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Od Redakeji

Szanowni Czytelnicy!

Zapraszam Panstwa do zapoznania si¢ z 65. numerem kwartalnika ,,Farmakoekonomika Szpitalna’, czaso-
pisma wydawanego przez spotke Urtica juz od 18 lat. Najnowsze wydanie to jak zawsze zrodlo specjalistycznej
wiedzy z zakresu farmakoekonomiki, farmakoterapii, farmakologii, farmacji szpitalnej i klinicznej. To réwniez
zrodlo aktualno$ci zwigzanych z dziatalnoscig firmy Urtica oraz Fundacji Urtica Dzieciom.

Najnowszy numer poswieciliémy w znacznej mierze innowacjom terapeutycznym. Eksperci pracujacy
w Urtice mgr farm. Jagoda Kepinska-Smyczek oraz Oleksandr Shtyka wnikliwie przeanalizowali aktualny
stan dostepnosci najnowszych lekéw, by podzieli¢ si¢ nim z Panistwem na tfamach niniejszego wydania.
W tym numerze poruszamy takze tematyke standardow akredytacyjnych dla szpitali oraz kwestie zwigzane
z zarzadzaniem antybiotykoterapia. Piszemy rowniez o bezpieczenstwie terapii oraz roli farmaceuty w ocenie
interakcji pomiedzy lekami a zywieniem dojelitowym. Mam nadziejg, ze te, jak i pozostale tresci przyniosa
Panstwu czytelniczg przyjemnos¢, dostarczajac jednoczesnie najnowszej wiedzy, ktorg beda mogli Panstwo
wdrozy¢ w swojej codziennej praktyce.
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Streszczenie

W ostatnich latach pojawila si¢ fala przelomowych terapii w réznych dziedzinach medycyny - od choréb
neurodegeneracyjnych, przez onkologie, po choroby rzadkie. Wiele z tych lekow to pierwsze w swojej klasie lub
pierwsze skuteczne terapie dla dotychczas nieuleczalnych schorzen. Pomimo dopuszczenia tych terapii do obrotu
w Polsce, czesto wcigz pozostaja one niedostepne dla pacjentéw ze wzgledu na brak objecia refundacja przez Narodowy
Fundusz Zdrowia. Odpowiedzig na brak refundacji moga by¢ jednak mechanizmy nadzwyczajne: import docelowy,
Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych (RDTL) oraz programy wczesnego dostepu.

Stowa kluczowe: innowacyjne terapie, programy wczesnego dostepu, Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych (RDTL), import docelowy

Abstract

In recent years, many groundbreaking therapies have emerged in various fields of medicine - from neurodegenerative
diseases, through oncology, to rare diseases. Many of these drugs are first-in-class or the first effective therapies for
previously incurable conditions. Despite being approved for distribution in Poland, these therapies often remain
unavailable to patients due to the lack of reimbursement by the National Health Fund. However, extraordinary
mechanisms may be the answer to the lack of reimbursement: targeted import, Emergency Access to Medicinal
Technologies and compassionate use.

Keywords: innovative drugs, early access programs, import for individual needs



Wprowadzenie

Postep w medycynie wchodzi w etap,
w ktérym innowacje przestaja by¢ incy-
dentalne, a stajg sie zjawiskiem systemo-
wym. Zbieg kilku trendéw - od rutyno-
wego sekwencjonowania genomu, przez
inzynierie biatek i komorek, po edycje
genow ilepsze biomarkery - radykalnie
skrécil droge od odkrycia do terapii.
Réwnolegle regulatorzy (m.in. EMA
i FDA) wdrozyli przyspieszone $ciezki
oceny i narzedzia doradcze, co ulatwia
wejscie lekow o wysokiej warto$ci kli-
nicznej. Wspolnym mianownikiem tych
terapii jest precyzyjne celowanie w me-
chanizm choroby, czesto potwierdzone
kryteriami molekularnymi i mierzal-
nymi punktami konicowymi. Co waz-
ne, ta zmiana nie pozostaje teorig — juz
przektada sie na konkretne interwencje
dostepne (lub wchodzace) do praktyki
kliniczne;j.

W tym kontekscie w ostatnich latach
pojawila sie fala przetomowych terapii
w roznych dziedzinach medycyny - od
choréb neurodegeneracyjnych, przez
onkologie, po choroby rzadkie (Tabe-
la 1). Wiele z tych lekéw to pierwsze
w swojej klasie lub pierwsze skuteczne
terapie dla dotychczas nieuleczalnych
schorzen. Przykltadowo, donanemab
to przeciwcialo monoklonalne usu-
wajace patogenny amyloid B, stoso-
wane w celu spowolnienia przebiegu
choroby Alzheimera u pacjentow we
wczesnej fazie, lifileucel to pierwsza
terapia oparta o limfocyty infiltrujace
guz (TIL) zatwierdzona w onkologii,
exagamglogene autotemcel jest pierwsza
klinicznie zatwierdzong terapia genowa
wykorzystujaca edycje CRISPR/Cas9,
za$ atidarsagene autotemcel to pierwsza
terapia genowa dla dzieci z leukodystro-
fia metachromatyczng (MLD) zapobie-
gajaca neurodegeneracji. W onkologii
pojawily sie terapie celujace w konkretne
nieprawidtowos$ci molekularne: zenocu-
tuzumab - pierwszy lek ukierunkowa-
ny na nowotwory z fuzja genu NRGI;
inavolisib - inhibitor PI3Ka stosowany
przy mutacjach PIK3CA; oraz tarlata-
mab - nowa immunoterapia (przeciw
DLL3) dla opornego drobnokomorko-
wego raka ptuca. Z kolei w endokryno-
logii crinecerfont to pierwszy od dekad
lek dla wrodzonego przerostu nadnerczy
(antagonista receptora CRF1, pozwala-
jacy zmniejsza¢ dawki steroidéw). Lista
obejmuje tez innowacyjne terapie RNA
(olezarsen — nowa opcja w rodzinnej
chylomikronemii, ukierunkowana na

metabolizm lipidéw), nowe leki w cho-
robach autoimmunologicznych (ne-
molizumab - przeciwciato blokujace
receptor IL-31 stosowane w leczeniu
$wierzbigczki) oraz dtugo oczekiwany
resmetirom — pierwszy lek na NASH
z widknieniem.

W artykule wyjasniamy, w jakim
stopniu te leki s juz dostepne w Europie
iw Polsce oraz jakie mechanizmy moga
zapewni¢ pacjentom dostep do terapii
ratujacych zycie.

Status rejestracji w USA i Europie

Wiekszo$¢ omawianych terapii uzyskata
zatwierdzenie Amerykanskiej Agencji
FDA w2024 r. W Stanach Zjednoczonych
wiele z nich otrzymalo tryb przyspieszo-
nej procedury (accelerated approval) lub
status przelomowej terapii (breakthrough
therapy) z uwagi na wysoki poziom nie-
zaspokojonych potrzeb klinicznych oraz
przefomowy charakter dziatania.

Europa réwniez stopniowo dopusz-
cza te terapie, zwykle z kilkumiesiecz-
nym lub nawet rocznym opéznieniem
wzgledem decyzji FDA. Do jesieni
2025 r. w Unii Europejskiej zatwierdzono
juz m.in.: exagamglogene autotemcel,
atidarsagene autotemcel, seladelpar,
nemolizumab, inavolisib, sotatercept,
olezarsen, vorasidenib, resmetirom oraz
donanemab.

Czes¢ pozostatych terapii wcigz znaj-
duje si¢ na etapie oceny w EMA (np.
arimoclomol, tovorafenib, tarlatamab,
nogapendekin alfa inbakicept), a nie-
ktore nie maja jeszcze zfozonego wnio-
sku rejestracyjnego. Warto podkreslic,
ze uzyskanie unijnego pozwolenia to
dopiero pierwszy krok — realny dostep
wymaga jeszcze krajowych decyzji re-
fundacyjnych i negocjacji cenowych.

Dostepnosé w Polsce
i perspektywy refundacji

W Polsce, zgodnie z prawem farmaceu-
tycznym Unii Europejskiej, leki zatwier-
dzone w procedurze centralnej przez
Komisj¢ Europejska s3 automatycznie
dopuszczone do obrotu réwniez na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Oznacza to, ze jesli dana terapia uzyskata
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Europejska Agencje Le-
kéw oraz Komisje Europejska, moze
by¢ legalnie sprzedawana i stosowana
takze w naszym kraju. Sama rejestracja
nie oznacza jednak automatycznej do-
stepnosci dla pacjentéw. Kluczowym

warunkiem realnego dostepu do terapii
jest objecie jej finansowaniem ze $rod-
kéw publicznych, czyli refundacja przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Bez refundacji pacjent musiatby po-
kry¢ petny koszt terapii samodzielnie, co
w przypadku nowoczesnych, innowacyj-
nych lekow jest praktycznie niewyko-
nalne - ceny czesto siggaja setek tysiecy
ztotych, a w przypadku jednorazowych
terapii genowych nawet kilku milionéw
ztotych. Obecnie zaden z nowo zareje-
strowanych lekéw innowacyjnych nie
zostal jeszcze objety refundacja w Pol-
sce, mimo ze cze$¢ z nich uzyskata juz
rejestracje w Unii Europejskiej. W wielu
przypadkach producenci nie ztozyli na-
wet wnioskow refundacyjnych. Wynika
to z faktu, ze Polska rzadko bywa trakto-
wana przez firmy farmaceutyczne jako
rynek priorytetowy — pierwszenstwo
maja zazwyczaj takie kraje jak Niemcy,
Francja czy Wielka Brytania. Producen-
ci stosujg strategie tzw. sekwencyjnego
wprowadzania lekow, aby ograniczaé
ryzyko niekorzystnego oddzialywania
zewnetrznej referencji cenowej, co natu-
ralnie op6znia moment ztoZenia wnio-
sku w Polsce i tym samym przesuwa
perspektywe refundacji.

Dane Europejskiej Federacji Przemy-
stu i Stowarzyszen Farmaceutycznych
wskazuja, ze $redni czas uzyskania do-
stepu do innowacyjnego leku w Europie
wynosi okofo 531 dni. W Polsce okres
ten jest jednym z najdiuzszych w calej
Unii Europejskiej — srednio ponad 800
dni od momentu rejestracji do realnego
dostepu dla pacjenta [1]. Od tej reguly
zdarzaja sie jednak wyjatki. W przypad-
ku terapii sotaterceptem, stosowanej
w leczeniu tetniczego nadci$nienia ptu-
cnego, postepowanie refundacyjne jest
w toku - Rada Przejrzystosci wydata
pozytywne stanowisko dla czterech pre-
zentacji leku w programie lekowym, lecz
wcigz brak ostatecznej decyzji. Tworzy
to realng perspektywe objecia terapii
programem w najblizszym czasie, co
miafoby duze znaczenie dla pacjentow
z ta ciezka i rzadka choroba.

Podsumowujac, obecnie zaden
z omawianych lekéw innowacyjnych
nie jest w Polsce dostepny w rutyno-
wej praktyce klinicznej w ramach re-
fundacji. Czes¢ z nich jest co prawda
zarejestrowana i dopuszczona do obro-
tu, lecz brak finansowania ze srodkow
publicznych sprawia, ze w praktyce sa
poza zasiegiem zdecydowanej wigk-
szosci chorych. Inne leki wcigz czeka-
ja na rejestracje unijna i do tego czasu
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nie moga by¢ standardowo stosowane.
W rezultacie polski pacjent, u ktérego
zawiodly standardowe metody leczenia,
staje przed powaznym wyzwaniem - jak
uzyska¢ dostep do nowoczesnej terapii,
zanim stanie sie ona szeroko dostepna
w ramach refundacji. Odpowiedz na to
pytanie stanowig mechanizmy wcze-
$niejszego dostepu, ktére omdowione sg
w dalszej cze$ci artykutu.

Mozliwosci wezesniejszego
dostepu w Polsce

Cho¢ omawiane leki nie sg obecnie re-
fundowane, polski system przewiduje
mechanizmy umozliwiajace pacjentom
dostep do terapii jeszcze przed formal-
nym finansowaniem lub nawet przed
rejestracja. Naleza do nich: program
wczesnego dostepu (compassionate use),
Ratunkowy Dostep do Technologii Le-
kowych (RDTL) oraz import docelowy.

Compassionate use (program
wczesnego dostepu) to zorganizowa-
ne, wielopacjenckie udostepnianie leku
przez producenta przed uzyskaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i przed refundacja. Stosuje si¢ go u cho-
rych z ciezkimi, zagrazajacymi zyciu
lub przewlekle wyniszczajacymi scho-
rzeniami, gdy wyczerpano dostepne
terapie i pacjent nie kwalifikuje si¢ do
badania klinicznego. Po uzgodnieniu
z organami regulacyjnymi producent
uruchamia program z jasno opisany-
mi kryteriami kwalifikacji oraz lista
o$rodkow; lek jest zwykle dostarcza-
ny nieodplatnie, natomiast osrodek
pokrywa koszty standardowej opieki
i monitoringu bezpieczenstwa. Me-
chanizm ten funkcjonuje w ,,oknie”
pomiedzy zakonczeniem kluczowych

badan a formalnymi decyzjami reje-
stracyjnymi i ptatniczymi.

Podstawa prawna na poziomie
UE jest art. 83 rozporzadzenia (WE)
726/2004 (w polskiej wersji okreslany
jako ,,indywidualne stosowanie”), ktory
przewiduje opinie CHMP/EMA doty-
czace warunkow stosowania i dystrybu-
cji, przy czym wdrozenie pozostaje w ge-
stii panstw czlonkowskich i producenta.
EMA publikuje wybrane opinie, ale nie
prowadzi pelnego centralnego wykazu
aktywnych programoéw — w praktyce
najpewniejszym zrédlem aktualnych
informacji jest sam producent (sekcje
»Medical Information’, ,,Early/Compas-
sionate Access/EAP”). Nalezy pamietad,
ze uruchomienie programu zalezy od
woli firmy, zasieg bywa geograficznie
ograniczony, a kryteria medyczne s
$cisle zdefiniowane.

