Biuletyn LeRow Nr 1, 2010

Szanowni Panstwo!

PrzeRazujemy pierwszy w 2010 roku numer Biuletynu

Jak, zwyRle staralismy sig zamiescic w nim RrotRie informacje z aRtualnego
piSmiennictwa na temat dziatan niepoZqdanych stosowanych leRgw.

Obok, tego zawarlismy tekst przeRazujgcy gtowne mysli z dwoch spotRati, w
tym spotkania w Erice, nakreslajgcego Rierunki, w jakich powinien rozwijal sig
nadzor nad bezpieczetistwem farmakoterapii,

Brak, skutecznosci dziatar, w tej dziedzinie zmusza do analizy przyczyn
niepowodzeti i szukania nowych rozwigzar.

Znamienna jest dwutorowosc propozycji — z jednej strony Rorzystania z wiedzy
zdobywanej i z gromadzonej przez dziesigciolecia, z drugiej dostrzezenia
moZliwosci, jakie stwarza wprowadzenie nowych technik, w szczegolnosci
rozwigzan informatycznych. Internet pozwala na szybRie i sRuteczne dotarcie z
waznymi informacjami. Chodzi jednak, o zadbanie o odpowiedniq jakos¢
rozgpowszechnianych danych.

Mamy nadzieje, Ze niniejszy materiat przeczytacie Parnstwo z zainteresowaniemn.

W zwigzku z nadchodzqcymi Swigtami WielRanocnymi Zyczymy naszym
Czytelnikom wszystRiego dobrego.

Redakgja
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Jakie zagrozenie niesie przyszlosé¢?

Deklaracja z Erice 2009 r. - komunikacja, leki i bezpieczenstwo
pacjenta

Spotkanie Commonwealth Pharmacists Association w Accra

Uczestnicy dwoch spotkan dyskutowali na powyzszy temat w dwoéch
odleglych zakatkach swiata.

Jedno ze spotkan odbylo sie na Sycylii, gdzie debatowano o wplywie i jakosci
komunikacji w réznych dziedzinach-przede wszystkim w medycynie, ale tez
np. w fizyce.

Dwanascie lat temu opublikowana zostala Deklaracja z Erice - Erice
Declaration. Uwagi do tego dokumentu przedstawiono w 2007 r. w Erice
Manifesto. Tegoroczne spotkanie w tej sycylijskiej miejscowosci zaowocowato
wydaniem deklaracji: ,Erice Statement 2009: communication, medicines and
patient safety’. Zostala ona przygotowana przez miedzynarodowa grupe
profesorow, dalekich od  szeroko rozumianych grup interesu,
reprezentujacych swoje osobiste poglady.

Oryginalna Deklaracja z Erice, opublikowana w 1997 r., byla spojrzeniem na
mozliwe do osiggniecia w tamtym czasie sposoby komunikacji dotyczace;j
bezpieczenstwa leczenia. Wiele z nich mozna uznac¢ za przekonujace i trafne
do dzis.

Rzeczywistosc¢ ulegla jednak zmianie.

4+ Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii ulega obecnie znacznemu
poszerzeniu, biorac pod uwage wszystkie zagrozenia, na jakie narazony jest
pacjent przyjmujacy leki, wlaczajac w to bledy, stosowanie leku poza
wskazaniami, falszowanie lekow, spadek zaufania i potencjalne ryzyko dla
ludzi, jakie stanowia pozostatosci lekow w Srodowisku.

+ Rozwoj technologii informatycznych i mediow elektronicznych zmienit
diametralnie wszystkie rodzaje komunikacji.

+ Ekspansja i komplikacje, jakie stwarzaja zainteresowane strony, w
szczegoblnosci oczekiwania spoteczne pacjentow, w sposob radykalny zmienilty



postulaty kierowane w stosunku do stuzby zdrowia i os6b zawodowo
zajmujacych sie zagadnieniami bezpieczenstwa leczenia.

Nowe priorytety i cele wylonily sie jako wynik zmian na réznych polach
(dziedzinach).

Kontynuacja dziatan nakreslonych w pierwotnej Deklaracji z Erice podlegata
wplywom, a czasami byla hamowana przez czynniki naukowe i techniczne,
ale tez polityczne, finansowe, spoleczne i psychologiczne.

® Nie zostaly dobrze poznane autentyczne potrzeby i Zyczenia réznorodnych
grup, o odmiennych, a czasami sprzecznych interesach.

o Nalezy podjac¢ badania pozwalajace na zrozumienie postrzegania problemow,
wymagan, roli i oddzialywania wszystkich zainteresowanych stron.

o Nalezy zbudowac partnerstwo oparte na wzajemnym szacunku, rzetelnej
wiedzy, jasnym i uzgodnionym podziale rol i odpowiedzialnosci.

o Nalezy rozwinac sposoby przekazywania informacji, dostosowane poziomem
i stopniem skomplikowania do mozliwosci i potrzeb odbiorcy. Siegnac nalezy
do calego bogactwa nowoczesnych zrodel przekazu.

® [stnieja cale obszary wiedzy i doswiadczenia, zarowno w dziedzinie
bezpieczenstwa lekow jak i poza ta dziedzina, ktore nie zostaly uwzglednione
i nie podzielono sie ta wiedza ze spoleczenstwem, przedstawicielami innych
dyscyplin naukowych i oséb pracujacych w systemach zwiazanych 2z
bezpieczenstwem pacjentow

o Przekazywanie pacjentom 1 ogolowi spoteczenstwa informacji o
bezpieczenstwie leczenia powinno skupi¢ sie na osiggnieciu dialogu i
wzajemnej odpowiedzialnosci za bezpieczna i racjonalna terapie.

o Osoby bedace autorytetami powinny przygotowac przewodniki dla
wszystkich odbiorcow- jak znalez¢ w dostepnych zrodlach rzetelne informacije,
jak je interpretowac i ocenic, wlaczajac w to informacje z internetu.

o Przekazanie dostepnej wiedzy i dzielenie sie doswiadczeniem musi zostac
uznane za priorytet we wszystkich obszarach nauczania i doskonalenia
zawodowego.

