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BIULETYN LEKÓW 2007, NR 2

Szanowni Pa stwo!

Oddajemy drugi numer Biuletynu Leków z gar ci  informacji o niepo danych dzia aniach leków. Dane 

pochodz  z zagranicy, ale dotycz  produktów dost pnych w Polsce.

Cz  problemów opisanych poni ej dyskutowana by a i omawiana b dzie nadal na forum mi dzynarodowym, 

m.in. na posiedzeniach Pharmacovigilance Working Party w EMEA, w których bierze czynny udzia  równie  

przedstawiciel naszego Wydzia u Monitorowania Niepo danych Dzia a  Produktów Leczniczych.

Chcieliby my zasygnalizowa , e mimo wej cia w ycie 01 maja br. znowelizowanej ustawy Prawo farmaceutyczne 

nie wszystkie problemy zwi zane z nadzorem nad bezpiecze stwem farmakoterapii zosta y rozwi zane. 

Przygotowywane s  nowe przepisy, w tym nowelizacja Rozporz dzenia Ministra Zdrowia z 17 lutego 2003 r. 

w sprawie monitorowania bezpiecze stwa produktów leczniczych. O niektórych kwestiach wymagaj cych 

zmian piszemy we wst pnym tek cie o wspó pracy mi dzy podleg ymi Ministerstwu Zdrowia instytucjami.

Wybrali my te  kilka notek nie dotycz cych bezpo rednio niepo danych dzia a  leków- stosowania ich poza 

wskazaniami, przedawkowaniu, b dach wynikaj cych z braku przestrzegania przez pacjentów zalece  lekarza 

czy wskazówek zawartych w ulotce przylekowej. Nie znamy skali tego problemu w naszym kraju, ale nale y 

przypuszcza , e tak jak w innych krajach b dzie to problem o coraz wi kszym znaczeniu, zw aszcza wobec 

coraz szerszej dost pno ci do leków.

Wspó praca mi dzy instytucjami: Pa stwowym Zak adem Higieny, Narodowym Instytutem Leków, 

G ównym Inspektoratem Farmaceutycznym i Urz dem Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 

Medycznych i Produktów Biobójczych w zakresie prowadzenia nadzoru nad bezpiecze stwem stosowania 

produktów leczniczych

Agata Maciejczyk

Wydzia  Monitorowania Niepo danych Dzia a  Produktów Leczniczych 

J
ak wykazuje do wiadcze-

nie ostatnich lat, wspó praca 

mi dzy instytucjami bior -

cymi udzia  w nadzorze nad bez-

piecze stwem leczenia wymaga 

udoskonalenia. Braki legislacyjne 

w tym wzgl dzie widoczne by y 

od dawna. Od momentu wej cia 

w ycie rozporz dze  [1,2] sygna-

lizowano gdzie w zapisach praw-

nych s  b dy, rozbie no ci czy 

„s abe punkty”.

„Sprawa Corhydronu” sta a si  jed-

n  z przyczyn podj cia prac nad 

wprowadzeniem do ustawy Prawo 

farmaceutyczne [3] i odpowied-

nich rozporz dze  wykonawczych 

nowych zapisów formalizuj cych 

i precyzuj cych zasady wspó pra-

cy mi dzy jednostkami podleg y-

mi Ministerstwu Zdrowia takimi 

jak Urz d Rejestracji (UR), Pa -

stwowy Zak ad Higieny (PZH) 

i Narodowy Instytut Leków (NIL). 

Pewnym usprawiedliwieniem opó -

nienia dzia a  w tym zakresie mo e 

by  fakt, e Biuro Rejestracji by o 

cz ci  Instytutu Leków, a w chwili 

tworzenia Urz du Rejestracji ist-

nia a koncepcja po czenia Instytu-

tu Leków, Pa stwowego Zak adu 

Higieny i Instytutu ywno ci i y-

wienia. Przy takim za o eniu usta-

lanie rozporz dzeniem ram wspó -

pracy wewn trz jednej instytucji 

nie mia oby racji bytu. Od planów 

czenia instytutów odst piono 

i kwestia braków prawnych stanowi 

trudno .

Wydaje si , e podleg o  PZH, 

NIL, GIF i URPL pod to samo mi-

nisterstwo powinno sprzyja  usta-

leniu ram harmonijnej wspó pra-

cy. Nie trzeba chyba uzasadnia  

konieczno ci sprawnej wymiany 

informacji, prowadzenia rozmów 

i konsultacji przed podejmowa-

niem decyzji, spójnych planów na 

przysz o  w obszarach wymaga-

j cych wspó dzia ania. Brak le-

gislacyjne dotycz  wielu dziedzin 

i jest szereg spraw wymagaj cych 

uporz dkowania.

PRODUKTY LECZNICZE 



ALMANACH  Vol.2 NR 3´09 2007 11

PRODUKTY LECZNICZE 

Dobrym przyk adem obszaru, któ-

ry czeka na zmiany s  tzw. produk-

ty z pogranicza. Produkty z t  sam  

substancj  bywaj  w Polsce zali-

czane do ró nych kategorii - czyli 

produktów leczniczych i suple-

mentów diety. Podlegaj  wówczas 

innym przepisom. Jest to temat za-

s uguj cy na odr bne omówienie 

i sygnalizujemy go tylko na mar-

ginesie. Trudno jednak przej  do 

porz dku dziennego nad sytuacj , 

gdy dwa produkty z t  sam  sub-

stancj  czynn , w tej samej dawce 

i postaci farmaceutycznej w ró ny 

sposób, na ró nych warunkach 

i podlegaj c odmiennym wymaga-

niom dokumentacyjnym znajduj  

si  na rynku.

Kontrola ró nych kategorii pro-

duktów odbywa si  na innych zasa-

dach. Jest tu miejsce na wspó pra-

c  Urz du Rejestracji i G ównego 

Inspektora Sanitarnego. Nie ma 

obecnie uregulowa  dotycz cych 

zg aszania i analizy niepo da-

nych dzia a  towarzysz cych sto-

sowaniu suplementów diety. Nie 

jest do tego uprawniony Urz d 

Rejestracji. Obecnie obowi zuj -

ce przepisy reguluj  dost pno  

suplementów diety, które mog  

by  zaliczone do grupy produktów 

leczniczych w oparciu o dotych-

czasowe rozstrzygni cia do ko ca 

2009 roku. Do tego czasu substan-

cje te powinny by  zarejestrowane 

jako produkty lecznicze.

