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Biuletyn hezpieczenstwa produktow leczniczych nr 1/2020

Szanowni Panstwo,

Oto pierwszy tegoroczny numer Biuletynu.

Polecamy w nim Pafistwa uwadze tekst opracowany
przez grupe czlonkéw Polskiego Towarzystwo Bez-
piecznej Farmakoterapii (PTBFarm), bedacy pro-
pozycja standaryzacji przegladu polskiej literatury
medycznej prowadzonego przez podmioty odpowie-
dzialne w celu identyfikacji publikowanych infor-
macji o dzialaniach niepozadanych lekéw. PTBFarm
przeprowadzit badanie krajowe;j literatury medycznej,
wydawanej w Polsce w 2018 r, w celu wskazania tych
czasopism medycznych, ktére posiadaja najwiekszy
potencjat publikowania informacji o dziataniach nie-
pozadanych lekow.

W wyniku przeprowadzonego badania powstata lista
33 wielodyscyplinarnych czasopism medycznych wy-
dawanych w Polsce, zaproponowana przez PTBFarm
jako standardowa lista rekomendowana do przegladu
dla kazdego podmiotu odpowiedzialnego.

W ramach zaproponowanego standardu, dodatkowo
kazdy podmiot odpowiedzialny powinien przegladac
czasopisma medyczne rekomendowane dla jedne-
g0 7 szesnastu obszaréw terapeutycznych w oparciu
0 osobna liste 69 czasopism medycznych. Z tej listy
podmiot powinien wybra¢ tylko te obszary terapeu-
tyczne, ktore sa wlasciwe dla lekow wprowadzonych
do obrotu przez ten podmiot.

W efekcie koficowym kazdy podmiot, w oparciu
o standard PTBFarm, otrzymuje wytyczne dopasowa-
ne do jego portfolio, ktére czasopisma nalezy prze-
gladaé, aby realizowaé obowigzek prawny przegladu
literatury medycznej w celu identyfikacji dziatan nie-
pozadanych lekéw w sposdb najbardziej efektywny.

PTBFarm planuje badania replikacyjne w celu okre-
sowej walidacji standardu.

Drugi artykut omawia na przyktadach zgloszen od pa-
cjentéw, jak mozna bytoby korzystaé z tych przypad-
kéw, biorac pod uwage sugestie chorych i ich opie-
kunéw. Réznorodne doSwiadczenia i wiedza chorych
moze wskazywac na inng perspektywe i odmienne
postrzeganie informacji o dziataniach niepozadanych.

W Biuletynie znalazty si¢ rowniez aktualne informa-
cje odnoszace si¢ do decyzji organéw europejskich
zwigzane z bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych. Miedzy innymi szereg szczegétowych
wskazéwek o aktualizacji 1 wiedzy o lekach i zwigza-
nej z tym konieczno$ci wprowadzenia zmian w cha-
rakterystykach produktéw leczniczych i ulotkach dla
pacjenta. Opisano w nim réwniez wprowadzenie do-
datkowych narzedzi minimalizacji ryzyka konieczne
w przypadku stosowania lekéw Lamtrada i Xeljanz
oraz decyzj¢ o zawieszeniu w obrocie dermatologicz-
nego produktu leczniczego Picato i octanu ulipristalu
podawanego kobietom z mig¢$niakami macicy.

Na zakoficzenie - tradycyjnie apel o zgtaszanie infor-
macji o powiktaniach polekowych.

Liczymy na to, Ze zamieszczone materialy znajdg si¢

w kregu Panstwa zainteresowaf.

Prezes Urzgdu

dr Grzegorz Cessak
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Dohor czasopism medycznych wydawanych w Polsce dia celow
przegladu lokalnej literatury medycznej w zakresie hezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych - Standard Polskiego
Towarzystwa Bezpiecznej Farmakoterapii (PTBFarm)

Selection Of Medical Journals Published In Poland For The Review Of Medical Literature In Terms
Of Pharmacovigilance — Stanaard Of Polish Society Of Pharmacovigilance (Psp)

Anna Rymarczuk, Marek Bielski, Katarzyna t ozak, Barttomiej Ochyra, Maciej Szewczyk, Dagmara Miernecka,
Aleksandra Maj, Janusz Janiec, Marcin Kruk

Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii (PTBFarm)

Stowa kluczowe: przegiad literatury medycznej, dobdr czasopism naukowych i medycznych, standard PTBFarm, lista
czasopism naukowych i medycznych do przegladu

Streszczenie

Literatura medyczna jest istotnym Zrddtem informacji w procesie monitorowania profilu bezpieczeristwa produktow
leczniczych. Podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do Systematycznego przegladu piSmiennictwa medycznego
nie rzadziej niz raz w tygodniu. Z uwagi na duzg liczbe periodykow medycznych wydawanych w Polsce oraz brak
wytycznych odnosnie doboru czasopism do przegladu literatury, Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii
(PTBFarm) podjeto dziatania majace na celu wypracowanie standardu w tym obszarze. W artykule przedstawiono
projekt PTBFarm, kidrego efektem jest przedstawienie standardu PTBFarm obejmujgcego jasne wytyczne odnosnie
konstruowania listy czasopism do przegladu krajowej literatury medycznej przez podmioty odpowiedzialne oraz
koricowg liste czasopism wytonionych w tym projekcie. Artykut zawiera szczegbtowy opis projektu z podziatem
na: cele projektu, metodologie, wyniki, dyskusje oraz wnioski, jak rowniez przedstawia koricowg liste czasopism
wytonionych w projekcie.

Key words: review of medical literature, selection of scientific and medical journals, PSP standard, list of scientific
and medical journals for review

Summary

Medical literature is an important source of information in the process of monitoring the safety profile of medicinal
products. The marketing authorization holder is obliged to review systematically the medical literature at least once
aweek. Due to the large number of medical journals published in Poland and lack of guidelines concerning the selec-
tion of journals, the Polish Society for Safe Pharmacotherapy (PSP) has taken action to develop a standard in this area.
The article presents PSP’s project, which resulted in the presentation of the PSP Standard including clear guidelines
for the construction of a list of journals for the review of national medical literature by the marketing authorization
holders and the final list of journals selected in this project. The article contains a detailed description of the project
divided into project objectives, methodology, results, discussion and conclusions and also presents the final list of
journals selected in the project.

Wprowadzenie

Przeglqd literatury medycznej stanowi integralng
czeS§¢ systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii (Pharmacovigilance system). Ko-
nieczno$¢ monitorowania czasopism naukowych
jest umocowana zaré6wno w legislacjach krajowych,
jak réwniez na poziomie wytycznych ”Guideline on
Good Pharmacovigilance Practice” (GVP), w wyni-
ku czego podmioty odpowiedzialne maja obowigzek
monitorowania artykutéw naukowych i medycznych
w literaturze fachowej wydawanej w danym kraju
w oparciu o procedury, w sposéb usystematyzowany,
w celu identyfikacji zdarzefi niepozadanych, ”sytuacji
specjalnych” [2] i innych informacji majacych wptyw
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na stosunek korzySci do ryzyka produktu leczniczego.

Przektada si¢ to na decyzje dotyczace produktéw
leczniczych podejmowane przez Europejska Agen-
cje Lekéw (European Medicines Agency;EMA) m.in.
przez wptyw na proces wykrywania sygnatéw. O ile
wytyczne GVP s3 do§¢ precyzyjne odno$nie wielu
aspektéw tego procesu, o tyle dobér czasopism na-
ukowych do celéw monitorowania literatury pozostaje
w gestii podmiotu odpowiedzialnego [2]. Wytyczne
i przepisy krajowe w zdecydowanej wigkszoSci nie
odnosza si¢ do kwestii doboru czasopism (wyjatkiem
w Europejskim Obszarze Gospodarczym (European
Economic Area; EEA) sa np. Rumunia, Stowenia,
Malta, Wegry).
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W Polsce wydawanych jest wiele medycznych czaso-
pism naukowych, natomiast jak dotychczas, brak jest
wytycznych prawnych oraz rekomendacji towarzystw
naukowych w zakresie doboru listy czasopism anali-
zowanych pod katem monitorowania bezpieczefistwa
stosowania produktow leczniczych w §wietle istnieja-
cych wymogéw prawnych.

Ponizsza praca opisuje metodologig, ktéra pozwolita na
otrzymanie listy czasopism stanowigcych najwieksze
Zrédto informaciji istotnych z punktu widzenia bezpie-
czenstwa farmakoterapii. Wspomniana lista i przed-
stawione ponizej wytyczne moga stanowié wsparcie
dla podmiotéw odpowiedzialnych przy konstruowaniu
wlasnych list czasopism niezbednych dla potrzeb pro-
cesu przegladu lokalnej literatury medyczne;j.

Cele projektu

Celem projektu byto opracowanie metodologii
umozliwiajgcej stworzenie listy czasopism wy-
dawanych w Polsce, ktéra bedzie mogta by¢ wy-
korzystana przez podmioty odpowiedzialne do mo-
nitorowania bezpieczefistwa farmakoterapii, moze
tez by¢ bazg do stworzenia wtasnej listy czasopism,
wykorzystywanych dla potrzeb procesu przegladu
lokalnej literatury medycznej, ktéry jest wymagany
przez akty prawne oraz wytyczne GVP. Efekt kofi-
cowy zaktadat stworzenie standardu Polskiego Towa-
rzystwa Bezpiecznej Farmakoterapii (dalej ‘Standard
PTBFarm’) obejmujacego sformufowanie jasnych
wytycznych odno$nie konstruowania listy czasopism
do wspomnianego przegladu literatury krajowej przez
podmioty odpowiedzialne na bazie koficowej listy
czasopism wylonionych w tym projekcie. Intencja
prezentowanego ‘Standardu PTBFarm’ jest zapewnie-
nie odpowiedniej jakoSci procesu doboru czasopism
medycznych, co w konsekwencji przetozy si¢ na bez-
pieczefistwo pacjentow.

Metodologia projektu:

rojekt byt realizowany poprzez indywidualny
wktad oséb, cztonkéw PTBFarm biorgcych w nim
udziat.

Projekt podzielony byt na kilka etapéw. Punktem ini-

cjujacym byto stworzenie wyjSciowej listy czasopism

do analizy, ktdéra zostata przygotowana w oparciu

0 ponizsze Zrédta:

1. Baza GBL (Glt6wna Biblioteka Lekarska), lista
czasopism indeksowanych w ramach bazy Polska
Bibliografia Lekarska (https://www.gbl.waw.pl/)

2. Baza Arianta, (http://wwwl .ciniba.edu.pl/
czasopismal)

3. Listy czasopism przedstawione przez uczestni-
kéw projektu oraz innych cztonkéw PTBFarm

Wstepna lista sktadata si¢ z 480 czasopism nauko-
wych. Analiza w nastepnych etapach zostata prze-
prowadzona na podstawie danych dostepnych na
stronach internetowych wydawnictw poszczegdélnych
czasopism. Zakres analizy obejmowat numery cza-
sopism wydanych w roku wydawniczym 2018, ktére
byty dostepne na stronach internetowych wydawnictw
w okresie zbierania danych do projektu.

Etap I

Etap I polegal na wytaczeniu z powyzszej listy tych
czasopism, ktore nie spelnity ustalonych przez zespot
kryteriéw wstepnych.

Nastepujace kryteria etapu I powodowaly wyklucze-
nie czasopisma z dalszej analizy:

1. Duplikaty,

2. Brak jakiegokolwiek numeru czasopisma wyda-
nego w 2018 roku dostepnego na stronie inter-
netowej wydawnictwa w okresie etapu I analizy
(styczefi 2019 roku)

3. Tematyka czasopisma poza obszarem farmako-
terapii (czasopismo uznane za ‘tematycznie nie-
istotne’ dla projektu w wyniku niezaleznej oceny
przez dwoch uczestnikéw projektu)

Wydawca czasopisma spoza Polski

5. Brak informacji na stronie internetowej wydawcy
0 zawartoS$ci czasopisma (brak spisu tresci).

W etapie I z dalszej analizy zostalo wykluczonych
187 czasopism.

Etap 11

W etapie II 293 czasopisma zostaty poddane dalszej
analizie, ktérej celem byto utworzenie bazy danych
z uwzglednieniem zdefiniowanych nizej parametréw,
a nastepnie poddanie wybranych parametréw analizie
statystycznej w celu wylonienia czasopism najbardziej
wartoSciowych z punktu widzenia monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii (Pharmacovigilance).

Parametry sprawdzane i opisywane w etapie II:

a) Zakres terapeutyczny czasopisma — byt okreSlany
poprzez przyporzadkowanie terminu z grupy 28
zdefiniowanych nazw zakresow terapeutycznych
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b)

d)

e)

30

mozliwych do wyboru'. Zakresy terapeutyczne
byly przygotowane na podstawie dziedzin lekar-
skich przypisanych do konsultantéw krajowych.
Kazdemu czasopismu mozna byto przypisac je-
den badZ dwa najbardziej istotne dla niego zde-
finiowane zakresy terapeutyczne. Czasopismom,
ktérych tematyka obejmowata wigcej, niz dwa
zdefiniowane obszary terapeutyczne przypisywa-
no kategori¢ “wielodyscyplinarne”;

Deklarowana przez wydawce czgstotliwo$é wy-
dawania czasopisma;

[1o§¢ numerdw czasopisma wydanych w 2018
roku (tacznie z suplementami);

Ilo§¢ numeréw czasopisma wydanych w 2018
roku, ktére byly suplementami;

Ilos¢ abstraktéw (a w przypadku braku abstraktu,
tytutéw artykutéw) we wszystkich numerach cza-
sopisma wydanych w 2018 roku, ktére zawieraly
informacje na temat zdarzen niepozadanych i/lub
sytuacji specjalnych monitorowanych w ramach
nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania pro-
duktéw leczniczych (dalej ,,sytuacja specjalna’)2
[1,2] oraz produktu leczniczego niezaleznie od
tego, czy w tekscie byto odniesienie do mozliwe-
go do zidentyfikowania pacjenta, czy nie. Taka
kombinacja byta poszukiwana zar6wno w pracach
przegladowych, jak i oryginalnych, dotyczacych
badafi jakoSciowych, klinicznych i nieklinicznych
tj. takze wtedy, kiedy wnioski na temat stosun-
ku korzySci do ryzyka leku mozna sformutowaé
na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych,
w tym badan in vitro, zaréwno dla artykutu,
w ktérym kraj pochodzenia pierwszego autora/
kraj, gdzie wystapito zdarzenie niepozadane to
Polska, jak 1 inny kraj. W pdZniejszej analizie
warto$¢ te okreslano jako ,,PARAMETR P”.

[los¢ abstraktéw (a w przypadku braku abstrak-
tu, tytuléw artykutéw) we wszystkich numerach
czasopisma wydanych w 2018 roku, ktére zawie-
raty informacje na temat mozliwego do zidenty-
fikowania pacjenta niezaleznie od terytorium oraz

. Zakresy terapeutyczne: Alergologia, Anestezjologia i intensywna terapia, Angiologia,

Chirurgia, Choroby zakaZne, Dermatologia i wenerologia, Diabetologia, Endokrynologia,
Gastroenterologia, Hematologia, Immunologia kliniczna, Kardiologia, Nefrologia, Neu-
rologia, Okulistyka, Onkologia i Medycyna Paliatywna, Ortopedia, Otorynolaryngologia,
Pediatria, Potoznictwo i ginekologia, Psychiatria, Pulmonologia (choroby ptuc), Radiolo-
gia i diagnostyka obrazowa, Reumatologia, Seksuologia, Stomatologia, Transplantologia
kliniczna, Urologia

. Sytuacje specjalne monitorowane w ramach Pharmacovigilance: stosowanie produktu

leczniczego podczas ciazy lub karmienia piersig, zastosowanie ,off label’, stosow-
anie niezgodnie z przeznaczeniem , niewtasciwe stosowanie lub naduzywanie leku,
przedawkowanie, btad w stosowaniu leku, narazenie zawodowe na dziatanie leku, brak
skutecznosci terapeutycznej, podejrzenie dziatania niepozadanego zwiazanego z wadg
jakosciowa produktu lub produktem sfatszowanym, podejrzenie przeniesienia czynnika
zakaZznego przez produkt leczniczy
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niezaleznie od informacji o podaniu produktu i wy-
stapienia zdarzenia niepozadanego lub ,,sytuacji
specjalnej”. Prace przegladowe w tym przypadku
nie byly brane pod uwage. W pdzniejszej analizie
warto$¢ t¢ okreslano jako ,,PARAMETR Q”;
Ilos¢ abstraktéw (a w przypadku braku abstraktu,
tytutéw artykutéw) we wszystkich numerach cza-
sopisma wydanych w 2018 roku, ktére zawieraty
informacje na temat oryginalnych polskich badan
przeprowadzanych z udziatem ludzi (za badania
polskie uznawane byly badania opisane w artyku-
fach, w ktdrych kraj pochodzenia pierwszego au-
tora/kraj, gdzie wystapito zdarzenie niepozadane
to Polska). Prace przegladowe w tym przypadku
nie byty brane pod uwage. W p6Zniejszej analizie
warto$¢ te okreslano jako ,,PARAMETR R”;
Zamieszczanie w danym czasopiSmie wylacznie
przedrukow (reprints);

Zamieszczanie w danym czasopiSmie streszczefl
z konferencji;

Rekomendacja czasopisma przez towarzystwo
naukowe/organ kontroli lekéw;

Obecno$¢ mechanizmu recenzji dla artykutéw pu-
blikowanych w danym czasopi$mie;

Obecnos¢ Rady Naukowej;

Indeksowanie czasopisma w bazach: Embase,
Medline i EBSCO (IPA, AMED) [8.,9,10];

Umieszczenie czasopisma w wykazie czasopism
naukowych Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyz-
szego wraz z przypisang liczba punktéw, jezeli
dotyczy [11];

Przedstawienie wytycznych dla autoréw w zakre-
sie dobrych praktyk publikowania opiséw przy-
padkow (,,case reports™).