® Nalezy zdawacC sobie sprawe, ze decyzje odnoszace sie do przepisow i
leczenia biorace pod uwage potencjalne ryzyko i korzysci z podania leku
podejmowane sg W oparciu o ograniczona wiedze. Obawa przed
odpowiedzialnoscia prawng hamuje otwartg debate i przejrzystoS¢ procesu
decyzyjnego. Przekaz informacji nie jest jednoznaczny — po uwzglednieniu
aspektow prawnych.

s W oparciu o prace zespolowag nalezy wypracowacC sposoby postepowania i
przekonania, ze wziecie na siebie odpowiedzialnosci nie oznacza brania na
siebie winy.

mSzerokie stosowanie lekow, powoduje rozprzestrzenienie ich i ich
metabolitow w Srodowisku. Stwarza to potencjalne - bezposrednie i
posrednie ryzyko dla ludzi.

s Rodzaj i zakres potencjalnych zagrozen powinien by¢ przedmiotem
przysztych badan i oceny.

o Nalezy promowac bezpieczny dostep do lekow i stwarza¢ udogodnienia w
ich stosowaniu.

o Nalezy przedsiewzia¢ dalsze kroki, by zmniejszy¢ obecnosc lekow w
srodowisku. Konieczna jest edukacja w tym zakresie.



s Promowanie racjonalnego stosowania lekoéw powinno przyczyni¢c sie do
zmniejszenia ich ilosci i w konsekwencji ograniczenia ich obecnosci w
srodowisku naturalnym.

® Postep w pozyskiwaniu i gromadzeniu informacji wymaga stawiania
dodatkowych zadan natury etycznej, zarzadzania jakoscia danych i
systemow.

o Nalezy podjac¢ wysitlek promowania szerokiego dostepu do informacji, po
usunieciu z nich danych osobowych pacjenta. Ma to kluczowe znaczenie w
prowadzeniu bezpiecznej i skutecznej terapii.

Odpowiedzialnos¢ spoczywa na systemach informatycznych, ktore musza
zapewniC bezpieczne i odpowiednie gromadzenie danych, tak by zyskac
zaufanie spoleczne do swojej dziatalnosci. Tylko to moze wplyna¢ na
gotowosc¢ do przekazania danych.

mMedia i profesjonalne srodki przekazu odgrywaja wazna role, nie tylko jako
partnerzy, ale takze jako instytucje biorgce udzial w tworzeniu systemow
bezpiecznego leczenia.

Nalezy wypracowa¢ nowe drogi wspolpracy z mediami, by pomoéc w
przygotowaniu zrownowazonej, spojnej, budzacej zaufanie interesujace;j
informacji kierowanej na co dzien do opinii publicznej, niezaleznie od
przekazu w sytuacjach szczegolnych, gdy zostana wykryte nowe istotne
zagrozenia.

Tematy zwiazane z lekami byly przedmiotem obrad w stolicy Ghany ( Accra)-
na dziesiatym spotkaniu Commonwealth Pharmacists Association Meeting,
ktore odbyto sie w sierpniu 2009 r. W odrdéznieniu od spotkania w Erice,
majacego charakter kameralny, afrykanski zjazd zgromadzit okolo 1 500
delegatow. Na jednym ze spotkan poruszano zagadnienie roli farmacji w
swiecie (The vital role of pharmacy in an unstable world — kluczowa rola
farmacji w niepewnym sSwiecie).

Podczas spotkania zwrocono uwage na:

® glowne problemy zdrowotne- takie jak gruzlica, AIDS, malaria, nowotwory,
choroby cywilizacyjne (cukrzyca, nadciSnienie tetnicze, otylosc), a takze
nielegalny obrot lekami.

sWskazano na targajace swiatem_katastrofy, ktore z punktu widzenia Afryki
wygladaja inaczej niz w sytej Europie: a wiec na brak wody i zywnosci, zty
stan sanitarny, brak edukacji, brak dostepu do ustug medycznych,
bezrobocie. Wymieniono wsrod nich zjawiska naturalne: trzesienia ziemi,
tsunami.

mQOkreslono, ktore grupy pacjentow wymagaja szczegolnej troski (kobiety w
ciazy, dzieci, osoby w wieku podeszlym). Problem stanowi m.in. brak wielu
lekow dla dzieci, brak pediatrycznych postaci lekow. Podkreslono, ze zrodiem
zagrozenia jest niewlasciwe postepowanie np. brak racjonalnego uzycia lekow
(szczegodlnie antybiotykow), ryzykowne zachowania seksualne.

mPokazano problemy zwiazane 2z farmaceutykami- problem lekow
zafalszowanych i podrobionych, lekow ztej jakosci, bledow popetlnianych przy
ich stosowaniu, koniecznosci gromadzenia na wypadek sytuacji kryzysowych
odpowiednich lekow, szczepionek, wyrobow medycznych.




Przygladajac sie poruszanym na obu spotkaniach tematom widac¢ oczywiste
roznice.

Z innej perspektywy postrzega sie bezpieczenstwo leczenia, gdy w ogole brak
dostepu do lekow- chociazby do lekow antyretrowirusowych czy szczepionek
w krajach afrykanskich. Wowczas podkresla sie i pamieta glownie o
skutecznosci leku, a nie o zagrozeniach, ktore niesie ze soba jego stosowanie.
Czes¢ problemow jest wspolna. Wystarczy wspomnieC zanieczyszczenie
srodowiska, w tym zanieczyszczenie lekami (wymienia sie tutaj przede
wszystkim antybiotyki i hormony), czy nadmiernie rozbudowana biurokracja.
Okazuje sie jednak, ze z perspektywy krajow europejskich sytuacja nadzoru
nad bezpieczenstwem leczenia nie jest dobra. Trudno ignorowac¢ powszechnie
znany fakt, Ze co najmniej polowie niepozadanych dzialan lekow u
hospitalizowanych pacjentow mozna zapobiec. Zmiany zachodza, ale
zachodza zbyt wolno.

Wyciggajac wnioski z dotychczasowych doswiadczen, trzeba prawdopodobnie
dokonac przewartosciowania celow. Nie mozna ogranicza¢ sie tylko do
poszukiwania nowych zagrozen. Trzeba z cala moca uswiadomié sobie, ze
nie radzimy sobie z tymi juz poznanymi.

Uczestnictwo w systemie wielu instytucji rzadowych 1 prywatnych,
towarzystw naukowych, stowarzyszen, prowadzi do rozmycia
odpowiedzialnosci. Do konca precyzuje sie, kto w glownej mierze powinien
wprowadzi¢ zmiany w obszarach wskazanych w czasie spotkania w Erice.
Chodzi m.in. o:

O lepsze nauczanie, w tym nauczanie farmakologii, uwrazliwienie na
problemy bezpieczenstwa farmakoterapii w codziennej pracy

Ostworzenie warunkow do dialogu lekarz — pacjent, m.in. znalezienie czasu
na rozmowe w czasie wizyty lekarskiej

[ wykorzystanie systemow informatycznych, nowych technologii do
upowszechniania spojnej informacji.

Podkreslono, ze media staly sie¢ kluczowym partnerem w komunikacji i
edukacji spoleczenstwa, ale nie powinny one shuzyC propagandzie. Na
profesjonalistach spoczywa odpowiedzialnosé, by do odpowiednich grup
odbiorcow skierowac jasny przekaz. Mozna tego dokonac we wspolpracy z
kompetentnymi dziennikarzami.