W sposób najmniej skompliko-

wany, ale równie  nie znajduj cy 

odzwierciedlenia w przepisach wy-

gl da wspó praca UR, a w szcze-

gólno ci Wydzia u Monitorowania 

Niepo danych Dzia a  Produk-

tów Leczniczych z NIL. Chodzi 

w tym przypadku o tzw. reklama-

cje kliniczne (chocia  samo to po-

j cie zosta o wykre lone z przepi-

sów). Mamy tu na my li sytuacj , 

gdy choremu podano lek, wywo a  

on dzia ania niepo dane i lekarz 

sprawuj cy opiek  nad pacjentem 

nie jest pewien czy reakcje, które 

wyst pi y s  wynikiem osobniczej 

reakcji pacjenta czy te  ich przy-

czyn  jest z a jako  leku. Wów-

czas próbka leku z serii podanej 

pacjentowi, w pozyskaniu której 

po redniczy GIF mo e zosta  

zbadana w NIL. Poznanie wyni-

ków analizy upowa nia do jedno-

znacznej odpowiedzi na pytanie, 

czy mieli my do czynienia z nie-

po danym dzia aniem leku czy 

z jego z  jako ci . Sytuacja wy-

daje si  prosta, ale ci gle budzi 

w tpliwo ci. Nie wszyscy lekarze 

znaj  tak  procedur . Nie wszyst-

kie jednostki s u by zdrowia wie-

dz , e takie badanie prowadzone 

jest na koszt Ministerstwa Zdro-

wia, a nie szpitala czy przychodni 

zwracaj cej si  z pro b  o wyko-

nanie analizy. (Wyj tkiem jest ob-

ci enie kosztami Þ rmy farmaceu-

tycznej w przypadku, gdy wynik 

analizy wskazuje na z  jako  

leku). Niejednokrotnie informuje-

my, e próbki leku nale y przes a  

do NIL, e tamtejsze Biuro Orga-

nizacji Bada  Kontrolnych i Na-

ukowych mo e odpowiedzie  na 

pytanie, jaka ilo  leku konieczna 

jest do przeprowadzenia bada-

nia. Nie wszyscy u wiadamiaj  

sobie, e badaniu powinna podle-

ga  próbka ze szpitala czy przy-

chodni, a nie próbka archiwalna 

przechowywana przez producen-

ta. Tu problemy z pobieraniem 

próbki mog  pojawi  si  w przy-

padku leków podanych pozajeli-

towo, kiedy zawarto  Þ olki czy 

ampu ki zosta a wykorzystana. 

O tym, e lek jest wadliwy móg  de-

cydowa  np. transport leku w nie-

w a ciwych warunkach. Wówczas 

badanie leku z próbki archiwalnej 

nie wyka e nieprawid owo ci. 

Dosy  cz sto zdarza si  tak, e le-

karz nie chce zwróci  si  o przeba-

danie leku, ale te  nie chce stosowa  

ju  leku z tej serii, która spowodo-

wa a niepo dane dzia anie. Wów-

czas kierownik apteki wycofuje 

lek tej serii z oddzia u. Problem 

nie jest istotny pod warunkiem, e 

leku tej serii nie zakupiono w du ej 

ilo ci i nie jest on drogi. Wówczas 

przechodzi si  nad tym faktem do 

porz dku dziennego, chocia  trud-

no w takim dzia aniu doszuka  si  

logiki. Z drugiej strony, gdy roz-

patrujemy pojedynczy przypadek 

niepo danego dzia ania leku, 

prawie zawsze ocenie towarzyszy 

pewna doza niepewno ci i nikt nie 

powie, e jest w stu procentach 

pewny przyczyny powik ania. 

Je eli spojrzymy z takiej perspek-

tywy zachowanie lekarza atwiej 

usprawiedliwi  czy zrozumie .

Gdy do Wydzia u Monitorowania 

Niepo danych Dzia a  Produk-

tów Leczniczych UR przychodzi 

opis przypadku, w którym zawar-

ta jest informacja, e próbka leku 

zosta a przekazana do badania, to 

zwracamy si  do Narodowego In-

stytut Leków z pytaniem, jaki by  

wynik analizy.

Otrzymujemy tak e z GIF infor-

macje o wstrzymaniu serii ró -

nych leków i na szcz cie cz sto 

przychodzi po nich informacja 

o przywróceniu tej serii do obro-

tu, poniewa  badanie przeprowa-

dzone w NIL wykaza o zgodno  

leku z zatwierdzon  norm  anali-

tyczn . Bada  tych przeprowadza 

si  niewiele, nie dlatego e nie 

ma w tpliwo ci, tylko dlatego e 

rodki Þ nansowe na ich prowadze-

nie s  ograniczone. Woleliby my 

by bada  tych by o jak najwi cej, 

poniewa  zaw zi oby to obszar 

niepewno ci i u atwi o ocen  przy-

czynowo-skutkow  takich przy-

padków. Wydaje si  tak e, i  na-

rasta problem leków podrabianych 

i wówczas tylko przeprowadzanie 
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bada  pozwala na ich eliminacj .

Z drugiej strony ci gle zg oszeniu 

podlegaj  przypadki, w których 

z du ym prawdopodobie stwem 

mo na bez badania orzec, e pro-

dukt leczniczy podejrzany o wy-

wo anie niekorzystnych reakcji jest 

dobry jako ciowo, tylko powoduje  

np. reakcj  nadwra liwo ci- jak 

w przypadku rodków kontrasto-

wych, antybiotyków z grupy pe-

nicylin czy cefalosporyn, czy te  

win  za nieprawid ow  reakcj  

leku ponosi personel medyczny. 

Za przyk ad mo e pos u y  brak 

dzia ania rodków miejscowo 

znieczulaj cych, gdy mo na mie  

zastrze enia do techniki podania lub 

zastosowano lek przed ogrzaniem 

go do odpowiedniej temperatury.

Styk dzia ania UR z GIF – obok 

reklamacji klinicznych- dotyczy 

tak e wycofania produktu leczni-

czego lub czasowego wstrzymania 

w obrocie produktu leczniczego 

(tzw. „zawieszenia”- ang „suspen-

sion of a marketing authorisation”).

Reklamacje kliniczne dotycz  po-

szczególnych serii leku i polegaj  

na sprawdzeniu jako ci tych serii, 

wi c s  przede wszystkim domen  

GIF, który odpowiada za jako  pro-

duktów leczniczych.

Wycofanie czy wstrzymanie 

w obrocie produktu leczniczego, 

czyli wszystkich jego serii dotyczy 

oceny samego produktu, zwykle wo-

bec poznania nowych faktów, zmie-

niaj cych stosunek spodziewanych 

korzy ci ze stosowania leku do 

mo liwych do przewidzenia zagro-

e  wynikaj cych z jego podania. 

Ocena warto ci leku, zasadno ci jego 

stosowania i podejmowanie decyzji 

o jego wycofaniu lub wstrzymaniu w 

obrocie le y w gestii Prezesa Urz -

du, a nie GIF. Sama techniczna stro-

na wycofania lub wstrzymania leku 

odbywa  si  ma w ramach wspó pra-

cy mi dzy UR i GIF.

Jak wiadomo spraw  cofni cia po-

zwolenia na dopuszczenie do ob-

rotu reguluje art. 33 ustawy Prawo 

farmaceutyczne [3]. Artyku  33 

mówi, e minister cofa pozwo-

lenie na dopuszczenie do obro-

tu produktu leczniczego w razie 

stwierdzenia niespodziewanego 

ci kiego niepo danego dzia ania 

produktu leczniczego zagra aj ce-

go zdrowiu lub yciu. Sam zapis 

jest ma o precyzyjny i stosowany 

„na wprost” móg by spowodowa  

wycofanie wielu leków, których 

nikt nie zamierza wycofywa . 

ProÞ l bezpiecze stwa leku odno-

si si  do leczonej populacji, a nie 

do pojedynczego pacjenta, cho-

cia  z punktu widzenia jednost-

ki wydaje si  to bezduszne. Gdy 

kto  do wiadczy ci kich dzia a  

niepo danych, dozna cierpienia, 

trwa ego uszczerbku na zdrowiu 

czy umrze w wyniku dzia ania 

leku, to trudno bliskim szuka  

pocieszenia w fakcie, e podobne 

przypadki dotycz  niewielkiego 

odsetka populacji leczonej.