Wybrane parametry z utworzonej w etapie II bazy da-
nych dla 293 czasopism zostaly poddane analizie sta-
tystycznej w celu wylonienia czasopism najbardziej
wartoSciowych z punktu widzenia monitorowania
bezpieczefistwa farmakoterapii (Pharmacovigilance).
Analiza statystyczna opierata si¢ na przyjeciu przez
zespot pracujacy nad projektem zatozen ogdlnych
i sktadata si¢ z kilku etap6w opisanych ponizej.

Zatozenia ogdlne:

1.

,Parametr P” z uwagi na bezposrednie odnie-
sienie do tematyki bezpieczenstwa produktow
leczniczych zostat zaklasyfikowany jako kluczo-
wy z punktu widzenia oceny czasopisma pod ka-
tem celéw projektu. Kryteria opisane wyzej jako
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,Parametr Q” i ,,Parametr R” réwniez uznano
za istotne dla celéw wytonienia listy czasopism
najbardziej warto§ciowych z punktu widzenia
bezpieczenstwa farmakoterapii. Przyjeto, ze im
wyzsze uzyskane beda wartoSci parametrow P,
Q iR liczonych w oparciu o abstrakt lub tytut,
tym bardziej prawdopodobne bedzie, ze pelny
tekst artykutu moze dostarcza¢ informacje istot-
ne z punktu widzenia monitorowania bezpieczen-
stwa farmakoterapii. Za najbardziej wartoSciowe
dla celu projektu przyjeto wspdtwystepowanie
wysokich wartosci ,,Parametru P” w potaczeniu
z wysokimi warto§ciami ,,Parametru Q” badz wy-
sokimi warto§ciami ,,Parametru R”, stad w toku
analizy wynikéw obliczano najpierw sum¢ punk-
tow przypisang do ,,Parametru P” i ,,Parametru
Q”, a nastepnie w kolejnym etapie obliczano
sume¢ punktéw przypisanych do ,,Parametru P
i, Parametru R”.

1.1. W celu wyselekcjonowania czasopism, ktore
dostarczajg najwigcej informacji istotnych dla
monitorowania bezpieczefnstwa farmakoterapii
wykorzystano warto§¢ mediany liczong osobno
dla parametréw P, Q i R.

2. Sposrdéd powyzszych parametréow, poza trzema
wymienionymi w punkcie 1, jako dodatkowe kry-
teria wartoSciujace czasopisma istotne z punktu
widzenia niniejszej analizy uwzgledniono:

— Umieszczenie czasopisma w wykazie czasopism na-
ukowych Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
wraz z przypisang liczbg punktéw, jezeli dotyczy;

— Rekomendacje czasopisma przez towarzystwo
naukowe/organ kontroli lekéw;

— Zamieszczanie w danym czasopi$mie streszczen
z konferencji;

3. Koncowa lista czasopism wytoniona w niniej-
szym projekcie, bedgca podstawa dla Standardu
PTBFarm, powinna zawiera¢ czasopisma repre-
zentujgce tematycznie wszystkie obszary terapeu-
tyczne zdefiniowane w etapie I1.

Wyniki

yniki zaprezentowano z podziatem na 4 cze¢sci
analizy statystycznej:

Czesé 1
Wyliczenie mediany parametru P wszystkich 293 cza-
sopism pozwolito na wyodrebnienie tych czasopism,

ktérych warto§¢ parametru P znajdowata si¢ powyzej
mediany (takiemu czasopismu dla parametru P zostata
przypisana wartosc¢ ,,1”’). Dla pozostatych czasopism
dla parametru P zostata przypisana warto$¢ ,,0”.

Wyliczenie mediany parametru Q wszystkich 293 cza-
sopism pozwolito na wyodrebnienie tych czasopism,
dla ktérych warto$¢ parametru Q znajdowata si¢ po-
wyzej mediany (takiemu czasopismu dla parametru
Q zostala przypisana warto$¢ ,,17). Dla pozostatych
czasopism dla parametru Q zostala przypisana war-
t0s¢ ,,0”.

Nastepnie powyzsze wartoSci przypisane dla ,,Para-
metru P’ i ,,Parametru Q” zostaty zsumowane.

W rezultacie:

— czasopisma, dla ktérych suma wartoSci wyniosta
2 punkty zostaty umieszczone na liScie koficowe;j
(85 czasopism),

— czasopisma, dla ktérych suma wartoSci wyniosta
1 punkt zostaly wiaczone do czgsci 2 analizy sta-
tystycznej (patrz nizej)

— czasopisma, dla ktérych suma warto$ci wyniosta
0 punktéw zostaty wykluczone (99 czasopism)

Czesc 2

Wyliczenie mediany parametru P dla skierowanych
do drugiej czesci 109 czasopism pozwolito na wyod-
rebnienie tych czasopism, ktérych warto§¢ parametru
P znajdowata si¢ powyzej mediany (takiemu czasopi-
smu dla parametru P zostata przypisana wartos¢ ,,17’).
Dla pozostatych czasopism dla parametru P zostata
przypisana wartosc¢ ,,0”.

Wyliczenie mediany parametru R dla skierowanych
do drugiej rundy 109 czasopism pozwolito na wyod-
rebnienie tych czasopism, ktérych warto§¢ parametru
R znajdowata si¢ powyzej mediany (takiemu czasopi-
smu dla parametru R zostata przypisana wartosc ,,17).
Dla pozostatych czasopism dla parametru R zostata
przypisana wartosc ,,0”.

Nastgpnie powyzsze warto§ci przypisane dla ,,Pa-
rametru P” i ,,Parametru R” zostaty zsumowane.
W rezultacie:

— czasopisma, dla ktérych suma wartosci wyniosta
2 punkty zostaty zakwalifikowane do kolejnego
etapu polegajacego na ,,analizie matych wartosci”
opisanej ponizej (15 czasopism),

— czasopisma, dla ktérych suma wyniosta 1 lub 0
punktéw zostaty wykluczone z dalszej analizy
(odpowiednio: 61 oraz 33 czasopisma)
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Czg$¢ 3 - Analiza ,,malych wartoSci”

Pietnascie czasopism wytonionych w ramach czesci

drugiej zostalo poddanych analizie pod katem naste-

pujacych kryteriow wykluczajacych:

— czasopismo nie jest umieszczone w wykazie cza-
sopism naukowych MNiSW, a zarazem

— w czasopiSmie nie s3 zamieszczane streszczenia
z konferencji, a zarazem

— czasopismo nie jest rekomendowane przez towa-
rzystwo naukowe/organ kontroli lekéw

— W rezultacie tego etapu analizy:

— czasopisma, ktére nie spelnialy przynajmniej
jednego z wymienionych warunkéw wykluczaja-
cych zostaly umieszczone na liscie koncowej (13
czasopism);

— czasopisma poddane analizie na tym etapie,
ktore spelniaty powyzsze 3 warunki réwnocze-
Snie zostaty wykluczone z listy koficowej (2
czasopisma).

Cze$¢ 4 - Analiza brakujacych obszaréw
terapeutycznych

Dziewigcédziesiat osiem czasopism wigczonych do li-
sty koncowej na podstawie analizy statystycznej opi-
sanej w punktach a, b i ¢ powyzej zostalo nastepnie
poddanych analizie pod katem przyjetego zatozenia
nr 3, w Swietle ktérego ostateczna lista czasopism
wytoniona w niniejszym projekcie, bedgca baza dla
Standardu PTBFarm, powinna zawiera¢ czasopisma
reprezentujace tematycznie wszystkie obszary tera-
peutyczne zdefiniowane w etapie II.

W tej czgsci zostaty zidentyfikowane 4 obszary tera-
peutyczne, ktdre na liScie koncowej nie byly repre-
zentowane przez zadne czasopismo: angiologia, sek-
suologia, stomatologia oraz radiologia i diagnostyka
obrazowa. Dla wymienionych obszaréw terapeutycz-
nych zostata wyselekcjonowana z bazy 293 czasopism
poddawanych analizie lista dostepnych czasopism re-
prezentujacych te obszary.

W przypadku dostepnosci wigcej niz jednego czasopi-

sma reprezentujacego jeden z powyzszych 4 obszaréw

terapeutycznych dobor czasopisma do listy koficowej
zostal przeprowadzony w oparciu o nastepujace kry-
teria (w kolejnoSci):

— najwigksza warto§¢ wyniku analizy w pierwszej
czgSci (suma wartoSci punktéw dla parametréw
PPQ)

— w przypadku uzyskania przez analizowane czaso-
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pisma rownej warto$ci — wigksza liczba punktéw
w drugiej czgsci (suma warto$ci punktéw dla pa-
rametréw ,,P” i, R”)

— w przypadku uzyskania przez analizowane czaso-
pisma réwnej wartoSci — wigksza liczba niespel-
nionych warunkéw w ramach ,,analizy matych
wartosci”.

W rezultacie 4 czasopisma reprezentujace brakujace
obszary terapeutyczne (po 1 dla kazdego brakujacego
obszaru) zostaly ujete na liScie koncowe;.

Do listy koficowej dodano takze czasopismo Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych: ,,Almanach”w-
raz z ,,Biuletynem bezpieczefistwa produktow leczni-
czych”, pomimo Ze nie zostato ono zakwalifikowane
w ramach przyjetych kryteridw, zostalo ocenione jako
Zrédto cennych informacji i wytycznych pochodza-
cych od Urzedu Rejestracji.

W wyniku wszystkich etapéw analizy opisanych po-
wyzej lista koficowa zawiera 103 czasopisma wymie-
nione ponizej (Tabela 1).

Dyskusja

Literatura medyczna jest bardzo waznym Zrédiem
informacji w procesie analizy stosunku korzysci
do ryzyka warunkujacym cykl zycia produktu lecz-
niczego. Dane pochodzace z procesu monitorowania
piSmiennictwa naukowego maja znaczacy i bezpo-
Sredni wptyw na jako$¢ danych na temat bezpieczen-
stwa produktu zamieszczanych m.in. w okresowych
raportach bezpieczefistwa.

Dotychczasowe do§wiadczenia w tym obszarze wska-
zuja na to, ze informacje zawarte w literaturze nauko-
wej 1 medycznej umozliwiajg identyfikacje dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych i tym samym
odgrywaja znaczaca role w procesie wykrywania sy-
gnatéw bezpieczenstwa i analizy profilu bezpieczen-
stwa lekéw. Do przyktadéw identyfikacji sygnatu
bezpieczefistwa na podstawie danych z literatury me-
dycznej nalezy zwigkszone ryzyko replikacji wirusa
u pacjentow z AIDS przez zastosowanie GM-CSF bez
ochrony antyretrowirusowej, czy ,,zespot wiotkiej te-
cz6wki” u pacjentéw leczonych tamsulozyng [12].
Literatura medyczna jest takze Zrédiem informacji
na temat wycofania z obrotu produktéw leczniczych
z powodu dziatan niepozadanych [13].

Zasadno§¢ procesu przegladu literatury medyczne;j
pod katem monitorowania bezpieczehstwa stosowania
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produktéw leczniczych nie budzi watpliwosci i jest
obowigzkiem kazdego podmiotu odpowiedzialnego
wynikajagcym w przepiséw prawa.

Zgodnie z wytycznymi zawartymi w module VI ,,Gu-
idelines on Good Pharmacovigilance Practices”
(GVP), podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do
monitorowania literatury medycznej w ramach nad-
zoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w formie
usystematyzowanej i udokumentowane;.

Przeglad literatury medycznej powinien obejmowacé
bazy danych takie jak np. MEDLINE czy Emba-
se [8,9], ale rowniez czasopisma lokalne w krajach,
w ktérych podmiot odpowiedzialny posiada pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu dla swoich produktéw.
Witasciwy dobér czasopism do tego przegladu dla po-
szczegblnych lekow lezy w gestii podmiotu odpowie-
dzialnego. Na rynku polskim, na ktérym wydawanych
jest okoto 500 czasopism medycznych wyselekcjono-
wanie tych odpowiednich do celéw monitorowania
bezpieczefnstwa farmakoterapii nie jest zadaniem pro-
stym. Jak dotychczas nie sg dostepne zZadne rekomen-
dacje towarzystw naukowych badZ organéw regula-
torowych w tej dziedzinie. Takie rekomendacje nie s
powszechne w innych krajach europejskich, niemniej
sg one dostgpne np. w Rumunii, Stowenii na Malcie,
czy na Wegrzech.

Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakotera-
pii (PTBFarm) bedac stowarzyszeniem eksperckim
1 opiniotwdrczym w zakresie bezpieczefistwa farma-
koterapii podjeto dziatania majace na celu wypraco-
wanie standardu w tym obszarze. Niniejszy projekt
zostat przeprowadzony w celu stworzenia Standardu
PTBFarm obejmujacego sformutowanie jasnych wy-
tycznych odnoS$nie tworzenia listy czasopism do prze-
gladu medycznej literatury krajowej przez podmioty
odpowiedzialne.

Ostateczna lista wyloniona w projekcie liczy 103 cza-
sopisma wymienione ponizej (Tabela 1). Czasopisma
zamieszczone na liScie koncowej sg przyporzadkowa-
ne do obszaréw terapeutycznych badZ okreSlone jako
wielodyscyplinarne w przypadku, gdy ich tematyka
odnosi si¢ do wigcej niz 2 obszaréw terapeutycznych.
Standard PTBFarm dla podmiotéw odpowiedzialnych
zaktada przeglad wszystkich czasopism z przypisang
na liScie koficowej kategoria ,,wielodyscyplinarne”
oraz dobdr czasopism z okreSlonych grup terapeutycz-
nych zgodnie z profilem produktéw danego podmiotu
odpowiedzialnego.

Na poszczeg6lnych etapach analizy weryfikacji zosta-
o poddanych bardzo wiele parametréw charakteryzu-

jacych czasopisma. W przypadku badania ‘Parametru
P’ warto doprecyzowac, ze za ,,lek” przyjmowano
nazwe¢ handlowa, nazwe¢ substancji czynnej, ale tak-
ze klasy produktéw (np. statyny), jak rowniez stowo
»lek” czy ,terapia” itp., wlaczajac leki bedace w fazie
badan klinicznych. Wykluczone byty: kosmetyki, wy-
roby medyczne oraz suplementy, ktére nie sg przed-
miotem legislacji dotyczacej bezpieczenstwa stoso-
wania produktow leczniczych. Ostatecznie ‘Parametr
P’, z uwagi na bezposrednie odniesienie do tematyki
bezpieczefistwa lekéw, zostat zaklasyfikowany jako
kluczowy z punktu widzenia oceny czasopisma pod
katem celéw projektu. Niemniej na podkreS§lenie za-
stuguja takze ,,Parametr Q”, ktéry odnosi si¢ do tre-
$ci zawierajgcych informacje na temat konkretnego
pacjenta i ,,Parametr R” odnoszacy si¢ do informacji
na temat oryginalnych polskich badaf przeprowadza-
nych z udziatem ludzi. W przypadku ‘Parametru R’
wykluczane byly badania, ktérych tematyka znajdo-
wata si¢ poza kontekstem terapeutycznym. Z uwagi
na fakt, iz niewiele jest czasopism, ktére uzyskatyby
jednoczesnie wysokie warto$ci parametréw ,,P”, ,,Q”
i,,R” (czyli wiele opisow pojedynczych przypadkéw
i wiele opiséw oryginalnych badan pochodzacych
z Polski oraz wiele artykutéw poruszajacych kwestie
bezpieczenstwa farmakoterapii) nie zdecydowano
si¢ na selekcje czasopism na podstawie sumy punk-
téw przypisanych do ,,Parametru P”, ,,Parametru Q”
i ,,Parametru R” jednocze$nie. Natomiast najbardziej
warto$ciowe dla celu projektu okazato si¢ wspotwy-
stepowanie wysokich wartosci ,,Parametru P w pota-
czeniu z wysokimi warto§ciami ,,Parametru Q” badz
wysokimi warto$ciami ,,Parametru R”, stad w toku
analizy wynikéw wyselekcjonowano najpierw gru-
p¢ czasopism w oparciu o sum¢ punktéw przypisa-
ng do ,,Parametru P” i ,,Parametru Q”, a nast¢pnie
w kolejnym etapie wyselekcjonowano kolejna grupe
czasopism w oparciu o sum¢ punktéw przypisanych
do ,,Parametru P i ,,Parametru R”, odzwierciedlajac
gradacje waznoSci poszczegdlnych parametrow dla
osiagnigcia celu projektu.

