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Relata refero

Wojciech tuszczyna

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

Rok 2018 jest rokiem jubileuszowym, przebiega-
jacym pod znakiem obchodow stulecia Odrodzo-
nego Panstwa Polskiego — Rzeczypospolitej Polskie;j.
Po 123 latach niewoli, kiedy to Polska nie istniata
na mapach, a jedynie w sercach Polakow Nadszedt
Dzien Wolnosci. Obchodzimy to wydarzenie symbo-
licznie w dniu 11 listopada, w dniu przyjazdu Naczel-
nika Jozefa Pitsudskiego z Magdeburga do Warsza-
wy. Nalezy jednak pamigtac, ze dla Polski i Polakow
rozpoczeta si¢ wojna o granice nowoutworzonego
panstwa, praktycznie zakonczona wyzwoleniem Wil-
na z rak okupanta w roku 1922. Mimo toczacych si¢
na prawie wszystkich granicach wojen energicznie
przystapiono do odbudowy i scalania wszystkich za-
borow. Byta to praca niezwykle cigzka, ale zakonczo-
na sukcesem. Dotyczyta ona rowniez farmacji i me-
dycyny. Rocznice te uczcimy specjalnie uroczyscie
pod koniec roku.

Ale — wroémy do biezacego numeru. ZamiesciliSmy
w nim obszerny Biuletyn Bezpieczenstwa Produk-
tow Leczniczych nr 1/2018 (15), ktory otwiera arty-
kut Niepozadane dziatania lekow jako przyczyna
przyjec do szpitala pacjentow w podesztym wieku.
Ludzie w wieku podesztym sg obecnie najliczniejsza
subpopulacja pacjentdw majaca tendencje wzrosto-
wa, zardbwno w liczbach bezwzglednych, jak i pro-
centowo. Problemy zwigzane z ta grupa nie wynikajg
tylko z procesow chorobowych, ale nakfada si¢ na
to zaburzenia homeostazy i odpornosci, wynikajace
z pogarszajacej si¢ pracy wszystkich organdw, w tym
bioragcych udziat w metabolizmie lekdw (m.in. wa-
troba, nerki). Cechg charakterystyczng jest poliprag-
mazja, ktora jest zwigzana z wielochorobowoscia Po-
taczenie dwoch czynnikdw: zmniejszenia aktywnosci
organOw czynnych metabolicznie i polipragmaza
mogg prowadzi¢ do wystapienia licznych i cigzkich
npl. Nalezy pamietac, ze dodatkowym obcigzeniem
dla leczacego jest niewielka ilos¢ badan klinicznych,
prowadzonych w tej grupie pacjentdw i bardzo licz-
ne nieprawidtowosci w przyjmowaniu lekow, wy-
nikajace z wieku pacjenta i/lub niedostatecznej nad
nim opieki - szacuje si¢, ze od 30 do 50% pacjentdw
z chorobami przewlektymi przyjmujac leki nie sto-
suje si¢ do wskazowek lekarza. Artykut przedstawia
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grupy lekow najczesciej powodujacych npl, niebez-
pieczne interakcje — dane te poparte sg konkretnymi
przypadkami klinicznymi.

