzenia obwodowego z potencjalnym pogorszeniem
ostrosci wzroku. Ryzyko wzrasta wraz z wielkosciag
dawki 1 czasem stosowania, ale nawet stosowanie
najnizszych dawek moze prowadzi¢ do uszkodzenia
widzenia. Pacjenci leczeni wigabatryng powinni by¢
okresowo poddawaniu badaniu okulistycznemu. Lek
bedzie dostepny tylko w ramach specjalnego programu,
wlasnie z powodu powyzszych zagrozen, ktore wigza
sie z terapig.

Na podstawie: Reactions z 29 sierpnia 2009 r.,
No 1267, 3
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