Oprécz wspomnianych parametréow ,,P”, ,,Q” i ,,R”
analizie poddawano szereg innych parametrow (patrz
powyzej: ,,Metodologia projektu”). Sposréd pozosta-
tych parametrow jako dodatkowe kryteria wartoSciu-
jace czasopisma istotne z punktu widzenia niniejszej
analizy uwzgledniono: ,,umieszczenie czasopisma
w wykazie czasopism naukowych Ministra Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego wraz z przypisang liczbg
punktéw, jezeli dotyczy”, ,,rekomendacje czasopisma
przez towarzystwo naukowe/organ kontroli lekéw”
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oraz ,,zamieszczanie w danym czasopiSmie stresz-
czefi z konferencji”. Streszczenia z konferencji cze-
sto zawierajg opisy przypadkow badz opisy lokalnych
badafi i w zwiazku z tym sg potencjalnym cennym
Zrédiem informacji w procesie monitorowania bez-
pieczenstwa produktéw leczniczych.

W zwigzku z aktualizacja wykazu czasopism nauko-
wych Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego wraz
z przypisang liczbg punktéw z dnia 31 lipca 2019
roku, parametr ten zostal ponownie zweryfikowany
juz po zamknigciu wiaczania danych do projektu, tak
aby z uwzgledni¢ dane dostgpne na aktualnej liScie.
Pragnac skomentowa¢ pozostate analizowane para-
metry stwierdzamy, ze nie zidentyfikowano zadnego
czasopisma spelniajacego kryterium ,,zamieszczanie
w danym czasopi§mie wylgcznie przedrukéw (re-
prints)”, natomiast niemalze wszystkie czasopisma
spetniaty parametr ,,obecno§¢ mechanizmu recenzji
dla artykutéw publikowanych w danym czasopi§mie”.

Z kolei analiza parametru ,,obecno$¢ Rady Naukowe;j”
doprowadzita do konkluzji, ze termin ,,rada naukowa”
w wersji anglojezycznej nie ma jednoznacznego ttuma-
czenia i potencjalnie wystgpuje w wielu formach (np.
»wScientific Board”, ,,Advisory Board”), co utrudnia jed-
noznaczne przypisanie znaczenia do tego terminu.

Obecno$¢ czasopisma w globalnych bazach: Emba-
se, Medline i EBSCO (IPA, AMED) [8,9,10] nie ma
bezposredniego wptywu na zasadno$¢ umieszczenia
czasopisma na li§cie koficowej w ramach niniejszego
projektu. Analizujac kolejny parametr z niedosytem
poczyniono obserwacje, ze nieczestg praktyka jest
zamieszczanie wytycznych dla autoréw w zakre-
sie dobrych praktyk publikowania opiséw przypad-
kéw (,,case reports”). Zachgcamy wydawnictwa do
zmiany podej$cia w tym temacie, gdyz mogtoby to
sie wptynaé na poprawe jakoSci raportéw literatu-
rowych i przyczynié sie¢ do wzrostu bezpieczefistwa
pacjentow.

Koncowa lista czasopism wyloniona w niniejszym
projekcie, bedaca baza dla Standardu PTBFarm, za-
wiera 102 czasopisma z podziatem na 33 czasopisma
»wielodyscyplinarne” i 69 czasopism reprezentuja-
cych tematycznie wszystkie obszary terapeutyczne
zdefiniowane w etapie II oraz dodatkowo czasopismo
»~Almanach”wraz z ,,Biuletynem bezpieczefistwa
produktéw leczniczych”, ktére mimo iz nie uzyskato
kwalifikacji w wyniku powyzszej analizy statystycz-
nej jest rekomendowane przez PTBFarm jako Zrédto
informacji o tematyce bezpieczefistwa farmakotera-
pii pochodzacych od organu kontroli lekéw(Tabela 1).
Jest to lista doS¢ obszerna, jednakze biorgc pod uwage
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liste wyjSciowa projektu, jak rowniez zdefiniowany
Standard PTBFarm dla podmiotéw odpowiedzial-
nych, ktory zaktada przeglad wszystkich czasopism
z przypisang na liScie koficowej kategorig ,,wielody-
scyplinarne” oraz dodatkowo dobdr czasopism z okre-
§lonych grup terapeutycznych zgodnie z profilem
produktéw danego podmiotu odpowiedzialnego, lista
wydaje si¢ by¢ optymalna pod wzgledem liczby cza-
sopism. Mamy nadziej¢, Ze bedzie ona cennym narze-
dziem wspierajagcym rozwdj systemu monitorowania
bezpieczefistwa lekdw.

PragneliSmy dokona¢ poréwnania niniejszego projek-
tu w celu wychwycenia podobienstw i roznic z innymi
projektami, jednakze nie znalezliSmy publikacji od-
noszacych si¢ do analogicznych projektéw. Wedlug
naszej wiedzy to jest pierwsza analiza tego typu. Li-
czymy na kontynuacje tego projektu w celu dokony-
wania aktualizacji listy czasopism w przysztosci, jak
rowniez w celu wprowadzania ulepszen do metodo-
logii projektu.

Metodologia przyjeta w niniejszym projekcie pozwo-
lita osiggna¢ zaktadane cele, pozwolifa takze na po-
czynienie szeregu spostrzezen mogacych mie¢ wptyw
na wykorzystanie czasopism jako Zrdodta informacji
zwigzanych z bezpieczefistwem farmakoterapii, nie-
mniej wynikaty z niej takze pewne ograniczenia.
Z uwagi na obszerno$¢ materiatu analizie poddawana
byta jedynie tre$¢ abstraktéw, a nie petnych artyku-
16w. Badane byty treSci dostepne na stronach inter-
netowych wydawnictw poszczegélnych czasopism,
z pominig¢ciem informacji dostgpnych wylacznie
w wydaniach drukowanych. Precyzyjne i $cisle zde-
finiowane wytyczne odnos$nie poszczegdlnych para-
metréw pozwolily na zminimalizowanie subiektywne;j
interpretacji tresci, jednak nie byto mozliwe jej catko-
wite wyeliminowanie. Uwazamy, ze w kolejnych edy-
cjach warto rozwazy¢ mozliwo$¢ zautomatyzowania
procesu. W niniejszym projekcie parametry ,,P”,,,.Q”
i,,R” opisane powyzej byty badane indywidualnie,
niezaleznie od siebie. W ramach aktualizacji cenne
bytoby zebranie danych na temat jednoczesnego wy-
stepowania tresci badanych w ramach ,,Parametru P”
i,,Parametru Q” w poszczegdlnych artykutach.

Whioski

wyniku wszystkich etapéw analizy opisanych
powyzej zostata stworzona koncowa lista cza-
sopism, ktéra bedzie mogla by¢ wykorzystana przez
podmioty odpowiedzialne do stworzenia wtasnej listy
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czasopism, wykorzystywanych dla potrzeb procesu
przegladu lokalnej literatury medycznej w zakresie
bezpieczefistwa stosowania produktéw leczniczych.

Lista koficowa, bedaca bazg dla Standardu PTB-
Farm, zawiera 103 czasopisma wymienione ponizej
(Tabela 1), wsréd ktérych dla kazdego z obszaréw
terapeutycznych zdefiniowanych w etapie II znajdu-
je sie przynajmniej jedno reprezentujace ten obszar
czasopismo.

Standard PTBFarm dla podmiotéw odpowiedzialnych
zaktada konieczno$¢ przegladu wszystkich czasopism
z przypisang na liScie koncowej kategoria ,,wielody-
scyplinarne” (33 czasopisma) oraz konieczny dobér
dodatkowych czasopism z listy 69 pozostatych cza-

sopism z okre$lonych grup terapeutycznych zgodnie
z profilem produktéw danego podmiotu odpowie-
dzialnego. Stuzy to zapewnieniu efektywnego pro-
cesu identyfikacji niepozadanych dziatan lekow i sy-
gnatow, publikowanych w lokalnych czasopismach
medycznych. Dodatkowo kazdy podmiot odpowie-
dzialny powinien uwzgledni¢ w przegladzie ,,Alma-
nach” wraz z ,,Biuletynem bezpieczenstwa produktow
leczniczych”. W efekcie koficowym kazdy podmiot
odpowiedzialny bedzie tworzyt wiasng unikalng liste
czasopism do przegladu w oparciu o mozliwos$¢ wy-
korzystania standardu PTBFarm.

Tabela 1. Koricowa lista czasopism spetniajacych kryteria Standardu Polskiego Towarzystwa Bezpiecznej Farmakoterapii (PTBFarm)

Zakres

Zakres

Nazwa czasopisma Standard PTBFARM terapeutyczny terapeutyczny
czasopisma 1 czasopisma 2
CZASOPISMA WIELODYSCYPLINARNE
1 ACTA POLONIAE PHARMACEUTICA Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
2 ADVANCES IN CLINICAL AND Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
EXPERIMENTAL MEDICINE
3 EUROPEAN JOURNAL OF Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
TRANSLATIONAL AND CLINICAL
MEDICINE
4 ANNALES ACADEMIAE MEDICAE Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
SILESIENSIS
ARCHIVES OF MEDICAL SCIENCE Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
6 ARCHIVES OF MEDICAL SCIENCE - Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
CIVILIZATION DISEASES
7 ARCHIVUM IMMUNOLOGIAE ET Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
THERAPIAE EXPERIMENTALIS
8 EUROPEAN JOURNAL OF CLINICAL Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
AND EXPERIMENTAL MEDICINE
9 FARMACIJA POLSKA Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
10 FARMACJA WSPOLCZESNA Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
11 GERIATRIA Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
12 JOURNAL OF PHYSIOLOGY AND Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
PHARMACOLOGY
13 JOURNAL OF PRE-CLINICAL AND Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
CLINICAL RESEARCH
14 LEKARZ RODZINNY Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
15 LEKARZ WOJSKOWY Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
16 MEDICAL RESEARCH JOURNAL Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
17 MEDICAL TRIBUNE Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
18 MEDTUBE SCIENCE Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
19 MEDYCYNA PO DYPLOMIE Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
20 MEDYCYNA PRAKTYCZNA Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
21 MEDYCYNA RODZINNA Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
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22 MEDYCYNA WIEKU ROZWOJOWEGO Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
(ENG: Developmental Period Medicine)
23 NUCLEAR MEDICINE REVIEW Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
24 POLISH ANNALS OF MEDICINE Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
25 POLISH ARCHIVES OF INTERNAL Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
MEDICINE
26 POLISH JOURNAL OF MICROBIOLOGY Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
27 POLSKI MERKURIUSZ LEKARSKI Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
28 POMERANIAN JOURNAL OF LIFE Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
SCIENCES
29 POSTEPY NAUK MEDYCZNYCH Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
30 PROGRESS IN HEALTH SCIENCES Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
31 PRZEGLAD LEKARSKI Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
32 PRZYPADKI MEDYCZNE.PL Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
33 WIADOMOSCI LEKARSKIE Standard - wielodyscyplinarne | Wielodyscyplinarne | ND
CZASOPISMA PRZYPISANE DO OKRESLONYCH GRUP TERAPEUTYCZNYCH
1 ALERGIA ASTMA IMMUNOLOGIA Standard - obszar Alergologia Immunologia
terapeutyczny kliniczna
2 ANASTEZJOLOGIA I INTENSYWNA Standard - obszar Anestezjologia ND
TERAPIA (Anaesthesiology Intensive Therapy) | terapeutyczny i intensywna terapia
3 ANESTEZJOLOGIA I RATOWNICTWO Standard - obszar Anestezjologia ND
terapeutyczny i intensywna terapia
4 ACTA ANGIOLOGICA* Standard - obszar Angiologia ND
terapeutyczny
5 KARDIOCHIRURGIA Standard - obszar Chirurgia Kardiologia
I TORAKOCHIRURGIA POLSKA terapeutyczny
6 POLSKI PRZEGLAD CHIRURGICZNY Standard - obszar Chirurgia ND
terapeutyczny
7 FORUM ZAKAZEN Standard - obszar Choroby zakazne Immunologia
terapeutyczny kliniczna
8 DERMATOLOGIA ESTETYCZNA Standard - obszar Dermatologia ND
terapeutyczny i wenerologia
9 DERMATOLOGIA I KOSMETOLOGIA Standard - obszar Dermatologia ND
PRAKTYCZNA terapeutyczny i wenerologia
10 DERMATOLOGIA PO DYPLOMIE Standard - obszar Dermatologia ND
terapeutyczny i wenerologia
11 DERMATOLOGIA PRAKTYCZNA Standard - obszar Dermatologia ND
terapeutyczny i wenerologia
12 FORUM DERMATOLOGICUM Standard - obszar Dermatologia ND
terapeutyczny i wenerologia
13 NASZA DERMATOLOGIA ONLINE Standard - obszar Dermatologia ND
terapeutyczny i wenerologia
14 POSTEPY DERMATOLOGII Standard - obszar Dermatologia Alergologia
I ALERGOLOGII (ENG: Advances in terapeutyczny i wenerologia
Dermatology and Allergology)
15 PRZEGLAD DERMATOLOGICZNY Standard - obszar Dermatologia ND
terapeutyczny i wenerologia
16 DIABETOLOGIA KLINICZNA/ CLINICAL | Standard - obszar Diabetologia ND
DIABETOLOGY terapeutyczny
17 DIABETOLOGIA PO DYPLOMIE Standard - obszar Diabetologia ND
terapeutyczny
18 DIABETOLOGIA PRAKTYCZNA Standard - obszar Diabetologia ND
terapeutyczny
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19 PEDIATRIC ENDOCRINOLOGY, Standard - obszar Diabetologia Endokryno-
DIABETES AND METABOLISM terapeutyczny logia
20 ENDOKRYNOLOGIA PEDIATRYCZNA Standard - obszar Endokrynologia ND
terapeutyczny
21 ENDOKRYNOLOGIA POLSKA Standard - obszar Endokrynologia ND
terapeutyczny
22 PRZEGLAD GASTROENTEROLOGICZNY | Standard - obszar Gastroenterologia ND
terapeutyczny
23 HEMATOLOGIA Standard - obszar Hematologia ND
terapeutyczny
24 CENTRAL EUROPEAN JOURNAL OF Standard - obszar Immunologia ND
IMMUNOLOGY terapeutyczny kliniczna
25 JOURNAL OF RARE CARDIOVASCULAR | Standard — obszar Kardiologia ND
DISEASES terapeutyczny
26 ADVANCES IN INTERVENTIONAL Standard - obszar Kardiologia Chirurgia
CARDIOLOGY/Postgpy w Kardiologii terapeutyczny
Interwencyjnej
27 Arterial Hypertension /NADCISNIENIE Standard - obszar Kardiologia ND
TETNICZE terapeutyczny
28 CARDIOLOGY JOURNAL Standard - obszar Kardiologia ND
terapeutyczny
29 FOLIA CARDIOLOGICA Standard - obszar Kardiologia ND
terapeutyczny
30 FOLIA CARDIOLOGICA EXCERPTA Standard - obszar Kardiologia ND
terapeutyczny
31 KARDIOLOGIA INWAZYJINA Standard - obszar Kardiologia Chirurgia
terapeutyczny
32 KARDIOLOGIA PO DYPLOMIE Standard - obszar Kardiologia ND
terapeutyczny
33 KARDIOLOGIA POLSKA Standard - obszar Kardiologia ND
terapeutyczny
34 FORUM NEFROLOGICZNE Standard - obszar Nefrologia ND
terapeutyczny
35 NEFROLOGIA I DIALIZOTERAPIA Standard - obszar Nefrologia ND
POLSKA terapeutyczny
36 MEDYCYNA PRAKTYCZNA - Standard - obszar Neurologia ND
NEUROLOGIA terapeutyczny
37 NEUROLOGIA I NEUROCHIRURGIA Standard - obszar Neurologia ND
POLSKA terapeutyczny
38 KLINIKA OCZNA Standard - obszar Okulistyka ND
terapeutyczny
39 MAGAZYN LEKARZA OKULISTY Standard - obszar Okulistyka ND
terapeutyczny
40 OKULISTYKA Standard - obszar Okulistyka ND
terapeutyczny
41 OKULISTYKA PO DYPLOMIE Standard - obszar Okulistyka ND
terapeutyczny
42 OPHTHATHERAPY. TERAPIE Standard - obszar Okulistyka ND
W OKULISTYCE terapeutyczny
43 MEDYCYNA PALIATYWNA Standard - obszar Onkologia ND
terapeutyczny i medycyna
paliatywna
44 NOWOTWORY - JOURNAL OF Standard - obszar Onkologia ND
ONCOLOGY terapeutyczny i medycyna
paliatywna
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45 ONCOREVIEW Standard - obszar Onkologia ND
terapeutyczny i medycyna
paliatywna
46 ONKOLOGIA W PRAKTYCE KLINICZNEJ | Standard - obszar Onkologia ND
- EDUKACIJA terapeutyczny i medycyna
paliatywna
47 CHIRURGIA NARZADOW RUCHU Standard - obszar Ortopedia ND
I ORTOPEDIA POLSKA terapeutyczny
48 OTORYNOLARYNGOLOGIA - Standard - obszar Otorynolaryngologia | ND
PRZEGLAD KLINICZNY terapeutyczny
49 POLSKI PRZEGLAD Standard - obszar Otorynolaryngologia | Chirurgia
OTORYNOLARYNGOLOGICZNY terapeutyczny
50 FORUM PEDIATRII PRAKTYCZNE] Standard - obszar Pediatria ND
terapeutyczny
51 MEDYCYNA PRAKTYCZNA - PEDIATRIA | Standard - obszar Pediatria ND
terapeutyczny
52 PEDIATRIA I MEDYCYNA RODZINNA Standard - obszar Pediatria ND
terapeutyczny
53 PEDIATRIA POLSKA Standard - obszar Pediatria ND
terapeutyczny
54 STANDARDY MEDYCZNE Standard - obszar Pediatria Chirurgia
terapeutyczny
55 MEDYCYNA PRAKTYCZNA - Standard — obszar Potoznictwo ND
GINEKOLOGIA I POLOZNICTWO terapeutyczny i ginekologia
56 CURRENT GYNECOLOGIC ONCOLOGY | Standard - obszar Potoznictwo Onkologia
terapeutyczny i ginekologia i medycyna
paliatywna
57 GINEKOLOGIA POLSKA Standard - obszar Potoznictwo ND
terapeutyczny i ginekologia
58 PRZEGLAD MENOPAUZALNY Standard - obszar Potoznictwo Endokryno-
terapeutyczny i ginekologia logia
59 MEDYCYNA PRAKTYCZNA - Standard - obszar Psychiatria ND
PSYCHIATRIA terapeutyczny
60 POSTEPY PSYCHIATRII I NEUROLOGII Standard - obszar Psychiatria Neurologia
terapeutyczny
61 PSYCHIATRIA I PSYCHOLOGIA Standard - obszar Psychiatria ND
KLINICZNA terapeutyczny
62 PSYCHIATRIA POLSKA Standard - obszar Psychiatria ND
terapeutyczny
63 ADVANCES IN RESPIRATORY Standard - obszar Pulmonologia Alergologia
MEDICINE terapeutyczny (choroby ptuc)
64 POLISH JOURNAL OF RADIOLOGY* Standard - obszar Radiologia ND
terapeutyczny i diagnostyka
obrazowa
65 REUMATOLOGIA Standard - obszar Reumatologia ND
terapeutyczny
66 PRZEGLAD SEKSUOLOGICZNY* Standard - obszar Seksuologia ND
terapeutyczny
67 JOURNAL OF STOMATOLOGY - Standard - obszar Stomatologia ND
CZASOPISMO STOMATOLOGICZNE* terapeutyczny
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68 ANNALS OF TRANSPLANTATION Standard - obszar Transplantologia ND
terapeutyczny kliniczna

69 CENTRAL EUROPEAN JOURNAL OF Standard - obszar Urologia ND

UROLOGY terapeutyczny
CZASOPISMA DODATKOWE

1 »~ALMANACH"WRAZ Z , BIULETYNEM Standard - periodyk organu ND ND
BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW nadzoru
LECZNICZYCH”

*czasopismo umieszczone na liscie w ramach uzupetnienia brakujacego obszaru terapeutycznego.

