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

d marca 2017 roku polski URPLWMIiPB zaan-

gazowany jest w realizacj¢ finansowanego przez
Uni¢ Europejska Projektu Wspotpracy Blizniaczej,
»Wzmocnienie Agencji Lekow i Wyrobow Medycznych -
MMDA (Republika Motdowa) jako agencji regulacyjnej
w dziedzinie lekow, wyrobow medycznych i dziatalnosci
farmaceutycznej”, w ktorym uczestniczg trzy panstwa
Polska, Litwa i Moldowa, co przedstawia Grzegorz
Cessak w statym artykule inaugurujagcym Almanach -
Od Prezesa Urzedu, tym razem zatytutowanym Urzad
w projekcie wspotpracy blizniaczej.
Urzad regularnie wydaje Biuletyn Bezpieczenstwa Pro-
duktow Leczniczych (BBPL), ktory jest zamieszczany
w ,,Almanachu”, stanowiac jego najobszerniejszy element.

Obecne wydanie ,,Biuletynu otwiera artykut Materialy
edukacyjne i komunikaty bezpieczenstwa - przewod-
nik po dodatkowych srodkach minimalizacji ryzyka.

Przedstawione w materiale Srodki dodatkowe moga one
zawiera¢ roznorodna tre$¢ i posiadac zroznicowang for-
me, zawsze maja na celu zidentyfikowanie, scharaktery-
zowanie, zapobieganie lub zredukowanie ryzyka zwig-
zanego z danym produktem leczniczym.

Populacja pediatryczna jest specyficzng grupa pacjentow,
ktora to wynika z odrebnosci procesdéw fizjologicznych
dziecka i praktycznego braku dowoddw pochodzacych
z kontrolowanych badan klinicznych. Stad Nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w populacji pedia-
trycznej spetnia wazng role przypominajgcg podstawowe
zasady kontroli ordynacji lekow u miodych pacjentow.

W artykule Decyzje organéw europejskich dotycza-
ce bezpieczenstwa farmakoterapii przedstawione sg
streszczenia decyzji Organdw Europejskich, dotycza-
ce bezpieczenstwa farmakoterapii, opublikowane na
stronach internetowych: Europejskiej Agencji Lekow
(EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemne-
go Uznania i Zdecentralizowanej dla produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Ko-
misji Europejskiej w okresie od lipca do wrzesnia 2017 .

BBPL zamykaja dwie istotne informacje: Informacja
dotyczaca zalecenia ograniczenia stosowania produk-
tu leczniczego Zinbryta stosowanego do leczenia
stwardnienia rozsianego, w zwigzku z mozliwoscig
niekorzystnego wplywu leku na watrobe oraz Infor-
macja dotyczgca produktow leczniczych do wstrzy-
kiwan z substancja czynng metyloprednizolonem

zawierajgcych laktoze ze wzgledu na mozliwos¢ wy-
stepowania sladow biatek mleka krowiego, co uniemoz-
liwia stosowanie leku u pacjentdow ze stwierdzong aler-
gig lub z jej podejrzeniem na biatka mleka krowiego.

Zaburzenia psychiczne u pacjentek oddzialow gine-
kologiczno-polozniczych sa czgsto lekcewazonym pro-
blemem, gdy tymczasem w badaniu obejmujacym 300
pacjentek prawie u polowy z nich stwierdzono wystepo-
wanie objawdw lgku i depresji. Cytujac artykut: ,,Zgod-
nie z prognozami WHO, w swiatowej populacji 10%
ciezarnych kobiet i 13% kobiet, ktore urodzity, zacho-
ruje na chorobe psychiczng, gtownie bedzie to depresja.
W krajach rozwinietych dotyczyc¢ to moze nawet 15,6%
kobiet w cigzy i 19,8% kobiet po porodzie”.

Choroby sieroce (orphan diseases), obejmuja jednostki cho-
robowe o przewlektym charakterze i cigzkim lub Srednio
cigzkim przebiegu, obejmujace nie wiecej niz 5 przypadkow
na 10 tys. mieszkancow. W Unii Europejskiej dotyczy to nie
wiecej niz 5 na 10 tysiecy osob. Produkty lecznicze stosowa-
ne w ich terapii okreSla si¢ mianem lekow sierocych (ang.
orphan medicinal products/drugs). Autorzy omawiajg trud-
nosci zwigzane z wprowadzaniem lekow sierocych, w tym
takze nie pomijaja praktycznie nierozwigzywalnego proble-
mu kosztdw leczenia. Kolejnym wyzwaniem, ktore staje
przed wspdtczesng nauka jest niekorzystne zjawisko, ktore
usituje si¢ opanowac, wprowadzajac Aktualne wytyczne
europejskie dotyczgce zwalczania antybiotykoopornosci
w medycynie weterynaryjnej; publikujemy trzecig czes¢
tego obszernego materiatu. Na zakonczenie numeru oferu-
jemy Czytelnikom drugg czes¢ artykutu anglojezycznego
New N-heterocyclic pharmaceuticals for humans. Part
II: Pharmacological and biochemical characterization of
hydrazide derivatives (Nowe farmaceutyki N-heterocyklic-
zne w leczeniu cztowieka. Cz. 2: Farmakologiczna i bioche-
miczna charakteryzacja pochodnych hydrazydowych) - hy-
drazydy i ich pochodne sg bardzo heterogenng grupa lekow
i lekow-kandydatow, z niezwykle szerokg rdznorodnoscig
celow terapeutycznych.

Cieszymy sig, Ze Almanach staje si¢ pismem naukowym
zardbwno o rosnacej kwalifikacji oficjalnej jak i coraz
lepszym odbiorze przez Czytelnikdw. Zawdzigczamy to
niewatpliwie naszym Autorom i redakcji pisma, ktorym
w imieniu Prezesa Urzedu sktadam podzigkowania za
dotychczasowy trud, niesmiato proszac o dalszy wysi-
tek. NieSmiato — gdyz ,, PoZyteczna praca jest zawsze
cicha i niezauwazalna.” (Lew Totstoj).
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