Art. 33 mówi tak e o wycofaniu 

leku z powodu stwierdzenia ryzy-

ka stosowania niewspó miernego 

do efektu terapeutycznego. Wia-

domo, e dla leków stosowanych 

w ró nych sytuacjach klinicznych 

godzimy si  na ró ne ryzyko. Wy-

wa enie argumentów za i prze-

ciw stosowaniu danego produktu 

mo e by  bardzo trudne i cho  

po cz ci jest ocen  skazan  na 

subiektywizm.

Punkt 5 art. 33 wspomina o mo -

liwo ci wycofania leku z powodu 

nie zg oszenia Prezesowi Urz du 

nowych informacji obj tych doku-

mentacj , o której mowa w art. 10, 

czyli chodzi tutaj o wniosek reje-

stracyjny, a tym samym szeroko 

rozumian  informacj  o leku.

Do art. 33 dodaje si  zapis o wy-

mianie informacji na temat wyco-

fania leku, czyli o powiadomieniu 

o tym fakcie GIF i instytucji unij-

nych (O cofni ciu pozwolenia mi-

nister w a ciwy do spraw zdrowia 

powiadamia Komisj  Europejsk , 

G ównego Inspektora Farmaceu-

tycznego, a w przypadku produktu 

leczniczego weterynaryjnego tak e 

G ównego Lekarza Weterynarii”) .

Art. 33 ma zosta  zmodyÞ kowa-

ny. Zapis o stwierdzeniu ryzyka 

stosowania niewspó miernego do 

efektu terapeutycznego zostanie 

zaw ony do sytuacji stosowa-

nia produktu leczniczego zgodnie 

z ChPL. Dodany zostanie tak e zapis 

o mo liwo ci cofni cia pozwolenia 

w przypadku nie wywi zywania 

si  podmiotu odpowiedzialnego 

z obowi zku zg aszania niepo -

danego dzia ania leku zarówno 

jako opisów pojedynczych przy-

padków jak i opracowa  zbior-

czych (PSUR).

Do prawa farmaceutycznego do-

dano przy okazji ju  zatwierdzonej 

nowelizacji zapisy pozwalaj ce 

na wstrzymanie leku w obrocie 

do wyja nienia. Tego typu roz-

wi zanie funkcjonuje od dawna 

w innych krajach. W przypadku wy-

krycia nowego ndl niejednokrotnie 

potrzeba czasu na przeprowadzenie 

analizy danych czy wykonanie do-

datkowych bada . W ich wyniku 

mo na zadecydowa  o wycofaniu 

leku, ale mo e te  okaza  si , e 

by  to „fa szywy alarm”.

Wówczas wstrzymanie w obro-

cie do wyja nienia jest lepszym 

rozwi zaniem ni  skre lenie leku 

z lekospisu, a potem przywraca-

nie go do stosowania. W ustawie 

Prawo farmaceutyczne znalaz  si  

art. 121a na ten temat. Jego zawar-

to  ma zosta  sformu owana nie-

co inaczej, z po o eniem nacisku 

na wymian  informacji mi dzy 

instytucjami.

Od 2003 roku sygnalizujemy 

spraw  monitorowania odczynów 

poszczepiennych i konieczno ci 
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uporz dkowania procedur z tym 

zwi zanych. Obecnie dane o od-

czynach poszczepiennych z Pol-

ski gromadzone s  i analizowane 

w PZH. UR dysponuje natomiast 

okresowymi raportami o bezpie-

cze stwie stosowania szczepio-

nek. adna z instytucji nie ma tym 

samym wszystkich danych.

By sformalizowa  wymian  infor-

macji zaproponowali my ci lej-

sz  wspó prac  z PZH. Ma powsta  

standardowa procedura post po-

wania precyzuj ca sposób dzia a-

nia. Zaproponowany zosta  tak e 

odpowiedni zapis w nowelizowa-

nym Rozporz dzeniu [1]. Planuje 

si  dodanie nast puj cego zapisu: 

„G ówny Inspektor Sanitarny lub 

wskazana przez niego jednostka 

organizacyjna prowadz ca zbior-

czy wykaz zg osze  niepo da-

nych odczynów poszczepiennych 

na podstawie Rozporz dzenia 

Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 

2002 r. (Dz.U. z dn. 31.12.2002 ze 

zm.), przekazuje Prezesowi Urz -

du kopi  zg osze  niepo danych 

odczynów poszczepiennych. Jed-

nostka, o której mowa przekazuje 

tak e wyniki bada  jako ci szcze-

pionek, o ile wyst pienie niepo -

danego odczynu poszczepiennego 

mog o by  wywo ane z  jako ci  

szczepionki”. Mamy nadziej , e 

stosowne zmiany w prawie zaczn  

obowi zywa  jeszcze w tym roku. 

Prezes Urz du zwróci  si  tak e 

z pismem do GIS o równoleg e 

przekazywanie danych o odczy-

nach poszczepiennych do PZH 

i UR, by skróci  czas wymiany in-

formacji. PZH zobowi za o si  do 

przesy ania danych o powik aniach 

poszczepiennych po wykonaniu 

oceny przyczynowo-skutkowej 

przypadków. Mo liwo  korzy-

stania z wiedzy specjalistów w tej 

dziedzinie stanowi cenn  pomoc 

dla Wydzia u Monitorowania Nie-

po danych Dzia a  Produktów 

Leczniczych. Mamy nadziej , e 

dzia ania te znajd  odzwierciedlenie 

w przepisach. Na razie pozostaje w 

mocy Rozporz dzenie z 23 grudnia 

2002 roku w sprawie niepo da-

nych odczynów poszczepiennych.

Nale y wierzy , e czynione kro-

ki maj ce na celu zacie nienie 

wspó pracy i nowelizacja prawa 

przyczyni  si  cho  w pewnym 

stopniu do poprawy jako ci syste-

mu monitorowania bezpiecze -

stwa terapii w naszym kraju.

Rozporz dzenie Ministra Zdrowia z 17 lutego 2003 r. 
w sprawie monitorowania bezpiecze stwa produktów 
leczniczych.
Rozporz dzenie Ministra Zdrowia z 23 grudnia 2002 r. 
w sprawie niepo danych odczynów poszczepiennych
Ustawa z dnia 6 wrze nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne 

INFORMACJE RÓ NE

Ci kie, zagra aj ce yciu 

dzia ania niepo dane zwi zane 

z stosowaniem Trasylolu

Firma Bayer powiadomi a facho-

wych pracowników ochrony zdro-

wia w Kanadzie o zagra aj cych 

yciu reakcjach nadwra liwo ci 

wyst puj cych zarówno po poda-

niu dawki testowej Trasylolu, jak 

i w czasie pó niejszego leczenia 

preparatem. Negatywny wynik 

testu nadwra liwo ci (brak reak-

cji po dawce testowej) w adnym 

razie nie wyklucza wyst pienia 

zagra aj cych yciu reakcji aler-

gicznych po podaniu kolejnych da-

wek. Firma Bayer podkre la, e nie 

nale y podawa  Trasylolu pacjen-

tom leczonym tym preparatem lub 

innymi zawieraj cymi aprotynin  

w poprzedzaj cych 12 miesi cach. 

W okresie mi dzy 1985 r. i mar-

cem 2006 r. Þ rma Bayer otrzyma a 

291 raportów dotycz cych reakcji 

nadwra liwo ci zwi zanych z sto-

sowaniem Trasylolu, przy czym 

w 52 przypadkach wyst pi  zgon.  