Wskazano na przyczyny, dla ktorych zdarzaja sie sytuacje, gdy dostep do
uzytecznych informacji nie jest latwy. ByC moze zdefiniowanie przyczyn
(obawa przed pociagnieciem do odpowiedzialnosci, przepisy dotyczace
ochrony danych osobowych) pozwoli na znalezienie wyjsScia z sytuacji.
Trudno o szybkie zmiany w mentalnosci, natomiast szersze udostepnienie
baz z danymi pacjentow po usunieciu informacji pozwalajacych na
identyfikacje pacjenta wydaje sie realne.

Oskuteczniejsze monitorowanie niepozadanych dziatan lekow.

Stuzy¢ ma temu m.in. zacieSniajgca si¢ wspolpraca miedzynarodowa.
Jednym z jej celow, obok wymiany doswiadczen, jest zapobiezenie powielania
tej samej pracy.

Nakreslone kierunki pozwola zapewne na rozpoczecie naprawy systemu.



Przed wprowadzeniem zmian nalezy si¢ zastanowic, jakie elementy systemu
nadzoru sie sprawdzily i jak na tym fundamencie dalej budowac, by lawina
licznych zmian nie zmiotla tego, co jest wartosciowe.

Na podstawie:
1. Erice Statement 2009 :communication, medicines and patient safety.
British Journal of Clinical Pharmacology, 69:2. 207-208
2. Ralph Edwards: Tomorrow’World. Drug Safety 2009; 32(12): 1105-1108

Informacje rézne

1. FDA ostrzega przed lacznym stosowaniem klopidogrelu i omeprazolu

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw- Food and Drug Administration
- FDA opublikowata ostrzezenie na temat interakcji miedzy klopidogrelem i
omeprazolem.

Komunikat przygotowano po ukazaniu sie nowych danych o zmniejszeniu
skutecznosci dziatania klopidogrelu, gdy podaje sie go lacznie z omeprazolem.
Omeprazol jest znanym inhibitorem cytochromu P450, izoenzymu CY P2C19,
ktory przeksztalca klopidogrel w aktywny metabolit.

Uaktualniono wulotke dla klopidogrelu, uzupelniajac ja o nastepujace
wskazowki:

- nalezy unikac jednoczesnego stosowania klopidogerelu i omeprazolu,

- rozdzielenie w czasie podania obu lekow nie zmniejsza skutkow interakcji
miedzy nimi

- nalezy unika¢ podawania lacznie z klopidogrelem innych lekoéw bedacych
potencjalnymi inhibitorami CYP2C19 (wlaczajac esomeprazol i cymetydyne)
Brak jest wystarczajacych danych o potencjalnej interakcji miedzy
klopidogrelem i innymi inhibitorami pompy protonowe;j.

Brak takze dowodow na to by inne leki stosowane w chorobie wrzodowe;j
takie jak preparaty zobojetniajace i inhibitory receptora H2, z wyjatkiem
cymetydyny wplywaly na antyplytkowe dziatanie klopidogrelu.

Na podstawie Reactions z 21 listopada 2009, No 1279
2. Paracetamol i astma
W czasopismie Chest opublikowano wyniki meta-analizy, ktore potwierdzaja

zwiazek miedzy ekspozycja na paracetamol a rozwojem astmy — zarowno w
populacji dzieciecej jak i u dorostych.



Meta-analiza objeta dane z 13 badan prowadzonych metoda krzyzowa, 4
badania kohortowe i 2 badania kliniczno-kontrolne. Objely one 425 140
pacjentow.

Obliczono wspotczynnik wskazujacy na to, ze u doroslych leczonych
paracetamolem astma wystepuje 1,74 raza czesciej (95% CI, 1,36, 2,28), a u
dzieci 1,60 raza czesciej (1,48, 1,74)- w porownaniu z osobami nie
zazywajacymi paracetamolu.

Swiszczacy oddech w kurczowym niezycie oskrzeli u dzieci leczonych
paracetamolem obserwowano 1,97 raza czesciej ( 95% CI, 1,51, 2,56) w
porownaniu z dziecmi u ktorych nie stosowano paracetamolu.

Ekspozycja na paracetamol w ciazy zwiazana jest z 1,28 raza czestszym
wystepowaniem u dzieci astmy (1,13, 1,39) i 1,50 raza czestszym
wystepowaniem swiszczacego oddechu (1,10, 2,05).

Chociaz autorzy podchodza ostroznie do wniosku o zwiazku miedzy
stosowaniem paracetamolu a rozwojem astmy, podkreslaja, ze trudno
wytlumaczy¢ wyniki analizy jedynie wplywem czynnikow wiktajacych.

Na podstawie: Reactions z 21 listopada 2009, No 1279, 3

3.Nowy przeglad danych poddajacy w watpliwosS¢ celowos¢ stosowania
lek6w neuroleptycznych w demencji

Z przeprowadzonego na polecenie brytyjskiego rzadu przegladu wynika, ze
stosowanie neuroleptykow przynosi niewiele korzysci w leczeniu objawow
demencji.

Stosowanie lekow tej grupy moze przyczyniac si¢ do okoto 1800 dodatkowych
zgonow w skali roku.

W 2008 r. rzad zwrocil sie z prosba do prof. Sube Banerjee z londynskiego
Institute of Psychiaty, King’s College o przeprowadzenie niezaleznego
przegladu, dotyczacego podawania w brytyjskiej stuzbie zdrowia
neuroleptykow chorym 2z demencja. Z dokonanej analizy wynika, ze
neuroleptyki sa za czesto stosowane w demencji. Zdaniem eksperta system
leczenia zaburzen zachowania i zaburzen psychicznych w demencji opiera si¢
raczej na przypadkowych dziataniach niz na zleceniach przemyslanych.
Argumenty przemawiajace za stosowaniem neuroleptykow w demencji nie sag
jednoznaczne i wiedza, na postawie ktorej podejmuje sie¢ decyzje jest niepetna.
Niektorzy chorzy, na przyklad pacjenci z ciezkimi objawami moga odniesc
korzysci z terapii, ale nie zostato to potwierdzone w badaniach klinicznych.
Prof. Banerjee ocenil, Zze w Anglii rocznie do 180 000 osob z demencjg
otrzymuje neuroleptyki, z czego okolo 36 000 odnosi w jakims stopniu
korzysci z terapii.

Stosowanie lekow tej grupy moze bezposrednio wplywac na wystapienie
rocznie dodatkowych 1620 przypadkow incydentow mozgowo-krazeniowych,
z czego okoto polowa ma ciezki przebieg.

Przyczyna dodatkowych 1800 zgonéw rocznie moze byC stosowanie
neuroleptykow.