W przypadku braku programu
wczesnego dostepu alternatywa dla
pojedynczych pacjentéw jest import
docelowy. To indywidualna procedura
umozliwiajaca sprowadzenie z zagranicy
produktu leczniczego niedopuszczonego
do obrotu w Polsce i bez dostepnego
odpowiednika na rynku krajowym, jezeli
lekarz uzna, ze jest on niezbedny dla
konkretnego pacjenta i brak jest sku-
tecznych alternatyw terapeutycznych.
Whiosek przygotowuje lekarz (z uzasad-
nieniem medycznym) i przekazuje go -
wraz z opinig wlasciwego konsultanta
(krajowego lub wojewddzkiego) — do
Ministra Zdrowia. Po uzyskaniu zgo-
dy lek moze zosta¢ sprowadzony przez
uprawniong hurtownie farmaceutyczna
i wydany pacjentowi zgodnie ze wskaza-
niami okreslonymi we wniosku. Co do
zasady, import docelowy nie zapewnia
automatycznej refundacji: koszty ponosi

pacjent lub szpital, chyba ze Minister
Zdrowia wyda odrebng zgode na finan-
sowanie. Procedura bywa czasochtonna
i wymaga $cislej wspolpracy lekarza,
pacjenta oraz podmiotu sprowadzaja-
cego. Nalezy podkresli¢, ze realizacja
importu zalezy od zgody producenta
/ podmiotu odpowiedzialnego, ktory
moze odmowic jej udzielenia takze bez
podania przyczyny.

Jezeli lek zostat juz dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej lub w Polsce,
ale nie uzyskat jeszcze refundacji, istnie-
je alternatywny mechanizm wsparcia
dla pacjentéw — Ratunkowy Dostep
do Technologii Lekowych (RDTL).
Umozliwia on szpitalowi uzyskanie
publicznego finansowania terapii dla
konkretnego pacjenta znajdujacego sie
w stanie zagrozenia zycia lub zdrowia,
gdy brak jest skutecznych metod lecze-
nia. Procedura ma charakter scentra-
lizowany. Lekarz sktada wniosek wraz
z uzasadnieniem i opinig konsultanta
krajowego lub wojewodzkiego w da-
nej dziedzinie, a ostateczna decyzje
podejmuje Minister Zdrowia. Po jej
wydaniu Narodowy Fundusz Zdrowia
moze pokry¢ koszty terapii na okres
3 miesiecy, z mozliwoscia przedtuzenia
finansowania w przypadku potwierdzo-
nej skutecznosci leczenia. W praktyce
RDTL petni role ,pomostu” — pozwala
pacjentom uzyskac¢ dostep do terapii
juz zarejestrowanych w UE, ale jeszcze
nierefundowanych w Polsce. Dzigki
temu mozliwe jest wcze$niejsze wpro-
wadzenie innowacyjnych lekéw, zanim
zostang objete programami lekowymi
lub refundacja standardowg. Istotnym
ograniczeniem mechanizmu jest jednak
budzet. Wysokokosztowe terapie, takie
jak jednorazowe terapie genowe warte




Tahela 1. Status i dostepno$c wybranych terapii innowacyjnych.

LEK WSKAZANIE DLACZEGO STATUS W SWIECIE STATUS W POLSCE
INNOWACYINY
donanemah choroba Alzheimera; pierwsze przeciwciato  USA - zatwierdzony dopuszczony do
zaburzenia funkcji monoklonalne (2024), Europa - obrotu; brak refundacii
poznawczych precyzyjnie usuwajace  zatwierdzony (2025)
silnie patogenng
forme amyloidu B,
spowalniajace przebieg
choroby we wczesnym
stadium
lifileucel Zaawansowany pierwsza zatwierdzona  USA - zatwierdzony brak rejestracii
czerniak terapia TIL- (2024), Europa-brak irefundacji
spersonalizowana rejestracii
immunoterapia
exagamglogene auto-  anemia sierpowata, pierwsze terapia USA - zatwierdzony dopuszczony do
temcel transfuzyjna talasemia  wykorzystujaca (2023), Europa - obrotu; brak refundacii
beta CRISPR/Cas9 warunkowe
zatwierdzona klinicznie  dopuszczenie do
obrotu (2024)
atidarsagene auto- metachromatyczna pierwsza terapia USA - zatwierdzony dopuszczony do
temcel leukodystrofia (MLD) genowa dla (2024), Europa - obrotu; brak refundacii
MLD, zapobiega zatwierdzony (2020)
neurodegeneracii
nogapendekin alfa rak pecherza pierwszy w klasie; USA - zatwierdzony brak rejestracii
inbakicept Moczowego przetom w terapii przez FDA (2024), i refundacii,
nienaciekajacy BCG-opornych postaci  Europa - w toku w oczekiwaniu na
miesnidwki (NMIBC) raka pecherza oceny/decyzji decyzje Komisji
Europejskiej
zenocutuzumab-zbco  niedrobnokomdrkowym  pierwsza terapia USA - zatwierdzony brak rejestracii
rakiem ptuca (NSCLC) ~ ukierunkowana na te przez FDA (2024), i refundacii
oraz gruczolakorakiem  mutacje Europa - brak
trzustki z fuzja genu rejestraciji
NRG1
crinecerfont wrodzona hiperplazia ~ nowy mechanizm USA - zatwierdzony brak rejestracii
nadnerczowa (CAH) (antagonista CRF-1), przez FDA (2024), i refundacii
ktory pozwala Europa - brak
zmniejszy¢ dawki rejestracii
steroidéw i dziata na
przyczyne nadmiernej
produkciji androgendw
w CAH
olezarsen zespot innowacyjna terapia USA - zatwierdzony dopuszczony do
chylomikronemii RNA celujaca przez FDA (2024) obrotu; brak refundacii
rodzinnej w metabolizm lipidéw,  Europa - zatwierdzony
oferujgcanowg opcje  (2025)
leczenia dla pacjentow
z FCS hez skutecznych
alternatyw
seladelpar pierwotne nowa terapia USA - zatwierdzony dopuszczony do
stwardniajace modulujaca receptor przez FDA (2024) obrotu; brak refundacii
zapalenie drdg PPAR; znaczacy postep  Europa - warunkowe
z6tciowych (PBC) w leczeniu PBC dopuszczenie do
obrotu (2025)
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LEK WSKAZANIE DLACZEGO STATUS W SWIECIE STATUS W POLSCE
INNOWACYINY
nemolizumab-ilto Swierzhiaczka pierwsza terapia USA - zatwierdzony dopuszczony do
guzkowa; atopowe ukierunkowana przez FDA (2024) obrotu; brak refundacii
zapalenia skory na szlak IL-31- Europa - zatwierdzony
nowoczesne podejscie  (2025)
do leczenia ciezkiego
Swiadu
vorasidenib astrocytoma/ pierwszy inhibitor USA - zatwierdzony dopuszczony do
oligodendroglioma IDH-mutacji w tej przez FDA (2024), obrotu; brak refundacii
stopnia 2 z mutacjg IDH  grupie guzéw mézgu Europa - zatwierdzony
(2025)
tovorafenib nawracajacy lub opcja celowanego USA - zatwierdzony brak rejestracji
oporny pilocytic glioma  leczenia dla rzadkich przez FDA (2024) i refundacii
u dzieci nowotworow mozgu  Europa-w toku
u dzieci oceny/decyzji
sotatercept-csrk nadcisnienie tetnicze ~ pierwszy w klasie USA - zatwierdzony dopuszczony
ptucne (PAH) inhibitor sygnalizacii przez FDA (2024) do obrotu; brak
activin-BMP, Europa - zatwierdzony  refundacji - w toku
stanowigcy przetom (2024) oceny
w leczeniu nadcisnienia
tetniczego ptucnego
(PAH)
tarlatamab-dIle mato zaawansowany pierwsza w swojej USA - zatwierdzony brak rejestracii
rak drobnokomérkowy  klasie immunoterapia  przez FDA (2024) i refundacii
ptuc (SCLC) BiTE ukierunkowana Europa - w toku
na DLL3; nowa oceny/decyzji
opcja leczenia dla
agresywnego SCLC
inavolisib rak piersi selektywny inhibitor USA - zatwierdzony dopuszczony do
Zaawansowany PI3Ko 0 korzystnigjszym  przez FDA (2024) obrotu; brak refundacji
z mutacja PIK3CA profilu bezpieczenstwa  Europa - zatwierdzony
i skutecznosci niz (2025)
wezesniejsze leki z tej
klasy
arimoclomol choroba pierwsza terapia USA - zatwierdzony brak rejestracii
Niemanna-Pick typuC  modyfikujaca przebieg  przez FDA (2024), i refundacii
u tej rzadkiej choroby ~ Europa-w toku
oceny/decyzji
resmetirom niealkoholowe selektywny agonista USA - zatwierdzony dopuszczony do
sttuszczeniowe receptora TRp, przez FDA (2024), obrotu; brak refundacii
zapalenie watroby stanowigcy przetom Europa - warunkowe
(NASH) w leczeniu NASH dopuszczenie do
u pacjentow hez obrotu (2025)

marskos$ci watroby

kilka milionéw ztotych, moga by¢ trud-
ne do sfinansowania w ramach RDTL,
poniewaz ich koszt moégtby znaczaco
obcigzy¢ dostepne $rodki. Niemniej
jednak procedura ta daje realna mozli-
wos¢ leczenia pacjentéw w sytuacjach
krytycznych. W przeszto$ci RDTL byt
czgsto wykorzystywany do finansowania
nowoczesnych terapii onkologicznych
u pacjentow, u ktérych wyczerpano inne
refundowane metody leczenia.

Podsumowujac, Polska znajduje sie
na koncu $ciezki dostepu do nowych
terapii - po zatwierdzeniu w USA i UE
pacjenci w kraju musza czekaé na re-
fundacje. Obecnie zadna z omawianych
terapii nie jest refundowana w Polsce,
co tworzy tzw. luke innowacyjng. Inne
kraje UE szybciej udostepniaja te leki,
czesto w ramach specjalnych progra-
mow lub funduszy. W Polsce istnieja
jednak mechanizmy nadzwyczajne:

import docelowy, Ratunkowy Dostep
do Technologii Lekowych (RDTL) oraz
compassionate use. Cho¢ ograniczone,
stworzyly pacjentom mozliwos¢ skorzy-
stania z nowoczesnych terapii.
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wenmewssin | Ograniczona dostepnosé lekow

innowacyjnych na polskim rynku -
problemy, wyzwania

Streszczenie

Dostep do innowacyjnych lekéw w Polsce pozostaje wyzwaniem z powodu ograniczen w refundacji, dtugich procedur
rejestracyjnych oraz wysokich cen nowoczesnych terapii. Mimo rozwoju sektora farmaceutycznego i postepow
w wprowadzaniu nowych lekéw, pacjenci czesto napotykaja opdznienia i ograniczenia w dostepie do najbardziej
skutecznych metod leczenia. Wedlug raportu EFPTA W.A.LT. z 2023 roku, Polska zajmuje 20. miejsce w Europie
pod wzgledem dostepnos$ci innowacyjnych terapii, z dostepem do 39% z 173 analizowanych lekéw, przy czym
wiekszos¢ z nich jest dostepna z ograniczeniami. Wskaznik refundowanych lekéw nieznacznie spadl w poréwnaniu
do poprzedniego roku, a czas od rejestracji do refundacji, cho¢ sie skrocil, nadal jest jednym z najdtuzszych w UE -
$rednio wynosi 723 dni. Szczegélnie trudna sytuacja dotyczy onkologii i choréb rzadkich, gdzie dostepnos¢ jest
ograniczona, a czas oczekiwania — dtugi. Pomimo postepéw, Polska nadal jest w konicéwce europejskich rankingéw
pod wzgledem szybko$ci uzyskania refundacji, jednak wykazuje lepsze wyniki w procesie rejestracji nowych terapii,
zwlaszcza w onkologii. W regionie Europy Srodkowo-Wschodniej Polska wyrdznia sie m.in. w leczeniu raka prostaty
i rdzeniowego zaniku mies$ni, cho¢ nadal konieczne sg dziatania majagce na celu wyréwnanie szans w dostepie do
innowagcji. Kluczowe wyzwania obejmuja systemowe bariery, procedury HTA oraz ograniczenia finansowe, ktore
wplywaja na jako$¢ i dostepno$¢ nowoczesnych terapii w Polsce.

Stowa kluczowe: leki innowacyjne, refundaca

Abstract

Access to innovative medicines in Poland remains a challenge due to reimbursement restrictions, lengthy registration
procedures and high prices of modern therapies. Despite the development of the pharmaceutical sector and progress in
introducing new medicines, patients often encounter delays and restrictions in accessing the most effective treatments.
According to the 2023 EFPIA W.A.LT. report, Poland ranks 20th in Europe in terms of access to innovative therapies,
with access to 39% of the 173 medicines analysed, most of which are available with restrictions. The reimbursement
rate for medicines has fallen slightly compared to the previous year, and the time from registration to reimbursement,
although shorter, is still one of the longest in the EU, averaging 723 days. The situation is particularly difficult in
oncology and rare diseases, where availability is limited and waiting times are long. Despite progress, Poland still ranks
at the bottom of European rankings in terms of the speed of obtaining reimbursement, but shows better results in the
registration process for new therapies, especially in oncology. In the Central and Eastern European region, Poland
stands out in the treatment of prostate cancer and spinal muscular atrophy, among other things, although measures
are still needed to level the playing field in terms of access to innovation. Key challenges include systemic barriers,
HTA procedures and financial constraints that affect the quality and availability of modern therapies in Poland.

Keywords: innovative drugs, reimbursement
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Wprowadzenie

W dzisiejszym $wiecie medycyny dy-
namiczny rozwdj technologii i nauki
przyczynia si¢ do powstawania coraz
bardziej skutecznych i nowoczesnych le-
koéw. Jednakze, mimo postepu, dostepnosé
innowacyjnych terapii na polskim rynku
pozostaje ograniczona, co rodzi liczne
problemy i wyzwania zardwno dla pacjen-
tow, jak i dla systemu opieki zdrowotne;.

Potencjalne przyczyny ograniczo-
nej dostepnosci lekéw innowacyjnych
w Polsce:

Koszty i finansowanie

Leki innowacyjne czesto charakteryzuja
sie wysokimi kosztami produkji i opra-
cowania, co przeklada sie na ich wysoka
cene na rynku. W Polsce, gdzie system
finansowania opieki zdrowotnej opiera
sie gtéwnie na budzecie Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), dostep do
najnowszych terapii jest ograniczony ze
wzgledu na konieczno$¢ negocjacji cen
oraz ograniczony budzet.

1. Proces rejestracii i zatwierdzania

Procedury rejestracji nowych lekéw
w Polsce sg stosunkowo dtugie i skom-
plikowane, co opdznia wprowadzenie
innowacji na rynek. Dodatkowo, de-
cyzje dotyczace refundacji sa podej-
mowane na podstawie szczegoélowej
analizy kosztow i korzysci, co czesto

=IQVIA

EFPIA Patients W.A.LT.
Indicator 2024 Survey
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Rycina 1. Raport W.A.LT. (Waiting to Access Innovative Therapies).

skutkuje brakiem finansowania dla
najnowszych terapii.