Proces podejmowania decyzji dotyczacych bez-
pieczenstwa — na przykladzie gadolinowych srod-
kow cieniujacych to kolejny artykut BBPL, bedacy
podsumowaniem toczacych si¢ w ostatnich latach
przedmiotem obrad Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmako-
terapii (PRAC), ktorych przedmiotem byty gadolino-
we Srodki cieniujace, stosowane gtownie w diagno-
styce OUN. Na podstawie obserwacji zgtoszen ndl
oraz badan wydat zalecenia co do dalszego stosowa-
nia preparatdw zawierajacych gadolin, zmieniajac za-
lecenia dla wigkszosci produktow. Dla czesci z nich
zastosowano zawieszenie waznoSci pozwolen - gdy
uznano, ze korzysci z ich stosowania nie usprawiedli-
wiajg narazenia pacjentdw na znane ryzyko.
Informacja dotyczgca zawieszenia waznoSci po-
zwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych zawierajacych substancje czynng hy-
droksyetyloskrobie¢ (HES ) wystepujacych w posta-
ci roztworow do infuzji jest efektem dziatan Grupy
Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla produktow leczniczych sto-
sowanych u ludzi (CMDh), ktora poparta zalecenie
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) dotyczace
zawieszenia na terenie Unii Europejskiej pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla produktdéw leczni-
czych zawierajacych substancje czynng hydroksyety-
loskrobi¢ (HES) wystepujacych w postaci roztwordw
do infuzji. Powyzsze produkty lecznicze stuzg do
zastgpowania osocza i wyrOwnywania strat obje-
tosci wewnatrznaczyniowej po nagtej utracie krwi,
w przypadku, gdy leczenie alternatywnymi produk-
tami leczniczymi znanymi jako ,.krystaloidy” nie jest
wystarczajace. Zawieszenie waznosci pozwolen dla
powyzszych produktow leczniczych nastepuje z po-
wodu cigzkiego ryzyka uszkodzenia nerek i $mierci
w okre§lonej populacji pacjentow.

Artykut Decyzje organdw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii prezentuje stresz-
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czenia decyzji Organow Europejskich, dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii, opublikowane na
stronach internetowych: Europejskiej Agencji Lekow
(EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wza-
jemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz
w Rejestrze Komisji Europejskiej w okresie od paz-
dziernika do grudnia 2017 r.

BBPL konczy Zglaszanie niepozadanych dziatan
lekow — przypomnienie.

Kontynuujemy cykl artykutow Losy lekow w Srodo-
wisku drukujac czgs¢ szosta omawiajaca Beta-Blo-
kery (leki beta-adrenolityczne) — z ktorej wynika,
Ze enancjomery, ich metabolity i produkty transfor-
macji jako zanieczyszczenia moga mie negatywny
wplyw na zywe organizmy,ekosystemy i ostatecznie
na zdrowie publiczne.

Rola homocysteiny w rozwoju chorob ukladu ser-
cowo-naczyniowego — nowe

spojrzenie na witaming B12. Homocysteinowa jes
endogennym aminokwasem siarkowym; mimo iz
nie petni roli budulcowej jej wzrost stezenia jest jed-
nym z istotnych czynnikodw ryzyka rozwoju chorob
uktadu sercowo-naczyniowego. Prawidlowy poziom
homocysteiny jest szczegdlnie istotny u pacjentdw

z cukrzyca, bowiem moze mie¢ on rOwniez znaczenie
w profilaktyce powiktan przewlektej hiperglikemii,
wiec stosowanie preparatdw zawierajacych witamine
B12 czy kwas foliowy moze mie¢ szczegdlne znacze-
nie profilaktyczne w wybranych grupach pacjentow.

Do przewazajacych problemoéw zdrowotnych w Unii
Europejskiej, jak to wynika z wskaznikdw liczby lat
pozostawania w niepetnosprawnosci (DALY), nalezg
choroby nieinfekcyjne. Jakosciowa i ilosSciowa Oce-
na Srodowiskowych zagrozen zdrowotnych, przed-
stawiona w artykule, jest mozliwa dzigki wprowadze-
niu odpowiednich narzedzi i precyzyjnych ,,jednostek
zagrozenia”, do ktdrych nalezy ryzyko wzgledne
(RR), iloraz szans (OR) i wspotczynnik zagrozenia
(HR). W celu monitorowania Srodowiskowego ry-
zyka raka przyjeto wspodtczynnik narazenia (MOE).
W bezpoSrednim  biomonitorowaniu cztowieka
(HBM) przyjeto rownowazniki biomonitorowania
(BEs) oraz graniczne wartoSci narazenia zawodowe-
go (OELSs) dla roznych ksenobiotykow.

Dotarlismy juz do konca biezgcego numeru; liczymy,
Ze przyniesie on Panstwu wiele potrzebnych informa-
cji. Zapraszamy na famy — nie tylko jako Czytelni-
kow ale takze jako Autorow.
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