W przegladzie znalazt sie wniosek, Ze czeste stosowanie neuroleptykow u
pacjentow z demencja jest problemem sSwiatowym i wymagajacym podjecia



dzialan. By zmniejszyC =zagrozenia zwiazane 2z terapia sformulowano
nastepujace zalecenia:

- neuroleptyki nalezy przepisywac pacjentom, ktorzy faktycznie ich
potrzebuja, system opieki zdrowotnej powinien zadbac¢ o to, by ograniczyc
stosowanie tych lekow (m.in. poprzez kontrole dzialan marketingowych firm
farmaceutycznych —przyp. redakcji),

- personel domow opieki zajmujacy sie pacjentami z demencja powinien
otrzymac informacje o niefarmakologicznych metodach leczenia zaburzen
zachowania,

- nalez poddac ocenie jakosSc¢ opieki zapewnionej przez domy opieki, biorac
pod uwage liczbe przepisywanych lekow, 2zgodnos¢ postepowania z
zalecanymi standardami oraz dostepnos¢ wuslug zespolow stosujacych
niefarmakologiczne metody leczenia objawow demencji,

-  nalezy przeznaczy¢ Srodki na zwiekszenie dostepnosci do
niefarmakologicznych metod leczenia ludzi z demencja i nauczenia takich
metod ich opiekunow,

- nalezy podjac badania nad niefarmakologicznymi metodami oraz
alternatywnymi  farmakoterapiami w  odniesieniu do  stosowania
neuroleptykow.

Na podstawie Reactions z 11 listopada 2009 r., No 1279, 3.
4. Nortryptylina- mysli samobdjcze

W porownaniu 2z pacjentami leczonymi escitalopramem, u chorych
stosujacych nortryptyline czesciej wystepuja mysli samobodjcze. Zaleznosc
taka zauwazono u mezczyzn, u kobiet nie.

Dorostym pacjentom podawano albo nortryptyline z dawce 50-150 mg/dobe
(liczba chorych-346) lub escitalopram 10-30 mg/dobe (450 chorych) przez 12
tygodni.

Stosowanie kazdego z lekow wigzalo sie z redukcjg mysli samobodjczych w
czasie terapii. Zauwazono jednak wystepowanie z wieksza czestoscig mysli
samobojczych u mezczyzn leczonych nortryptyling. Nagle pojawienia sie
mysli samobodjczych bylo znaczaco wieksze w niektorych grupach pacjentow,
miedzy innymi u tych osob, u ktorych depresja ujawnita sie¢ w mlodszym
wieku i u bezrobotnych.

Nasilenie mysli samobojczych, ktore pojawily sie przed leczeniem
nastepowalo w 5 i 6 tygodniu terapii. Obserwacje pacjentow pod katem
zagrozenia popelnienia samobdjstwa nalezy rozciagnac na pierwsze tygodnie
podawania leku.

Na podstawie: Reactions z 21 listopada 2009 r., No 1279, 4
5. Ryzyko incydentow sercowo-naczyniowych - roziglitazon
Dane zebrane podczas prowadzenia retrospektywnego badania wskazuja, ze

stosowanie roziglitazonu u pacjentow obarczonych czynnikami ryzyka wiaze
sie z wzrostem ryzyka wystapienia incydentow sercowo-naczyniowych



( zawaly miesnia sercowego, udar). Zaleznosci takiej nie zauwazono w
odniesieniu do pioglitazonu.

Roziglitazon (Avandia) i pioglitazon (Actos) to dwa leki, z grupy
tiazolidinodionéw przeznaczone do leczenia cukrzycy typu II.

Analize oparto o dane na temat 14 000 pacjentow, 67% z nich to kobiety,
58% -Afroamerykanie. W porownaniu 2z innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi, stosowanie roziglitazonu wiazalo sie¢ ze znacznym
wzrostem ryzyka wystgpienia incydentow sercowo-naczyniowych (OR 1,12-
95% CI; 1,01, 1,25, p<0,65).

Wyniki  badania  potwierdzaja  dane  kanadyjskie @z  niedawno
przeprowadzonego badania, ktore wykazalo ze roziglitazon w porownaniu z
pioglitazonem zwiazany jest z wieksza liczba zgonow z roznych przyczyn i
hospitalizacji z powodu zawalu miesnia sercowego lub niewydolnosci serca
(6,9% vs. 5,3%).

Na podstawie: Reactions z 31 pazdziernika 2009, No 1276, 2
6. Olanzapina — wzrost ryzyka cukrzycy

Stosowanie olanzapiny moze wiazaC sie ze zwigekszeniem ryzyka rozwoju
cukrzycy. Nie dotyczy to innych atypowych neuroleptykow. Dane takie
otrzymano w wyniku przeprowadzenia badania sponsorowanego przez firmy
Bristol-Myers Squibb i Otsuka.

Zaleznos¢ miedzy wystgpieniem cukrzycy i stosowaniem atypowych
neuroleptykow sprawdzano korzystajac z trzech duzych amerykanskich baz
danych. Pacjenci, ktorych dane zostaly wziete pod uwage stosowali lek z
grupy neuroleptykow przez co najmniej 45 dni w czasie 28 miesiecznego
przedzialu czasowego. Przed podaniem neuroleptyku Zzaden z pacjentow nie
stosowal leku z tej grupy przez co najmniej 3 miesigce oraz nie mial objawow
lub nie chorowal w przesztosci na cukrzyce.

Sposrod 55 287 pacjentow leczonych  atypowymi neuroleptykami,
zdiagnozowano 357 przypadkow cukrzycy. Wzrost ryzyka rozwoju cukrzycy w
porownaniu z innymi lekami tej grupy obliczono ustalajac wspotczynnik
ryzyka - 1,71; 95% CI,1,12, 2,61.

Gdy poszerzono grupe pacjentow, obejmujac nia chorych leczonych
neuroleptykami przed rozpoczeciem badania ekspozycja na klozapine wigzala
sie¢ ze zwiekszeniem ryzyka wystgpienia cukrzycy wyrazonym przez
wspotczynnik ryzyka 2,28; 95% CI 1,24, 4,20).

Na podstawie: Reactions z 24 pazdziernika 2009, No 1275, 6.
7. Paracetamol - zmniejszenie immunogennosci szczepionki

Jakkolwiek profilaktyczne stosowanie paracetamolu w znaczacym stopniu
zmniejsza dolegliwosci goraczkowe po szczepieniu, jego podawanie zmniejsza
prawdopodobnie odpowiedz immunologiczng szczepionych dzieci.

W czasopismie Lancet opublikowano wyniki badania, w ktérym badano
wplyw paracetamolu podawanego profilaktycznie w czasie szczepienia i



odpowiedzi na szczepionke u dzieci. Przeprowadzono dwa randomizowane
kontrolowane otwarte badania trzeciej fazy.

Pierwsze przeprowadzono od 18 wrzesnia 2006 do 10 kwietnia 2007
szczepienie pierwotne, drugie od 2 lipca 2007 do 1 kwietnia 2008 szczepienie
przypominajace.