2. Brak dostepnosci w systemie
refundacyjnym

Nawet jesli lek innowacyjny jest zareje-
strowany w UE, nie zawsze jest objety
refundacja w Polsce. Brak refundacji
oznacza dla pacjentéw konieczno$¢ po-
krywania pelnych kosztéw, co jest dla
wielu nieosiggalne, szczegdlnie w przy-
padku drogich terapii.

3. Ograniczona liczha osrodkow
specjalistycznych

Dostep do nowoOczesnych terapii cze-
sto jest mozliwy jedynie w wybranych
o$rodkach medycznych, co ogranicza

mozliwo$¢ korzystania z nich dla pa-
cjentéw z réznych regionéw kraju.

4. Konieczno$¢ zrownowazenia innowacii

i budzetu

Wprowadzenie nowych lekéw wyma-
ga rownowazenia miedzy potrzebami
pacjentéw a ograniczonymi srodkami
finansowymi. Rzady i decydenci musza
podja¢ trudne decyzje dotyczace prio-
rytetow finansowych.

5. Zapewnienie rownego dostepu
Nieré6wnomierny dostep do inno-
wacyjnych terapii poglebia nierow-
nosci spoleczno-zdrowotne, co jest
sprzeczne z zasadami sprawiedliwo$ci
spotecznej.




Dostep do nowoczesnych, innowacyj-
nych terapii stanowi jeden z kluczowych
wyzwan wspolczesnej ochrony zdrowia
w Polsce. Pomimo dynamicznego roz-
woju sektora farmaceutycznego oraz
wprowadzania na rynek coraz to now-
szych i skuteczniejszych lekow, wielu
pacjentéw wciaz boryka sie z trudno-
$ciami w uzyskaniu dostepu do tych
innowacyjnych terapii. W niniejszym
artykule poddano analizie gléwne pro-
blemy oraz kluczowe wyzwania zwig-
zane z ograniczong dostepnoscia lekow
innowacyjnych na polskim rynku.

Ograniczenia w refundacji, dlugie
procedury rejestracyjne oraz wysokie
ceny nowych lekéw sprawiaja, ze czesé
innowacyjnych rozwigzan leczniczych
nie trafia na polski rynek lub dociera
do niego ze znacznym opdznieniem.
Taka sytuacja stawia przed decydentami,
lekarzami i pacjentami szereg wyzwan.
Z jednej strony konieczne jest zapew-
nienie zréwnowazonego finansowania
systemu ochrony zdrowia, z drugiej —
umozliwienie dostepu do najnowocze-
$niejszych terapii, ktére moga znaczgco
poprawic jako$¢ i dlugo$¢ zycia chorych.
Wypracowanie optymalnego modelu
refundacji lekéw innowacyjnych przy
jednoczesnym zachowaniu racjonal-
nego gospodarowania ograniczonymi
$rodkami publicznymi stanowi jedno
z kluczowych zadan stojacych przed
polskim systemem opieki zdrowotne;.

Europejska Federacja Przemystu
i Stowarzyszen Farmaceutycznych
(EFPIA) opublikowata najnowszy ra-
port WA.LT. (Waiting to Access Inno-
vative Therapies), ktory dokonuje oceny
dostepnosci nowoczesnych terapii dla
pacjentow w Europie. Wedtug danych
z 2023 roku Polska zajmuje 20. miejsce
wsrdd 36 analizowanych krajow, cho¢
liczba refundowanych lekéw nieco spa-
dfa - z 69 do 68. W rezultacie wskaznik
dostepnosci obnizyl sie z 41% do 39%.
Mimo ze Polska odnotowata awans az
0 5 pozycji w poréwnaniu do poprzed-
niego roku, raport sugeruje, Ze moze
to by¢ sygnal poczatku zahamowania
dotychczasowego, pozytywnego trendu
w zakresie dostgpnosci innowacyjnych
terapii [1].

Raport W.A.LT., analizujacy do-
stepno$¢ innowacyjnych lekéw od
2004 roku, obejmuje obecnie ponad 30
krajéw. Z czasem rola samej listy re-
fundowanych lekéw zaczela traci¢ na
znaczeniu, poniewaz pacjenci coraz cze-
$ciej korzystaja z alternatywnych kana-
téw dostepu do terapii lub napotykaja

Total availability by approval year (2020-2023)

The total availability by approval year is the number of medicines available to patients in European
countries as of 5" January 2025 (for most countries this is the point at which the product gains access to the
reimbursement list?), split by the year the product received marketing authorisation in Europe.
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Hycmaz Calkowna dostepnosc terapii mnowacyjnych wedtug roku dopuszczenia [1].

Rate of availability (2020-2023)

The rate of availability, measured by the number of medicines available to patients in European countries as
of 5! January 2025. For most countries this is the point at which the product gains access to the
reimbursement list!, including products with limited availability.
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Breakdown of availability (2020-2023)

The breakdown of availability shows the proportion of medicines available to patients in European countries
as of 5 January 2025 (for most countries this is the point at which the product gains access to the
reimbursement list!) with full availability, via individual patient schemes, or with other restrictions.

180 qm
160 41
140 4
120 4
100 +
B -
60 1
40 1
20 4

Number of products

?

El appmvals |

I Full putiic avallability

Hycma 4. Liczha lekow dopuszczonych w UE w latach 2020-2023, ktdre sa dostepne w pnszczegolnych
krajach europejskich na 5.01.2025, z podziatem na tryb dostepu [1].

réznego rodzaju ograniczenia. W tym
roku dokument zachowuje podstawowe
wskazniki dostepnosci, ale dodaje takze
kontekst dotyczacy pozycji Polski na tle
ogolnego europejskiego pejzazu, a tak-
ze szczegOtowe informacje o poziomie
ograniczen, np. dostepnosci tylko dla
wybranych grup pacjentow.

W raporcie uwzgledniono dane
na temat 173 innowacyjnych lekéw

zarejestrowanych centralnie w la-
tach 2020-2023, z opdznieniem jed-
nego roku, co pozwala na analize naj-
nowszych trendow na dzien 5 stycznia
2025 roku. Z informacji tych wynika, ze
w Polsce refundowano 68 sposrdd tych
innowacji terapeutycznych, co ozna-
cza, ze pacjenci maja dostep do 39%
z nich. Dla poréwnania, w ubiegtym
roku odsetek ten wynosit 41%, a liczba
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Oncology availability by approval year (2020-2023)

The total availability by approval year is the number of medicines available to patients in European
countries as of 5" January 2025 (for most countries this is the paoint at which the product gains access to the
reimbursement list?), split by the year the product received marketing autherisation in Europe.
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Ryclna 5. [loste;pnusc lekow onkologlcznych wed’fug roku dopuszczenia (2020-2023) [1].

Orphan availability by approval year (2020-2023)

The total availability by approval year is the number of medicines available to patients in European
countries as of 5 January 2025 (for most countries this is the paint at which the product gains access to the
reimbursement list?), split by the year the product received marketing authorisation in Europe.

70

a

5] 50 46 45
40 u 17 =® ” —
30

10 1 .

TR R R

EU approvais

I E E E Fa 25 25 14 'n
19
20 E n

n EEREEEEEEENE

12

Be

Lanvia [

2020 Il 2021 I 2022 I 2023 #

EH
i
i
i

=HI0VIA

Ryclna 6 [lostepnosc Iekow na choroby sieroce wediug roku dopuszczenia (2020-2023) [1].

refundowanych terapii — 69 sposréd 167
analizowanych lekow.

Mimo niewielkiej zmiany liczby re-
fundowanych lekéw, raport podkresla,
ze dostepno$¢ innowacyjnych terapii
w Polsce pozostaje wyzwaniem, a obecne
wyniki moga wskazywa¢ na koniecz-
nos$¢ podjecia dziatan majacych na celu
poprawe dostepnoéci i skrdcenie czasu
wprowadzania nowoczesnych lekéw do
powszechnego uzytku.

Polska utrzymuje si¢ na wysokiej
pozycji w rankingu, wyprzedzajac
Wegry, Rumunie, Bulgarie oraz kraje
baltyckie, a takze Irlandie i Norwegie.
Jednak w zestawieniu przewyzszamy
nie tylko panstwa Europy Zachodniej,
ale takze takie kraje jak Stowenia, Bul-
garia czy Czechy, ktdre zajmuja czolo-
wa siodma pozycje w regionie Europy
Srodkowo-Wschodniej.

Jesli chodzi o dostepnos¢ terapii, to
cho¢ w Polsce dostepnych jest 68 refun-
dowanych metod leczenia, az 85% z nich
wigze sie z ograniczeniami — na przyktad
dostepnosci dla pacjentéw w okreslonym
stadium choroby lub spelniajacych do-
datkowe warunki programu lekowego.

W poréwnaniu do poprzedniego roku,
kiedy odsetek terapii z ograniczeniami
wynosit 83%, oraz dwa lata temu — 78%,
ten wynik pozostaje jednym z najwyz-
szych w Europie. Mimo to, dostepnos¢ ta
cechuje si¢ krétszym czasem oczekiwania.

Pozytywnym sygnatem jest skroce-
nie $redniego czasu od rejestracji leku
do jego refundacji. Obecnie wynosi on
723 dni - o0 81 dni mniej niz rok temu.
Mimo tej poprawy Polska wcigz pozo-
staje w koncowce zestawienia, wyprze-
dzajac w UE jedynie Bulgarie, Stowacje,
Litwe, Rumunie, Portugalie i Malte.

Dla poréwnania, pacjenci w Niem-
czech czekajg $rednio 128 dni, a w Au-
strii — 309. Srednia unijna wzrosta jednak
2531 do 578 dni, a réznice miedzy kra-
jami wcigz siegaja ponad 2 lat — pacjent
w jednym kraju moze otrzymac inno-
wacyjna terapie nawet siedmiokrotnie
szybciej niz w innym.

Onkologia i choroby rzadkie - dostep
do terapii ograniczony i nieterminowy

Sytuacja pacjentéw onkologicznych oraz
0s6b cierpiacych na choroby rzadkie

w Polsce nadal jest trudna, cho¢ moz-
na zauwazy¢, ze na kolejnych listach
refundacyjnych pojawiajg sie nowe leki
lub nowe wskazania do ich stosowania.
W dziedzinie onkologii refundowanych
jest obecnie 27 innowacyjnych terapii
lekowych, co daje dostep na poziomie
48%, co plasuje Polske tuz przed euro-
pejska $rednig wynoszaca 50%. Niemniej
jednak, az 96% z tych terapii dostepnych
jest jedynie dla wybranych grup pacjen-
tow, gltéwnie ze wzgledu na szczegétowe
kryteria programow lekowych, takie jak
stadium choroby, obecno$¢ okreslonych
biomarkerdw czy wczesniejsze linie le-
czenia [2].

W poréwnaniu do badania
22024 roku o ponad 2 miesigce (65 dni)
skrocil sie natomiast czas oczekiwania
pacjentéw na onkologiczne decyzje re-
fundacyjne i wynosi obecnie 762 dni.

W przypadku chordb rzadkich sy-
tuacja przedstawia sie analogicznie.
Chorzy maja mozliwo$¢ skorzystania
z 25 refundowanych terapii, co oznacza
dostepnos¢ na poziomie 38% w porow-
naniu do $redniej europejskiej wynosza-
cej 42%. Ponadto, az 92% z tych terapii
jest dostepnych dla pacjentéw z ograni-
czeniami. Zaledwie o 7 dni skrécit sie
natomiast czas od rejestracji do refunda-
¢ji lekow sierocych i wynosi w obecnym
badaniu 743.

Europejski kontekst
i spojrzenie na przyszto$é

Z najnowszego raportu EFPIA wynika,
ze Niemcy, Wlochy oraz Austria odno-
towaly najwyzszy odsetek terapii refun-
dowanych, odpowiednio 156, 143 oraz
142. Jednakze $redni czas oczekiwania
na refundacje w Unii Europejskiej ulegt
wydtuzeniu z 531 do 578 dni, co pod-
kresla réznorodnos$¢ dostepnosci mie-
dzy poszczegdlnymi krajami - pacjenci
w jednym panstwie moga uzyskac¢ dostep
do nowoczesnych terapii nawet siedem
razy szybciej niz w innym.

Raport potwierdza, ze bariery w do-
stepie do leczenia majg gtownie charak-
ter systemowy, obejmujac zréznicowane
procedury refundacyjne, skomplikowa-
ne oceny HTA oraz ograniczenia finan-
sowe i infrastrukturalne na poziomie
lokalnym. Wyzwanie dla Europy stanowi
zapewnienie réwnych szans na dostep
do innowacyjnych terapii, niezaleznie
od kraju zamieszkania.

W maju 2025 roku opublikowano
najnowszg wersje platformy Access
GAP, umozliwiajacg szczegétowa



analize dostepnosci lekéw i diagno-
styki w krajach Grupy Wyszehradz-
kiej. Polska uzyskata 61 punktow w in-
deksie Access GAP 2025, co oznacza
wzrost o trzy punkty w poréwnaniu
do 2024 roku i o 19 punktow wzgle-
dem 2022 roku. W tym samym czasie
pozostate kraje regionu odnotowaty
spadki: Czechy z 69 do 64 punktéw,
Wegry z 62 do 54, a Stowacjaz 61 do 53,
co spowodowalo, ze spadta z drugiego
miejsca na ostatnig pozycje.

Pod wzgledem czasu od rejestracji
do uzyskania refundacji Polska utrzy-
muje kluczowa pozycje w regionie, cho¢
$redni okres ten wydtuzyl sie do 1086 dni
(wzrost z 1029 dni). W Czechach jest to
$rednio 2,3 roku, na Wegrzech 3,3 roku,
a w Polsce okoto 3,22 roku (1176 dni).

Szczegdlnie skutecznie przebiega
proces rejestracji nowych terapii w ob-
szarze onkologii. Pomimo niewielkie-
go wydluzenia $redniego czasu, Polska
nadal pelni wiodaca role w regionie,
zwlaszcza w zakresie leczenia raka
prostaty. W dziedzinie choréb rzadkich
udato sie zredukowac¢ luke w dostepie do
poziomu 72 punktéw dzieki znaczacym
postepom w leczeniu rdzeniowego za-
niku mies$ni (SMA).

Niestety, Polska nadal boryka sie
z wyzwaniami w zakresie chordb prze-
wlektych. Pomimo stopniowego wzrostu
dostepnosci, kraj ten pozostaje najstab-
szy w regionie, co wskazuje na koniecz-
nos¢ zwiekszenia dziatan majacych na
celu wyréwnanie szans w dostepie do
innowacyjnych terapii.