Ponadto Þ rma Bayer ostrzega, e 

stosowanie preparatu Trasylol mo e 

1.

2.

3.

powodowa  zaburzenie czynno ci 

nerek i zwi zan  z tym koniecz-

no  dializ w okresie pooperacyj-

nym. Ryzyko zaburze  czynno ci 

nerek jest wi ksze u pacjentów, 

u których zaburzenia te wyst po-

wa y wcze niej i leczonych leka-

mi zaburzaj cymi czynno  nerek 

w okresie oko ooperacyjnym.

Firma Bayer podkre la, e trasylol 

jest wskazany wy cznie u pacjentów 

z zwi kszonym ryzykiem utraty krwi 

i przetaczania krwi poddawanych 

pomostowaniu sercowo-p ucnemu  

w czasie zabiegu pomostowania t t-

nic wie cowych.

W Polsce zarejestrowane jest inne 

wskazanie; „ …proÞ laktycznie 

w celu zmniejszenia oko oopera-

cyjnej utraty krwi u pacjentów pod-

dawanych operacji pomostowania 

aortalno-wie cowego z zastosowa-

niem kr enia pozaustrojowego”.

Na podstawie Reactions z 7/14 

kwietnia  2007, No. 1146/1147

W Polsce s  zarejestrowane 

nast puj ce preparaty zawie-

raj ce aprotynin : Trasylol 

i Traskolan.

Preparaty kontrastowe 

zawieraj ce gadolin i ryzyko 

nerkopochodnego zw óknienia 

uk adowego

Ameryka ska Agencja ds. Leków i 

ywno ci (US FDA) zobowi za a 

producentów preparatów kontra-

stowych zwieraj cych gadolin do 

umieszczenia w drukach informa-

cyjnych wa nej informacji („black 

box”) zwi zanej z ryzykiem wyst -

pienia nerkopochodnego zw ók-

nienia uk adowego (nephrogenic 

systemic Þ brosis - NSF) u pacjen-

tów z ci k  niewydolno ci  ne-

rek (GFR< 30 ml/min./1,73m2 ). 
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Podobne ryzyko wyst pienia NSF 

stwierdzono u pacjentów po prze-

szczepie w troby w okresie poope-

racyjnym lub z przewlek ymi cho-

robami w troby z wspó istniej c  

niewydolno ci  nerek niezale nie 

od jej nasilenia.

NSF charakteryzuje si  uogólnio-

nym, post puj cym zw óknieniem 

skóry i tkanki cznej, które powo-

duje jej zgrubienie i zmniejszenie 

ruchomo ci stawów. Zw óknienie 

mo e dotyczy  tak e przepony, 

miednicy ma ej, mi ni uda i na-

czy  p uc. Powik ania zwi zane 

z NSF mog  by  przyczyn  zgonu.

O pierwszych 25 przypadkach 

NSF i nerkopochodnej w óknie-

ni cej dermatopatii (nephrogenic 

Þ brosing dermopathy-NFD) zwi -

zanej z stosowaniem rodków 

kontrastowych zawieraj cych ga-

dolin, które wyst pi y w drugim 

pó roczu 2006 r. raportowa a Du -

ska Agencja Leków. 

W grudniu 2006 r. FDA poinfor-

mowa o, e otrzyma o 90 rapor-

tów dotycz cych wyst pienia NSF 

lub NFD u pacjentów z umiarko-

wan  do schy kowej niewydol-

no ci  nerek, u których w badaniu 

rezonansem magnetycznym u yto 

preparatów kontrastowych zwie-

raj cych gadolin.

Ryzyko NSF zwi ksza si  wraz 

z nasileniem niewydolno ci nerek 

i po podaniu dawek wi kszych ni  

zalecane. Wymienionych dzia a  

niepo danych nie raportowano 

u pacjentów z prawid ow  czyn-

no ci  nerek.

Na podstawie Scrip z 30 maja 

– 1 czerwca 2007 No 3263/64 

Produkty lecznicze zawieraj ce ga-

dolin zarejestrowane w Polsce:

Magnevist (Dimeglumini gadopen-

tetas), Gadovist 1,0 (Gadobutro-

lum), Primovist (Dinatrii gadoxetas, 

MultiHance (Dimeglumini gadobe-

nas), ProHance (Gadoteridolum), 

Omniscan (Gadodiamidum) 

Prawastatyna – zwi kszone 

ryzyko choroby nowotworowej 

u osób starszych

Wyniki greckich bada  * wskazuj , 

e stosowanie prawastatyny mo e 

wi za  si  ze zwi kszonym ryzy-

kiem choroby nowotworowej.

Wnioski takie wynikaj  z metana-

lizy 12 randomizowanych, kon-

trolowanych bada  kliniczych, 

w których oceniano terapi  pra-

wastatyn  w odniesieniu do pla-

cebo lub zwyk ego post powania. 

czna populacja obj ta tymi ba-

daniami to 49 902 osoby. Wyniki 

bada  by y publikowane od 1993 

do 2004 roku i  opisywa y ilo  

przypadków nowotworów w po-

pulacji badanej.

Wspólna warto  ryzyka wzgl d-

nego wyst pienia choroby nowo-

tworowej u osób przyjmuj cych 

prawastatyn  zasadniczo nie ró ni-

a si  od populacji nie przyjmuj -

cej leku. Stosunek ryzyka wyniós  

1,06 (w 95% przedziale ufno ci, 

warto ci od 0,99-1,13 i od 0,97 do 

1,14 w zale no ci od rodzaju ana-

lizy czynnikowej). Jednak w inne-

go rodzaju analizie statystycznej 

– analizie okre lonej w angielskim 

meta-regression analysis wyniki 

wskazuj , e zaawansowany wiek 

znacz co zwi ksza ryzyko wy-

st pienia choroby nowotworowej 

u osób przyjmuj cych prawasta-

tyn . Wyniki greckich badaczy 

zosta y skrytykowane w artykule 

redakcyjnym jako niezbyt pewne, 

pomimo ma ej warto ci prawdo-

podobie stwa p. Zwi zek przy-

czynowo-skutkowy pomi dzy 

przyjmowaniem prawastatyny 

a chorob  nowotworow  pozostaje 

niepewny, a zaprezentowane przez 

greckich badaczy wyniki nie s  

wystarczaj ce, aby zmienia  prak-

tyk  kliniczn  – stwierdzi  autor 

Prof. James M Brophy.

Opracowano na podstawie: 

Reactions, No 1148 z 21 kwietnia 

2007 r.

* - Bonovas S, et al. Does prava-

statin promote cancer in elderly 

patients? A meta-analysis. CMAJ: 

Canadian Medical Association 

Journal 176: 649-654, No 5, 

27.02.2007 

- Brophy JM. Pravastatin and 

cancer: an unproven association. 

CMAJ: CMAJ: Canadian Medical 

Association Journal 176: 646-647, 

No 5, 27.02.2007

W Polsce s  zarejestrowane na-

st puj ce preparaty zawieraj ce 

prawastatyn : Apo-Prava, Costa, 

Lipostat, Polstatin, Pralip, Pra-

vachol, Pravastatin, Pravastatine 

TEVA

Linezolid – zwi kszone ryzyko 

zgonu

Ameryka ska FDA wyda a ko-

munikat, e stosowanie linezolidu 

u chorych w ci kim stanie z za-

ka eniami krwi, których przyczy-

n  mog yby by  cewniki do ylne, 

mo e wi za  si  ze zwi kszonym 

ryzykiem zgonu.