Wszystkie dzieci w wieku 3,4 i 5 miesiecy byly zaszczepione szczepionka
HiB-DTaP-hepatitis B- poliovirus oraz 10- walentna szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae oraz szczepionka PhiD-CV  (10-walentna
szczepionka przeciw pneumokokom). Dawki przypominajace PhiD-CV i Hib-
DTaP-hepatitis poliovirus podano dzieciom w wieku 12 i 15 miesiecy.
Uczestnikow badania w wyniku randomizacji podzielono na dwie grupy.
Jedna otrzymywata profilaktycznie trzy dawki paracetamolu w ciagu 24
godzin po kazdym ze szczepien, drugiej grupie nie podawano paracetamolu.
W pierwszym badaniu zaszczepiono 459 dzieci, w drugim 414 dzieci. Procent
zaszczepionych dzieci, u ktorych wystapita temperatura 38°C lub wyzsza byl
znaczaco nizszy w grupie, w ktorej stosowano paracetamol (zarowno w
pierwszym jak i drugim badaniu).

Natomiast zar6wno po szczepieniu pierwotnym jak 1 po dawce
przypominajacej w grupie, otrzymujacej paracetamol, stezenie przeciwcial
przeciw wszystkim dziesigeciu serotypom S. pneumoniae iinnych przeciwciat,
ktore mialy wytworzycC sie po szczepieniu bylo znaczaco nizsze w stosunku
do grupy, nie zazywajacej profilaktycznie paracetamolu.

Zdaniem autorow obnizenie immunogennosci szczepionki po profilaktycznym
stosowaniu paracetamolu moze wynikac¢ z wplywu na interakcje miedzy
komorkami dendrytycznymi, limfocytami B oraz limfocytami T, poprzez
zmniejszenie odczynu zapalnego w miejscu wstrzykniecia

Na podstawie: Reactions z 24 pazdziernika 2009 r., No 1275, 4.

8. Europejska Agencja Lekow potwierdzila zalecenie wycofania
dekstropropoksyfenu

Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency-EMA ) zalecila
wycofanie wszystkich poza parenteralnymi produktow dekstropoksyfenu z
powodu zagrozenia Smiertelnym przedawkowaniem. Ryzyko to, zdaniem EMA,
jest wieksze od korzysci ze stosowania tego leku.

Zgodnie ze stanowiskiem CHMP, w oczekiwaniu na uzyskanie dodatkowych
danych klinicznych, formy parenteralne beda raczej czasowo wstrzymane w
obrocie niz wycofane.

Decyzje poprzedzila ponowna analiza danych, przeprowadzana po raz
pierwszy (z inicjatywy CHMP) w lipcu 2009 r.

Dekstropropoksyfen, jest stabo dzialajacym przeciwbolowo opioidem,
dostepnym od okoto 40 lat w wielu produktach, przepisywanych przez
lekarza. Produkty zwierajace w swym skladzie dekstropropoksyfen jako
jedyna substancje czynna zarejestrowane sa w 10 krajach unijnych, w
szesciu krajach dostepne sg preparaty zlozone z dekstropropoksyfenu w
polaczeniu z paracetamolem lub kofeina.

Problem ryzyka przedawkowania ze skutkiem Smiertelnym
dekstropropoksyfenu sklonil Komisje Europejska do zwrocenia sie w
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listopadzie 2007 r. do CHMP z prosba o ocene stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktow zlozonych zawierajacych ten opoid w potaczeniu z
paracetamolem. Przeglad danych zostal poszerzony w marcu 2009 roku o
produkty zawierajace sam dekstropropoksyfen (Wielka Brytania i Szwecja
wycofaty juz produkty z dekstropropoksyfenem ze swoich rynkow).

Komitet CHMP przeprowadzajac w czerwcu analize danych od firm, z
piSmiennictwa i innych zrodet uznal, ze produkty z dekstropropoksyfenem
maja stabe dzialanie przeciwbolowe. Potaczenie dekstropropoksyfenu z
paracetamolem nie nasila dzialania przeciwbdolowego i jest porownywalne z
dzialaniem samego paracetamolu. Dekstropropoksyfen charakteryzuje sie
waskim indeksem terapeutycznym, co stwarza zagrozenie latwego zatrucia, w
tym zatrucia ze skutkiem Smiertelnym. Uznano, Ze dalsze ograniczenie
stosowania leku czy podawanie ostrzezen nie poprawi sytuacji — nie wptynie
na zmniejszenie ryzyka. Z tego powodu zalecono wycofanie produktow z
dekstropopoksyfenem.

Firmy majace w swym portfolio produkty z dekstropropoksyfenem zwrocily sie
do komitetu naukowego CHMP 2z prosba o ponowne rozpatrzenie
sformulowanych uprzednio zalecen, co w istocie zrobiono, biorac pod uwage
roznorodnos¢ produktow i spojrzenie prezentowane przez organizacje
pacjentow. Kolejna analiza doprowadzila do wnioskow zbieznych do tych
wczesniej sformutowanych.

Europejska Agencja Lekow zwrocita sie do firm by — o ile znajduja sie¢ w
posiadaniu takich informacji- dostarczyly wiecej danych klinicznych,
stanowiacych uzasadnienie przywrocenia do lecznictwa parenteralnych
postaci produktow z dekstropropoksyfenem.

Decyzja o ,zawieszeniu” stosowania tych lekéw przez rok to czas na
zgromadzenie danych. Komitet CHMP zalecit stopniowe wycofywanie z rynku
produktow, dajac czas lekarzom na wybor alternatywnego leczenia dla
konkretnych pacjentow.

Na podstawie: Scrip z 30 pazdziernika 2009 r., 25
9. Lorscaserin- leczenie otylosci

Firma Arena Pharmaceuticals oglosila, Ze stosowanie przez 52 tygodnie
lorkaseryny poprawia jakosS¢ zycia, w zwiazku ze spadkiem masy ciala, nie
dajac widocznych oznak kardiotoksycznosci. Wynika to z kontrolowanych
badan klinicznych o nazwie akronimowej BLOSSOM przeprowadzonych
metoda podwojnie Slepej proby, z zastosowaniem placebo.

Uczestnikow badania III fazy, zaréwno tych obciazonych jedynie otyloscia,
jak i tych z wspottowarzyszacymi chorobami podzielono metoda randomizacji
na grupy leczone lorkaseryng w dawce 10 mg jeden raz na dobe, lorkaseryna
w dawce 10 mg dwa razy na dobe i na grupe otrzymujaca placebo.

Badaniem objeto 4008 pacjentow o srednim indeksie masy ciala 35,9 i masie
ciata 220 funtow (czyli niespeina 100 kg).