Warto podkresli¢, ze Polska odno-
towala najwiekszy postep tam, gdzie
wdrazano kompleksowe rozwiazania,
takie jak refundacja testow molekular-
nych, utrzymujac wskaznik na poziomie

95%, co czyni nas liderem w grupie V4
(wspolnie z Czechami). Wskaznik do-
stepnosci do zaawansowanej diagnostyki
jest jednym z kluczowych elementéw
strategii poprawy jakosci opieki zdro-
wotnej i stanowi istotny obszar rozwoju
dla rynku medycznego w kraju.

a.  Aby poprawic¢ dostepnos¢ innowa-
cyjnych lekéw na polskim rynku,
konieczne sg dzialania na wielu
frontach:

b.  uproszczeniei przyspieszenie pro-
cedur rejestracyjnych oraz refun-
dacyjnych,

c. wprowadzenie mechanizméw
wspierajacych finansowanie in-
nowacji,

d. rozwdj krajowych programow fi-
nansowania terapii nowoczesnych,

e. zwigkszenie roli publicznych
i prywatnych partnerstw w zakre-
sie badan klinicznych i wdrazania
innowacji,

f.  wspodlpraca miedzynarodowa w ne-
gocjacjach cenowych i wymianie
doswiadczen.

Podsumowanie

Ograniczona dostepno$¢ lekéw inno-
wacyjnych na polskim rynku stanowi
istotne wyzwanie dla systemu ochrony
zdrowia w Polsce. Pomimo postepow
w rozwoju sektora farmaceutyczne-
go i rosngcej liczby zarejestrowanych
nowoczesnych terapii, pacjenci czesto
napotykaja na bariery zwigzane z pro-
cedurami refundacyjnymi, wysokimi
kosztami i ograniczeniami w dostepie.
Raporty europejskie, takie jak W.A.LT.
oraz platforma Access GAP, wskazuja
na relatywnie wolny czas oczekiwa-
nia na refundacje i wysokie poziomy

ograniczen, szczegolnie w dziedzinie
onkologii i choréb rzadkich.

Chociaz Polska utrzymuje wy-
soka pozycje w regionie Europy
Srodkowo-Wschodniej i regionie V4,
wyzwaniem pozostaje skrocenie czasu
od rejestracji do dostepnosci lekow oraz
zwigkszenie dostepnosci bez ograni-
czen. Wzrost wskaznikéw dostepnosci
i poprawa procesow rejestracji wskazuja
na pozytywne trendy, jednak konieczne
s3 dalsze dzialania majace na celu wy-
réwnanie szans pacjentéw na dostep
do nowoczesnych terapii na poziomie
europejskim. Podkreéla si¢ potrzebe
kontynuacji rozwigzan systemowych,
uelastycznienia procedur oraz zwieksze-
nia finansowania, aby zapewni¢ bardziej
réwnomierny i szybki dostep do inno-
wacyjnych lekéw w Polsce.

Aby zwiekszy¢ dostepnos¢ inno-
wacyjnych lekéw na polskim rynku,
konieczne s dzialania na wielu fron-
tach, obejmujace uproszczenie i przy-
spieszenie procedur rejestracyjnych
oraz refundacyjnych, wprowadzenie
mechanizméw wspierajacych finan-
sowanie innowacji, rozwoj krajowych
programow finansowania nowoczesnych
terapii, zwiekszenie roli partnerstw
publiczno-prywatnych w badaniach kli-
nicznych i wdrozeniach, a takze wspot-
prace miedzynarodowa w zakresie nego-
cjacji cenowych i wymiany doswiadczen.

BIBLIOGRAFIA

1. https://efpia.eu/media/oeganukm/efpia-patient-
s-wait-indicator-2024-final-110425.pdf

2. https://www.infarma.pl/biuro-prasowe/infor-
macje-prasowe/w.a.i.t.-indicator/

3. https://www.ema.europa.eu/en/about-us/
how-we-work/european-medicines-regula-
tory-network

4.  https://www.iqvia.com/

|01 FARMAKOEKONOMIKA ————



https://efpia.eu/media/oeganukm/efpia-patients-wait-indicator-2024-final-110425.pdf

https://efpia.eu/media/oeganukm/efpia-patients-wait-indicator-2024-final-110425.pdf

https://www.infarma.pl/biuro-prasowe/informacje-prasowe/w.a.i.t.-indicator/

https://www.infarma.pl/biuro-prasowe/informacje-prasowe/w.a.i.t.-indicator/

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network

https://www.iqvia.com/

Czy wiesz, ze od niedawna mozesz zapytac o cene produktow
z Urtiki za pomocqg dedykowanego modutu na platformie e-urtica.pl?

Od niedawna uruchomiliSmy na platformie e-urtica.pl modut pozwalajgcy na sktadanie zapytan
o cene. Posiadamy szeroki zakres asortymentu. Realizujemy zaméwienia na leki onkologiczne,
biologiczne, genowe, neurologiczne, radiofarmaceutyki oraz stosowane w chorobach rzad-
kich i autoimmunologicznych. Tylko w 2024 r. w naszym portfolio znalazto sie ponad 1400 sub-
stancji czynnych. W przypadku produktow niedostepnych na polskim rynku, zajmiemy sig ich
znalezieniem, pozyskaniem i bezpiecznym sprowadzeniem w ramach procedury importu
docelowego. Kazde zapytanie analizujemy indywidualnie, zgodnie z wymogami prawa i doku-
mentacjq producenta.

Jak ztozy€ zapytanie?

Wyszukaj produkt — po nazwie handlowej lub

substancji czynne;j.

Dodaj wtasng pozycije, jesli nie znajdziesz jej
w bazie. Uwaga! Mozesz zapytac rowniez

o produkty niedostepne komercyjnie na
polskim rynku.

Zatgcez plik — np. wyeksportowany z Excela
lub PDF.

Sprawdz wiadomosci lub odpowiedz — pobierz
plik z wycenq lub wydrukuj w portalu.

ORONMONC)

Czy wiesz, ze wesprzemy Cie w procesach pozyskania leku, rowniez
tego niedostepnego komercyjnie na polskim rynku?

Jako uprawniona hurtownia farmaceutyczna zapewniamy petne wsparcie w realizacji procedury
sprowadzenia produktu leczniczego.

Wspieramy apteki i zespoty medyczne juz w przygotowaniach do ztozenia wnioskow — sprawdza-
my dostepnosc produktu w autoryzowanych zréditach, oceniamy mozliwosé importu oraz
przedstawiamy orientacyjne warunki i terminy realizacji. Pomozemy w kompletowaniu doku-

mentacji i ustaleniu najbezpieczniejszej Sciezki dostawy oraz mozliwych form finansowa-

nia terapii.

JAK ROZPOCZAC WSPOLPRACE?

Opisz produkt w module zapytan o cene na e-urtica.pl
lub wyslij wiadomos¢ na adres import@urtica.pl.

Zeskanuj kod QR, aby przejs¢ bezposrednio do formularza zapytan.




IMPORT DOCELOWY Z URTICA
KROK PO KROKU

KROK 01

¥

Lekarz prowadzqgcy sktada
w systemie SOID wniosek o import leku
niedostepnego w Polsce. Dotgcza
uzasadnienie medyczne, dokumentacje
pacjenta, wskazanie terapeutyczne oraz
niezbedne informacje na temat
potrzebnego leku.

KROK 04

%

Pacjent/lekarz kontaktuje sie
z aptekq i przekazuje jej oryginat zgody
MZ i decyzje refundacyjng (jesli dotyczy).
Apteka otrzymuje elektroniczne potwier-
dzenia w systemie SOID i w ciggu 60 dni
od zgody przekazuje dokumentacje
i sporzqgdzone przez siebie
zapotrzebowanie do hurtowni.
Uwagal! Po 60 dniach zgoda traci
waznose.

KROK 05

K&

URTICA - TWOJ PARTNER

W IMPORCIE DOCELOWYM wyszukuje lek,
organizuje transport (zimny tancuch,
monitoring temperatury, traceability,
odprawa celna), zapewniajgc petng
dokumentacje jakosciowq ZCertyfikot

Analizy, Swiadectwo pochodzenia, doku-
menty przewozowe). Wspiera proces
finansowania i rozliczen (przedptaty,

ptatnosci odroczone) oraz dostarcza lek

do apteki zgodnie z zasadami DPD.

KROK 02

Q

Konsultant krajowy lub wojewddzki
W ciggu 7 dni potwierdza zasadnos¢
whniosku i wydaje opinie
w systemie.

KROK 03

a

Minister Zdrowia w ciggu

21 dni rozpatruje wniosek
i wydaje zgode okreslajgcg nazwe leku,
iloS¢, wskazania i okres obowigzywania.
Pacjent lub jego przedstawiciel moze po

uzyskaniu zgody wystgpi¢ do MZ
o refundacje. MZ, rozpatrujgc wniosek,
moze zwroci¢ sie do AOIMIT o opinieg.
Pozytywna decyzja oznacza finansowa-
nie terapii przez NFZ.

KROK 06

ol

Apteka odbiera produkt, weryfikuje
dokumentacje jakosciowq, przyjmuje
lek na stan, wydaje pacjentowi lub na
oddziat oraz archiwizuje peten zestaw

dokumentow: zgode MZ, opinie konsul-
tanta, decyzje refundacyjng (jesli
dotyczy), dokumenty jakosciowe
i transportowe.
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Streszczenie

Artykut omawia znaczenie standaryzacji procedur klinicznych i organizacyjnych w szpitalach jako narzedzia
poprawy jako$ci opieki i redukeji kosztow. Wskazuje, ze ujednolicenie postepowania ogranicza zmiennos¢ praktyk
medycznych, zmniejsza liczbe bledéw oraz usprawnia zarzadzanie zasobami. Przedstawiono proces opracowania
lokalnych procedur - od identyfikacji obszaréw wymagajacych standaryzacji, przez powotanie interdyscyplinarnego
zespolu i analize wytycznych, po dostosowanie ich do warunkéw placéwki, konsultacje z personelem i wdrozenie
wraz z monitorowaniem przestrzegania. Podkresla, ze skuteczna standaryzacja wymaga zaangazowania zespotu,
systematycznej ewaluacji oraz elastycznosci w aktualizacji procedur, a jej efekty sa dlugofalowe i korzystne zaréwno
klinicznie, jak i ekonomicznie.

Stowa kluczowe: standaryzacja procedur, szpital, redukcja kosztow, algorytm leczenia, procedury kliniczne

Abstract

The article discusses the importance of standardizing clinical and organizational procedures in hospitals as a tool to
improve care quality and reduce costs. It emphasizes that harmonizing medical practices reduces variability, decreases
the incidence of errors, and streamlines resource management. A detailed process for developing local procedures
is presented - from identifying areas requiring standardization, forming an interdisciplinary team, and reviewing
guidelines, to adapting them to facility-specific conditions, consulting staff, and implementing with compliance
monitoring. The conclusions highlight that successful standardization requires team engagement, systematic
evaluation, and flexibility in updating procedures, with long-term clinical and economic benefits.
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Keyword: procedure standardization, hospital, cost reduction, antibiotic therapy, treatment algorithm, Antimicrohial Stewardship (ASP), infection
prevention and control (IPC), clinical procedures



Wprowadzenie

Wspélczesne systemy opieki zdrowot-
nej stoja w obliczu coraz wigkszej presji
zwiazanej z konieczno$cia zapewnienia
wysokiej jakosci $wiadczen zdrowotnych
przy ograniczonych zasobach finanso-
wych. Zjawisko to jest szczegolnie wi-
doczne w szpitalach. Problemy takie
jak rosnace koszty leczenia, niedobory
kadry medycznej oraz potrzeba poprawy
jakosci opieki nad pacjentem wymusza-
ja poszukiwanie rozwigzan systemo-
wych [1].

Jednym z najbardziej efektywnych
narzedzi zarzadzania jakoscig i kosztami
w szpitalach jest standaryzacja procedur
Kklinicznych i organizacyjnych. Pod po-
jeciem standaryzacji rozumie si¢ proces
opracowania i wdrazania jednolitych
zasad postepowania w okreslonych
sytuacjach — w tym wytycznych klinicz-
nych, protokoléw leczenia, algorytmoéw
decyzyjnych czy standardéw organiza-
cyjnych [2,3]. Celem tego procesu jest
zmniejszenie zmienno$ci w podejmowa-
nych decyzjach medycznych, zwieksze-
nie przejrzystoéci dzialan oraz poprawa
bezpieczenstwa pacjentow [4].

Zmiennos$¢ praktyk klinicznych
w ramach jednego szpitala, a czgsto
nawet jednego oddziatu, moze prowa-
dzi¢ do nieefektywnego wykorzystania
zasobow, bledéw w leczeniu, opdznien
diagnostycznych i zwiekszonych kosz-
tow [5]. Wdrozenie jasnych, dobrze
zaprojektowanych i zaakceptowanych
przez zespdt standardéw dziatania moze
znaczgco poprawic jako$¢ swiadczen,
a jednocze$nie prowadzi¢ do wymier-
nych oszczednosci [6].

Co istotne, standaryzacja nie ozna-
cza sztywnosci ani eliminowania indywi-
dualnego podejscia lekarza do pacjenta.
Jest to raczej stworzenie ram, w ktorych
mozliwe jest podejmowanie racjonal-
nych i opartych na dowodach decyzji,
zjednoczesnym zachowaniem elastycz-
nosci w sytuacjach nietypowych [3].

Wptyw standaryzaciji na koszty w szpitalu

Standaryzacja procedur medycznych
i organizacyjnych to nie tylko sposob
na poprawe jakosci opieki zdrowotnej,
ale réwniez skuteczna strategia reduk-
¢ji kosztéw funkcjonowania szpitala.
Poprzez ujednolicenie postepowania
w okreslonych sytuacjach klinicznych
mozliwe jest ograniczenie niepotrzeb-
nych interwencji, zbednych badan dia-
gnostycznych, nadmiernego zuzycia

lekéw oraz nieefektywnego wykorzy-
stania zasobow kadrowych [1,2].

W przypadku antybiotykotera-
pii, wdrazanie lokalnych wytycznych
i algorytmow leczenia prowadzi do
zmniejszenia stosowania drogich, sze-
rokospektralnych antybiotykdow, ktorych
naduzywanie wigze sie nie tylko z wyso-
kimi kosztami, ale réwniez z ryzykiem
wystapienia dziatan niepozadanych
i wzrostu oporno$ci bakterii [7]. Przy-
ktady z praktyki klinicznej wskazuja, ze
szpitale stosujace protokoly antybioty-
kowe mogg zredukowac koszty leczenia
0 15-30% na pacjenta [6].