ND - nie dotyczy

Sktadamy podziekowania wszystkim zaangazowanym
osobom, zaréwno cztonkom PTBFarm jak i ekspertom
zewnetrznym, ktorzy wspierali realizacje tego projektu
na roznych etapach. W szczegolny sposob dzigkujemy
za cenne opinie i ekspertyze Radzie Naukowej PTB-
Farm w sktadzie: Prof. dr hab. n. med. Anna Jabtec-
ka, Prof. dr hab. n. med. Anna Machoy-Mokrzynska,
Prof. dr hab. n. med. Dagmara Mirowska-Guzel, Prof.
dr hab. n. farm. Anna Wiela-Hojenska, Dr hab. n.
med. Jarostaw Woron.

PiSmiennictwo:

1. Detailed guide regarding the monitoring of medical literature and the entry of relevant
information into the EudraVigilance database by the European Medicines Agency, 12
May 2015; EMA/161530/2014

2. Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VI - Collection, manage-
ment and submission of reports of suspected adverse reactions to medicinal products
(Rev 2)

3. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspéinotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosow-
anych u ludzi. (0J L 311, 28.11.2001, p. 67)

4. DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY 2010/84/UE z dnia 15 grud-
nia 2010 r. zmieniajaca — w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii
— dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspéinotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

5. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwoleri dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow

6. ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 520/2012 z dnia 19 czerwca
2012 r. w sprawie dziatari zwigzanych z nadzorem nad bezpieczeristwem farmakoterapii,
0 ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

7. USTAWAZzdnia6wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne; Dz. U. 2001 Nr 126 poz. 1381

8. Medline: https.//www.ncbi.nim.nih.gov/nimcatalog

9. Embase: https.//www.elsevier.com/solutions/embase-biomedical-research/embase-
coverage-and-content

10. Monitoring of medical literature and the entry of relevant information into the EudraVigi-
lance database by the European Medicines Agency, Description of the Journal/Reference
databases used; 21 December 2016; EMA/141813/2015, Rev 2*

11. Komunikat Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego zdnia 31 lipca 2019 r. w sprawie wyka-
zu czasopism naukowych i recenzowanych materiatow z konferencji migdzynarodowych
wraz z przypisana liczba punktéw

12. Helena Pontes - Mallorie Cle’'ment - Victoria Rollason; Safety Signal Detection: The
Relevance of Literature Review; Drug Saf (2014) 37:471-479

13. IghoJ. Onakpoya*, Carl J. Heneghan and Jeffrey K. Aronson; Post-marketing withdrawal
of

14. medicinal products because of adverse drug reactions: a systematic review of the world
iterature; Onakpoya et al. BMC Medicine (2016)

15. Supriya Desai; preparing for a new time in medical literature monitoring — exploring
the regulatory initiatives, technological trends and more...; PharmacoVigilance Revew
- Volume 9 Number 1 - 2016

16. Walewska Zielecka B.1, Religioni U.1*, Religioni M.2; Monitoring of adverse drug reac-
tions — the new regulations in Poland; Prog Health Sci 2013, Vol 3, No 2

Uwaga: stanowisko przedstawione w niniejszym artykule nie powinno zosta¢ odebrane ani
cytowane jako stanowisko oficjalne lub wygtoszone w imieniu URPL, WM i PB

Oswiadczam, ze powyzszy artykut nie byt wezesniej publikowany (pod tym samym tytutem
[ub innym tytutem; nie stanowi réwniez czesci innej publikacji) w innym wydawnictwie
oraz na innym polu medialnym, niniejsze opracowanie nie zawiera tresci uzyskanych
w sposdb niezgodny z obowigzujacymi przepisami.
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W strone pacjenta
In Favor Of Patients

dr Agata Maciejczyk, Tatiana Ukhaliuk

Departament Monitorowania Niepozaaanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: Nadzdr nad bezpieczeristwem farmakoterapii, pacjent

Streszczenie

Praca w interesie pacjenta jest gfownym i niepodwazalnym celem Systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakote-
rapii. Dwa gtowne elementy, tworzgce fundament tego mechanizmu, czyli udziat 0s6b wykonujgcych zawody medyczne
oraz pacjentow, muszg byc ze soba nieroztgczne. Podstawowymi krokami ku zwigkszeniu bezpieczeristwa pacjenta sq
poprawa systemu stuzby zdrowia oraz wigksze zaangazowanie lekarzy i zmiana ich podejscia do pacjenta. Powinni oni
wykazywac wieksza empatig i wstuchiwac sig w problemy pacjenta, a takze aktywnie wskazywac wiarygodne Zrddfa
zawierajgce rzetelng informacje o leku i terapii.

Key words: Pharmacovigilance, patient

Summary

Service in the interest of the patient is the main and unquestionable purpose of the pharmacovigilance system. The
two main elements that form the foundation of this mechanism, namely the participation of healthcare professionals
and patients, must be inseparable from each other. The basic steps to increase patient safety are the repair of the
health care system and greater involvement of physicians and a change in their attitude to the patient. They should
show greater empathy and listen to the patient’s health problems, as well as proactively indicate reliable sources

containing honest information about the medicines and therapy

d poczatku istnienia systemu nadzoru nad bez-

pieczefnstwem farmakoterapii wiadomo, ze jego
pierwszym i ostatnim ogniwem jest fachowy pracow-
nik opieki zdrowotnej - jako osoba zbierajgca i prze-
kazujaca dane i jednocze$nie otrzymujaca uaktual-
nione informacje o leku. Od zawsze deklarowano, ze
system ma stuzy¢ pacjentowi. Od wielu lat starano si¢
tez dostrzec i wzmocnic rol¢ pacjenta.
Krokiem prawnym ufatwiajacym jego zaangazowanie
byto nadanie w roku 2012, we wszystkich panstwach
czlonkowskich, choremu i jego opiekunowi upraw-
nien do bezposredniego zgtaszania niepozadanych
dziatafi lekéw (ndl). Trzeba tez pamieta, ze rozwig-
zania takie przyjeto w wielu krajach juz w latach 60-
tych XX w (np. USA, Australia).

Wytyczne unijne nakazujq traktowanie zgtoszen ndl od
pacjentow na rowni ze zgtoszeniami od lekarzy czy
farmaceutow i zalecajq ich oceng wedtug tej samej
metodologii.

Na temat udziatu pacjentéw w systemie nadzoru i sa-
mym procesie terapii powstato wiele prac, przewod-
nikéw, deklaracji. Rola pacjentéw wydaje si¢ wazna
1 coraz rzadziej kwestionowana. Na znaczenie zaanga-
zowania chorych wskazywaty wszystkie dotychczas
wydane deklaracje z Erice, w tym ostatnia z roku
2019. Trzy z dziesigciu dezyderatow sformutowanych
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w Erice w ubieglym roku dotyczyty tego zagadnienia

i stanowity apel by:

* uznac opisy przypadkéw, takze tych przekazy-
wanych przez pacjentéw, za wazne, warto§ciowe
Zrédio informacji o szkodach, jakie moze przy-
nie$¢ stosowanie produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych.

* uznaé pacjentéw i ich opiekunéw za petno-
prawnych uczestnikéw systemu, nie gorszych
od fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej,
postrzegac ich jako stron¢ w ocenie wszystkich
aspektow terapii.

e ugruntowaé (lub stworzy¢) i stale rozwija¢ sku-
teczng wymiang informacji, z pacjentami i innymi
uczestnikami systemu, na temat korzySci i ryzyka
interwencji, by stworzy¢ baze do podejmowania
decyzji terapeutycznych [1].

Tyle teoria, a jak wyglada praktyka? Bez powotywa-

nia si¢ na jakiekolwiek badania mozna powiedzie¢,

ze bardzo réznie.

Obraz, jaki rysuje si¢ po rozmowach z pacjentami
i czytaniu ich listdw nie wyglada optymistycznie,
chociaz mozna zatozy¢ (bo taka wiedza zawarta jest
w podrecznikach), ze osoba zadowolona rzadziej
dzieli si¢ swoimi opiniami niz osoba, ktéra ma za-
strzezenia, pretensje, czuje si¢ zlekcewazona.
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Oto krétki fragment pisma pacjenta, przekazany do
Urzedu w ubiegtym roku (w oryginalnym brzmieniu):
»Pisze do Panstwa gdyz nie wiem, do kogo mam sig
ZWrocic o wyjasnienie mi watpliwosci dotyczqcych re-
akcji mojej lekarki tzw. ,,pierwszego kontaktu”, kto-
ra na zgtaszane przeze mnie informacje o wystqpie-
niu dziatan niepozqdanych po kilku zmianach lekow
stwierdzita, ze ja chce by¢ ,,mqdrzejszy od lekarza” .
A Pani kardiolog na informacje, ze informacje o wy-
stqpieniu dziatan niepozqdanych powodowaty kilku-
krotng zmiang lekow obnizajqcych cisnienie, Ze , ulo-
tek dla pacjentow dotqczanych do lekow nie nalezy
czytacé” [sic! przyp. red.]. Dlatego aktualnie w obawie
przed reakcjq lekarki wolg o nic nie pytac i o skut-
kach ubocznych nie informowac” . List jest dtugi, za-
wiera wiele danych o stosowanych lekach i procesie
terapeutycznym, w tym pobycie w szpitalu i konczy
si¢ pytaniem: ,,Gdzie mam si¢ zgtosic i kto moze mi
pomdc rozwiqzac moje problemy medyczne skoro nie
moge ich rozwiqzac w kontakcie 7 lekarzem pierwsze-
go kontaktu?”. OczywiScie poznaliSmy w tym przy-
padku punkt widzenia tylko jednej strony i dlatego
trudno jednoznacznie i bez wahania ocenié sytuacje.
Mozna jednak wyciagna¢ jeden wniosek- zawiodla
komunikacja. Nie rozstrzygniemy, czy winne sg cechy
osobowosciowe rozméwcow, dtuga kolejka pacjentéw
pod drzwiami gabinetu czy tez inne czynniki.

Przyktad ten pokazuje typowe problemy wymagajace
rozwigzania.

Nad jednym z nich od lat gtowig si¢ eksperci z r6z-
nych dziedzin - jak redagowaé informacje o leku, by
z jednej strony byta rzetelna, a z drugiej nie straszyta
chorego i nie zniechgcata go do terapii. Niestety jak
dotad nie znaleziono rozwiazania.

Drugim, niezwykle istotnym jest nauka rozmowy
z pacjentem. W przestrzeni publicznej mozna znalezé
wypowiedzi mtodych lekarzy, ktérzy skarzg si¢, ze
na studiach nie maja zaje¢, w zadowalajacym stop-
niu przygotowujacych do rozmowy z chorym, w tym
informowania go o niepomyS$lnym rokowaniu czy
omawiania w klarowny spos6b dostepnych opcji
terapeutycznych.

Istniejg tez rézne rodzaje podejScia lekarzy do
pacjentow.

Niektorzy lekarze traktujg chorego w sposdb pater-
nalistyczny, nie informujac go o niczym, a wynikiem
przeprowadzonego badania jest wreczenie (w milcze-
niu) recept z zaleceniami jak je stosowac. Bywa, ze
ich spos6b bycia onie$miela chorego, prowadzac do
rezygnacji z zadania pytania.

Drugi biegun to lekarze otwarci na rozmowg¢ z cho-
rym, omawiajacy z nim planowane leczenie, jego spo-
dziewane korzysci i potencjalne ryzyka.

Zdarzaja si¢ tez lekarze informujacy o wszystkim
chorego, ale robigcy to w sposéb malo umiejetny,
prowadzacy w przypadku niepomyslnego rokowania
do zatamania pacjenta.

Bez wzgledu na postawe i umiejetnosci w kontaktach
z pacjentem trzeba podkresli¢, ze lekarze cheacy roz-
mawia¢ majq na to bardzo mato czasu, zwykle duzo
mniej niZ muszg przeznaczy¢ na wypisywanie recept,
uzupetnianie historii choroby itd. Sg to wszystko zna-
ne bolaczki systemu opieki zdrowotnej i wiadomo jak
ten stan mozna bytoby poprawié (zatrudnienie sekre-
tarek medycznych, nadanie nowych uprawnien piele-
gniarkom i ratownikom medycznym, rozwéj opieki
farmaceutycznej, odpowiednie narzg¢dzia informatycz-
ne itd.). Zmiany takie zachodza, ale dosy¢ powoli.

By przekona¢ wszystkich uczestnikow systemu do
wspotpracy warto wskazac na korzySci ptynace z wy-
stuchania pacjenta. Jednym z celéw rozméw z cho-
rym jest pozyskanie jego zaufania i przekonanie go
do proponowanego leczenia. Pacjent, z ktérym podej-
mie si¢ dyskusje i przedstawi plusy i minusy terapii
i przekona do stusznoSci wybranego leczenia bedzie
skrupulatniej przestrzegal zalecen i nie bedzie miat
oporéw by zwrdcic sie o pomoc, gdy co$§ go zaniepo-
koi. Zgtosi tez ndl, ktérych ewentualnie doS§wiadczy.
Chorzy opisuja zaobserwowane niekorzystne reak-
cje polekowe doktadniej od lekarzy, ktérzy zwykle
ograniczaja si¢ do hastowego wymienienia objawow.
Niejednokrotnie podaja po jakim czasie od zastosowa-
nia leku pojawity si¢ ndl, a takich danych zwykle nie
znajdziemy w informacji o leku.

Przyktadem moze by¢ opis dotyczacy stosowania ta-
bletek z metronidazolem: Pacjentka podata, ze przez
3-4 dni wystgpowal u niej bol i obrzek gardta, refluks
zoladkowo-przelykowy nasilal si¢ w czasie zazywa-
nia leku, od 4-5 dnia pojawito si¢ ciemne zabarwienie
moczu, a okoto 17-18 dnia miata gorzki posmak wo-
kot warg. Ostatniego dnia terapii (ktéra trwata 25 dni)
pojawito si¢ sztywnienie i mrowienie koficzyn (lewa
strona, rownocze$nie rgka i noga w takim samym
stopniu). Pacjentka napisata, ze lekarz potwierdzit
zwiazek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem
metronidazolu, a obserwowanymi reakcjami.

Innym przykladem jest relacja pacjentki stosujacej
Exacyl (kwas traneksamowy). W lutym 2019 r. po
zazyciu jednoczes$nie dwdéch tabletek chora odczu-
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ta ostabienie i uderzenia goraca, w maju 2019 roku
miata podany wlew dozylny produktu Exacyl nie
doswiadczajac zadnych ndl. Kobieta przyjmowata
tez lek doustnie, zachowujac 15 minutowy odstep
miedzy dwiema tabletkami, nie obserwujgc zadnych
przykrych skutkéw. W sierpniu chorej podano powol-
ny wlew dozylny, trwajacy okoto 30 minut bez ndl.
Druga infuzja dozylna zastosowana w tym samym
miesigcu trwata 12 minut i wowczas wystapity mrocz-
ki przed oczami, uderzenia goraca, spadek ci$nienia
tetniczego, dretwienie 1 drzenie rak, zielono-zétte wi-
dzenie. Od sierpnia 2019 r. pacjentka zaobserwowa-
ta pogorszenie widzenia. Z opisu mozna wyciggna¢
wniosek, ze wystapienie dziatan leku uzaleznione
byto od szybkoSci jego podania (infuzja) czy zacho-
wania odstepu z zazyciu dwéch tabletek vs potknigcia
ich jednoczesnie.