Ostrze enie wynika z analizy 

nowych randomizowanych, kon-

trolowanych bada  klinicznych, 

w których porównywano linezo-

lid z oksacylin , wankomycyn  

i dikloksacylin . Chorych w wie-

ku powy ej 13 lat przypisywano 

do grup leczonych w nast puj cy 

sposób: 

do ylnie lub doustnie linezoli-

dem w dawce 600 mg co 12 

godzin, co 12 godzin – liczba 

•
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leczonych 363

do ylnie wankomycyn , 

w dawce 1 g co 12 h.

Leczenie trwa o od 7 do 28 dni.

U osób leczonych wankomycyn  

dopuszczalna by a zmiana leku 

na dikloksacylin  lub oksacylin , 

je li drobnoustrój wywo uj cy za-

ka enie by  metycylino-oporny.

W badaniu stwierdzono wi ksz  

liczb  zgonów w okresie do 84 

dni po podaniu pierwszej daw-

ki linezolidu – 21,5% chorych – 

w porównaniu do 16% chorych, 

leczonych lekami porównawczy-

mi. Co ciekawe, u chorych zaka o-

nych bakterami Gram-dodatnimi 

miertelno  nie zwi kszy a si , 

w zwi zku z leczeniem przeciw-

bakteryjnym, natomiast by a zna-

cz co wy sza u osób zaka onych 

wy cznie bakteriami Gram-ujem-

nymi, z mieszanymi zaka eniami 

[Gram (+) i Gram (-)] lub które 

w ogóle nie by y zaka one, kiedy 

zosta y w czone do badania.

FDA przypomina lekarzom, e 

linezolid nie jest wskazany do 

leczenia zaka e  krwi zwi za-

nych ze stosowaniem cewników 

naczyniowych, zaka e  w miej-

scu wk ucia cewnika oraz zaka-

e  bakteriami Gram-ujemnymi. 

FDA w sposób ci g y b dzie ana-

lizowa  wszelkie dost pne dane 

i przeka e istotne informacje, o ile 

si  pojawi , fachowym pracowni-

kom opieki zdrowotnej.

Na podstawie: Reactions, 

No 1144 z 24 marca 2007 r.; 

http://www.fda.gov

W Polsce linezolid jest zarejestro-

wany pod nazw  Zyvoxid.

•

Zawieszone stosowanie nimesu-

lidu w Irlandii

Irlandzka agencja kontroli leków 

podj a decyzj  o zawieszeniu w 

obrocie doustnych preparatów, za-

wieraj cych nimesulid. 

Powodem decyzji by a analiza 6 

przypadków przeszczepów w tro-

by u pacjentów, którzy stosowali 

nimesulid, uzyskana z narodo-

wego o rodka transplantacyjnego 

w szpitalu St. Vincent University 

Hospital. Po uzyskaniu tej infor-

macji irlandzki organ kontroli le-

ków przeanalizowa  53 przypadki 

powik a , dotycz cych w troby, 

które nap yn y do o rodka moni-

torowania niepo danych dzia a  

leków od 1995 r., czyli od daty 

wprowadzenia nimesulidu do 

obrotu w Irlandii. Spo ród tych 

zg osze  9 opisywa o niewydol-

no  w troby, a 6 spo ród tych 

przypadków to te, opisane przez 

narodowy o rodek transplanta-

cyjny. Trzy przypadki zako czy y 

si  zgonem, a agencja irlandzka 

informuje, e uzyska a informacj  

o jeszcze jednym zgonie z powodu 

powik a  w trobowych. 

Agencja irlandzka zaleci a pacjen-

tom, aby niezw ocznie przerwali te-

rapi  nimesulidem oraz aby zg osili 

si  do lekarza po porad . Dodatko-

wo zalecono, aby wszystkie nie zu-

yte opakowania leku, zawieraj ce 

nimesulid zwróci  do aptek.

Firma farmaceutyczna, która jest 

jednym z wytwórców preparatów 

zawieraj cych nimesulid – Hel-

sinn Healthcare SA odpowiedzia-

a,  lek ma nadal korzystny proÞ l 

bezpiecze stwa. Firma podkre la, 

e niedawne badanie, przepro-

wadzone przez w oskich badaczy 

wskazuje, e ryzyko uszkodzenia 

w troby zwi zane ze stosowaniem 

niesteroidowych leków przeciw-

zapalnych jest okre lone jako bar-

dzo niewielkie. Dodatkowo nie 

wykazano ró nic w tej kwestii po-

mi dzy stosowaniem nimesulidu 

i innych leków z tej samej grupy.

Bezpiecze stwo stosowania ni-

mesulidu by o oceniane przez 

Europejsk  Agencj  Leków EMEA 

w 2003 roku. Uznano wówczas, e 

lek nadal posiada pozytywny sto-

sunek korzy ci do ryzyka po wa-

runkiem, e jest stosowany zgodnie 

z zaleceniami, zawartymi w cha-

rakterystyce produktu leczniczego. 

Informacje zawarte w ChPL zmo-

dyÞ kowano w zakresie wskaza  

i dawkowania.

Na podstawie: Reactions, 

nr 1153 z dn. 26 maja 2007 r., 

Scrip nr 3263/64 z dn. 30 maja/ 

1 czerwca 2007 r.

W Polsce s  zarejestrowane na-

st puj ce preparaty, zawieraj ce 

nimesulid w postaci doustnej:

Aulin, tabletki 100 mg, granulat 

do sporz dzania zawiesiny doust-

nej, 100 mg, Minesulin, tabletki 

100 mg, proszek do sporz dzania 

zawiesiny doustnej, 100 mg, Mo-

xenil, tabletki 100 mg, Nimesil, 

granulat do sporz dzania zawiesi-

ny doustnej, 100 mg/ 2g, Mesulid, 

tabletki 100 mg, granulat do sporz -

dzania zawiesiny doustnej, 100 mg, 

Coxtral, tabletki 100 mg

Preparaty zawieraj ce pergolid 

wycofane z rynku 

Producenci leków, zawieraj cych 

pergolid podj li decyzje o wyco-

faniu z obrotu w Stanach Zjed-

noczonych preparatów zawiera-

j cych pergolid z powodu ryzyka 

powodowania w óknienia zasta-

wek serca.

Po raz pierwszy przypuszczalny 

zwi zek pomi dzy stosowaniem 
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pergolidu a zaburzeniami ze stro-

ny zastawek serca opisano w 2002 

roku. W 2006 roku do informacji 

o leku na rynku ameryka skim zo-

sta o dodane specjalne ostrze enie, 

zamieszczone w czarnej ramce, 

Zawarto tam informacje o mo li-

wo ci wyst pienia ci kich powi-

k a  z powodu choroby zastawek 

serca. Wyniki ostatnio przepro-

wadzonych bada  wskazuj , e 

ryzyko cofania si  krwi z powodu 

nieprawid owego funkcjonowania 

zastawek serca zwi zane ze stoso-

wanie pergolidu jest podwy szone 

u pacjentów z chorob  Parkinso-

na, w porównaniu do takich pa-

cjentów, którzy przyjmowali inne 

leki przeciwparkinsonowe z grupy 

agonistów dopaminy lub nie stoso-

wali terapii agonistami dopaminy.