Ponadto, standaryzacja ogranicza
liczbe btedéw medycznych wynikaja-
cych z niespojnosci w dzialaniu per-
sonelu. Zwieksza si¢ przewidywalnos¢
procesow terapeutycznych, co utatwia
planowanie budzetu oraz pozwala na
efektywniejsze zarzadzanie zasobami
szpitala [5]. Wprowadzenie jasno okre-
$lonych standardéw pracy umozliwia tez
lepsze zarzadzanie czasem - personel nie
traci czasu na podejmowanie powtarzal-
nych decyzji, poniewaz dziala zgodnie
z ustalonym schematem [8].

W kontekscie finansowym istotne
sg réwniez koszty posrednie, ktorych
redukcje umozliwia standaryzacja:
¢ mniejsze zuzycie materialéw me-

dycznych,

+ zmniejszona liczba powiklan i re-
hospitalizacji,

skrdécenie czasu hospitalizacji,

lepsze wykorzystanie 6zek szpital-

nych,

¢ ograniczenie zuzycia energii i §rod-
kéw czystosci dzieki bardziej prze-
widywalnemu przebiegowi lecze-

nia [2,5,8].

Nie bez znaczenia pozostaje réwniez
fakt, ze wdrozenie procedur pozwala
tatwiej pozyskiwac srodki zewnetrzne
m.in. z NFZ, UE czy programéw jako-
$ciowych, poniewaz instytucje finan-
sujace coraz czesciej wymagaja udoku-
mentowanej zgodnosci z praktykami
opartymi na dowodach naukowych [9].

Krok po kroku: tworzenie lokalnych
procedur i wytycznych

Tworzenie skutecznych, lokalnych pro-
cedur i wytycznych w szpitalu to proces
wymagajacy systematycznego podejscia,
zaangazowania réznych grup zawodo-
wych oraz opierania si¢ na rzetelnych
dowodach naukowych. Procedury te
muszg by¢ nie tylko zgodne z aktual-
nym stanem wiedzy medycznej, ale takze

dostosowane do realiow konkretnej pla-
cowki [1,2].

Ponizej przedstawiono szczegoélowy
schemat wdrazania lokalnych standar-
déw postepowania:

1. Identyfikacja obszaru wymagaja-
cego standaryzacji

Pierwszym krokiem jest rozpoznanie
proceséw medycznych lub organizacyj-
nych, ktére sg niestandardowe, generuja
wysokie koszty, skutkuja duzg zmienno-
$cig wynikéw leczenia albo sg zrodlem
bledéw. Moze to by¢ np. leczenie infekgji,
zarzadzanie lekami, profilaktyka odlezyn
czy przyjecia planowe na oddziat [6].
2. Powolanie zespolu roboczego

Do opracowania procedur niezbedne
jest utworzenie interdyscyplinarnego
zespolu zlozonego z lekarzy, pielegnia-
rek, farmaceutéw czy epidemiologa.
Wspolpraca miedzy réznymi grupami
zawodowymi zapewnia, Ze wytyczne
beda praktyczne i mozliwe do wdrozenia
w codziennej pracy [5].

3. Analiza aktualnych wytycznych

i literatury

Zespot powinien zapoznac sie z obo-
wigzujacymi krajowymi i miedzynaro-
dowymi rekomendacjami. Wazne jest,
aby opracowywana procedura byta zgod-
na z tzw. best practice, czyli najlepszy-
mi, udokumentowanymi praktykami
klinicznymi [2].

4. Dostosowanie wytycznych do lo-
kalnych realiow

Uniwersalne wytyczne nalezy za-
adaptowaé do warunkow konkretnego
szpitala. Uwzglednia si¢ tu m.in. dostep-
nos$¢ lekow, dane z lokalnych antybiogra-
mow, liczbe personelu i epidemiologie
zakazen [7].

5. Opracowanie projektu procedury/
algorytmu

Procedura powinna by¢ zwiezla,
jednoznaczna i przejrzysta. Najlepiej
sprawdzaja si¢ algorytmy w formie gra-
ficznych schematéw decyzyjnych, ktére
umozliwiajg szybkie podejmowanie de-
cyzji klinicznych [3].

6. Konsultacje z uzytkownikami kon-
cowymi

Waznym etapem jest zebranie opinii
od lekarzy i pielegniarek. Uwagi z co-
dziennej praktyki pozwalaja ulepszy¢
projekt i unikng¢ bledéw wdrozenio-
wych. Taka forma dialogu zwieksza réw-
niez poczucie wspétodpowiedzialnosci
i che¢ przestrzegania wytycznych [6,9].
7. Zatwierdzenie procedury przez

odpowiednie organy

Ostateczna wersja dokumentu po-
winna zosta¢ formalnie zatwierdzona
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PROCES TWORZENIA LOKALNYCH
PROGEDUR | WYTYCZNYCH

Etapy opracowania lokalnyeh standarddw klinicznych
KRDK 1.
Identyfikacja problemu
klinicznego
KROK 2.

Powolanie zespotu roboczego

KROK 3.
Przeglad dostepnych
wytycznych

KROK 4.

Adaptacja do warunkéw
lokalnych

Konsultacje z zespotem
klinicznym

KROK 6.

Zatwierdzenie przez dyrekeje /
komitet ds. jakosci

KROKT.

Wdrozenie (szkolenia +
materiaty)

KROK 8.
Monitoring i okresowy
preeglad

Rycina 1. Proces tworzenia lokalnych procedur
i wytycznych.

przez wladciwy dla danego zagadnienia
komitet lub zespdt oraz wladze szpitala.
Pozwala to na oficjalne wprowadzenie
dokumentu do praktyki klinicznej [5].
8. Szkolenie personelu medycznego
Szkolenia musza obja¢ wszystkie
osoby, ktére beda stosowaé procedury
w codziennej pracy. Najlepiej sprawdzaja
sie warsztaty praktyczne oraz dystrybu-
cja skréconych wersji procedur w formie
plakatow czy kieszonkowych kart [8].
9. Wdrozenie i monitorowanie prze-
strzegania procedur
Samo wprowadzenie procedury to
dopiero poczatek. Nalezy systematycznie
monitorowac jej przestrzeganie np. po-
przez audyty, analize wynikow leczenia
czy zgloszenia niezgodnoéci. Monito-
ring umozliwia wczesne wykrycie pro-
blemoéw oraz aktualizacje zalecen, jesli
wymaga tego sytuacja kliniczna [2,4].
Jednym z najbardziej skutecznych
narzedzi redukcji kosztow i poprawy ja-
kosci opieki w szpitalach jest wdrozenie
lokalnych algorytméw antybiotykotera-
pii w ramach programéw Antimicrobial
Stewardship (ASP). Takie algorytmy

opierajg si¢ na aktualnych wytycznych

miedzynarodowych (WHO, CDC) oraz

lokalnych danych mikrobiologicznych,
co pozwala na precyzyjniejsze i bardziej
efektywne leczenie.

Przyktadem skutecznej standaryzacji
moze by¢ adaptacja wytycznych dotycza-
cych leczenia niepowiktanych zakazen
uktadu moczowego (ZUM) u dorostych.
Proces wdrozenia lokalnego algorytmu
opiera si¢ na kilku precyzyjnych etapach:
1. Analiza lokalnych antybiogramoéw

i identyfikacja antybiotykéw o naj-

wyzszej skutecznos$ci wobec naj-

czestszych patogenow — zbierane
sa dane mikrobiologiczne z ostat-
nich 12 miesiecy, obejmujgce m.in.
odsetek opornoéci Escherichia coli,

Klebsiella pneumoniae czy Entero-

coccus faecalis. Na ich podstawie

wybiera si¢ leki o skutecznosci po-
wyzej ustalonego progu (np. >80%),
eliminujac antybiotyki o wysokim

ryzyku nieskutecznosci [10].

2. Opracowanie schematu postepo-
wania obejmujacego diagnostyke,
wybor leczenia empirycznego oraz
moment modyfikacji terapii po uzy-
skaniu wynikéw badan - schemat
wskazuje, kiedy wystarczajace jest
badanie ogélne moczu, a kiedy na-
lezy wykonaé posiew. Uwzglednia
réwniez zalecenia empiryczne oraz
kryteria zmiany leczenia w oparciu
o antybiogram i stan kliniczny pa-
cjenta [10].

3. Graficzne przedstawienie algorytmu
w formie prostego schematu decy-
zyjnego umieszczonego w miejscach
pracy personelu - algorytm jest
opracowany w formie czytelnego
diagramu blokowego z kodowaniem
kolorami (np. zielony - leczenie
pierwszego wyboru, pomaranczo-
Wy — opcje alternatywne, czerwony —
leki niewskazane). Taka wizualizacja
zwigksza przestrzeganie procedury
nawet 0 20-30% [6].

4. Szkolenia dla lekarzy i pielegniarek
z interpretacji i stosowania algoryt-
mu - obejmujg one zaréwno sesje
teoretyczne (aktualne rekomendacje,
analiza przypadkow klinicznych), jak
i ¢wiczenia praktyczne (symulacje
decyzji terapeutycznych). Badania
pokazuja, ze aktywne szkolenia
zwigkszaja zgodnos¢ postepowania
z wytycznymi nawet do 90% [11].

5. Staly monitoring przestrzegania
wytycznych oraz analiza efektow —
wdraza si¢ comiesieczne lub kwar-
talne audyty zuzycia antybiotykéw

(DOT, DDD), ocene zgodnosci de-
cyzji terapeutycznych z algorytmem
oraz analize¢ wynikéw klinicznych
(czas hospitalizacji, odsetek powi-
ktan). Wyniki raportuje sie zespotowi
ds. jakoéci i omawia w celu wprowa-
dzania niezbednych korekt [10,12].

Przyktadowe efekty
wdrozenia standaryzacji

W celu zilustrowania praktycznych efek-
tow standaryzacji procedur klinicznych,
warto przytoczy¢ wyniki rzeczywistych
wdrozen programéw Antimicrobial Ste-
wardship (ASP) oraz standardéw IPC
(Infection Prevention and Control)
opartych na aktualnej literaturze na-
ukowej.

Meta-analiza i przeglad systematycz-
ny obejmujacy 52 badan (1,8 mln pa-
cjentéw) wskazuje na realne efekty: 28%
redukcja zuzycia antybiotykow, 10-15%
zmniejszenie liczby recept, wysokie po-
ziomy compliance (~80%) i ograniczenie
dziatan niepozadanych (~29 %).

Dong Thap General Hospital, Wietnam
+ Szpital prowincjonalny liczacy okoto
1000 tozek.
¢ Wdrozenie ASP w lipcu 2020 r., ana-
liza danych z 2017-2021.
¢ Spadek zuzycia antybiotykow:
¢ dni terapii/1000 osobodni (DO-
T/1000PD): -129,55 (p < 0.01),
¢ dlugo$¢ terapii/1000 osobod-
ni (LOT/1000 PD): -99,95
(p < 0.01).
¢ Brak negatywnego wptywu na wy-
niki kliniczne [12].

System ASP w regionie Azji i Pacyfiku
ASP stosowany w réznych szpitalach
spowodowal redukeje kosztow antybio-
tykow nawet 0 38,2% [13].
ASP w Palestynie
ASP wprowadzony w An-Najah Na-
tional University Hospital (West Bank).
¢ Po wdrozeniu: spadek o 62,08%
DOT/1000 PD dla tigecykliny oraz
55,5% spadek kosztow antybiotykow.
+ Poprawa wrazliwo$ci na antybiotyki
bez zwigkszenia $§miertelnosci (p =
0.057) [11].
Te przyklady obrazuja, ze wdrozenie
standaryzowanych procedur moze mie¢
wymierny wplyw zaréwno na jakosé¢
opieki, jak i finanse placowki. Co wazne,
efekty te zostaly osiagniete dzieki zaan-
gazowaniu personelu, ciagglemu moni-
torowaniu przestrzegania procedur oraz
dostosowaniu algorytmu do lokalnych



uwarunkowan mikrobiologicznych.
Szpital zyskal nie tylko lepsze wyniki
leczenia, ale takze zwiekszyl satysfakcje
zespolu i pacjentéw, co jest fundamen-
tem trwalej zmiany [1,2,7].

Whioski

Standaryzacja procedur klinicznych
i organizacyjnych w szpitalu stanowi
skuteczne narzedzie poprawy jakosci
opieki oraz optymalizacji kosztow.

Opracowanie i wdrozenie lokalnych

procedur, algorytmow oraz wytycznych

dostosowanych do specyfiki placéwki,
pozwala na:

+ zwiekszenie bezpieczenstwa pacjen-
tow poprzez zmniejszenie zmienno-
$ci praktyk medycznych i ogranicze-
nie btedéw [1,8],

¢ poprawe jakosci $wiadczonych
ustug medycznych m.in. poprzez
stosowanie najlepszych dostepnych
dowodéw naukowych i standardéw
postepowania [2,3],

¢ racjonalizacje zuzycia lekow i mate-
rialéw, co przektada sie na znaczace
oszczednosci finansowe [4,7],
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Rycina 2. Korzy$ci ze standaryzaciji w szpitalu.

skrocenie czasu hospitalizacji i re-
dukcje powiktan, dzieki lepszemu
dostosowaniu terapii do potrzeb
pacjenta [5,6],

wzmocnienie motywacji personelu
i poprawe komunikacji w zespole,
poprzez jasne zasady dzialania [8,14].

Dtugofalowe efekty wdrozenia
standaryzacji potwierdzaja jej zasad-
no$¢ zaréwno w aspekcie klinicznym,
jak i ekonomicznym, stanowigc wazny
element strategii zarzadzania jakoscia
w ochronie zdrowia.
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standardow akredytacyjnych

Streszczenie

Nowe standardy akredytacyjne, ogloszone przez Ministra Zdrowia 6 wrzeé$nia 2024 r., znaczaco rozszerzaja role
farmaceuty w systemie opieki zdrowotnej i podnoszg jego range w strukturze szpitala. Jego zadania obejmujg nadzér
nad bezpieczenstwem i skutecznoscig farmakoterapii, racjonalne gospodarowanie lekami, udzial w procesach
klinicznych oraz edukacje personelu i pacjentéw. Dzieki temu farmaceuta staje si¢ centralnym ekspertem w zakresie
jakosci leczenia, a jego wiedza i kompetencje realnie wplywaja na poprawe bezpieczenistwa pacjentow i skuteczno$é
farmakoterapii.

Stowa kluczowe: standardy akredytacyjne, bezpieczna farmakoterapia, gospodarka lekowa

Abstract

New accreditation standards, announced by the Minister of Health on September 6, 2024, significantly expand the
role of pharmacists in the healthcare system and elevate their status within hospital structures. Their responsibilities
include overseeing the safety and effectiveness of pharmacotherapy, rational drug management, participation in clinical
processes, and staff and patient education. This makes pharmacists a central expert in the quality of treatment, and
their knowledge and competencies have a real impact on improving patient safety and the effectiveness of therapy.