Ilustracja sposobu opisywania ndl jest zgtoszenie 39
letniej kobiety, ktéra z powodu napadéw bélu migre-
nowego stosowata tabletki Frimig (sumatriptan). Lek
byt skuteczny, ale po ustaniu bdlu gtowy u pacjentki
pojawialy sie sile béle migsni, takie jak przy grypie,
ktére mijaty po kilku godzinach. Oprécz tego wyste-
powaty biegunki, ustepujace po jednej dobie. W ChPL
leczniczego czy ulotce znajdziemy tylko suchg infor-
macje ,,béle mig§niowe” ,,biegunki”, bez opisu kiedy
sie pojawiaja i kiedy ustepuja. W tym przypadku kobie-
ta napisala, ze: ,, Dziatania niepozqdane nie sq tak na-
silone, aby rezygnowac z leczenia” . Pacjenta napisata
tez, ze: ,,zgtaszam je (ndl), bo mam swiadomosc, Ze jest
to wazne, aby Panstwo takie informacje otrzymali” .
Pacjenci opisujg zwykle jak intensywne byty ndl i jaki
miaty wplyw na ich zycie. Jedna z pacjentek prze-
kazata zgtoszenie o tym, Ze po zazywaniu ponad 2
tygodnie leku Betesda (escitalopram) konieczne byto
jego odstawienie. Lek powodowal tak silne piecze-
nie w zotadku i przetyku, Ze uniemozliwiat normalne
funkcjonowanie, w tym sen w nocy. Objaw nie zni-
kat, czy nie ulegat ostabieniu, po zastosowaniu lekéw
zobojetniajacych.

I ostatni przyktad tego typu. Pacjentka stosujaca lek
Pylera, po trzeciej jego dawce cierpiata na silny b6l
gtowy, miata tez dolegliwo$ci dyspeptyczne (odbi-
janie si¢, wzdecie). Po pigtej dawce nastgpito moc-
ne zaczerwienienie skéry ud. Chora opisala, ze za-
czerwienienie wygladato ,,jakby popekaty naczynka
krwionosne, stabsze w gornej cze¢sci tydek i brzuchu,
powyzej kostek punktowe przekrwienia, twarz mocno
zaczerwieniona w okolicach policzkéw. Miatam wra-
Zenie jakby moja skora byta mocno rozgrzana, pomi-
mo, ze nie miatam gorqczki, odczuwatam zmeczenie” .
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Kobieta odstawita lek. Zaczerwienienie ustgpito po
2-3 dobach, do tego czasu odczuwata Swiad skory.
Pacjentka zwrécita uwage, ze lek byt bardzo drogi
(zaptacita 289 zt) i musiala zrezygnowac z jego sto-
sowania. Napisata, ze powinno si¢ rozwazy¢ sprze-
daz leku w matych opakowaniach, ”aby ani lek ani
pienigdze nie byty zmarnowane” . Postulat ten pod-
nosi wielu chorych. Moze warto by wytwoérey brali
go pod uwage. Leki czgsto przyjmuja osoby starsze,
o niezbyt zasobnym portfelu. Waznym argumentem
wydaje si¢ takze ochrona §rodowiska. Znajac profil
bezpieczenstwa lekow i szacujgc jak czesto ndl sta-
ja sie powodem przerwania terapii mozna byltoby si¢
pokusi¢ o wytypowanie listy drogich lekow, ktére pa-
cjent kupitby w malym opakowaniu i przekonat si¢
jak go toleruje, a nastgpnie dokupit ilo§¢ konieczng
do petnej kuracji gdyby wszystko bylo w porzadku.
Analizujac zgloszenia mozna tez trafi¢ na warte roz-
wazenia sugestie zmiany sktadu produktéw. Wiado-
mo, Ze pacjenci reprezentuja rézne wyksztalcenie
i wiedzg, z ktérych mozna byltoby skorzystac.
Przyktadem moze by¢ chory, ktéry stosowal Rutino-
scorbin i dostal ,, swedzqcych wykwitéw, ktore budzity
go w nocy” . Pacjent podejrzewat, ze przyczyng re-
akcji nadwrazliwoS$ci mogta by¢ zélcien chinolinowa
(E 104), zawarta w produkcie. Chory proponowat by
zastgpi€ ja kurkuming (barwnikiem E100), dodawa-
nym np. do cukierkéw - drazetek M&M’S. Faktycznie
z61Iciefi chinolinowa moze wyzwalaé histaming i po-
wodowad reakcje nadwrazliwosci.

Inny pacjent, z wyksztatcenia chemik (nota bene z ty-
tutem profesorskim) wskazat na potencjalng szkodli-
woS§¢ stosowania barwnika indygokarminu (E132),
mogacego takze wywotywaé reakcje nadwrazliwoSci
- m.in. $wiad skoéry, ktérego do§wiadczat chory zazy-
wajacy lek, w ktoérego sktad wchodzit ten barwnik.

Analizujac zgtoszenia mozemy w niektérych wypad-
kach wychwycié wade jakoSciowa produktu. Przykta-
dem moze by¢ podanie dziecku ibuprofenu w syropie.
Po kazdym potknigciu leku 6-miesigczne niemowle
gwaltownie machato raczkami i ptakato. Gdy lek
sprébowali doro§li okazato si¢, ze produkt wywotu-
je silny bdl i pieczenie gardta. Matka dziecka podata
numer serii zastosowanego specyfiku. W takim przy-
padku wspétpraca z Gtéwnym Inspektorem Farma-
ceutycznym pozwala na sprawdzenie, czy faktycznie
na rynku znajduje si¢ produkt nie speiniajacy norm
jakoSciowych.

I ostatni list -matki szczepionego dziecka na temat
niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP):



[ BIULETYN BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH [

,» W Srodowisku medycznym, pielggniarki, potozne,
lekarze unikajq rozmow na temat skutkow ubocznych.
Nawet pytani wprost (ja tak robitam) unikali odpo-
wiedzi udajqc, ze nie styszq. Po powtorzeniu pytania,
zmieszana pielegniarka powiedziata od niechcenia
zeby podac paracetamol w czopku jak bedzie gorgcz-
ka. Ale o tym zeby iS¢ do neurologa albo pdjs¢ do
innego specjalisty zeby ocenit stan dziecka. Cisza...
Wiadomo, ze kazdy organizm jest inny i reakcja na
lek moze by¢ rozna. Ale profilaktycznie rodzice powin-
ni by¢ informowani o tym przy okazji szczepien i Zeby
kontrolowali, czy nie pojawia sie¢ NOP (co$ w rodzaju
checklist). Nawet potem do celow statystycznych by-
toby to przydatne. Nawet jak objawdw nie bedzie”.
Przytoczony fragment opisuje smutng rzeczywisto$¢
(trudno$¢ w otrzymaniu informacji od personelu me-
dycznego) ale tez zawiera konstruktywng propozy-
cje. Gdyby faktycznie kazdy rodzic otrzymywat przy
okazji szczepienia list¢ z wymienionymi typowymi
niepozadanymi odczynami poszczepiennymi po da-
nej szczepionce, z prosbg by ja wypetnit i przyniést
przy nastgpnej wizycie, to z jednej strony moglby sie
zorientowaé, czego moze si¢ spodziewad, a z drugiej
przekazatby informacje o NOP. Taki sposéb informo-
wania oszczedzilby tez czas lekarza czy pielggniarki.

OczywiScie obok takich przyktadéw mozna zacyto-
wac przyktady opiséw niespdjnych, z tezami nie ma-
jacymi oparcia w wiedzy.

Urzad otrzymal m.in. opis przypadku dotyczacy pa-
cjentki, stosujacej Euthyrox, ktéra wyczytata, ze lek
jako substancj¢ pomocniczg zawiera stearynian ma-
gnezu. Kobieta byla przekonana, ze powoduje on za-
burzenia jelitowe i utrat¢ masy ciata, poniewaz powle-
ka Sciang jelita. Faktycznie tego typu informacje kraza
po Internecie, ale w takim samym stopniu, w fatwy
spos6b mozna dotrze¢ do publikacji podwazajacych
to twierdzenie. Chora bez porozumienia z lekarzem
przerwata stosowanie leku. Pacjentka nie wykupi-
ta takze lekow przepisanych przez gastroenterologa
— Tribux i Controloc, poniewaz wyczytala, ze w ich
sktad wchodzi ta sama substancja pomocnicza. Moz-
na sie tylko domyslaé, jakie skutki moze przyniesé
brak leczenia przy niedoczynnoSci tarczycy, zespole
jelita drazliwego i innych dolegliwoS$ciach, na ktére
cierpiata kobieta, szczeg6lnie, jezeli lekarze nie beda
Swiadomi o niestosowaniu si¢ chorej do ich zalecefi.
Bywaja tez pacjenci glusi na argumenty, roszczenio-
wi, pelni pretensji czy wrecz niegrzeczni. W mediach
nagtas$niane sg od czasu do czasu przyktady aktéw
agresji wobec personelu medycznego. Trudno temu
zaprzeczy¢, jeszcze trudniej zmienié. Stara prawda

glosi, ze zmiany najlepiej zaczynac¢ od siebie, drobny-
mi krokami. Nie dotyczy to oczywiScie przypadkéw
skrajnych jak np. rozmowa z pacjentem znajdujgcym
si¢ pod wptywem alkoholu . Ale w codziennych ty-
powych sytuacjach wiele zalezy od tego czy mamy
cierpliwo$¢ i w jaki spos6éb rozmawiamy z pacjen-
tem. Wiadomo, ze prawdziwe madry czlowiek uczy,
a ten mniej madry poucza. Nawet jezeli styszymy
przekaz oderwany od rzeczywistoSci to nie pozostaje
nic innego jak ttumaczy¢. Nie mozemy jednocze$nie
kogo$§ obraza¢ i dziwi€ sie, ze nie chce nas stuchac.
Obserwujgc dyskusje miedzy reprezentantami ruchu
STOP-NOP i pracownikami ochrony zdrowia mozna
znalez¢ przyktady rozméw konstruktywnych, ale tez
wypowiedzi lekcewazgce, ktére nie poprawia stanu
rzeczy. Po stronie os6b reprezentujacych zawody me-
dyczne lezy znalezienie wtasciwego sposobu prze-
kazania rzetelnych informacji czy wskazania Zrédet
gdzie ich szuka¢. Od tego kto wie wigcej — nalezy
wigcej wymagac. W dobie informatyzacji dostep do
danych jest fatwiejszy niz dawniej, ale wymaga kry-
tycznej oceny znalezionych dokumentéw i tego po-
winniSmy uczy¢ juz w szkole podstawowe;.

System opieki zdrowotnej wymaga udoskonalenia,
jego permanentne niedoinwestowanie, zta organizacja
pracy, brak personelu, przemegczenie nie utatwiajg za-
dania. Bez zmian systemowych trudno liczy¢ na spek-
takularng poprawe. Troche jednak zalezy od zwykle
ludzkiej zyczliwoSci i wynikajacej z niej empatii. Jest
szereg wspaniatych przyktadéw ofiarnosci personelu
medycznego ale tez zyczliwoS$ci i empatii zwyktych
ludzi, a nawet catego spoleczenstwa (chociazby dzia-
tajaca od 28 lat Wielka Orkiestra Swigtecznej Pomo-
cy). Jest wigc na czym budowac by poprawic relacje
migdzyludzkie, w tym relacje miedzy personelem me-
dycznym a pacjentami.

Pismiennictwo:
1. https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2019/12/The-Erice-Statement.pdf

Oswiadczam, ze powyzszy artykut nie byt wezesniej publikowany (pod tym samym tytutem
lub innym tytutem; nie stanowi rowniez czesci innej publikacji) w innym wydawnictwie oraz
na innym polu medialnym; niniejsze opracowanie nie zawiera tresci uzyskanych w sposcb
niezgodny z obowigzujgcymi przepisami.

dr Agata Maciejczyk
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Decyzje organow europejskich dotyczace hezpieczenstwa

farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Aleksandra Sobczak

Departament Monitorowania Niepozaaanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczace bezpieczeristwa, wyniki procedur wspdinej oceny
okresowych raportdw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur podziatu pracy PSUR

Streszczenie:

W artykule przedstawione sg streszczenia decyzji Organdw Europejskich, dotyczace bezpieczeristwa farmakoterapii,
opublikowane na stronach internetowych: Europejskiej Agencyi Lekow (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze
Komisji Europejskiej w okresie od stycznia do marca 2020 r.

Key words: safety-related referral procedures, outcomes of single assessments of periodic safety update reports
(PSURs), outcomes of informal PSUR worksharing procedures

Summary:

The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding pharmacovigilance, published
in the period from January 2020 to March 2020, on the websites of the European Medicines Agency (EMA), the
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures — Human (CMDh) and the Community

Register.

Procedury wyjasniajace/arhitrazowe
dotyczace hezpieczenstwa, dla ktorych
zostaty wydane decyzje KE w okresie od

stycznia do marca 2020 r.

Produkt leczniczy Lemtrada zawierajacy
alemtuzumab

Lemtrada to produkt leczniczy stosowany w le-
czeniu pacjentow dorostych z wysoce aktywna,
rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego
(ang. relapsing remitting multiple sclerosis — RRMS).
Substancja czynng leku jest przeciwciato monoklonal-
ne alemtuzumab. Lek zostat dopuszczony do obrotu
w Unii Europejskiej w 2013 r.

W zwigzku z powaznymi problemami zwigzany-
mi z bezpieczefstwem produktu leczniczego, ktére
zwrécity uwage komitetu PRAC w trakcie oceny
okresowego raportu o bezpieczefistwie (PSUSA), 10
kwietnia 2019 r. rozpoczgto procedure oceny leku
Lemtrada na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004. W trakcie prowadzonej oceny PRAC
wydat zalecenie zastosowania tymczasowych $rod-
kow ostroznoSci do czasu zakoficzenia szczegdtowej
oceny. Jako $rodek tymczasowy zalecono, by stoso-
waé produkt leczniczy Lemtrada wytacznie u doro-
stych pacjentéw z RRMS, ktérzy przeszli wezesniej
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petny cykl terapeutyczny z zastosowaniem co naj-
mniej dwéch innych produktéw leczniczych albo
u dorostych pacjentéw z RRMS, u ktérych istnieja
przeciwwskazania do stosowania innych terapii mo-
dyfikujacych przebieg choroby lub takie terapie sg dla
nich nieodpowiednie.

W ramach przegladu komitet PRAC ocenit dostgpne
aktualnie dane z badafi po wprowadzeniu produktu
do obrotu oraz dane z badaf klinicznych dotyczace
zgondéw, niepozadanych zdarzen sercowo-naczynio-
wych wystepujacych po podaniu produktu lecznicze-
go Lemtrada i choréb autoimmunologicznych. PRAC
uznat, ze stosowanie alemtuzumabu jest zwigzane
z wystepowaniem choroby niedokrwiennej serca, za-
watu miesnia sercowego oraz incydentéw mézgowo-
-naczyniowych, w tym rozwarstwienia tgtnic i udaru
krwotocznego, krwotoku z pecherzykéw ptucnych
i matoptytkowosci. W trakcie procedury stwierdzo-
no takze, ze produkt leczniczy Lemtrada wywotuje
choroby autoimmunologiczne, takie jak autoimmuno-
logiczne zapalenie watroby, hemofili¢ A i limfohitio-
cytoz¢ hemofagocytarng. Moga one wystgpi¢ po upty-
wie kilku miesigcy a nawet lat po ostatnim podaniu
leku. Co istotne, PRAC zauwazyt, ze ze wzgledu na
brak zidentyfikowania surogatu lub biomarkera wska-
zujacego na ryzyko wystapienia zagrozenia zwigzane-
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go z produktem leczniczym Lemtrada, takie zagroze-
nia sg niemozliwe do przewidzenia.

Biorac pod uwage powyzsze spostrzezenia, PRAC
zalecit ograniczenie stosowania alemtuzumabu do
pacjentéw, ktérzy mogg odnie$¢ jak najwigksze ko-
rzySci z leczenia i mogg by¢ gotowi zaakceptowac tak
powazne zagrozenia zwigzane z terapig. Obecnie lek
Lemtrada mozna stosowa¢ jedynie w leczeniu RRMS
u pacjentéw z wysoce aktywng chorobg pomimo uzy-
cia wczesniej co najmniej jednego leku modyfikuja-
cego przebieg choroby lub u pacjentéw z gwattownie
postepujaca chorobg.

Jednocze$nie, stosowanie produktu leczniczego Lem-
trada jest przeciwwskazane u pacjentéw ze zdiagnozo-
wanymi problemami ukfadu sercowo-naczyniowego,
z zaburzeniami krzepnigcia krwi, z chorobami autoim-
munologicznymi (innymi niz stwardnienie rozsiane),
poniewaz moga by¢ oni bardziej narazeni na wystg-
pienie cigzkich dziatafi niepozadanych. Ponadto w celu
zapewnienia odpowiedniego monitorowania pacjentéw,
lek powinien by¢ podawany jedynie w szpitalu dyspo-
nujacym odpowiednimi specjalistami i wyposazeniem,
pozwalajacym zastosowac wilaSciwe postgpowanie
w przypadku wystapienia zagrozenia. Zaproponowa-
no tez dodatkowe zalecenia pozwalajace na wczesng
identyfikacje i rozpoczgcie leczenia cigzkich reakceji
niepozadanych nastgpujacych po podaniu leku.

