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Wojciech tuszczyna

Przewodniczacy Rady Programowej

Jednym z najczgSciej poruszanych tematow sku-
tecznosci wtasciwej farmakoterapii, a wtasciwie
przyczyn, ktore powoduja zaktdcenia tej skuteczno-
Sci, sg nieprawidtowe relacje migdzy stuzbg zdrowia
a pacjentami, polegajace na niedostatecznym metabo-
lizmie informacji, dotyczacym stosowanych terapii.
Przyczyn moze by¢ bardzo wiele: brak czasu lekarza/
farmaceuty w udzielaniu dostatecznej informacji, brak
wyraznej instrukcji pisanej przez ordynujacego lek, in-
terakcje przepisanego leczenia z preparatami nieujaw-
nionymi przez pacjenta w trakcie skroconej do mini-
mum wymogami administracyjnymi wizyty (nie tylko
innych lekow Rp, ale takze lekow OTC, suplementdw
diety i Zywnosci), wreszcie samowola pacjentow, brak
cierpliwosci zwtaszcza w leczeniu dtugotrwatym, wy-
magajacym dodatkowych systematycznych procedur
(np. cukrzyca) i najprostsze — po prostu przerywanie
leczenia bez wiedzy i zgody leczacego natychmiast po
wystapieniu poprawy (np. antybiotykoterapia). Nie-
zwykle istotng sktadowag prawidtowego leczenia jest
przeczytanie ze zrozumieniem ulotki - ten problem
porusza artykut ,,Ulotka dotagczana do produktow lecz-
niczych w opinii pacjentow”.

Nieco podobna sytuacja jest jedng z przyczyn sto-
sunkowo niewielkiej zgtaszalnosci niepozadanych
dziatan lekdow (ndl). Zagadnienie przedstawione jest
w jednym z materialow regularnie zamieszczanego
w Almanachu Biuletynu bezpieczenstwa produktow
leczniczych [nr 4/2015 (6)] zatytutowanego ,,Niepo-
zadane dziatania lekow — z punktu widzenia pacjen-
ta”. Drugim z materiatow Biuletynu jest ,,Mozliwo$¢
przewidzenia wystgpienia niepozadanego dziatania
leku”, co jest coraz bardziej mozliwe, chociaz nigdy
nie bedzie obdarzone 100% pewnoscia.

»Rola Grupy koordynacyjnej CMDh w procedurach
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych (cz. 3)” jest kolejnym artykulem na temat
europejskich procedur arbitrazowych oraz innych ro-
dzajow procedur odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa
farmakoterapii, przedstawiajacym role Grupy koor-
dynacyjnej (CMDh) w arbitrazach i innych proce-
durach dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania pro-
duktow leczniczych.

W kazdym przypadku, gdy taki sposob dziatania jest
podejmowany, przeprowadzana jest ocena naukowa
zagadnienia przez Komitet Naukowy ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) i/lub
Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). W wyni-
ku przeprowadzonych procedur arbitrazowych wyda-
wana jest opinia naukowa, na podstawie ktorej decy-
zje podejmuje Komisja Europejska lub osiagane jest
porozumienie pomigdzy panstwami cztonkowskimi
na forum Grupy koordynacyjnej (CMDh).

Stosukowo nowym zagadnieniem jest obecne umo-
cowanie obejmujace ,,Produkty biobodjcze z substan-
cjg czynng wytwarzang in situ w Swietle aktualnych
przepisdw”. Zgodnie z wytycznymi Komisji Europej-
skiej, opracowanymi w 2015 r., w przypadku substan-
cji czynnych generowanych in situ dla zastosowania
w danej grupie produktowej, w trwajacym programie
przegladu, ocenie beda podlega cate kombinacje:
prekursor(y)/substancja czynna.

Tematyke kliniczng reprezentuje artykul ,,Prze-
wlekta choroba zylna (cz. 2)”, przedstawiajacy
badania wtasne tego czgstego wielopostaciowego
zespotu klinicznego, ktdérego omdwienie teoretycz-
ne przedstawiliSmy Panstwu w pierwszej czeSci
artykulu zamieszczonego w poprzednim numerze
naszego ,,Almanachu”.

Wreszcie, Last but not least, chcialbym przedstawi¢
Panstwu materiat o instytucji, z ktdrg wszyscy mie-
lisSmy kontakt (i mam nadziej¢ — nadal czynnie go
podtrzymujemy) — czyli ,,70 lat Gtownej Biblioteki
Lekarskiej”, placowki niezmiernie zastuzonej dla
Polski, ktdora mimo ze obecnie jest nowoczesng bi-
blioteka, to takze posiada eksponaty zwigzane z hi-
storig medycyny — prawdziwe rara avis, co jest po-
twierdzeniem cytatu Michaita Buthakowa z ,,Mistrza
i Matgorzaty” — ,,[Rekopisy] papiery nie ptona”...

ALMANACH Vol.1ONR4° 2015 5