Keywords: accreditation standards, safety pharmacotherapy, drug management



Wstep

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia
16 czerwca 2023 1. o jakosci o opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
Minister Zdrowia oglosil dnia 6 wrze-
$nia 2024 standardy akredytacyjne dla
dziatalno$ci leczniczej w rodzaju ca-
todobowe i stacjonarne $wiadczenia
zdrowotne szpitalne [1].

W $wietle nowych standardéw akre-
dytacyjnych, farmaceuci stajg sie nie tylko
dostawcami lekow, ale przede wszystkim
ekspertami w dziedzinie produktow lecz-
niczych i istotnymi czlonkami zespotu
terapeutycznego, odpowiedzialnymi za
nadzor nad farmakoterapig oraz ksztat-
towanie polityki lekowej. Wspolczesna
farmakoterapia odgrywa bowiem kluczo-
wa role w zapewnieniu pacjentom bez-
pieczenstwa oraz skuteczno$ci leczenia.

Jakie wyzwania i obowiazki staja
przed farmaceutami w kontekscie no-
wych regulacji?

Nadzor nad farmakoterapia

Farmaceuta jako czfonek powotanego
w Szpitalu Zespotu terapeutycznego
prowadzi nadzér nad bezpieczenstwem
i efektywnoscia stosowanej farmakotera-
pii, ktéra powinna by¢ stosowana w spo-
sob mozliwie racjonalny, zapewniajacy
uzyskanie pozytywnych wynikow tera-
peutycznych i nakierowana na unikanie
niepozadanych dziatan lekéw. Zadanie to
moze by¢ realizowane przez farmaceute
prospektywnie w trakcie hospitalizacji
pacjenta, jak i retrospektywnie — poprzez
analize dokumentacji medycznej, z po-
ziomu apteki szpitalnej / dziatu farmacji
szpitalnej lub pracy w oddziale.

Standard FA 1 (Szpital prowadzi
nadzor nad stosowang farmakoterapiq)
wprowadza obowigzek cyklicznej oce-
ny farmakoterapii prowadzonej w od-
dziatach szpitalnych. Co najmniej raz
na kwartal nalezy dokona¢ przegladu
minimum dziesigciu losowo wybranych
historii choréb, analizujac zasadno$¢
stosowania lekow; czgsto$¢ przypadkow
polipragmazji, monitorowanie przymusu
farmakologicznego czy skojarzen pola-
czeni jednoczasowo stosowanych lekow,
charakteryzujacych si¢ duzym ryzykiem
wystapienia niekorzystnych efektow
ubocznych terapii [1]. Ocena ta powinna
by¢ zakonczona wnioskami i rekomen-
dacjami przedstawionymi i oméwionymi
z personelem danego oddziatu.

Taka ocena pozwala na okresle-
nie jakos$ci procesu terapeutycznego,

wskazanie na powtarzalne bledy w far-
makoterapii, zmniejszenie prawdopo-
dobienstwa stosowania farmakoterapii
nieprawidlowo dobranej i ograniczenie
kosztéw. Jest elementem prewencji dzia-
tan i zdarzen niepozadanych, pozwala na
wprowadzanie rozwigzan systemowych
i projektoéw poprawy jakosci w zakresie
farmakoterapii oraz stanowi cenny ma-
terial do szkolent wewnetrznych.
Standard wskazuje réwniez na
konieczno$¢ monitorowania stezenia
lekéw, dla ktorych sa wskazania do
monitorowania (np. antybiotyki, leki
immunosupresyjne, leki cytostatyczne,
leki nasercowe, leki przeciwpadaczko-
we itp.). Ten obowiagzek réwniez po-
winien realizowa¢ przede wszystkim
farmaceuta - zgodnie z § 4 pkt 16 ustawy
z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie far-
maceuty zadania zawodowe farmaceuty
obejmuja bowiem prowadzenie terapii
monitorowanej stezeniami leku [2].

_Gospodarka lekowa

W szpitalu powinny by¢ okreslone zasa-
dy gospodarki produktem leczniczym.
Z poziomu apteki szpitalnej / dziatu far-
macji szpitalnej farmaceuta powinien
wspotuczestniczy¢ w ustaleniu i okresle-
niu, jakie leki sa standardowo dostepne,
a ktore podlegaja ograniczeniu w stoso-
waniu i dlaczego (np. leki przeciwdrob-
noustrojowe zastrzezone / leki wydawane
tylko na dedykowany wniosek / lek do
dyspozycji wylacznie kierownika oddzia-
tu lub lekarza okreslonej specjalnosci /
lek z programu lekowego itp.). Wymaga
to nie tylko znajomosci potrzeb klinicz-
nych, lecz takze umiejetnosci progno-
zowania zapotrzebowania, planowania
standw magazynowych i monitorowania
warunkéw przechowywania.

Na podstawie przewidywanych po-
trzebb nalezy okresli¢ najkorzystniejsze
sposoby zaopatrzenia w leki, wielko$¢
potrzebnych zapaséw w aptece i w od-
dziatach (tzw. lista stanéw minimal-
nych niezbednych do zabezpieczenia
podstawowej dzialalno$ci danej ko-
morki organizacyjnej, depozyty lekow
w oddziale dostepnych poza godzinami
pracy apteki szpitalnej / dziatu farmacji
szpitalnej itp.), sposoby ich uzupelniania
i przechowywania, a takze zasady zama-
wiania i dystrybucji [1]. Racjonalna go-
spodarka powinna uwzglednia¢ réwniez
aspekty zwigzane z gazami medycznymi,
ktére maja statut produktu leczniczego
(tlen, podtlenek azotu i ich mieszaniny)
lub wyrobu medycznego (np. dwutlenek

wegla do krioterapii lub zabiegow lapa-
roskopowych).

Farmaceuta okresla zasady bezpiecz-
nego przechowywania produktéw leczni-
czych i wyrobow medycznych w sposob
ograniczajacy niekontrolowany i nie-
uzasadniony dostep (zwlaszcza w za-
kresie §rodkow kontrolowanych), ale
jednocze$nie zapewniajacy mozliwosé
zastosowania bez zbednej zwloki oraz
ich magazynowania w warunkach tem-
peratury i wilgotnosci odpowiadajacych
zachowaniu ustalonych dla produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego wy-
magan jakosciowych, w tym réwniez
po pierwszym otwarciu w przypadku
opakowan wielodawkowych (FA 4 Leki sg
przechowywane w sposéb bezpieczny) [1].

Leki o wysokim stezeniu, np. stezony
chlorek potasu i inne, ktérych omyltkowe
uzycie w formie nierozcieniczonej jest
szczegllnie grozne dla zdrowia i zycia
pacjenta, powinny by¢ wyraznie ozna-
czone, odseparowane od pozostalych
lekéw i w miare mozliwosci, wymie-
niane na leki o mniejszym stezeniu lub
przechowywane w aptece szpitalnej [1].
Dobra praktyka jest oznakowanie opa-
kowan lekéw z wykazu A (substancje
bardzo silnie dzialajace wg Farmakopei
Polskiej XII) i koncentratéw wydawa-
nych na potrzeby komoérek organiza-
cyjnych z apteki szpitalnej (np. poprzez
kolorystyczng naklejke z symbolem ,,A”
lub ,,K”) oraz state aktualizowanie przez
farmaceute listy w/w preparatow. Apte-
ki szpitalna / dzial farmacji szpitalnej
powinny zapewni¢ réwniez dostep do
lekéw RTU (ready to use) i RTA (ready to
administer), czyli nie wymagajacych do-
datkowego przygotowania do uzycia [3].

Leki wymagajace szczegolnych zasad
bezpieczenstwa (cytostatyki, mieszaniny
do zywienia pozajelitowego, leki receptu-
rowe) wymagaja opracowania i wdroze-
nia przez farmaceute zasad dotyczacych
przygotowywania, oznakowania, trans-
portu oraz podawania, z uwzglednieniem
bezpieczenstwa pacjenta oraz personelu
przygotowujacego lek. Przy braku spelnie-
nia obowigzujacych warunkéw w zakresie
przygotowywania lekéw w aptece szpital-
nej / dziale farmacji szpitalnej podmiotu,
szpital nawigzuje wspolprace z ustugo-
dawca zewnetrznym (FA 5.1 Szpital za-
pewnia warunki do wlasciwego przygoto-
wania i podawania lekéw wymagajgcych
szczegblnych zasad bezpieczeristwa) [1].

Pacjentom spelniajagcym okreslone
kryteria i bedacym w trakcie cyklicznej
chemioterapii dozylnej szpital w miare
mozliwo$ci zapewnia optymalna podaz
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leku poprzez zastosowanie portéw na-
czyniowych dystrybuowanych przez
apteke szpitalng / dzial farmacji szpi-
talnej [1].

Weryfikacja warunkéw przechowy-
wania lekéw i wyrobéw medycznych
powinna by¢ dokonywana przez farma-
ceute w ramach prowadzonego nadzoru
podczas regularnych, cyklicznych, prze-
prowadzanych co najmniej raz w roku
i zakonczonych zaleceniami kontroli ap-
teczek oddziatowych we wszystkich miej-
scach udzielania $wiadczen zdrowotnych,
w tym w sali nadzoru poznieczuleniowe-
go, pracowni endoskopii, pracowni kar-
diologii interwencyjnej itp. (FA 6 Szpital
prowadzi nadzér nad przechowywaniem
lekow i wyrobéw medycznych) [1].

Farmaceuta powinien uczestniczy¢
rowniez w opracowaniu zasad poste-
powania z lekami wlasnymi pacjentow
(FA 8) oraz zlekami niewykorzystanymi
(FA 9), przeterminowanymi; niespet-
niajacymi wymogow jako$ciowych, od-
stawionymi, o zmienionej dawce, czy
tez niewykorzystanymi opioidowymi
lekami przeciwbélowymi [1].

Receptariusz szpitalny

Receptariusz szpitalny (FA 2) stanowi
kompendium polityki lekowej w danym
podmiocie oraz zasad prowadzenia ra-
cjonalnej gospodarki lekiem. W czesci
ogodlnej powinien zawiera¢ m.in. infor-
macje na temat:
¢ wprowadzania i wykreslania lekow
z receptariusza,
stosowania lekow spoza receptariusza,
pozyskiwania lekéw w trybie nagtym,
podawania lekéw bez pisemnego
zlecenia lekarskiego w odniesieniu
do pielegniarki, potoznej i ratownika
medycznego,
+ stosowaniu lekow poza zarejestrowa-
nym wskazaniem (off-label).
Przyjete w szpitalu standardy farmako-
terapii m.in. antybiotykoterapii, leczenia
bolu (analgezji), zasadach prawidlowe;j
podazy lekéw przez zglebniki ente-
ralne, czesto opisywane w odrebnych
procedurach ogélnoszpitalnych, réw-
niez powinny by¢ wspottworzone przez
farmaceute, podobnie jak informacje
o rownowaznych dawkach lekéw (co
najmniej dla statyn, inhibitoréw konwer-
tazy angiotensyny, blokeréw receptora
angiotensyny i benzodiazepin) [1].
Cze$¢ szczegdlowa Receptariusza
szpitalnego stanowi natomiast szpital-
na lista lekow (SLL), w ktorej leki po-
dzielone sg wg przyjetej przez szpital

klasyfikacji, np. klasyfikacji anatomic
zno-terapeutyczno-chemicznej (ATC).
Wspottworzac receptariusz, farma-
ceuta musi uwzgledni¢ specyfike farma-
koterapii pacjentéw hospitalizowanych
w danym podmiocie — w szczeg6lnosci
noworodkéw i dzieci, kobiet cigzarnych
i karmigcych, osob starszych i pacjentéw
obcigzonych ryzykiem polekowych dzia-
tan niepozadanych. Dokument powinien
taczy¢ aspekty farmakoekonomiczne
z zasadami dobrej praktyki klinicznej.
W tym celu pomocne moga by¢ kryteria
START STOPP, kryteria Beers’a, kryteria
potencjalnie niepoprawnej farmakote-
rapii w geriatrii, Lista PRISCUS, Lista
PIM’s, STOPPFall, kategorie Ryzyka
Laktacyjnego wg Halea itp.

Dokumentacja oraz zasady
przygotowania i podawania lekdw

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie ro-
dzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwa-
rzania wskazuje, ze dokumentacja me-
dyczna jest prowadzona przez podmiot
udzielajacy $wiadczen zdrowotnych
w postaci elektronicznej, a forma pa-
pierowa dopuszczalna jest wylacznie,
jezeli przepis rozporzadzenia tak stanowi
lub warunki organizacyjno-techniczne
uniemozliwiaja prowadzenie dokumen-
tacji w postaci elektronicznej [4].

Zgodnie z Komunikatem CM]
w sprawie sposobu udostepniania doku-
mentacji medycznej podlegajacej ocenie
podczas przegladéw akredytacyjnych
realizowanych od 1 maja 2026 roku
ocenie bedzie podlegata dokumentacja
medyczna udostgpniona jedynie w for-
mie elektronicznej [5].

W/w zasady obowigzuja réwniez
w przypadku karty zlecen lekarskich
/ karty zlecen lekéw. Standardy akre-
dytacyjne (FA 3 Zlecanie lekéw jest do-
kumentowane, FA 5 Leki sg podawane
z zachowaniem zasad bezpieczeristwa)
precyzyjnie regulujg zasady dokumen-
towania zlecania i podawania lekow.
Kazde zlecenie musi zawiera¢ m.in.
dane osoby zlecajacej, dawke, droge
podania, a w przypadku lekéw poda-
wanych pozajelitowo szczegdty doty-
czgce rozpuszczalnika (nazwa, objetos¢)
czy czas trwania wlewu [1]. Farmaceuta
powinien uczestniczy¢ w opracowywa-
niu schematéw podawania lekéw i ich
mieszanin w szpitalnym systemie in-
formatycznym z uwzglednieniem zasad
farmakodynamiki i farmakokinetyki.

Bezpieczne przygotowywanie i po-
dawanie lekéw w oddziatach szpital-
nych wymaga od personelu wiedzy na
temat: dzialania leku i jego skutkach
ubocznych, synergizmu, rozkladu leku
w organizmie, objawow przedawkowa-
nia, zalecen producenta w zakresie przy-
gotowania i podawania leku, sposobu
postepowania w przypadku wystapienia
zagrozenia zycia. Bezpieczenstwo pa-
cjenta wymaga $cislego przestrzegania
procedur aseptycznych, jednoznacznego
oznakowania lekéw oraz natychmiasto-
wego odnotowania ich podania w do-
kumentacji medycznej [1]. Farmaceuta,
tworzac procedury oraz szkolac per-
sonel, minimalizuje ryzyko pomylek
w tym obszarze.