PRAC uznat réwniez za konieczne przeprowadzenie
badania bezpieczefstwa stosowania produktu ocenia-
jacego skutecznos$¢ Srodkéw zmniejszajacych ryzyko.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Lemtra-
da zobowigzany jest takze do przekazania komunikatu
do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia oraz ak-
tualizacji materiatéw edukacyjnych dla pracownikéw
ochrony zdrowia i pacjentow.

Powyzsze zalecenia PRAC zostaty przekazane do Ko-
misji Europejskiej, ktéra w dniu 16 stycznia 2020 r.
wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje, majaca
zastosowanie we wszystkich pafistwach czionkow-
skich UE. Zalecenia te zastgpuja Srodki tymczasowe
wprowadzone w kwietniu 2019 r.

Produkt leczniczy Picato zawierajacy
mebutynian ingenolu

Produkt leczniczy Picato, wskazany w leczeniu os6b
dorostych z rogowaceniem stonecznym, zostal do-
puszczony do obrotu w krajach Unii Europejskiej
w ramach procedury scentralizowanej w listopadzie
2012 r. W zwiazku z doniesieniami dotyczacymi ryzy-
ka wystgpienia nowego nowotworu skéry u pacjentow

stosujacych produkt leczniczy Picato, Komisja Euro-
pejska rozpoczeta procedure zgodnie z art. 20 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004 i skierowata do komitetu
PRAC whniosek o oceng wplywu tego ryzyka na stosu-
nek korzysci do ryzyka produktu leczniczego Picato.

PRAC w swojej ocenie uwzglednit wszystkie dostep-
ne aktualnie dane (z badan klinicznych, zgtaszane po
wprowadzeniu produktu do obrotu, z badan nieklinicz-
nych) dotyczace ryzyka wystapienia nowotworu skéry
w odniesieniu do mebutynianu ingenolu. Dodatkowo
PRAC odnotowat pro§be podmiotu odpowiedzialnego
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Picato o wycofanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu z przyczyn komercyjnych.

Biorgc pod uwage wszystkie dostgpne informacje
PRAC uznat, ze dowody na wystepowanie nowo-
tworéw ztoSliwych skéry sa niepokojace i dlatego
zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie leku
do obrotu na czas trwania szczegétowej oceny. Re-
komendowane przez PRAC §rodki ostroznosci nie
maja wplywu na wynik oceny prowadzonej zgodnie
z procedurg okre§long w art. 20 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

17 stycznia 2020 r. Komisja Europejska wydata decy-
zje zawieszajacg pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego Picato z powodu rosnacych
obaw dotyczacych ryzyka wystgpienia nowotworéw
skéry. Zawieszenie pozwolenia jest tymczasowym
Srodkiem ostroznoSci przedsigwzigtym do czasu za-
koficzenia oceny bezpieczefistwa leku.

Produkt leczniczy Xeljanz zawierajacy
tofacytynib

Xeljanz to produkt leczniczy wskazany w leczeniu
aktywnego reumatoidalnego zapalenia stawdw, ak-
tywnego tuszczycowego zapalenia stawéw oraz czyn-
nej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.
Pierwszy raz dopuszczony do obrotu w Unii Europej-
skiej zostat 22 marca 2017 r.

W zwiazku z wynikami z badania A3921133 (zwiek-
szone ryzyko wystapienia zatorowoSci ptucnej
i SmiertelnoSci ogdlnej) prowadzonego przez podmiot
odpowiedzialny w ramach zobowigzania podjetego
po wprowadzeniu leku do obrotu, 15 maja 2019 r. na
wniosek Komisji Europejskiej wszczeto procedure
oceny produktu leczniczego Xeljanz zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Komitet PRAC, biorgc pod uwage wszystkie dostep-
ne dane dotyczace ryzyka wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej i §miertelno$ci ogélnej, stwier-
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dzit, ze produkt leczniczy Xeljanz zwigksza ryzyko
wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ang. venous thromboembolism — VTE) — zaréwno
zakrzepicy zyl glebokich (ang. deep vein thrombo-
sis — DVT), jak i zatorowosci tetnicy plucnej (ang.
pulmonary embolism — PE). W szczegblnosci ryzyko
to dotyczy pacjentow przyjmujacych lek w dawce 10
mg dwa razy na dobg¢ oraz pacjentéw obarczonych
wysokim ryzykiem wystapienia VTE. Dlatego nie
zaleca si¢ stosowania leczenia podtrzymujgcego tofa-
cytynibem w dawce 10 mg dwa razy na dobg¢ (chyba
Ze nie jest dostgpna zadna inna terapia), a u pacjentow
z potwierdzonymi czynnikami ryzyka VTE produkt
leczniczy Xeljanz nalezy stosowaé z zachowaniem
ostrozno$ci. Co wazne, zalecenia te odnosza si¢ do
stosowania tofacytynibu we wszystkich wskazaniach.

Ponadto Komitet PRAC stwierdzit, ze istnieje zwigkszone
ryzyko powaznych i $miertelnych zakazefi u pacjentéw
w wieku powyzej 65 lat. Z tego wzgledu u tych pacjentow
nalezy rozwazy¢ leczenie tofacytynibem tylko w sytuaciji,
gdy inne leczenie nie jest dostepne. W celu minimalizacji
ryzyka, Komitet PRAC zalecit takze dodanie w drukach
informacyjnych ostrzezefi na temat zwigkszonego ryzyka
VTE u pacjentéw przyjmujacych tofacytynib, zwlaszcza
u pacjentéw z potwierdzonymi czynnikami ryzyka wy-
stgpienia VTE, oraz odpowiednig aktualizacje materiatéw
edukacyjnych przeznaczonych dla lekarzy i pacjentow.
Dodatkowo do pracownikéw ochrony zdrowia, ktérzy
mogg przepisywac lek, zaleca si¢ rozestanie pisma z in-
formacja o zmienionych zaleceniach.

Podsumowujac, Komitet PRAC stwierdzit, Ze sto-
sunek korzySci do ryzyka dla produktu leczniczego
Xeljanz zawierajacego jako substancje czynng tofa-
cytynib pozostaje pozytywny. Konieczne jest jednak
wprowadzenie odpowiednich §rodkéw ostroznoSci
pozwalajacych przeciwdziata¢ ryzyku wystapienia
powaznych incydentéw zakrzepowo-zatorowych.
Obecne zalecenia Komitetu PRAC zastgpuja tymcza-
sowe Srodki ostrozno§ci wprowadzone na poczatku
oceny w maju 2019 r. Komisja Europejska wydata 31
stycznia 2020 r. ostateczna, prawnie wigzaca decyzje,
dotyczaca akceptacji tych zmian i majaca zastosowa-
nie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE,
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Produkty lecznicze zawierajace octan
uliprystalu w dawce 5 mg

Octan ulipristalu stosowany w dawce 5 mg zostat
dopuszczony do leczenia umiarkowanych i cigzkich
objawdéw mig$niakdw macicy, ktdére nie sg ztoSliwy-
mi zmianami nowotworowymi macicy, u kobiet doro-
stych w wieku rozrodczym. Produkt leczniczy Esmya
oraz Ulipristal Acetate Gedeon Richter zostaly zareje-
strowane w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej odpowiednio w 20121 2018 r.

Na wniosek Komisji Europejskiej rozpoczgto przeglad
danych na podstawie Art. 31 Dyrektywy 2001/83/EC
na temat produktéw leczniczych Esmya i Ulipristal
Acetate Gedeon Richter oraz produktéw leczniczych
bedacych ich odpowiednikami, dopuszczonych do ob-
rotu w ramach procedur narodowych. Przyczyng jest
informacja o nowym przypadku uszkodzenia watroby,
prowadzacym do przeszczepienia tego narzadu.

Komitet PRAC dokonat przegladu aktualnie dostep-
nych danych i stwierdzit, ze zgloszony przypadek ma
wptyw na stosunek korzySci do ryzyka dla produktow
leczniczych zawierajacych octan uliprystalu w dawce
5 mg stosowanych w leczeniu objawéw migs§niakéw
macicy. Wedtug opinii Komitetu PRAC $rodki mini-
malizacji ryzyka wprowadzone w 2018 r. s3 niewy-
starczajace. Dlatego tez Komitet PRAC zalecit za-
wieszenie wazno$ci pozwolefi produktéw leczniczych
zawierajacych octan uliprystalu stosowanych w lecze-
niu mie$niakéw macicy do czasu zakoficzenia proce-
dury arbitrazowej przez Europejska Agencje Lekow.
Octan uliprystalu jest takze dopuszczony jako §ro-
dek podawany w ramach antykoncepcji awaryjnej.
Niniejszy przeglad nie dotyczy jednak produktéw
leczniczych z octanem uliprystalu stosowanych w ta-
kim wskazaniu i nie ma obaw dotyczacych uszko-
dzenia watroby przy stosowaniu tych lekéw w takim
wskazaniu.
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Procedury wspoinej oceny okresowych raportéw o hezpieczenstwie (PSUSA)

Tabela 1. Lista substancji czynnych, dla ktérych Komitet PRAC, przeprowadzit wspding oceng okresowych raportow o bezpieczenistwie
(PSUSA) w okresie od stycznia do marca 2020 r., ktora zakofczyta sig rekomendacjq o braku koniecznosci wprowadzania zmian

w warunkach pozwolei na dopuszczenie do obrotu.

Afamelanotyd

Aflibercept (wskazanie w leczeniu przeciwnowotworowym)
Agalzydaza beta

Alergeny dla celéw leczniczych: pytek trawy z tymotki
takowej (Phleum pratense), (stosowanie na §luzéwke jamy
ustnej; wylacznie dla produktéw rejestrowanych w ramach
procedury wzajemnego uznania)

Alirokumab

Allopurynol/ lezynurad

Amsakryna

Apalutamid

Asenapina

Asfotaza alfa

Ataluren

Autologiczne ludzkie komérki nabtonka rogéwki uzyskane
w wyniku ekspansji ex vivo, zawierajace komorki macierzyste
Baricytynib

Beklometazon/ formoterol (wskazanie do inhalacji)
Beklometazon/ formoterol/ bromek glikopironium
Bemiparyna

Biatka osocza ludzkiego, w tym co najmniej 95% stanowi
albumina ludzka

Biktegrawir/ emtrycytabina/ alafenamid tenofowiru
Binimetynib

Blinatumomab

Brekspiprazol

Brodalumab

Bromek aklidynium

Bromfenak

Budezonid (wytacznie dla produktéw rejestrowanych
centralnie)

Bupiwakaina

Bupiwakaina/ epinefryna

Burosumab

Cenegermina

Chlorek miedzi (**Cu)

Chlormetyna

Cydofowir

Dabrafenib

Damoktokog alfa pegol

Daunorubicyna/ cytarabina

Dasatynib

Dienogest/ estradiol (wskazanie jako hormonalna terapia
zastepcza)

Dimetylu fumaran (wskazanie w leczeniu tuszczycy)
Dolutegrawir

Dolutegrawir/ abakawir/ lamiwudyna

Dolutegrawir/ lamiwudyna

Dorawiryna

Dorawiryna/ lamiwudyna/ tenofowir dizoproksylu
Efmoroktokog alfa

Eliglustat

Elotuzumab

Enkorafenib

Ertugliflozyna

Ertugliflozyna/ metformina

Ertugliflozyna/ sitagliptyna

Erawacyklina

Ewolokumab

Flucyklowina ("8F)

Fosfomycyna (preparaty do stosowania doustnego)
Fosfomycyna (preparaty do stosowania w postaci infuzji)
Gancyklowir

Glekaprewir/ pibrentaswir

Glibenklamid (wytacznie dla produktéw rejestrowanych
centralnie)

Guselkumab

Hydrokortyzon (wytacznie dla produktéw rejestrowanych
centralnie w niedoczynno$ci kory nadnerczy, do stosowania
u dzieci)

Hydroksymocznik (wytacznie dla produktéw rejestrowanych
centralnie)

Idursulfaza

Inhibitor C1 (ludzki)

Inotersen

Inotuzumab ozogamycyny

Itopryd

Izoniazyd/ ryfampicyna

Kaplacyzumab

Katridekakog

Kladrybina (wskazanie w leczeniu stwardnienia rozsianego)
Klebopryd

Klewidypina

Kobicystat/ elwitegrawir/ emtrycytabina/ tenofowir
Kobimetynib

Kwas fusydowy (stosowanie ogélnoustrojowe)

Kwas obetycholowy

Lanadelumab

Lewofloksacyna (wylacznie dla produktéw rejestrowanych
centralnie)

Lewonorgestrel (dotyczy implantu podskérnego, pigutki
progestagenowej, antykoncepcji awaryjnej)

Lidokaina/ fenylefryna/ tropikamid

Lomitapid

Lonoctocog alfa

Ludzka hemina

Ludzki XI czynnik krzepnigcia krwi

Ludzki inhibitor alfa -proteinazy (wytgcznie dla produktéw
rejestrowanych centralnie)

Ludzkie biatko krzepnigcia/ trombina ludzka
Macymorelina

Makrogol 3350

Makrogol 4000

Maltol zelazowy

Mekasermina

Meksyletyna (wytacznie dla produktéw rejestrowanych
centralnie)

Meloksykam

Meropenem/ waborbaktam

Metoksyfluran

Metreleptyna

Migalastat

Mitoksantron

Mizoprostol (wskazanie w leczeniu choréb przewodu
pokarmowego)

Mizoprostol (wskazanie ginekologiczne, wywotanie akcji
porodowej)

Nalokson (wskazanie do stosowania w warunkach
niemedycznych)

Nepafenak

Neratynib

Nikardypina

Niwolumab

Nonakog alfa

Nonakog gamma

Nusinersen

Oktenidyna

Opikapon
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Ozenoksacyna

Palbocyklib

Palonosetron

Peginterferon alfa-2b

Peginterferon beta-1a

Pegylowany nonakog beta

Pegwaliaza

Peramiwir

Pertuzumab

Ropeginterferon alfa-2b

Rukaparyb

Sakubitryl/ walsartan

Saksagliptyna/ dapagliflozyna

Sebelipaza alfa

Seleksypag

Sferoidy ludzkich autologicznych chondrocytéw powigzanych
Z macierzg

Sofosbuwir/ welpataswir/ woksylaprewir

Sonidegib

Sulproston

Szczepionka czterowalentna przeciw goraczce denga (zywa,
atenuowana)

Szczepionka dziewigciowalentna przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego (rekombinowana, adsorbowana)
Szczepionka przeciw grypie (caly wiron, namnazany

w komérkach Vero, inaktywowany)

Szczepionka przeciw grypie (Zywa atenuowana, do nosa)
Szczepionka przeciw odrze (Zywa, atenuowana)

Wyniki procedur wspolnej oceny
okresnwgsh raportow o hezpieczenstwie
PSUSA), prowadzacych do zmian _
w warunkach pozwolein na dopuszczenie
do obrotu, produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu centralnie,
opublikowane w Rejestrze Komisji
Europejskiej w okresie od stycznia do
marca 2020 r.

Na podstawie przeprowadzonego przegladu da-
nych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno-
Sci stosowania Komitet PRAC stwierdzil, iz korzysci
wynikajace ze stosowania produktéw leczniczych, za-
wierajacych ponizej przedstawione substancje czynne,
przewazaja nad mozliwymi do przewidzenia zagroze-
niami, jednakze konieczne jest wprowadzenie odpo-
wiednich zmian w sposobie stosowania leku (zwykle
chodzi o ograniczenia w stosowaniu) lub uzupetnienia
wiedzy o leku, ktdre nie przekladaja si¢ bezpoSrednio
na modyfikacje jego stosowania. Zmiany te powinny
znalez¢ odzwierciedlenie w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL) i ulotce dla pacjenta.

Alektynib (PSUSA/00010581/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu lecznicze-
go Alecensa, dopuszczonego do obrotu centralnie,
zawierajgcego jako substancj¢ czynng alektynib, sto-
sowanego w leczeniu dorostych pacjentéw z niedrob-
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Szczepionka przeciw poliomyelitis zawierajaca szczepy
poliowiruséw typu 1 i typu 3 (doustna, zywa, atenuowana)
Szczepionka przeciw rotawirusom (zywa)

Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego
(rekombinowana, adsorbowana)

Szczepionka; zywy, zmodyfikowany wirus krowianki, szczep
Ankara

Tasimelteon

Tedyzolid fosforanu

Telotristat

Tezakaftor/ iwakaftor

Tirofiban

Tisagenlecleucel

Tiwozanib

Tokofersolan

Trametynib

Treprostynil

Ulipristal octanu (wskazanie jako antykoncepcja

w przypadkach nagtych)

Wemurafenib

Wonikog alfa

Woretygenu neparwowek

Wyciag z kory brzozy (wylacznie dla produktéw
rejestrowanych centralnie)

Yohimbina

Zaleplon

Zanamiwir (wyltacznie dla produktéw rejestrowanych
centralnie)

nokomoérkowym rakiem ptuc (ang. non-small cel lung
cancer —NSCLC).

Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL w celu
dodania ostrzezenia o mozliwym ryzyku perforacji
przewodu pokarmowego u pacjentéw z podwyzszo-
nym ryzykiem rozwoju takiego stanu.