Wycofanie leku przez Þ rmy far-

maceutyczne zosta o tak zaplano-

wane, aby zapewni  odpowiedni 

czas, wymagany na zamian  te-

rapii u pacjentów, przyjmuj cych 

pergolid. Ameryka ska Agencja 

ds ywno ci i Leków FDA na pro -

b  Þ rm farmaceutycznych rozwa-

a, czy celowe jest pozostawienie 

leków, zawieraj cych pergolid dla 

niewielkiej grupy pacjentów, któ-

rzy dotychczas przyjmowali ten 

lek i u których próby zamiany te-

rapii nie przynios y oczekiwanych 

korzystnych rezultatów. Dodatko-

wo rozwa a si , czy warto zacho-

wa  lek w obrocie dla pacjentów, 

u których nie powiod y si  próby 

odstawienia leku.

Producent leków dost pnych w 

Polsce, Þ rma Teva Pharmaceu-

ticals Polska Sp. z o.o. poinfor-

mowa a Urz d Rejestracji w dn. 

10.04.2007 r., e zgodnie z reko-

mendacjami FDA, wycofa a z ryn-

ku produktu lecznicze, zawieraj ce 

jako substancj  czynn  pergolid.

Na podstawie: Reactions, 

nr 1146/1147 z dn. 7 kwietnia/ 

14 kwietnia  2007 r., WHO Phar-

maceuticals Newsletter nr 2/2007

W Polsce s  zarejestrowane na-

st puj ce preparaty, zawieraj ce 

pergolid: Hizest, tabletki 0,05 mg, 

tabletki 0,25 mg, tabletki 1 mg. 

Dzia ania niepo dane po kwe-

tiapinie - dane kanadyjskie

Od 1 grudnia 1997 r. do 31 pa -

dziernika 2006 agencja kanadyjska 

otrzyma a 615 raportów o dzia a-

niach niepo danych zwi zanych 

ze stosowaniem kwetiapiny.

Dziewi  przypadków dotyczy o za-

palenia trzustki, 11 trombocytopenii. 

Zapalenie trzustki rozwin o si  u pa-

cjentów w wieku 24-71 lat. U jedne-

go chorego rozwin o si  martwicze 

zapalenie trzustki, u innego ci -

kie krwotoczne zapalenie trzustki. 

U jednego z pacjentów zapale-

nie trzustki wyst pi o dwukrotnie 

w czasie leczenia kwetiapin . 

W pi ciu przypadkach kwetiapina 

by a jedynym lekiem podejrza-

nym o spowodowanie powik a-

nia, w innych czterech podawano 

chorym jednocze nie inne pro-

dukty lecznicze, ale wykluczono 

ich zwi zek z zapaleniem trzustki. 

Jeden z pacjentów jednocze nie 

spo ywa  alkohol. Trombocytope-

ni  zdiagnozowano u 11 pacjentów 

w wieku 28-84 lata. Sze ciu z nich 

leczonych by o wy cznie kwetia-

pin . U jednego pacjenta z trom-

bocytopeni  po przerwaniu lecze-

nia, a nast pnie jego ponownego 

wdro enia, po 3 miesi cach po 

reekspozycji na lek, powik anie 

znowu si  rozwin o. W pozosta-

ych pi ciu przypadkach chorzy 

przyjmowali jednocze nie inne 

leki, co do których wiadomo, e 

mog  wywo a  trombocytopeni . 

O rodek kanadyjski stwierdzi  

konieczno  dalszego monitoro-

wania niepo danych i zach ca  

fachowych pracowników opie-

ki zdrowotnej do zg aszania 

przypadków zapalenia trzustki 

i trombocytopenii.

Na podstawie: Reactions z 21 kwiet-

nia 2007 r, No 1148,3

W Polsce zarejestrowane s  nast -

puj ce preparaty, zawieraj ce kwe-

tiapin : Ketrel tabletki powlekane 

25 mg,n100 mg, 200 mg i Seroquel 

tabletki powlekane 25 mg, 100 mg, 

200 mg

Uaktualnienie informacji o 

stosowaniu preparatu Exjade

Firma Novartis rozes a a w Sta-

nach Zjednoczonych komunikat 

do fachowych pracowników opie-

ki zdrowotnej o zmianach w infor-

macji o leku – preparatu Exjade 

(deferasirox) tabletki do sporz -

dzania zawiesiny doustnej.

Sekcja „Ostrze enia” zosta a po-

szerzona o informacj  o niewydol-

no ci nerek i cytopenii, w czaj c 

trombocytopeni , neutropeni , 

agranulocytoz , które obserwowa-

no u pacjentów stosuj cych lek. 

Niektóre przypadki zako czy y 

si  zej ciem miertelnym. Spo-

ród zmar ych pacjentów wi k-

szo  leczono z powodu kilku 

chorób, a przed stosowaniem 

Exjade wyst powa y zaburzenia 

hematologiczne.

Do charakterystyki produktu lecz-

niczego wprowadzono zalecenie 

regularnego monitorowania pozio-

mu kreatyniny u pacjentów w po-

desz ym wieku, u osób z chorob  

nerek w wywiadzie, obci onych 

dolegliwo ciami zwi kszaj cymi 

ryzyko powik a  lub leczonych 

produktami upo ledzaj cymi czyn-

no  nerek.
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Firma Novartis zaleca by prze-

rwa  leczenie preparatem Exjade 

u chorych, u których rozwinie si  

cytopenia z nieznanych przyczyn. 

Leczenie mo na wdro y  ponow-

nie dopiero po wyja nieniu powo-

du powik ania. 

Dodatkowa informacja w cz ci 

opisuj cej niepo dane dzia ania 

wprowadza, wykryte w czasie mo-

nitorowania spontanicznego, nowe 

reakcje zwi zane ze stosowaniem 

leku takie jak cytopenia, niewy-

dolno  nerek, choroby tkanki 

podskórnej i skóry, pokrzywka, 

zapalenie drobnych naczy  skó-

ry (Leukocytoclastic vasculitis-

LCV), reakcje nadwra liwo ci, 

obejmuj ce obrz k naczynioru-

chowy i wstrz s anaÞ laktyczny.

Na podstawie: Reactions z 26 maja 

2006, 7 , No 1153, 2

Preparat Exjade tabletki do sporz -

dzania zawiesiny doustnej 125 mg, 

250 mg, 500 mg uzyska y dopusz-

czenie do obrotu w Polsce, wyda-

ne przez Komisj  Europejsk .

Delirum i tachykardia- cz ste 

objawy po przedawkowaniu 

olanzapiny

Cz stymi objawami przedawko-

wania olanzapiny s  delirium i de-

presja o rodkowego uk adu nerwo-

wego wymagaj ca hospitalizacji,

W prowadzonym w Australii pro-

spektywnym badaniu oceniano 

stan takich pacjentów, bior c pod 

uwag  objawy kliniczne, powody 

przyj cia do oddzia u intensyw-

nej terapii, d ugo  hospitalizacji 

oraz cz sto  i ci ko  delirium. 

Analizie poddano 37 przypad-

ków przedawkowania olanzapiny. 

Spo ród nich - w 7 przypadkach 

chorzy za ywali tylko olanzapi-

n . Objawami przedawkowania 

by y: tachykardia (72%), delirium 

(54%), depresja o rodkowego 

uk adu nerwowego (43%), zw e-

nie renic (39%). Objawy te wy-

st powa y albo w chwili przyj -

cia do szpitala, albo rozwija y si  

w ci gu 6 godzin.