Jakosc¢ zycia pacjentow w czasie 52 tygodni leczenia oceniano na podstawie
kwestionariusza. Uznano Ze poprawila sie ona w obu grupach leczonych
lorkaserynqg, w porownaniu do grupy otrzymujacej placebo. Stopien poprawy
zalezny byt od wielkosci dawki.
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Dane na temat niepozadanych dziatan lorkaseryny zebrano w tabeli:

Czestos¢ wystepowania niepozadanych reakcji w leczonej grupie

Lorkaserin 10 mg

Raz na dobe Dwa razy na | placebo

dobe
Ciezkie reakcje 3,4% 3,1% 2,2%
Bole glowy 15,6% 15,6% 9,2%
Nudnosci 7,6% 9,1% 5,3%
Zawroty glowy 6,2% 8,7% 3,9%
Zmeczenie 6,6% 8,4% 4,1%
Suchos¢ w jamie | 3,4% 5,4% 2,3%
ustnej

Dzialania niepozadane staly sie przyczyna przerwania leczenia u 6,2%
pacjentow przyjmujacych lek jeden raz na dobe u 7,2% osob w grupie
leczonej 2 razy na dobe i u 4,6 % pacjentow otrzymujacych placebo. Po 6 i 12
miesigcach leczenia przeprowadzano Echo serca. Nie wykazalo ono
niedomykalnosci zastawek serca. Firma Arena stwierdzila, Zze biorac pod
uwage dostepne dane mozna uznac, ze stosowanie lorkaseryny nie wiaze si¢
z zagrozeniem wystapienia niedomykalnosci zastawek, ryzyka, ktore zgodnie
z zaleceniami FDA nalezy zbadac¢ w odniesieniu do tej grupy terapeutyczne;j
produktow leczniczych.

Na podstawie: Reactions z 14 listopada 2009 r, No 1278,5
10. Etrawiryna - ryzyko ciezkich dzialan niepozadanych

Firma Janssen-Cilag wystosowata komunikat do lekarzy na temat zagrozen
zwiazanych ze stosowaniem preparatu Intelence (etravirine). Lek moze
wywolac zespol toksycznej nekrolizy naskorka, a takze wysypke polekowsa z
eozynofilig i objawami ukladowymi (zespél DRESS). Czas do ujawnienia si¢
objawow skladajacych sie¢ na ten zespol wynosi 3-6 tygodni. Rokowanie jest
zwykle pomyslne - po warunkiem przerwania leczenia i wdrozenia
kortykosteroidoterapii. Odpowiednie zapisy na ten temat znajdg sie w
zaktualizowanej informacji o leku.

Na podstawie: Reactions z 14 listopada 2009, No 1278.

Uwaga: analogiczny komunikat firma Janssen zamieScila na stronie
internetowej  Urzedu, w  zaktadce ,Komunikaty  bezpieczenstwa’.
Prezentowany w uwitrynie internetowej tekst zawiera bardziej szczegodlowe
informacje. www.urpl.gov./komunikaty

11. Oseltamiwir i zanamiwir - profil bezpieczenstwa
Od 1 kwietnia do 22 pazdziernika 2009 r., brytyjska agencja MHRA

otrzymata 850 zgloszen opisujacych dzialania niepozadane zwiazane ze
stosowaniem oseltamiwiru i 20 zgloszen na temat zanamiwiru.
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W wiekszosci przypadkow opisywano reakcje alergiczne, skurcz oskrzeli,
zaburzenia zoladkowo-jelitowe, bole i zawroty glowy.

Do znanych i opisanych dzialan niepozadanych oseltamiwiru naleza
zaburzenia psychiczne i reakcje neurologiczne oraz cigezkie reakcje skorne.
Zgloszono tego typu przypadki i byly one Scisle monitorowane.

Duzo uwagi poswiecono takze potencjalnej interakcji miedzy oseltamiwirem i
warfaryna. Interakcja ta moze wyrazac si¢ przedtuzeniem czasu krzepniecia.
Nie znaleziono na to jednak dowodow.

MHRA zalecita, aby chorzy zazywajacy oba te leki powinni skonsultowac sie
ze swoimi lekarzami.

Zgtoszono 7 przypadkow zgonow u osob leczonych oseltamiwirem. Po ich
pelnej ocenie uznano, ze oseltamiwir nie stanowil bezposredniej przyczyny
zgonu pacjentow.

Ocenie podlegat takze przypadek wewnatrzmacicznego obumarcia plodu po
zazyciu przez kobiete ciezarna zanamiwiru. Nie znaleziono jednak dowodow
by zanamiwir lub oseltamiwir stwarzal dodatkowe zagrozenie dla ciazy.
MHRA uwaza, ze biorac pod uwage powazne zagrozenie,jakie stanowi dla
kobiet w ciazy grypa wywolana wirusem HIN1, korzysc z leczenia przewaza
nad potencjalnymi zagrozeniami, jakie stwarza wystapienie niepozadanych
dziatan tych lekow przeciwwirusowych.

Na podstawie: Reactions z 14 listopada 2000r., No, 1278, 2
12. Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny a karmienie piersia

Wedlug opinii badaczy amerykanskich stosowanie przez kobiety lekow z
grupy inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny( SSRI) moze opodzniac
laktacje.

Twierdzenie to oparto na wynikach doswiadczen in vitro, badan na
zwierzetach i obserwacji kobiet po porodzie.

Sredni czas, po ktérym pojawia sie u kobiet po porodzie pokarm to 69,1
godziny - w przypadku kobiet nie stosujacych lekow z grupy SSRI oraz 85, 8
godziny- u kobiet leczonych lekiem z tej grupy. Autorzy badania zwrocili
uwage, ze gruczoly w piersi podlegaja dzialaniu serotoniny, a leki z grupy
SSRI moga zmienia¢, nastroj, stany emocjonalne, sen i w ten sposob
wplywac na wydzielanie pokarmu.

Na podstawie: Reactions z 5 lutego 2010 ., 1
13. Ketoprofen stosowany miejscowo

Komitet naukowy Europejskiej Agencji Lekow -CHMP- przeprowadza
przeglad danych na temat bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu po
otrzymaniu z Francji zgloszen o ciezkich reakcjach nadwrazliwosci na swiatto
po stosowaniu tego leku na skore. Celem dokonania analizy korzysci i ryzyka
stosowania ketoprofenu jest wydanie zalecen czy produkty lecznicze
zawierajace ten niesteroidowy lek przeciwzapalny powinny nadal pozostawac
w lecznictwie, czy nalezy zmienic zalecenia dotyczace jego stosowania, czy tez
produkty te nalezy wstrzymac¢ w obrocie lub wycofac.
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Na podstawie Reactions z 16 stycznia 2010 r., No 1284, 2
14. Program zbierajacy dane o wplywie lekow na ciaze

W Stanach Zjednoczonych, w porozumieniu z FDA i kilkoma organizacjami
powstaje program Medication Exposure in Pregnancy Risk Evaluation
Program (MEPREP), ktory ma polaczy¢ informacje o opiece nad kobietg
ciezarng i dane o dzieciach gromadzone w 11 osrodkach.