Arypiprazol (PSUSA/00000234/201907), (dla pro-
duktéw dopuszczonych do obrotu centralnie i na po-
ziomie narodowym)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw lecz-
niczych Abilify, Abilify Maintena, Aripiprazole
Sandoz, dopuszczonych do obrotu centralnie, za-
wierajacych jako substancje czynng arypiprazol oraz
produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje
czynng arypiprazol dopuszczonych do obrotu na po-
ziomie krajowych, stosowanych w leczeniu schizofre-
nii i choroby dwubiegunowej typu I.

Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.8 ChPL w celu
dodania Swiatlowstretu jako dziatania niepozadanego
z czestoScig wystepowania okreSlang jako niezbyt czesta.

Belatacept (PSUSA/00000311/201906)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego
Nulojix, dopuszczonego do obrotu centralnie, zawiera-
jacego jako substancje czynng belatacept, stosowanego
w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepionej nerki.
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e Zmiana dotyczy usunig¢cia z drukow informacyj-
nych odniesienia do karty ostrzezen dla pacjenta
(ang. Patient Alert Card — PAC) jako dodatkowe-
go Srodka minimalizacji ryzyka.

Dronedaron (PSUSA/00001180/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego
Multaq, dopuszczonego do obrotu centralnie, zawie-
rajgcego jako substancje czynng dronedaron, stosowa-
nego jako lek przeciwarytmiczny w celu utrzymania
prawidtowego rytmu serca po skutecznej kardiowersji
u stabilnych klinicznie dorostych z napadowym lub
przetrwatym migotaniem przedsionkéw.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.5 ChPL
w celu dodania informacji na temat interakcji
dronedaronu z rywaroksabanem.

Edotreotyd (PSUSA/00010552/201906), (dla pro-
duktéw dopuszczonych do obrotu centralnie i na po-
ziomie narodowym)

Powyzsza procedura dotyczyla produktu leczniczego
SomakKit TOC, dopuszczonego do obrotu centralnie,
zawierajacego jako substancje czynng edotreotyd oraz
produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje
czynng edotreotyd, dopuszczonych do obrotu na po-
ziomie krajowym, stosowanych wytacznie w celach
diagnostycznych u dorostych pacjentéw, u ktérych
podejrzewa si¢ tak zwane dobrze zrdznicowane guzy
neuroendokrynne zotadkowo-jelitowo-trzustkowe.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.8 ChPL
w celu dodania bélu w miejscu wstrzyknigcia
jako dziatania niepozadanego z nieznang czgsto-
Scig wystepowania.

Galsulfaza (PSUSA/00001515/201905)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego

Naglazyme, dopuszczonego do obrotu centralnie, za-

wierajgcego jako substancje czynng galsulfaze, stoso-

wanego w leczeniu pacjentéw z mukopolisacharydoza

typu VI.

e Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL
w celu dodania ostrzezenia na temat potencjal-
nego ryzyka ostrej niewydolno§ci sercowo-od-
dechowej zwigzanej z hiperwolemig oraz reakcji
uwarunkowanych immunologicznie.

Kobicystat (PSUSA/00010081/201908)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego

Tybost, dopuszczonego do obrotu centralnie, zawie-
rajacego jako substancje czynng kobicystat, stosowa-
nego w leczeniu os6b dorostych zakazonych wirusem
HIV jako lek wzmacniajacy dziatanie farmakokine-
tyczne atazanawiru lub darunawiru.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktéow 4.2, 4.4
i 4.6 ChPL w celu dodania ostrzezenia o nieroz-
poczynaniu leczenia atazanawirem i kobicystatem
podczas ciazy oraz zmianie schematu leczenia na
alternatywny u kobiet, ktére zajda w ciaze w trak-
cie leczenia atazanawirem i kobicystatem.

Linaklotyd (PSUSA/00010025/201908)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu lecznicze-
go Constella, dopuszczonego do obrotu centralnie,
zawierajacego jako substancje czynng linaklotyd,
stosowanego w leczeniu objawowym umiarkowanie
ciezkiej lub ciezkiej postaci zespotu jelita drazliwego
z towarzyszacymi zaparciami (ang. Irritable bowel
syndrome with constipation — IBS-C).

Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.8 ChPL w celu
dodania pokrzywki jako dziatania niepozadanego
z czestoScig wystepowania okreS§lang jako niezbyt
czesta.

Lutetu oksodotreotyd (*"Lu)
(PSUSA/00010643/201906)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu lecznicze-
go Lutathera, dopuszczonego do obrotu centralnie,
zawierajacego jako substancje czynng lutetu okso-
dotreotyd (!’Lu), stosowanego w leczeniu guzéw
w przewodzie pokarmowym, zwanych guzami neu-
roendokrynnymi trzustki i przewodu pokarmowego
(GEP-NET).
* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL
w celu dodania ostrzezenia dotyczacego zespotu
rozpadu guza (ang. tumor lysis syndrome — TLS).

Natalizumab (PSUSA/00002127/201908)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego
Tysabri, dopuszczonego do obrotu centralnie, zawie-
rajacego jako substancje czynng natalizumab, stoso-
wanego w leczeniu os6b dorostych ze stwardnieniem
rozsianym.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktéw 4.4 1 5.2
ChPL w celu wprowadzenia informacji odno$nie
nowych danych dotyczacych wptywu wymiany
osocza (plazmaferezy, PLEX) na przezycie pa-
cjentéw z postepujaca wieloogniskowa leukoen-
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cefalopatig (ang. progressive multifocal leukoen-
cephalopathy — PML) leczonych natalizamabem.
Zmiana dotyczy réwniez aktualizacji punktu 4.8
ChPL w celu zmiany cz¢sto§ci wystgpowania
niektérych dziatan niepozadanych z czg¢sto na
bardzo czgsto.

Panobinostat (PSUSA/00010409/201908)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu lecznicze-
go Farydak, dopuszczonego do obrotu centralnie,
zawierajacego jako substancj¢ czynng panobinostat,
stosowanego w leczeniu szpiczaka mnogiego. Zmiana
dotyczy aktualizacji punktu 5.3 ChPL w celu zmia-
ny ostrzezenia dotyczacego dziatania rakotworczego
1 mutagennego - wiaczenie informacji o danych z ba-
dania in vivo.

Patisyran (PSUSA/00010715/201908)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu lecznicze-
go Onpattro, dopuszczonego do obrotu centralnie,
zawierajacego jako substancj¢ czynng patisyran, sto-
sowanego w leczeniu dziedzicznej amyloidozy trans-
tyretynowej (ang. hereditary transthyretin-mediated
amyloidosis — hATTR) u pacjentdéw z polineuropatia
w I lub II stadium zaawansowania.
*  Zmiana dotyczy aktualizacji punktéw 4 4 i 4.8 ChPL
w celu dodania ostrzezenia dotyczacego mozliwosci
wystgpienia omdlenia podczas infuzji leku.

Pegaspargaza (PSUSA/00010457/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu lecznicze-
go Oncaspar, dopuszczonego do obrotu centralnie,
zawierajacego jako substancje czynng pegaspargaze,
stosowanego w leczeniu ostrej biataczki limfobla-
stycznej (ang. acute lymphoblastic leukemia — ALL)
u 0s6b dorostych i dzieci.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.8 ChPL
w celu dodania wstrzgsu anafilaktycznego jako dzia-
fania niepozadanego z nieznang czgstoscig wystepo-
wania. Dodatkowo rekomendacja dotyczy reklasyfi-
kacji dziatania niepozadanego toksycznej nekrolizy
naskoérka (ang. foxic epidermal necrolysis — TEN)
do grupy ‘Zaburzenia skory i tkanki podskérne;’.

Pembrolizumab (PSUSA/00010403/201909)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego
Keytruda, dopuszczonego do obrotu centralnie, za-
wierajacego jako substancje czynng pembrolizumab,
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stosowanego w leczeniu nastgpujacych nowotwordow:
czerniak, niedrobnokomérkowy rak ptuca, klasyczny
chtoniak Hodgkina, rak urotelialny, rak gtowy i szyi
zwany plaskonablonkowym rakiem glowy i szyi, rak
nerkowokomoérkowy.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.8 ChPL
w celu dodania zapalenia kigbuszkéw nerkowych
do przypiséw w tabeli pod pojeciem zapalenie
nerek oraz dodania owrzodzenia przewodu po-
karmowego jako dziatania niepozadanego z cze-
stoscig wystepowania okre§lang jako niezbyt czg-
sta. Ponadto rekomendacja dotyczy aktualizacji
punktow 4.4 1 4.8 ChPL w celu dodania zapalenia
rdzenia jako dziatania niepozadanego z czgstoscig
wystepowania okre§lang jako rzadka.

Perampanel (PSUSA/00009255/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego
Fycompa, dopuszczonego do obrotu centralnie, za-
wierajacego jako substancje czynng perampanel, sto-
sowanego w leczeniu wspomagajacym czeSciowych
napadéw padaczkowych z wtérnym uogdlnieniem
lub bez wtérnego uogdlnienia, a takze w leczeniu
wspomagajacym pierwotnych uogélnionych napadéw
toniczno-klonicznych zwigzanych z idiopatyczng pa-
daczkg uogdlniong.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL
w celu dodania ostrzezenia dotyczgcego hepato-
toksycznoSci. Rekomendacja dotyczy takze aktu-
alizacji punktéw 4.4,4.5 1 4.6 ChPL w celu zmia-
ny informacji odno$nie stosowania hormonalnych
Srodkéw antykoncepcyjnych, a takze punktow 4.4
i 4.8 ChPL w celu dodania ostrzezenia o ryzyku
wystapienia zespotu Stevensa-Johnsona.

Polisiarczan pentozanu sodu
(PSUSA/00010614/201906)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego
Elmiron, dopuszczonego do obrotu centralnie, zawie-
rajacego jako substancj¢ czynna polisiarczan pento-
zanu sodu, stosowanego w leczeniu 0s6b dorostych
z zespotem bolesnego pecherza moczowego.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL
w celu uszczegétowienia ostrzezenia na temat ry-
zyka rozwoju makulopatii barwnikowej, a takze
informacji o okresowym badaniu okulistycznym.

Romiplostym (PSUSA/00002660/201907)
Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego
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Nplate, dopuszczonego do obrotu centralnie, zawiera-

jacego jako substancj¢ czynng romiplostym, stosowa-

nego u pacjentéw z przewlekta pierwotng matoptytko-

woScig immunologiczng.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.8 ChPL
w celu opisania dostgpnych danych dotyczacych
immunogennosci.

Sarilumab (PSUSA/00010609/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego
Kevzara, dopuszczonego do obrotu centralnie, zawie-
rajacego jako substancje czynng sarilumab, stosowa-
nego w leczeniu reumatoidalnego zaplenia stawow.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.8 ChPL
w celu dodania zapalenia pluc i zapalenia tkanki
tacznej jako dziatafi niepozadanych z cze¢stoScia
wystepowania okre$lang jako niezbyt czgsta.

Semaglutyd (PSUSA/00010671/201905)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu lecznicze-
go Ozempic, dopuszczonego do obrotu centralnie,
zawierajacego jako substancje czynng semaglutyd,
stosowanego jako lek przeciwcukrzycowy u oséb do-
rostych z cukrzyca typu II.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktéw 4.2 1 4.4
ChPL w celu dodania ostrzezenia na temat cu-
krzycowej kwasicy ketonowej w przypadku roz-
poczecia leczenia semaglutydem i redukcji dawki
insuliny, a takze punktu 4.8 ChPL celem dodania
ostrego zapalenia trzustki jako nowego dziatania
niepozadanego i informacji na temat zaobserwo-
wanych przypadkéw w badaniach klinicznych.

Sofosbuwir/ welpataswir
(PSUSA/00010524/201906)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego

Epclusa, dopuszczonego do obrotu centralnie, zawie-

rajacego jako substancje czynne sofosbuwir i welpa-

taswir, stosowanego w leczeniu przewlektego wiruso-
wego zapalenia watroby typu C u dorostych.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktéw 4.4 1 4.5
ChPL w celu podkreslenia ostrzezenia na temat
bradyarytmii wystepujacych podczas jednocze-
snego podawania produktéw zawierajacych so-
fosbuwir/ welpataswir i amiodaron.

Teduglutyd (PSUSA/00009305/201908)
Powyzsza procedura dotyczyta produktu leczniczego

Revestive, dopuszczonego do obrotu centralnie, za-
wierajgcego jako substancje czynng teduglutyd, sto-
sowanego do leczenia zespotu krétkiego jelita.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL
w celu dodania ostrzezenia dotyczgcego ryzyka
wystapienia zaburzen réwnowagi ptynéw i moz-
liwoS$ci odwodnienia.

Wenetoklaks (PSUSA/00010556/201906)

Powyzsza procedura dotyczyta produktu lecznicze-
go Venclyxto, dopuszczonego do obrotu central-
nie, zawierajacego jako substancje czynng weneto-
klaks, stosowanego w leczeniu przewlektej biataczki
limfocytowe;j.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL
w celu dodania ostrzezenia o zakazeniach oraz
zmiany informacji w punkcie 4.2 ChPL tak, aby
przedstawi¢ aktualne rekomendacje odno$nie mo-
dyfikacji dawki leku w przypadku jednoczesnego
stosowania leku z inhibitorami CYP3A.

Wyniki procedur wspoinej oceny
okresowych raportow o hezpieczenstwie
(PSUSA), prowadzacych do zmian _
w warunkach pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu na poziomie
krajowym, opublikowane na stronie
Europejskiej Agencji Lekow w okresie od
stycznia do marca 2020 r.

Na podstawie przeprowadzonego przegladu da-
nych dotyczgcych bezpieczenstwa i skuteczno-
Sci stosowania, Komitet PRAC stwierdzil, iz korzy-
$ci wynikajgce ze stosowania produktdéw leczniczych,
zawierajacych ponizej przedstawione substancje
czynne, przewazaja nad mozliwymi do przewidzenia
zagrozeniami, jednakze konieczne jest wprowadze-
nie odpowiednich zmian w sposobie stosowania
leku (zwykle chodzi o ograniczenia w stosowaniu)
lub uzupetnienia wiedzy o leku, ktére nie przekta-
dajg si¢ bezpos$rednio na modyfikacje jego stosowa-
nia. Zmiany te powinny znalez¢ odzwierciedlenie
w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL)
i ulotce dla pacjenta.

Brywudyna (PSUSA/00000434/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych zawierajacych jako substancj¢ czynng brywu-
dyne, wskazanych we wczesnym okresie leczenia pot-
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pasca u pacjentéw immunokompetentnych.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktéw 4.3,4.4,4.5
i 4.8 ChPL w celu dodania informacji na temat
istotnego zidentyfikowanego zagrozenia jakim
jest ryzyko zgonu zwigzanego z jednoczesnym
podawaniem fluoropirymidyn z brywudyng. Do-
datkowo rekomendacja dotyczy wdrozenia dodat-
kowych §rodkéw minimalizujgcych ryzyko: karty
ostrzezen dla pacjenta, listy kontrolnej dla lekarzy
przepisujacych leki oraz komunikatu dotyczace-
go bezpieczenstwa stosowania produktéow lecz-
niczych skierowany do fachowych pracownikéw
ochrony zdrowia (ang. Direct Healthcare Profes-
sional Communication — DHPC).

Busulfan (PSUSA/00000464/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczniczych
zawierajacych jako substancje czynna busulfan, wska-
zanych w leczeniu kondycjonujacym przed przeszcze-
pieniem komdrek macierzystych uktadu krwiotwor-
czego, a takze do leczenia paliatywnego przewleklej
fazy przewleklej biataczki granulocytowej, niektorych
przypadkow nadptytkowosci samoistnej i mielofibrozy,
w wytwarzaniu przedtuzonej remisji czerwienicy praw-
dziwej u 0s6b ze znaczna nadptytkowoscia.

e Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.5 ChPL
w celu dodania ostrzezenia na temat interakcji
migdzy busulfanem a deferazyroksem.

Folkodyna (PSUSA/00002396/201905)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych zawierajacych jako substancje czynna folko-
dyne, wskazanych w leczeniu suchego kaszlu.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktéw 4.4 1 4.8
ChPL w celu dodania ostrej uogdlnionej osutki
krostkowej (ang. acute generalised exanthemato-
us pustulosis — AGEP) jako dziatania niepozada-
nego z nieznang czesto$cig wystepowania.

Ibuprofen/ pseudoefedryna
(PSUSA/00001711/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych zawierajacych jako substancje czynne ibu-
profen i pseudoefedryng, stosowanych w celu ob-
jawowego ztagodzenia niezytu nosa (kataru), bélu
i niedroznoSci zatok obocznych nosa z towarzysza-
cymi bélami gtowy, goraczka i bélami zwigzanymi
z przeziebieniem i grypa.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktéw 4.4 i 4.8
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ChPL w celu dodania ostrzezenia na temat nie-
dokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego oraz
dodania niedokrwiennej neuropatii nerwu wzro-
kowego jako dziatania niepozadanego z nieznang
czgstoScig wystepowania.

Jobitridol (PSUSA/00001761/201904)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych zawierajacych jako substancje czynng jobitri-
dol, wskazanych wytacznie w diagnostyce.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktéw 4.3, 4.4
i 4.8 ChPL w celu dodania polekowej reakcji
z eozynofilig i objawami ogélnymi, tzw. zespo-
tu DRESS (ang. drug reaction with eosinophilia
and systemic syndorme — DRESS), jako dziatania
niepozadanego z nieznang czestoScia wystepowa-
nia. Ponadto rekomendacja dotyczy aktualizacji
punktu 4.8 ChPL w celu dodania bradykardii jako
dziatania niepozadanego z czestoScia wystepowa-
nia okreSlang jako rzadka.