Nie znaleziono zale no ci mi dzy 

wielko ci  przyj tej dawki a de-

presj  oun, konieczno ci  leczenia 

w oddziale intensywnej terapii, 

zastosowania wspomaganego od-

dechu lub d ugo ci  hospitaliza-

cji. Stwierdzono natomiast, e 

w ci szym stanie byli pacjenci, 

którzy nie za ywali   olanzapiny  

w celach terapeutycznych. Pacjen-

ci z delirium przebywali w oddzia-

le intensywnej opieki medycznej 

d u ej (30 godzin vs. 24 godziny) 

w porównaniu z pacjentami, któ-

rzy w wyniku przedawkowania 

olanzapiny byli tylko senni.

Badacze podkre lali, e wszyst-

kich pacjentów z objawami prze-

dawkowania olanzapiny nale y 

obserwowa  przez co najmniej 

6 godzin. 

Na podstawie Reactions z 2 lipca 

2007, 4

W Polsce zarejestrowane s  nast -

puj ce preparaty zawieraj ce olan-

zapin : Olzapin tabletki powleka-

ne 5 mg, 10 mg, Zalasta tabletki 

5 mg, 10 mg, Zolafren tabletki 

powlekane 5 mg, 10 mg, kapsu ki 

5 mg, 7,5 mg, 10 mg, Zolaxa tablet-

ki powlekane 5 mg, 7,5 mg, 10 mg

Leczenie depresji w ci y

 

Ameryka ska Agencja ds ywno-

ci i Leków  zwróci a uwag  na 

problem leczenia depresji u kobiet 

w ci y. FDA doradza pacjentkom 

i ich lekarzom rozwa enie i prze-

dyskutowanie zagro e  i korzy-

ci wynikaj cych ze stosowania 

leków antydepresyjnych w ci y. 

Wa nych informacji dostarczy y 

dwa badania. Badaniami obj to 

kobiety stosuj ce leki z grupy in-

hibitorów wychwytu zwrotnego 

serotoniny, a w kilku przypadkach 

inne leki antydepresyjne. W pierw-

szym badaniu uczestniczy y ko-

biety, które do wiadczy y w prze-

sz o ci ci kiej depresji. Z analizy 

danych wynika, e u kobiet, które 

przerwa y leczenie, pi  razy cz -

ciej nast powa  nawrót choroby, 

w porównaniu z kobietami kon-

tynuuj cymi leczenie. W drugim 

badaniu stwierdzono sze ciokrot-

nie wi cej przypadków przetrwa-

ego nadci nienia p ucnego u dzie-

ci, których matki stosowa y po 

20 tygodniu ci y leki z grupy in-

hibitorów wychwytu zwrotnego 

serotoniny, w porównaniu z dzie -

mi matek nie za ywaj cych leków 

antydepresyjnych. 

FDA poprosi a o dokonanie zmian 

w informacji o leku wszystkich 

leków z grupy inhibitorów wy-

chwytu zwrotnego serotoniny, 

z uwzgl dnieniem ryzyka wy-

st pienia nadci nienia p ucnego. 

Agencja podkre la, e kobiety 

w ci y lub planuj ce macierzy -

stwo nie powinny  przerywa  le-

czenia bez uprzedniej konsultacji 

z lekarzem, który sprawuje nad 

nimi opiek .

Na podstawie: Reactions z 29 lipca 

2006, No 1112

Narastanie problemu nadu ywa-

nia leków w USA

Z ostatnich rz dowych danych 

statystycznych wynika, e liczba 

przyj  pacjentów w oddzia ach 

przypadków nag ych, których 

przyczyn  by o niew a ciwe stoso-
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wanie leków dost pnych zarówno 

z przepisu lekarza jak i w sprze-

da y odr cznej wzros a z 495 732 

w roku 2004 do 598 542 2 2005 

(dane z artyku u McCarthy M. Pre-

scription drug abuse up sharply in 

the USA. Lancet 369:1505-1506, 

No 9572, 5 maja 2007) o  21%.  W 

ocenie the Center for Drug Abu-

se Treatment at the US Substance 

Abuse and Mental Health Service 

Administration jest to uderzaj cy 

wzrost.

W ród przyj tych pacjentów nie-

w a ciwe u ycie benzodiazepin 

zwi kszy o si  o 19 %, leków dzia-

aj cych pobudzaj co na o rodko-

wy uk ad nerwowy o 33%, opioi-

dów o 24%, metadonu o 29%.

Nadu ywanie leków wydawanych 

w przepisu lekarza wynika z prze-

wiadczenia, e leki dost pne na 

recept  s  bezpieczne. Wzrasta 

równie , szczególnie w ród m o-

dych ludzi akceptacja na stoso-

wanie leków przeciwl kowych, 

uspokajaj cych i przeciwbólo-

wych. Nadu ywaniu leków sprzy-

ja szeroki dost p do nich i niska 

cena oraz mo liwo  ich zakupu  

przez internet. Z bada  wynika, 

i  na 185 internetowych punktów 

sprzeda y leków, a  89% nie wy-

maga o dostarczenia recepty. By 

zahamowa  niepokoj c  tenden-

cj  nadu ywania leków, nale y 

przekonywa  ludzi, pos uguj c si  

naukowymi argumentami, e leki 

mog  by  niebezpieczne.

Przypadki uzale nienia od leków 

dost pnych bez recepty

Przytoczone przyk ady uzale nie-

nia od leków dost pnych w sprze-

da y odr cznej wskazuj , e prob-

lem nadu ywania leków b dzie 

narasta  tak e w Wielkiej Brytanii. 

Dwóch brytyjskich lekarzy ze-

tkn o si  w ci gu trzech miesi -

cy bie cego roku z 3 pacjentami 

uzale nionymi od preparatu za-

wieraj cego ibuprofen i fosforan 

kodeiny. We wszystkich przypad-

kach produkty by y na pocz tku 

za ywane zgodnie ze wskazania-

mi, ale u pacjentów rozwija a si  

tolerancja na kodein . Wszyscy 

trzej pacjenci do wiadczali dzia-

a  niepo danych spowodowa-

nych przez ibuprofen. W Wielkiej 

Brytanii nie prowadzono bada  

uzale nie  lekowych od produk-

tów dost pnych w sprzeda y od-

r cznej. Jednak o skali problemu 

wiadczy chocia by du a liczba 

witryn internetowych dokumen-

tuj cych przypadki uzale nie  

i oferuj cych wsparcie przy od-

zwyczajaniu si  od leku. Na jednej 

ze stron internetowych (over-co-

unt.org.uk) mo na znale  opini , 

e najcz ciej wyst puj  uzale -

nienia od paracetamolu i produk-

tów z o onych z  paracetamolu 

z kodein  i kofein . Ponad 4000 

ludzi zarejestrowanych na tej stro-

nie internetowej ma z tym prob-

lem. Autorzy zwracaj  uwag  na 

konieczno  bli szego zaj cia si  

tym problemem.

Na podstawie Reactions z 12 maja 

2007, No 1151

B dy w stosowaniu leków

Leczenie konsekwencji b dnego 

stosowania leków poci ga za sob  

wydatek 3,5 mld dolarów rocz-

nie- w samych szpitalach amery-

ka skich i dotyczy co najmniej 

1,5 mln pacjentów.  Obliczenia 

takie przeprowadzi  the Institute 

of Medicine of the National Aca-

demies zaleca si  opracowanie no-

wych rodzajów atwo zrozumia ej 

informacji, stanowi cych ród o 

obiektywnych danych o leku, do 

których móg by si gn  pacjent.

