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Wojciech tuszczyna

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

Bieiqoy numer jest wyjatkowo obszerny tema-
tycznie. Oczywiscie zachecam do przeczytania
catosci; moje omdwienie zaczng jednak od dziatu
najwigkszego, jakim jest Biuletyn Bezpieczenstwa
Produktow Leczniczych nr 2/2017 (BBPL). Ma-
teriat Monitorowanie spontaniczne - wybrane
zgloszenia niepozadanych dziatan lekow z 2016 r.
omawia najliczniejsze 1 najciekawsze przypadki ndl
zgtoszone spontanicznie.

Kolejny artykut - Zasadnos¢ i bezpieczenstwo suple-
mentacji witaming B6. Przeglad wybranych danych.
- jest przedstawieniem rzadko opisywanego zjawiska,
jakim jest naduzywanie witaminy B6, ktdra dodawana
jest do wielu preparatow — czgsto bez koniecznego uza-
sadnienia i w wyzszych dawkach, niz przewiduje RDC.

W artykule Decyzje organdéw europejskich doty-
czgce bezpieczenstwa farmakoterapii przedstawio-
ne sg streszczenia decyzji OrgandOw Europejskich,
dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii, opubliko-
wane na stronach internetowych: Europejskiej Agen-
cji Lekow (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Proce-
dur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh)
oraz w Rejestrze Komisji Europejskiej w okresie od
kwietnia do czerwca 2017 r.

Informacja dotyczaca zalecenia wprowadzenia
zmian w drukach informacyjnych dla produk-
tow leczniczych zawierajacych wankomycyne
przedstawia, w zwiazku z trwajacym przegladem
bezpieczenstwa dotyczgcym produktow leczniczych
zawierajacych wankomycyng, zalecenie wprowa-
dzenia zmian do drukdw informacyjnych w celu
dalszego odpowiedniego stosowana leku w leczeniu
ciezkich zakazen, wywotanych bakteriami Gram(+).

Kolejna, pigta czgs¢ artykutu Losy lekow w $rodo-
wisku prezentuje Leki onkologiczne. Leki te, ich
metabolity 1 produkty transformacji pojawily sie
jako nowe zanieczyszczenie wody. Obecnos¢ tych
substancji w Srodowisku budzi obawy, szczegdlnie
dlatego, ze moga wywotywa¢ niepozadane efekty
w srodowisku i zdrowiu cztowieka.

Poza BBPL znalazty si¢ artykuly, ktore przedstawiam
ponize;j.

Immunocytokiny: nowe kierunki w leczeniu no-
wotworow i wygaszaniu stanéw zapalnych. Leki
te, jako biofarmaceutyki zostaly zaprojektowane
w celu uzyskania wybidrczego (miejscowego) dziata-
nia egzogennie podanej cytokiny w organizmie czfo-
wieka. GIownym celem terapeutycznym immunocy-
tokin jest aktywacja odpowiedzi immunologicznej
w terapiach przeciwnowotworowych.

Aktualne wytyczne europejskie dotyczgce zwal-
czania antybiotykoopornosci w medycynie wete-
rynaryjnej (cz. 2) — to artykut bedacy kontynuacja
materiatu zamieszczonego w poprzednim numerze;
zawiera wiadomosci dotyczace nie tylko osob zajmu-
jacych si¢ profesjonalnie weterynaria — moim zda-
niem, stanowi on swoistg catos¢ z oméwionym po-
wyzej artykutem ,,Losy lekdw w Srodowisku”.

Biezacy numer zamyka artykut Rejestracja produktow
biobojczych w Polsce, ktory zostal obszernie skomen-
towany przez Prezesa Urzedu w artykule wstepnym.

Na podstawie tego i poprzednich numeréw ,,Alma-
nachu” zauwazyli Panstwo zapewne, ze chyba naj-
czgSciej padajacym stowem jest ,,bezpieczenstwo”.
No c6z, jak mawia starenkie powiedzenie: Bezpie-
czenstwo kosztuje najwiece;j. ..
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