Lewometadon (PSUSA/00001855/201905)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych zawierajacych jako substancj¢ czynna lewo-
metadon, wskazanych w leczeniu silnego boélu oraz
w leczeniu substytucyjnym os6b dorostych uzaleznio-
nych od opioidéw.

e Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL
w celu uwzglednienia informacji, ze opioidowe
leki przeciwbdlowe moga powodowaé odwracal-
ng niewydolnos$¢ nadnerczy. Aktualizacja punktu
4.4 ChPL powinna réwniez uwzgledni¢ informa-
cje, ze stosowanie opioidowych lekéw przeciw-
bélowych moze mie¢ zwigzek ze zmniejszonym
stezeniem hormondéw piciowych i zwigkszonym
stezeniem prolaktyny, a takze, ze w przypadku
zwigkszenia dawki leku zaleca si¢ regularne mo-
nitorowanie stezenia glukozy we krwi. Ponadto
rekomendacja dotyczy aktualizacji punktu 4.6
ChPL w celu umieszczenia ostrzezenia doty-
czacego koniecznoSci obserwowania niemowlat
w czasie karmienia piersig; punktu 4.5 ChPL
w celu zawarcia informacji o interakcji pomigdzy
metadonem (mieszaning racemiczng lewometado-
nu i dekstrometadonu) a lekami serotoninergicz-
nymi; punktéw 4.8 i 4.9 ChPL w celu uwzgled-
nienia hipoglikemii jako dziatania niepozadanego
z nieznang czestoScia wystgpowania.

Lewonorgestrel (system terapeutyczny domacicz-
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ny), (PSUSA/00001856/201905)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych w postaci domacicznych systemdéw terapeutycz-
nych zawierajacych jako substancje leczniczg lewo-
norgestrel, wskazanych jako Srodek antykoncepcyjny.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.8 ChPL
w celu dodania zawrotéw glowy jako dziatania
niepozadanego z czestoScig wystgpowania okre-
Slang jako czesta lub niezbyt czesta, w zaleznoSci
od zawarto$ci substancji czynnej. Ponadto reko-
mendacja dotyczy aktualizacji ulotki w celu doda-
nia ostrzezenia dotyczacego zachowania ostroz-
nosci w przypadku réwnoczesnego stosowania
wkladek wewnatrzmacicznych zawierajacych
lewonorgestrel i kubeczkéw menstruacyjnych.

Metadon (PSUSA/00002004/201905)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych zawierajacych jako substancje¢ lecznicza meta-
don, wskazanych w leczeniu silnego bélu oraz w le-
czeniu uzaleznienia od opioidow.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL
w celu dodania informacji, ze opioidowe leki prze-
ciwbdlowe moga powodowaé odwracalng niewy-
dolno$é¢ nadnerczy. Aktualizacja punktu 4.4 ChPL
powinna rowniez uwzgledni¢ informacje, Ze stoso-
wanie opioidowych lekéw przeciwbdlowych moze
mie¢ zwigzek ze zmniejszonym stezeniem hormo-
néw plciowych i zwigkszonym stezeniem prolakty-
ny, a takze, ze w przypadku zwigkszenia dawki leku
zaleca si¢ regularne monitorowanie stezenia glukozy
we krwi. Ponadto rekomendacja dotyczy réwniez
aktualizacji punktu 4.6 ChPL w celu umieszczenia
ostrzezenia dotyczacego koniecznosci obserwowa-
nia niemowlat w czasie karmienia piersia; punktu
4.5 ChPL w celu zawarcia informacji o interakcji
pomiedzy metadonem a lekami serotoninergiczny-
mi; punktéw 4.8 1 4.9 ChPL w celu uwzglednienia
hipoglikemii jako dziatania niepozadanego.

Moksyfloksacyna (stosowanie ogolnoustrojowe),
(PSUSA/00009231/201905)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych stosowanych ogdlnoustrojowo zawierajacych
jako substancje lecznicza moksyfloksacyne, wskaza-
nych w leczeniu pozaszpitalnego zapalenia ptuc, po-
wiktanych zakazefi skory i tkanki podskdrnej.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL

w celu dodania informacji na temat ostrej uogol-
nionej osutki krostkowej (ang. acute generalised

exanthematous pustulosis — AGEP), tak, aby od-
zwierciedli¢ aktualne zalecenia. Rekomendacja
dotyczy réwniez aktualizacji punktu 4.8 ChPL
w celu dodania nastgpujacych dziataf niepoza-
danych: pancytopenia (czgsto$¢ wystgpowania:
bardzo rzadka), zesp6t niewtaSciwego uwalniania
wazopresyny (ang. syndrome of inappropriate an-
tidiuretic hormone secretion — SIADH) (czgstos$¢
wystgpowania: bardzo rzadka), §pigczka hipogli-
kemiczna (czgsto$¢ wystepowania: bardzo rzad-
ka), majaczenie (czg¢sto§¢ wystgpowania: rzad-
ka), ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP)
(czesto$¢ wystepowania: nieznana), rabdomioliza
(czgsto§¢ wystgpowania: nieznana).

Pitawastatyna (PSUSA/00010502/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych zawierajacych jako substancj¢ leczniczg pita-
wastatyne, stosowanych w celu obnizenia podwyz-
szonego stezenia catkowitego cholesterolu u os6b
z pierwotng hipercholesterolemig.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.8 ChPL
w celu dodania dziataf niepozadanych: obrzek
naczynioruchowy i zesp6t toczniopodobny z cze-
stoScig wystepowania nieznang, ginekomastia
z czestoScig wystepowania okreSlang jako rzadka.

Ropinirol (PSUSA/00002661/201907)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych zawierajacych jako substancje czynng ropinirol,
wskazanych w leczeniu choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nég.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL
w celu dodania ostrzezZenia o czynnikach ryzyka
zespolu odstawienia agonisty dopaminy (ang. do-
pamine agonist withdrawal syndrome — DAWS).

Tolperyzon (PSUSA/00002991/201906)

Powyzsza procedura dotyczyta produktéw leczni-
czych zawierajacych jako substancje lecznicza tolpe-
ryzon, wskazanych w leczeniu objawowym spastycz-
noSci poudarowej u dorostych.

* Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.9 ChPL
w celu dodania informacji na temat przedawko-
wania produktéw leczniczych zawierajacych jako
substancje czynng tolperyzon u pacjentéw przyj-
mujacych tolperyzon osobno lub w potaczeniu
z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.
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Wyniki procedur podziatu pracy PSUR
(PSUR worksharing procedures)
opublikowane na stronie CMDh w okresie
od stycznia do marca 2020 r.

Omegaven - emulsja tluszczowa
przeznaczona do zywienia pozajelitowego
zawierajgca olej rybny wysoko oczyszczony
(kwas eikozapentaenowy EPA, kwas
dokozaheksanowy DHA, dl-a-tokoferol),
glicerol, oczyszczone fosfolipidy jaja
(DE/H/0139/001)
owyzsza procedura podziatu pracy dotyczyta pro-
duktu leczniczego Omegaven i obejmowata oceng
danych w okresie od 1 lutego 2016 r. do 31 stycznia
2019 .

Produkt leczniczy Omegaven jest emulsja ttuszczowa
zawierajaca jako substancje czynne kwasy omega-3
(kwas eikozapentaenowy i kwas dokozaheksaenowy)
w potaczeniu z dl-a-tokoferolem i glicerolem. Produkt
ten przeznaczony jest do stosowania u pacjentow wy-
magajacych zywienia pozajelitowego w celu dostarcze-
nia dtugotafcuchowych kwaséw tluszczowych ome-
ga-3, a u ktérych zywienie doustne lub dojelitowe jest
niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.
Zgodnie z ChPL, z powodu ograniczonej ilosci danych,
produktu leczniczego Omegaven nie nalezy podawaé
wcze$niakom, noworodkom, niemowletom i dzieciom.

W okresie sprawozdawczym nie zidentyfikowano no-
wych istotnych informacji dotyczacych bezpieczefi-
stwa stosowania produktu leczniczego, a skuteczno§é
produktu w zatwierdzonych wskazaniach zostata
dostatecznie wykazana. W zwiazku z powyzszym,
na podstawie przedstawionych danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznoS$ci produktu leczniczego
Omegaven uznano, ze stosunek korzyS$ci do ryzyka
pozostaje niezmieniony i dlatego zaleca si¢ utrzyma-
nie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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2.

Pismiennictwo:

. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_referral/field_ema_
ref_status/european-commission-final-decision-133/field_ema_ref_is_safety/1

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_

field/Human/ema_group_types/ema_document-psusa?sort=field_ema_pub-
lic_date&order=desc

. hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_
field/Human/ema_group_types/ema_medicine/ema_group_types/ema_document-
psusa?sort=field_ema_public_date&order=desc

4. http://www.hma.eu/350.html
5. http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ntml/newproc.htm

Oswiadczam, Ze powyzszy artykut nie byt wezesniej publikowany (pod tym samym tytutem
lub innym tytutem; nie stanowi rdwniez czgsci innej publikacji) w innym wydawnictwie oraz
na innym polu medialnym, niniejsze opracowanie nie zawiera tresci uzyskanych w sposdb
niezgodny z obowigzujacymi przepisami.

Aleksandra Sobczak

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji
Lekow dotyczace wynikow przeprowadzonej oceny sygnatow

w zakresie hezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych

Recommenaations Of The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) Of The
European Medicines Agency Regarding The Results Of The Signal Assessment As Part Of The
Safety Monitoring Of Medicinal Products

Aleksandra Sobczak

Departament Monitorowania Niepozgaanych Dziatari Produkidw Leczniczych

Stowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem Farmako-
terapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekow, ocena sygnatow bezpieczeristwa, zmiany w odpowiednich punktach
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta

Streszczenie:

W artykule przedstawione sa rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny Sygnatow, opublikowane na stronie Europejskiej Agencji
Lekow (EMA), w okresie od stycznia do marca 2020'r.

Key words: sRecommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) of the European
Medicines Agency, assessment of safety signals, changes in the summary of product characteristics (SmPC) and
package leaflet (PL)

Summary:

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC),
resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European Medicines Agency (EMA) in the

period from January 2020 to March 2020.

Zalecenia PRAG przyjete na posiedzeniu
w dniach 13-16 stycznia 2020 r.

Abirateron - interakcje z pochodnymi sulfony-
lomocznika prowadzace do hipoglikemii (EPITT
nr 19445)

Zmiana nastgpita w punktach 4.4 (Specjalne ostrze-
zenia 1 Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania) 1 4.5
(Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne ro-
dzaje interakcji) ChPL. Dodano informacj¢ na temat
zgltaszanych przypadkéw hipoglikemii po podaniu leku
pacjentom chorujacym na cukrzyce przyjmujacym pio-
glitazon lub repaglinid — produkty lecznicze metaboli-
zowane z udziatlem CYP2CS.

Golimumab — miopatia zapalna (EPITT nr 19460)

Punkt 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL zaktualizo-
wano o nowe dziatanie niepozadane: nasilenie obja-
woOw zapalenia skdrno-mieSniowego z nieznang cze-
stoScig wystgpowania.

Zalecenia PRAC przyjete na posiedzeniu
w dniach 10-13 lutego 2020 r.

Niwolumab - Limfohistiocytoza hemofagocytarna
(EPITT nr 19467)

Zmiana dotyczy punktéw 4.4 (Specjalne ostrzeze-
nia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania) i 4.8
(Dziatania niepozadane) ChPL. Dodano informacje
dotyczacg mozliwoSci wystgpienia limfohistiocytozy
hemofagocytarnej (ang. haemophagocytic lymphohi-
stiocytosis — HLH) podczas podawania niwolumabu
w monoterapii, jak i w potgczeniu z ipilimumabem.

Zalecenia PRAC przyjete na posiedzeniu
w dniach 9-12 marca 2020 r.

Inhibitory immunologicznych punktéw kontrol-
nych: atezolizumab, cemiplimab, durwalumab —
gruzlica (EPITT nr 19464)
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W punkcie 4.4 (Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroz-
noSci dotyczace stosowania) ChPL nalezy zaktualizo-
wac informacje na temat koniecznosci potwierdzenia
zapalenia pluc w ocenie radiologicznej oraz wyklu-
czenia innych przyczyn niz zapalenie ptuc o podtozu
immunologicznym, w tym zakazef.

Paroksetyna — mikroskopowe zapalenie jelita grube-
go (EPITT nr 19474)

Zmiana dotyczy punktu 4.8 (Dziatania niepozadane)
ChPL w celu dodania mikroskopowego zapalenia je-
lita grubego jako dziatania niepozadanego z nieznang
czestoscig wystepowania.

Tiazydy, leki moczopedne o strukturze zblizonej
do tiazydow i polaczenia z nimi — nadmierne nagro-
madzenie plynu migdzy naczyniéwka a twardowka
(EPITT nr 19468)

Zmiana nastgpita w punktach 4.4 (Specjalne ostrze-
zenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania) i 4.8
(Dziatania niepozadane) ChPL i dotyczy dodania in-
formacji na temat nadmiernego nagromadzenia ptynu
migdzy naczyniéwka a twardowka.
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Pismiennictwo:
1. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigi-
lance/signal-management

2. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigi-
lance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Oswiadczam, ze powyzszy artykut nie byt wczesniej publikowany (pod tym samym tytutem
lub innym tytutem; nie stanowi rowniez czesci innej publikacji) w innym wydawnictwie oraz
na innym polu medialnym, niniejsze opracowanie nie zawiera tresci uzyskanych w sposdb
niezgodny z obowigzujacymi przepisami.
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Zgtaszanie niepozadanych dziatan lekow - przypomnienie

epartament Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Reje-
stracji wyraza swoja wdzigczno$¢ wszystkim osobom,
ktdre zglaszajg niepozadane dziatania lekow. Zdajemy
sobie sprawe, ze przekazywanie opiséw przypadkow
stanowi dodatkowe obcigzenie i tak juz bardzo za-
jetych lekarzy i innych oséb wykonujacych zawody
medyczne.
Doceniamy takze wklad pacjentéw i ich opiekunéw
w przesylanie informacji o powiktaniach polekowych.
Zgloszenia te pozwalaja poznaé punkt widzenia cho-
rych na stosowang terapie¢. JesteSmy wdzigczni za
wszystkie dane, ale jednocze$nie przypominamy, Ze
nie mozemy udziela¢ porad medycznych.

Zachgcamy do przekazywania zgtoszen niepozadanych
dziatan lekéw za poSrednictwem elektronicznych for-
mularzy dostepnych w Systemie Monitorowania Za-
grozefi pod adresem https://smz.ezdrowie.gov.pl/.

Na stronie internetowej Urzedu http://www.urpl.gov.
pl/pliprodukty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze-
% C5%84stwa-lekToC3%B3w/zg%C5%820%C5%9B-
-dzia%C5%82anie-niepo%C5%BC%C4%S85dane-0
znajdziecie Panstwo dwa typy formularzy zgtosze-
niowych. Jeden przeznaczony dla oséb wykonujacych
zawody medyczne, drugi dla pacjentéw ich rodzin
1 opiekunéw.

Na naszej stronie internetowe;j:

http:/iwww.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/In-
strukcja_wypetniania_formularzy NDL.pdf znajduja
si¢ takze wskazowki jak wypelni¢ formularz.

Formularze opracowane przez Urzad nie sg obowigz-
kowe. Mozna skorzysta¢ z dowolnych szablonéw lub
opis przypadku zawrze¢ w zwyktym liScie.

Wazne, by zgtoszenie miato przewidziane przepisami
minimum informacji (wymienione inicjaty lub pteé
lub wiek lub mase¢ ciata pacjenta - wystarczy jedna
z tych danych, wymieniong jedng nazwe leku - nazwe
firmowg lub nazwe powszechnie stosowang, wymie-
niong co najmniej jedng reakcje niepozadang, podane
imie¢, nazwisko i dane do kontaktu osoby zglaszajace]
przypadek, podpis - o ile zgtoszenie nie jest przekazy-
wane elektronicznie. W przypadku lekéw biologicz-
nych biopodobnych powinno si¢ takze podaé nazwe
firmowa produktu leczniczego i numer serii.

Zgtoszenia mozna dokona¢ poczta tradycyjna lub
elektroniczng a takze przez aplikacje mobilng na tele-
fon. Od lipca 2017 roku istnieje mozliwos¢ zgtoszenia
dziatania niepozadanego bezpoSrednio przez telefon
pod nr: 22 492 13 01.

Kazde zgtoszenie ma dla nas warto$§¢, pozwala na
uzupetnienie wiedzy o lekach dostgpnych w Polsce-
zaréwno tych od dawna stosowanych jak nowych.
Leki objete szczegdlnie wnikliwym monitorowaniem
to gtéwnie leki nowe - w rozumieniu nowej substan-
cji czynnej. Produkty te oznaczone s3 na ulotce dla
pacjenta i charakterystyce produktu leczniczego sym-
bolem czarnego odwrdconego trojkataVv.

Wiecej na temat tej grupy lekéw mozna przeczytaé
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monito-
rowanie-bezpiecze %o C5%84stwa-lek%C3%B3w/leki-
-podlegaj%C4 %85 ce-dodatkowemu-monitorowaniu
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