Sa wsrod nich miedzy innymi- Harvard Pilgrim Health Care Institute i
Meyers Primary Care Institute.

Osrodki te dysponuja one informacjami o 1 mln. porodow, ktore mialy
miejsce w ciagu minionych 7 lat.

Na podstawie: Reactions z 16 stycznia 2010 r., No 1284, 2.
15. Stosowanie lekow antydepresyjnych a ciaza

Stosowanie lekow z grupy inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
moze prowadzi¢ do urodzenia dziecka z niska masa ciala, stosowanie lekow
antydepresyjnych z innych grup zwieksza ryzyko przedwczesnego porodu.

W badaniu analizowano dane dotyczace 5961 kobiet z Slone Epidemiology
Center Birth Defects Study. Jest to program, w ktorym rodzicom dzieci z
wadami zadaje sie pytania o leki stosowane w czasie ciazy.

Kobiety stosujace lek z innej grupy niz SSRI obarczone sa ryzykiem
przedwczesnego porodu (oszacowanego jako dwukrotne zwickszenie — iloraz
szans 2,23) - w porownaniu z kobietami nie stosujacymi lekow
antydepresyjnych. Kobiety stosujace SSRI w czasie ciazy w znamienny
sposOob obciazone sa ryzykiem wydania na Swiat dziecka z mala masag
urodzeniowgq (iloraz szans 1,68). Dane te nie byly skorygowane w odniesieniu
do wystepowania i ciezkosci depres;ji.

Na podstawie Reactions z 16 stycznia 2010, No 1284, 1.
16. Gardasil- dalsze informacje na temat bezpieczenstwa

O 1 maja 2009 r. do 31sierpnia 2009 r., do dunskiej agencji rejestracyjne;j
naplyneto 69 zgloszen opisujacych 145 reakcji, ktore wystapily po
szczepieniu szczepionka Gardasil. Osiem przypadkow dotyczylo ciezkich
reakcji. W zadnym z nich nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego ze
szczepionka. WiekszosS¢ zgloszen dotyczylo objawow niemajacych ciezkiego
charakteru. Dwie trzecie z nich to reakcje znane i opisane w informacji o
leku. Gardasil wprowadzono do lecznictwa w Danii 1 stycznia 2009. Od maja
do sierpnia 2009, State Serum Institute podal 97 320 dawek w ramach
programu szczepien u dzieci. Dziatania niepozadane podzielono na :

- reakcje w miejscu wstrzykniecia (8 przypadkow)

- reakcje alergiczne (16 przypadkow)

- reakcje psychiczne/psychogenne (S przypadkow)

- reakcje inne (70 przypadkow).
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Zmniejszyla sie liczba zgloszen, dotychczas nieznanych reakcji., m.in. w
zwiazku ze zmniejszeniem liczby przypadkow atopowego zapalenia skory (11
zgloszen).

Osiem zgloszen opisujacych ciezkie reakcje to: jeden przypadek plamicy
maloplytkowej (choroby Werlhofa), jeden przypadek hiperwentylacji, jeden
astmy wysitkowej, jeden przypadek zawrotow glowy - interpretowany jako
wynikajacy prawdopodobnie z zapalenia nerwu przedsionkowego, jeden
przypadek zawrotow i bolow glowy, uczucia zmeczenia i nieznacznego
podwyzszenia temperatury, jeden przypadek zawrotow glowy, bolow
miesniowych, i stawowych, kurczow i ostabienia, jeden przypadek skurczow,
drzenia i zaburzenia mowy, bolow glowy i zachowaniem i trudnosci z
kontrola ruchow ciata, jeden przypadek uczucia ktucia w stopach i dloniach.

Na podstawie: Reactions z 7 listopada 2009, No 1277, 5
17. Zgony u pacjentow stosujacych glibenklamid lub gliklazyd

Wyniki badan prezentowanych podczas dorocznego spotkania European
Association for the Study of Diabetes pokazaly, ze leczenie cukrzycy typu 2
glibenklamidem (synonimowa nazwa uzywana w USA -glyburide) wiaze si¢ z
wieksza liczbg zgonow z roznych przyczyn, w tym zgonéw z powodu zaburzen
sercowo-naczyniowych.

Retrospektywne badanie kohortowe objeto 21 731 pacjentow leczonych
glibenklamidem oraz 3630 chorych stosujacych gliklazyd.

Po uwzglednieniu takich czynnikow jak wiek, plec¢, czas choroby, ryzyko
umieralnosci obejmujacych wszystkie przyczyny bylo znamiennie wyzsze w
grupie chorych leczonych glibenklamidem (wskaznik ryzyka 2,57 [95% CI;
1,73,3,81; p<0,001], ryzyko zgonu sercowo-naczyniowego wynosilo 2,93
[1,83, 4,71].

Uwzglednienie kolejnych czynnikow takich jak: skurczowe cisnienie krwi,
poziom glukozy we krwi, indeks masy ciata nie miaty wplywu na wynik.

W czasie objetym badaniem (lata 2005-2007) liczba przepisywanych recept
na glibenklamid obnizyta si¢ z 64,0% do 59,5%; (p< 0,001) , a liczba recept
na gliklazyd wzrosta 2z 10,1% do 13,4%; (p<0,001). Wiek, w ktorym
nastepowal zgon pacjentow z cukrzyca typu drugiego leczonych doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi wydtuzyt sie o 6,27 lat (p<0,001).

Na podstawie: Reactions z 7 listopada 2009, No 1277, 2

Hazard ratio - wskaznik ryzyka. Gdy analizujemy dwie grupy, jako O
oznaczamy zaobserwowana liczbe zdarzen, jako E- liczbe
oczekiwanq,wskaznik ryzyka wynosi

R=(01/E1)/(02/ E»).

Jezeli R wynosi 50% oznacza to, ze przewidywane ryzyko zdarzenia dla
jednostki z grupy 1 jest dwukrotnie mniejsze od ryzyka dla jednostki z grupy
2. Jest to miara iloSciowa pozwalajaca poréwnadé dwie grupy.

18. Metoklopramid i pozne dyskinezy — dane australijskie
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Osrodek australijski ADRAC przypomnial lekarzom o ryzyku poéznych
dyskinez u pacjentow leczonych dilugo metoklopramidem. W szczegdlnym
stopniu dotyczy to chorych w starszym wieku.

W lutym 2009 r. amerykanska Agencja do Spraw Zywnosci i Lekow (FDA)
zwrocita sie do firm, by dodaly w informacji o swoim produkcie 2z
metoklopramidem ostrzezenie zamieszczone W czarnej ramce na poczatku
ulotki o ryzyku wystapienia poznych dyskinez zwiazanym 2z dlugim
stosowaniem duzych dawek tego leku.