Na podstawie: Reactions z 5 sierp-

nia 2006 r., No 1113, 3

FDA planuje wprowadzenie no-

wych ostrze e  dla wszystkich 

leków antydepresyjnych

Ameryka ska agencja zwróci a 

si  do producentów leków prze-

ciwdepresyjnych o uaktualnienie 

zapisów ostrzegaj cych o ci kich 

dzia aniach niepo danych (black 

box warnings). Nowy zapis do-

tyczy wzrostu ryzyka my li i za-

chowa  samobójczych u m odych 

ludzi tj. osób w wieku 18- 24 lata 

w ci gu 1-2 pierwszych miesi cy 

leczenia lekami przeciwdepresyj-

nymi. Informacja odnosi si  tylko 

do podanego przedzia u wieko-

wego. Zjawiska nie obserwuje si  

powy ej 24 roku ycia. Zapis ma 

pojawi  si  w drukach informa-

cyjnych wszystkich grup leków 

przeciwdepresyjnych. Jednocze -

nie podkre la si , e depresja 

i inne schorzenia psychiatryczne 

z natury rzeczy obarczone s  

zwi kszonym ryzykiem zachowa  

samobójczych. Zaleca si , eby 

osoby obecnie otrzymuj ce leki 

przeciwdepresyjne nie rezygnowa-

y z terapii, tylko skonsultowa y si  

ze swoim lekarzem prowadz cym. 

Na podstawie: Reactions z 12 maja 

2007 r. No 1151

FDA i EMEA- reakcja na nowe 

dane dotycz ce rekombinowa-

nych erytropoetyn

Stanowisko FDA

Nowe dane naukowe mówi  

o ci kich, zagra aj cych y-

ciu dzia aniach niepo danych 

zwi zanym ze stosowaniem re-

kombinowanych erytropoetyn: 

darbapoetyny- alfa (Aranesp), 
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epoetyny- alfa (Epogen i Procrit). 

Amgen, podmiot odpowiedzialny 

dla tych produktów, w porozumie-

niu z FDA wprowadza stosowne 

zapisy do druków informacyjnych 

i modyÞ kuje dawkowanie. Zaleca 

si  podawanie najmniejszych da-

wek skutecznych, które pozwol  

unikn  transfuzji. W praktyce 

u ywanie dawek, które pozwo-

li y uzyska  poziom hemoglobi-

ny poni ej12 g/dl nie wi za o si  

ze wzrostem ryzyka wyst pienia 

incydentów kr eniowych i mier-

ci. Natomiast w sytuacjach, kiedy 

poziom hemoglobiny by  równy 

lub przekracza  12 g/dl obserwo-

wano szereg niekorzystnych zja-

wisk, które znacz co podwy sza y 

ryzyko zgonu. Nale a y do nich: 

nag y wzrost masy guza u pacjen-

tów z zaawansowanym nowotwo-

rem g owy lub szyi poddawanych 

radioterapii, wzrost cz sto ci zgo-

nów zwi zanych z post pem cho-

roby, skrócenie czasu prze ycia 

u pacjentów z przerzutami guzów 

sutka poddawanych chemioterapii, 

zwi kszon  cz sto  wyst powa-

nia zakrzepicy y  g bokich, nie-

kontrolowane nadci nienie. Zaleca 

si  modyÞ kacj  dawek leków oraz 

oznaczanie poziomu hemoglobiny 

dwa razy na tydzie  u pacjentów 

z przewlek  niewydolno ci  ne-

rek, raz na tydzie  u pacjentów 

nosicieli wirusa HIV leczonych 

zydowudyn  oraz cis  kontrol  

RR u pacjentów z nadci nieniem 

lub incydentami kr eniowo- na-

czyniowymi w wywiadzie. FDA 

poda a do publicznej wiadomo ci, 

e podawanie rekombinowanych 

erytropoetyn w leczeniu objawów 

niedokrwisto ci, nosicielom HIV, 

pacjentom z chorob  nowotworo-

w  i leczonym chirurgicznie jest 

post powaniem niezatwierdzo-

nym przez Agencj .

Stanowisko EMEA

Agencja europejska tak e zareago-

wa a na dane z bada  wskazuj ce 

na zwi zek pomi dzy rekombino-

wanymi erytropoetynami stosowa-

nymi w leczeniu anemii. Zaobser-

wowano wzrost ryzyka wyst pienia 

zagra aj cych yciu zaburze  ze 

strony uk adu kr enia u chorych 

z przewlek  niewydolno ci  nerek 

oraz przy pieszenie wzrostu guzów 

u pacjentów onkologicznych. Do 

czasu opracowania ca o ci danych 

przez CHMP zaleca si  stosowanie 

leków zgodne z zatwierdzonymi 

charakterystykami, poniewa  cz  

tych zagra aj cych yciu dzia a  

niepo danych wyst pi a po sto-

sowaniu leków poza wskazaniami. 

Podkre la si  jednocze nie, e po-

ziom hemoglobiny poni ej 12 g/dl 

nie jest zwi zany z podwy szo-

nym ryzykiem wyst pienia dzia a  

niepo danych.

Na podstawie: Reactions z 5 maja 

2007r. No 1150 i z 12 maja 2007 r. 

No 1151 

W Europie centralnie zarejestrowa-

ne s : darbopoetyna- alfa (Aranesp/ 

Nespol), epoetyna – beta (NeoRe-

cormon) oraz erytropoetyna – delta 

(Dynepo).

pocz tek >> str. 9

dla substancji farmaceutycznych 

(tytu y monograÞ i szczegó owych 

Ph. Eur.), szczególnie gdy obecnie 

Farmakopea Polska wydanie VII 

nie obejmuje jeszcze monograÞ i 

szczegó owych Farmakopei Euro-

pejskiej. Przewiduje si  publikacj  

ich polskoj zycznych wersji do 

ko ca 2008 r., w oparciu o nowe 

szóste wydanie Ph. Eur.

Na uwag  zas uguje równie  opub-

likowany w lipcu 2007 r. numer 

specjalny ALMANACHU, zawie-

raj cy wykaz terminów standardo-

wych postaci leku, dróg podania 

i opakowa , oparty na wydawni-

ctwie Komisji Farmakopei Euro-

pejskiej Standard Terms Decem-

ber 2004. Aktualna, obowi zuj ca 

wersja tego wydawnictwa dost p-

na jest w chwili obecnej jedynie 

jako wersja on-line do czana do 

zakupywanego wydawnictwa, 

st d przygotowany w Urz dzie 

Rejestracji, z udzia em Komisji 

i Wydzia u Farmakopei, ww. nu-

mer specjalny ALMANACHU 

posiada praktyczny, pomocniczy 

charakter. Informacje i obja nienia 

niezb dne do prawid owego korzy-

stania z terminów standardowych 

ustalanych przez Komisj  Farma-

kopei Europejskiej zamieszczone 

s  we wst pie oryginalnego wy-

dawnictwa Standard Terms. 

AKTUALIZACJA WYMAGA  
FARMAKOPEALNYCH 

W SUPLEMENCIE 2007 FP VII 
(LISTOPAD 2007 ROKU)