Do tej pory osrodek australijski otrzymat 11 zgloszen opisujacych poézne
dyskinezy zwigzane z leczeniem metoklopramidem. Dziewie¢ z nich rozwineto
sie u kobiet w wieku = 68 lat.

W opisanych przypadkach, z uwzgledniona informacja o poczatku leczenia,
czas, po ktorym wystapila dyskineza wynosil ponad 1 rok.

Pozne dyskinezy rzadko sie cofaja, nawet po przerwaniu stosowania leku.
Wiek, ple¢ zenska i czas stosowania leku, liczba dawek wplywaja na
zwiekszenie ryzyka. Z tego powodu chorzy stosujacy metoklopramid powinni
by¢ poddawani w regularnych odstepach czasu ocenie, czy kontynuowanie
terapii jest rzeczywiscie potrzebne.

Osrodek australijski otrzymat takze 111 opisow przypadkow ostrych reakcji
dystonicznych zwiazanych z podawaniem metoklopramidu. Reakcje takie
pojawiaja sie zazwyczaj w ciagu 72 godzin od rozpoczecia stosowania
metoklopramidu, przewaznie dotycza mlodszych pacjentow, maja charakter
samoograniczajacy sie irzadko powoduja trwate uszkodzenia.

Na podstawie: Reactions z 10 pazdziernika 2009, No 1273, 3
19. Niepozadane reakcje u dzieci - niemaly problem

Wedtug dr Florence Bourgeois z amerykanskiego Children’s Boston Hospital
niepozadane reakcje u dzieci nalezg do czestych komplikacji leczenia. Opinie
te oparto na 11 letniej analizie danych obrazujacych dziatania niepozadane
lub przypadkowe przedawkowanie lekow, ktorych skutkiem bylo ponad podl
miliona dodatkowych wizyt u lekarza rocznie. Dotyczyto to glownie dzieci 4
letnich lub mtodszych.

Dr Bourgeois przeprowadzila z udzialem swojego zespolu analize danych
pochodzacych z US National Center for Health Statistics, dotyczacych wizyt
u lekarza ambulatoryjnych pacjentow. Skupiono si¢ na informacjach o
pacjentach w wieku 18 lat i mlodszych. Obliczono, Ze Srednia roczna liczba
wizyt u lekarza z powodu niepozgdanych dzialan lekow wynosila w latach
1995-2005 - 585 922. Wigkszosc¢ wizyt dotyczyta pacjentow ambulatoryjnych,
ale 22% to wizyty w izbie przyjec z powodu naglych przypadkow. Obliczono,
ze liczba wizyt ambulatoryjnych to 13 wizyt na 1000 dzieci. Najczestszymi
dzialaniami niepozadanymi byty reakcje skorne - 45% chorzy ambulatoryjni i
16,5% -chorzy zgtaszajacych sie do izby przyjec.

U 52% dzieci obserwowane u nich objawy swiadczyly o reakcjach
alergicznych na leki. Najczesciej stosowanymi specyfikami byly leki o
dzialaniu przeciwbakteryjnym. Stosowanie tej grupy lekéw bylo przyczyna
27,5% z ogolnej liczby wizyt.
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Czterdziesci procent wizyt pacjentow w wieku 4 lat i mlodszych objeto dzieci,
ktorym przepisano lek przeciwbakteryjny.

Jednym ze sposobow zmniejszenia liczby wizyt jest zapewnienie dostepu do
pelnej informacji o lekach, ich dzialaniach niepozadanych , poréwnanie
skutecznosci dostepnych lekow. Pani dr Florence Bourgeois podkreslita, ze
informacje te powinny pochodzi¢ z doswiadczen zebranych ze stosowania
leku w zwyklej praktyce.

Na podstawie: Reactions z 10 pazdziernika 2009, No 1273, 3
20. FDA o bezpieczenstwie stosowania orlistatu

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow - FDA wystosowala komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa stosowania leku stosowanego w leczeniu otytosci —
orlistatu.

Agencja dokonala przegladu przypadkow opisujacych uszkodzenia watroby,
zwiazane ze stosowaniem zarowno produktu wydawanego z przepisu lekarza
—Xenical, jak u produktu dostepnego bez recepty- Alli.

Od 1999 r, do 2008 FDA otrzymata 32 zgloszenia o ciezkim uszkodzeniu
watroby u pacjentow stosujacych orlistat. Dwudziestu siedmiu z nich
wymagato hospitalizacji, a u 6 wystapita niewydolnos¢ watroby. Trzydziesci z
tych przypadkow mialo miejsce poza Stanami Zjednoczonymi. Najczesciej
opisywane objawy obejmowaly zoltaczke, ostabienie, bodle Zzoladka. Agencja
jest w trakcie przegladu dodatkowych danych przekazanych przez firme.
Beda one analizowane przez Center for Drug Evaluation and Research’s Drug
Safety Oversight Board. Dotychczas nie ustalono definitywnie zwigzku
miedzy stosowaniem orlistatu a uszkodzeniem watroby. W zwigzku z tym
chorzy stosujacy Xenical nie powinni przerywac terapii i stosowac ja zgodnie
ze wskazaniami lekarza. To samo dotyczy pacjentow zazywajacych preparat
Alli. Jednak chorzy z obu grup powinni zasiegnac¢ opinii lekarza, o ile
obserwuja objawy, ktore moga wskazywacC na rozwijajace sie uszkodzenie
watroby- w szczegbolnosci — uczucie ostabienia, zmeczenia, zottaczke, brazowe
zabarwienie moczu.

Na podstawie: Reactions z 29 sierpnia 2009 r. No 1267, 3

21. Sabril (vigabatrin) dopuszczony do obrotu w USA- ostrzezenia
dotyczace zaburzen widzenia

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw FDA zaaprobowata
wprowadzenie do lecznictwa doustnego roztworu preparatu Sabril do
stosowania w zespole Westa u niemowlat od 1 miesiaca zZycia do dwoch lat.
W informacji o leku znajduje sie¢ ostrzezenie w czarnej ramce, dotyczace
ryzyk stopniowej utraty widzenia obwodowego z potencjalnym pogorszeniem
ostrosci wzroku. Ryzyko wzrasta wraz z wielkoScia dawki i czasem
stosowania, ale nawet stosowanie najnizszych dawek moze prowadzi¢ do
uszkodzenia widzenia. Pacjenci leczeni wigabatryng powinni by¢ okresowo
poddawaniu badaniu okulistycznemu. Lek bedzie dostepny tylko w ramach
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specjalnego programu, wlasnie z powodu powyzszych zagrozen, ktore wiaza
sie z terapia.

Na podstawie: Reactions z 29 sierpnia 2009 r., No 1267, 3
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