Bezpieczenstwo farmakoterapii

Apteka szpitalna / dzial farmacji szpi-
talnej odpowiada za monitorowanie
komunikatéw bezpieczenstwa produk-
tow leczniczych i wyrobow medycznych
(URPL, GIF), przekazywanie informacji
do oddziatéw i innych komorek organi-
zacyjnych szpitala i wdrazanie dzialan
w przypadku wycofania produktow
z obrotu i uzywania (FA 5 Leki sg po-
dawane z zachowaniem zasad bezpie-
czenistwa) [1].

Réwnie wazna jest rejestracja i ana-
liza dzialan niepozadanych produktéw
leczniczych (FA 7 Szpital wdrozyt po-
stepowanie w przypadku niepozgdanego
dziatania lekéw). Obowiazek zglaszania
niepozadanych dzialan produktow lecz-
niczych spoczywa na wszystkich oso-
bach wykonujacych zawdd medyczny,
takich jak lekarze, pielegniarki, farma-
ceuci i inni. Obowiazek ten dotyczy
w szczegolnosci lekéw podlegajacych
dodatkowemu monitorowaniu ozna-
czonych symbolem czarnego odwro-
conego trojkata widniejacym na ulotce
dolaczonej do opakowania oraz w Cha-
rakterystyce Produktu Leczniczego (V),
ktérych liste moze réwniez opracowaé
i na biezgco aktualizowa¢ farmaceuta.

Pacjenci i ich przedstawiciele ustawo-
wi oraz opiekunowi faktyczni maja prawo
do zgtaszania niepozadanych dziatan pro-
duktéw leczniczych zaréwno w trakcie,
jak i po zakonczonej hospitalizacji [6].

Dobra praktyka jest, aby rejestr zglo-
szonych dziatan niepozadanych pro-
duktéw leczniczych prowadzita apteka
szpitalna / dziat farmacji szpitalnej lub
wyznaczony farmaceuta. Srodki farma-
kologiczne powinny by¢ bowiem sto-
sowane w sposOb mozliwie racjonalny,
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0512 + wywiad w zakresie stosowanych lekow, uczulenia i idiosynkrazje
wyniki badania podmiotowego + koncyliacja lekowa
0S1.12

regularna ocena cztonkdw zespotu terapeu-
tycznego

nadzor nad farmakoterapia pacjenta

« przeglad lekowy

0S115
zalecenia koncowe

LECZENIE ZYWIENIOWE
LZ1
Szpital nadzoruje leczenie zywieniowe

zalecenia dotyczycace leczenia farmakologicznego z uwzglednieniem dawkowania
lekow i czasu zalecanej farmakoterapii

zalecenia w zakresie modyfikacii stylu zycia, np. zaprzestanie stosowania uzywek,
podjecie regularnego wysitku fizycznego itp.
edukacija pacjenta, jego opiekunow i najblizszych

zwiekszenie Swiadomosci terapeutycznej i wsparcie w przestrzeganiu zalecen
farmakoterapeutycznych

+ cztonek zespotu zywieniowego

LZ2
W szpitalu stosuje sie terapie zywieniowe
zgodne z potrzebami pacjentow

opracowanie listy lekow, ktdre nie moga by¢ kruszone lub otwierane w celu
podania przez dostep zywieniowy

okres$lenie sposobu podawania lekdw pacjentom zywionym enteralnie

zapewnienie dostepu w szpitalnej liscie lekow do alternatywnych postaci lekéw
(np. syropy, granulaty)

zapewnienie dostepu do dedykowanych wyrobéw medycznych np. strzykawek
enteralnych

LZ 3 Szpital monitoruje wyniki
i powiktania terapii zywieniowych

zgtaszanie, rejestrowanie i analizowanie niepozadanych dziatan emulsji do infuzji

LZ7
W szpitalu stosowana jest zywnos¢ specjal-
nego przeznaczenia medycznego

OPIEKA NAD PACJENTEM

0P3
Szpital wdrozyt wytyczne postepowania kli-
nicznego

+ zapewnienie dostepu w aptece szpitalnej do zywnos$ci specjalnego przeznaczenia

medycznego (FSMP) na potrzeby pacjentow hospitalizowanych

wspottworzenie procedur klinicznych dotyczacych farmakoterapii zgodnie z ak-
tualng wiedza medyczna np. stosowania antidotum w przypadku czynnego
krwawienia albo w przypadku zatrucia paracetamolem

0P4
Szpital wdrozyt procedure przetaczania krwi
i jej sktadnikéw

cztonek Komitetu Transfuzjologicznego (krew i osocze w petnym skfadzie lub
komoérki krwi pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, z wytaczeniem osocza
przetwarzanego w procesie przemystowym to produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu s bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia)

0P5
W szpitalu wdrozono profilaktyke zylnej cho-
roby zakrzepowo-zatorowe;j.

*

wspottworzenie procedur klinicznych dotyczacych profilaktyki zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej farmakologicznej i mechanicznej

zapewnienie dostepnosci do wyrobdw medycznych stosowanych w profilaktyce
mechanicznej (mankietow do przerywanego ucisku pneumatycznego koficzyn
dolnych, poficzoch o stopniowanym ucisku)

0P6
W szpitalu wdrozono ocene i leczenie bolu

wspattworzenie zasad monitorowania i leczenia bélu pooperacyjnego i przewlekte-
go zgodne z aktualng wiedzg medyczng uwzgledniajacych leczenie przyczynowe
i objawowe, zapobieganie dziataniom niepozadanym poszczegdlnych grup lekéw,
dawki maksymalne

0P7
Szpital wdrozyt zasady postepowania z oso-
bami pobudzonymi.

wspottworzenie zasad postepowania w zakresie przymusu farmakologicznego

0P8
Szpital wdrozyt zasady opieki nad pacjentami
w stanach terminalnych

opracowanie zasad podawania lekéw u pacjentéw w stanie terminalnym
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0P9
W szpitalu wdrozono profilaktyke i leczenie
odlezyn
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+ zapewnienie dostepnosci asortymentu profilaktycznych $rodkéw przeciwodle-
zynowych oraz dedykowanych materiatéw opatrunkowych

+ ocena ryzyka stosowanej i planowanej do zastosowania farmakoterapii pod

0P10 S . . .
Szpital zapobiega upadkom \évtzogi]lgggm ]mozllwosm zwiekszenia ryzyka upadku (z wykorzystaniem narzedzia
0PM + edukacja adekwatna do potrzeh zdrowotnych leczonych chorych i dotyczycaca

Szpital prowadzi edukacje zdrowotn pacjen-
tow
PREWENCJA | KONTROLA ZAKAZEN

KZ15
W szpitalu wdrozono procedure postepowania
po ekspozycji zawodowej

najczesciej wystepujacych probleméw w farmakoterapii np. insulinoterapia,
stosowanie lekéw doustnych u pacjentéw ze stomig, konsultacja Nowy Lek itp.

+ dostep do hezpiecznego sprzetu medycznego np. amputek plastikowych bezigto-
wych, bezpiecznych igiet iniekcyjnych czy systemdéw zamknietych do pobierania
krwi

KZ21
W szpitalu wdrozono zasady stosowania lekow
przeciwdrobnoustrojowych

+ wspéttworzenie i opracowanie:

+ szpitalnej listy lekow przeciwdrobnoustrojowych, trybu ich zamawiania
i zasady stosowania;

+ rekomendacii racjonalnej gospodarki lekami i wyrobami medycznymi
przeciwdrobnoustrojowymi klasy Il i lll, w tym zasad ich zlecania i obrotu
w szpitalu
+ konsultacje w zakresie wyboru, dawkowania, czasu stosowania z uwzglednie-
niem czynnikéw zaleznych od pacjenta jak i profilu PK/PD stosowanych lekdw
przeciwdrobnoustrojowych
+ wytyczne dla empirycznej i celowanej terapii zakazen z uwzglednieniem danych
miejscowych dotyczacych fenotypu lekowrazliwosci drobnoustrojow
+ monitorowanie stosowania antyhiotykow
+ okreslenie wykazu lekow przeciwdrobnoustrojowych zastrzezonych do stosowania
wedtug przyjetych wytycznych, zgodnych z aktualng wiedza medyczng w tym
zakresie oraz lokalng sytuacja epidemiologiczna

+ wspottworzenie i opracowanie:
+ wykazu i schematow dawkowania (czas, droga, sposob podania i liczba

K722 dawek]) antyhiotykéw stosowanych w profilaktyce z uwzglednieniem
W szpitalu wdrozono okotozahiegowa profi- profilu PK/ PD zlecanych antybiotykow;
laktyke antybiotykowa + zasad podawania dodatkowych dawek antyhiotykéw
+ wykazu alternatywnych antybiotykéw w przypadkach alergii na antybiotyki
beta-laktamowe;
KZ3.2

W szpitalu wdrozono program kontroli zakazen

+ monitorowanie zuzycia antybiotykow

KZ3.5
Dane pochodzace z monitorowania zakazen
sq walidowane

Poprawa jakosci i bezpieczenstwa pacjenta
PI1

Szpital prowadzi programy poprawy jakosci
i bezpieczenstwa opieki

PI2
Ocena jakosci jest wykorzystywana doidenty-
fikowania probleméw wymagajacych poprawy

P122
Szpital realizuje projekty poprawy jakosci

+ retrospektywne analizy dokumentacji medycznej

+ udziat w badaniu PPS HAIGAU - (ang. Point Prevalence Survey of Healthcare-
-Assaciated Infections and Antimicrobial Use in Acute Care Hospitals) Badanie
Punktowe Wystepowania Zakazen Zwigzanych z Opieka Zdrowotna i Stosowania
Antybiotykow w Szpitalach Pracujacych w Systemie Ostrego Dyzuru

+ opracowanie i wdrazanie projektow poprawy jakosci w zakresie farmakoterapii
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P) 4 Szpital analizuje przyczyny przedtuzo-

nego pobytu pacjentdw

P)5 Szpital analizuje nieplanowe, powtdrne

hospitalizacje

PI6 Oddziaty zabiegowe analizujg nieplano-

we, powtdrne zabiegi

+ analizy w zakresie farmakoterapii

PJ 8 Szpital analizuje przyczyny zgonow

pacjentow

PI81 Szpital analizuje przyczyny wszystkich

zgonow szpitalnych

BP 1 Szpital wdrozyt system poprawy hez-

pieczefstwa pacjenta

BP 1.2 Szpital identyfikuje zdarzenia niepo-

zadane, ktére dosiegnety pacjenta

BP 1.3 Szpital identyfikuje zdarzenia niepo-

zadane, ktore nie dosiegnety pacjenta

BP 1.4 Szpital prowadzi analize zaistniatych

i niedosztych zdarzen niepozadanych

analizy zdarzen niepozadanych zwigzanych z farmakoterapia
+ minimalizacja ryzyka zwigzanego ze stosowaniem farmakoterapii i wdrazanie

skutecznych dziatan naprawczych

+ wykrywanie DRP (Drug related problems) rzeczywistych/potencjalnych z wyko-

rzystaniem klasyfikacji PCNE

BP15 Szpital wdraza zaleceniaz analiz RCA,

stuzace poprawie funkcjonowania

zwiekszajacy prawdopodobienstwo uzy-
skania pozytywnych efektow leczenia
i unikania dziatan niepozadanych. Do-
konana przez farmaceute analiza zglo-
szen niepozadanych dziatan lekéw moze
stuzy¢ do opracowania rekomendacji
postepowania minimalizujacego ryzyko
ich wystapienia (np. poprzez okreslenie
sposobu podania danego leku, szybkosci
infuzji, rozwazenia premedykacji przed
jego zastosowaniem itp.).

Szkolenia i edukacja

Nowe standardy naktadaja obowigzek
corocznych szkolen z zakresu farmako-
terapii, adekwatnych do aktualnych po-
trzeb i specyfiki poszczegdlnych oddzia-
tow, dla wszystkich grup zawodowych
zaangazowanych w proces leczenia —
lekarzy, pielegniarek, potoznych, farma-
ceutdw, ratownikéw medycznych i dia-
gnostow laboratoryjnych (FA 10 Szpital
prowadzi szkolenia dotyczgce farmako-
terapii) [1]. Systematyczne szkolenia
pozwalaja nie tylko na aktualizowanie
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wiedzy, lecz przede wszystkim na budo-
wanie kultury bezpieczenstwa, w ktorej
farmaceuta staje si¢ kluczowym doradca
i ekspertem w zakresie farmakoterapii.

Nie tylko FA

Wprowadzone przez Ministra Zdrowia
standardy akredytacyjne dla podmiotéw
leczniczych zmieniajg sposob organizacji
opieki nad pacjentem i podkreslaja wage
zespolowego podejscia do leczenia. Far-
maceuta staje si¢ integralnym czlonkiem
zespolu terapeutycznego, odpowiedzial-
nym za oceng stosowanej farmakoterapii,
koncyliacje lekowa, udziat w leczeniu
zywieniowym oraz wspoltworzenie pro-
cedur klinicznych. Nowe wymagania ja-
sno okreslajg jego role w obszarach oceny
stanu zdrowia pacjenta, bezpieczenstwa
farmakoterapii i jakosci leczenia.

Podsumowanie

Nowe standardy akredytacyjne zna-
czaco podnoszg range roli farmaceuty

w systemie ochrony zdrowia i wyraznie
wzmacniaja jego role w podmiocie lecz-
niczym. Farmaceuta z osoby zajmujacej
sie wylacznie dystrybucja lekow staje
sie centralnym elementem systemu
zapewnienia jako$ci farmakoterapii.
Odpowiedzialno$¢ za nadzoér nad far-
makoterapig, racjonalne zarzadzanie
lekami, udzial w leczeniu zywieniowym,
polityce antybiotykowej i systemach
poprawy jakosci, tworzeniu procedur
klinicznych, kontroli bezpieczenstwa
i monitorowaniu dzialan niepozadanych
oraz edukacji personelu medycznego
i pacjenta sprawia, ze farmaceuta staje
sie kluczowym ekspertem w procesie
terapeutycznym.

Wiedza i kompetencje farmaceuty
sg niezbedne do zapewnienia bezpie-
czenstwa pacjentow oraz zgodnosci
leczenia z aktualnymi standardami
medycznymi, co realnie wptywa na po-
prawe jakosci i bezpieczenstwa opieki
nad pacjentem.

1. Minister Zdrowia. Obwieszczenie Ministra
Zdrowia z dnia 6 wrze$nia 2024 r. w sprawie
standardow akredytacyjnych dla dziatalnosci
leczniczej w rodzaju calodobowe i stacjonarne
$wiadczenia zdrowotne szpitalne. Dz. Urz.
Min. Zdr. 2024.

2. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty. Dz. U. 2020.

3. Rezolucja Komitetu Ministréw CM/Re-
SsAP (2011)1 o wymogach dotyczacych

zapewniania jakosci i bezpieczenstwa
produktéw medycznych przygotowywa-
nych w aptekach na specjalne potrzeby
pacjentow.

4. Minister Zdrowia. Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie
rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.
Dz. U. 2020.

5. Komunikat DAK.40.21.2025. dla podmiotow
leczniczych w sprawie sposobu udostepniania
dokumentacji medycznej podlegajacej ocenie
podczas przegladéw akredytacyjnych realizo-
wanych od 1 maja 2026 roku. CMJ Krakow
dn. 2025-05-12.

6. Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Dz. U.
2009.
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dr hah. Dorota Kopciuch', Natalia Chojara’,

mmmrcons | EKONOMICZNA i spoteczna wartosSc

" Uniwersytet Medyczny im. Karola

Marcinkowskiego w Poznaniu, Katedra i Zaktad szcze p i e ﬁ do ro S'VCh

Farmakoekonomiki i Farmacji Spotecznej,
ul. Rokietnicka 3, 60-806 Poznan, Polska

Strzeszczenie

Szczepienia dorostych sg coraz czgéciej postrzegane jako strategiczna inwestycja w zdrowie publiczne, produktywno$¢
i odporno$¢ makroekonomiczng. Niniejszy przeglad narracyjny syntetyzuje dowody opublikowane w latach 2020-2025
dotyczace ekonomicznej i spolecznej wartoéci immunizacji dorostych, ze szczegdlnym uwzglednieniem szczepien
przeciwko grypie, pneumokokom, pétpascowi, wirusowi RSV, wirusowi zapalenia watroby typu B (HBV) oraz
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV).

W réznych kontekstach — zaréwno w krajach o wysokich dochodach, jak i o niskim i §rednim poziomie dochodu -
szczepionki konsekwentnie wykazujg korzystny stosunek kosztow do efektow, a wiele programéw okazuje si¢
wrecz oszczednych, gdy uwzgledni sie szersze korzysci spoteczne i ekonomiczne. Tabele 1 i2 podsumowuja
reprezentatywne warto$ci ICER, zakresy ROI oraz dane dotyczace produktywnosci, ograniczania opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR), réwnosci i stabilno$ci makroekonomicznej.

Pomimo silnych dowodéw naukowych poziom wyszczepialnoéci dorostych pozostaje niezadowalajacy, co podkresla
potrzebe rozszerzenia finansowania, wielokanalowego dostarczania szczepieni i modernizacji systeméw danych.
Szczepienia dorostych powinny by¢ traktowane jako fundament zdrowego starzenia si¢ i zréwnowazonego rozwoju.

Stowa kluczowe: szczepienia dorostych, efektywnosé kosztowa, ICER, ROI, produktywnos¢, opornosé na antybiotyki (AMR), réwnosé, grypa,
pneumokoki, pétpasiec, RSV, HPV, wirus zapalenia watroby typu B, makroekonomia

Abstract

Adult vaccination is increasingly recognised as a strategic investment in public health, productivity, and macroeconomic
resilience. This narrative review synthesises evidence published between 2020 and 2025 on the economic and social
value of adult immunisation

with a focus on influenza, pneumococcal disease, herpes zoster, respiratory syncytial virus (RSV), hepatitis B, and
human papillomavirus (HPV). Across high-income and low- to middle-income settings, vaccines consistently
demonstrate favourable cost-effectiveness, with several programs proving cost-saving when broader benefits are
accounted for. Tables 1 and 2 summarise representative ICERs, ROI ranges, and evidence on productivity, AMR
mitigation, equity, and macrostability. Despite strong evidence, coverage remains suboptimal, highlighting the need
for expanded financing, multichannel delivery, and modernised data systems. Adult vaccination should be prioritised
as a cornerstone of healthy ageing and sustainable development.

Keywords: adult vaccination, costeffectiveness, ICER, ROI, productivity, antimicrobial resistance, equity, influenza, pneumococcal, herpes zoster,
RSV, HPV, hepatitis B, macroeconomics
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1. Wprowadzenie

Szczepienia nalezg do najbardziej sku-
tecznych i oplacalnych interwencji me-
dycznych [1,2]. Podczas gdy globalny
poziom szczepien dzieciecych dla wielu
antygenow siega 85-90%, szczepienia
doroslych pozostaja nieregularne, frag-
mentaryczne i niedofinansowane [3].
Doroféli sa coraz bardziej narazeni na
choroby, ktérym mozna zapobiec dzie-
ki szczepieniom (VPDs), co wynika ze
starzenia sie populacji, wzrastajacej
czestosci chorob wspolistniejacych
oraz sezonowych epidemii grypy, zapa-
lenia ptuc o etiologii pneumokokowe;j
i innych choréb uktadu oddechowe-
go [4]. Do roku 2050 jedna na szes$¢
0s06b na $wiecie bedzie miata powyzej
65 lat, a w krajach OECD odsetek ten
przekroczy 25% [5,6]. Ta zmiana demo-
graficzna zwigksza podatno$¢ na cho-
roby zakazne, ktdre z kolei obcigzaja
systemy opieki zdrowotnej, rynki pracy
i gospodarki narodowe [5,6]. Oceny
ekonomiczne konsekwentnie wykazuja,
ze szczepienia s3 wysoce oplacalne [7].
Jednak tradycyjne analizy z perspek-
tywy platnika czesto niedoszacowuja
korzysci, pomijajac wyniki posrednie,
takie jak wzrost produktywnosci, czas
opiekunodw, stabilizacje makroekono-
miczng czy réwnos¢ [8]. Pandemia CO-
VID-19 dostarczyta spektakularnego
dowodu, ze szczepienia pelnia funkcje
stabilizatora gospodarki — zapobiegly
utracie PKB, zakt6ceniom w zatrud-
nieniu i przeciazeniu systemdéw ochro-
ny zdrowia [9-12]. Najnowsze prace
Office of Health Economics (2024)
i OECD (2023) wykazaly, ze szczepie-
nia dorostych moga przynies¢ zwrot
z inwestycji (ROI) siegajacy nawet
19-krotnosci naktadow, gdy uwzgled-
ni si¢ petne spektrum korzysci [13,14].
Strategia WHO Immunization Agenda
2030 podkresla z kolei, ze szczepienia
w calym cyklu zycia stanowig centralny
element globalnego bezpieczenstwa
zdrowotnego [15].

Niniejszy artykut analizuje literature
z lat 2020-2025, koncentrujac si¢ na
wynikach klinicznych, ekonomicznych
i spotecznych szczepien dorostych [16].
W sekgji 3 przedstawiono dowody do-
tyczace oszczednosci kosztéw opieki
zdrowotnej, produktywnosci, wartosci
makroekonomicznej i aspektoéw réwno-
$ciowych, a w tabelach 1i2 zestawiono
warto$ci ICER/ROI oraz szersze dome-
ny korzysci [17]. Dyskusja integruje
te wyniki w rekomendacje polityczne

dotyczace trwatych i zréwnowazonych
programow szczepien dorostych [18].

2. Metody

Przeprowadzono ukierunkowany prze-
glad narracyjny badan opublikowanych
w okresie od stycznia 2020 do wrze$nia
2025 r. Przeszukano bazy: PubMed, Em-
base, Scopus i Web of Science [19,20].
Dodatkowo uwzgledniono zalecenia
i raporty nadzoru WHO, OECD oraz
CDC/ACIP, a takze oceny ekonomicz-
ne agencji HTA i o$rodkéw analitycz-
nych [3,6,13-15,21].

Kryteria wlaczenia: populacje do-
rostych (=18 lat); wyniki obejmujace
efektywnos¢ kosztowa (ICER), ROI,
produktywnos¢, réwnos¢ lub wskazniki
makroekonomiczne; publikacje w recen-
zowanych czasopismach lub raportach
politycznych [22].

Kryteria wylaczenia: badania wy-
tacznie pediatryczne, brak wynikéw eko-
nomicznych lub publikacje w jezykach
innych niz angielski [23].

Dwoch niezaleznych recenzentéw
przeprowadzito selekcje streszczen
i petnych tekstow [24]. Dane dotycza-
ce projektu badania, populacji, rodzaju
szczepionki, komparatora, perspektywy
kosztowej, horyzontu czasowego, stopy
dyskontowej i kluczowych wynikéw zo-
staty wyodrebnione i skategoryzowane
wedlug rodzaju szczepionki (grypa,
pneumokoki, poétpasiec, RSV, HPV,
HBV) oraz domeny wartosci (oszczed-
nosci bezposrednie w ochronie zdrowia,
produktywno$¢, makroekonomia, row-
nos¢) [25-27].

Gdzie to mozliwe, warto$ci ICER
przeliczono na dolary amerykanskie
(USD) z lat 2019-2024, z zastosowa-
niem parytetu sily nabywczej (PPP) [28].
Wyniki zestawiono w formie opisowe;j
i uporzagdkowano w tabelach 1i2. Prze-
glad prowadzono zgodnie z wytycznymi
PRISMA-ScR dla przegladéw zakreso-
wych, bez formalnej oceny ryzyka bledu
systematycznego ze wzgledu na hetero-
genicznos¢ projektow badan [29].

3. Wyniki

3.1. Bezposrednie oszczednosci w kosztach
opieki zdrowotnej

W Europie analizy efektywnosci kosz-
towej adjuwantowej czterowalentne;j
szczepionki przeciw grypie (aQIV)
przeprowadzone we Francji i Niem-
czech wykazaly warto$ci ICER od
8 000 do 15 000 EUR za jeden rok

zycia skorygowany o jako$¢ (QALY),
czyli znacznie ponizej krajowych progéw
oplacalnosci [30-33]. W Stanach Zjed-
noczonych szczepionki przeciw grypie
o wysokiej dawce (HD) okazaly sie do-
minujgce w poréwnaniu ze szczepionka-
mi standardowymi w sezonach o duzej
liczbie zachorowan [34,35]. Strategie
oparte na szczepionce PCV20 przeciw
pneumokokom zapobiegly szacunkowo
15 000 dodatkowym przypadkom inwa-
zyjnej choroby pneumokokowej rocznie
w porownaniu z samg PPSV23, a przewi-
dywane oszczednosci netto w perspek-
tywie 10 lat byly istotne [36-41].

W przypadku rekombinowanej
szczepionki przeciw potpascowi (RZV)
analizy chinskie wykazaty ICER rze-
du 20 000 USD/QALY w wieku 60 lat,
natomiast badania amerykanskie po-
twierdzily jej dominacje ekonomiczng
u dorostych =265 lat dzieki unikaniu
kosztownego leczenia bolu przewlekle-
go [42-46]. Szczepionki przeciw RSV
wykazujg ICER w granicach 35 000-
50 000 USD/QALY u dorostych =75 lat,
jednak analizy wrazliwo$ci wskazuja, ze
spadek ochrony ponizej 3 lat znaczaco
pogarsza profil optacalnosci [47-50].
Szczepienia dorostych zapobiegaja ho-
spitalizacjom, koniecznosci leczenia spe-
cjalistycznego i zgonom [51]. U oséb
>65 lat szczepienia przeciw grypie re-
dukuja liczbe hospitalizacji o 20-40%
w zaleznosci od formulacji i sezonu,
co przektada sie na oszczednosci 500-
1500 USD na osobe zaszczepiong rocz-
nie w latach o duzej zachorowalnosci
(tabela 1) [52,53]. Ulepszone szczepionki
(HD, aQIV, RIV) konsekwentnie osiagga-
ja warto$ci ICER ponizej 20 000 USD/
QALY [30-35]. PCV20 zapewnia sze-
rokie pokrycie serotypowe i daje ICER
<30 000 USD/QALY w poréwnaniu ze
starszymi schematami, a czgsto oka-
zuje si¢ dominujaca w scenariuszach
o wysokiej czestosci zapalen ptuc (tabela
1) [36-41]. Szczepienie przeciw pdtpas-
cowi z uzyciem RZV pozwala unikna¢
kosztownego leczenia neuralgii popdtpa-
$cowej i przewleklego bolu - ICER mie-
$ci sie w zakresie 25 000-40 000 USD/
QALY w zaleznosci od wieku szczepie-
nia [42-46]. Nowe szczepionki przeciw
RSV s3 optacalne w populacji 275 lat,
przy ICER <50 000 USD/QALY przy
obecnych cenach (tabela 1) [47-50].

3.2. Korzysci w zakresie produktywnosci

i rynku pracy

Systematyczny przeglad programéw
szczepien przeciw grypie realizowanych
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w miejscu pracy wykazal redukcje ab-
sencji srednio o 1,5 dnia na pracownika
w sezonie [54,55]. W Japonii programy
pracownicze przyniosty ROI na pozio-
mie 1,8x po uwzglednieniu wskazni-
kéw produktywnosci [56]. W Europie
szczepienia przeciw COVID-19 skrocity
$redni czas zwolnienia chorobowego
0 30-40% i ograniczyly straty wyni-
kajace z tzw. prezenteizmu (obnizonej
efektywnosci w pracy), wyceniane na
500-700 EUR na pracownika w sezo-
nie [57-59].

Szczepienie przeciw HBV wiérod
pracownikow ochrony zdrowia w USA
wigzalo sie z 25% mniejszg liczbg dni
chorobowych rocznie w poréwnaniu
z personelem nieszczepionym [60-62].
W przypadku HPV zapobieganie rakowi
szyjki macicy pozwolito unikna¢ sza-
cunkowo 2,7 mln utraconych dni pracy
rocznie w Unii Europejskiej [63-65].
Szczepienia zachowuja produktyw-
nos¢ sily roboczej, redukujac zaréwno
absencje (nieobecnosci), jak i prezen-
teizm (spadek efektywnosci) [54-59].
Szczepienie przeciw grypie zmniejsza
absencje 0 0,5-2 dni robocze na osobe
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rocznie, co przektada si¢ na miliardo-
we oszczednosci w skali populacyjnej
(tabela 2) [54,57]. Szczepienia przeciw
COVID-19 dodatkowo ukazaly korzy-
$ci makroekonomiczne, przyspieszajac
powrdt do pracy i ograniczajac dlugo-
trwalg niezdolno$¢ do pracy [57-59].
RZV zapobiega neuralgii popoipasco-
wej, ograniczajac czas opieki i straty
produktywnosci opiekunéw [42-46].
Szczepienia przeciw HBV i HPV chronia
mlodsze kohorty doroslych, zapobie-
gajac infekcjom przewleklym i nowo-
tworom generujacym diugoterminowe
koszty produktywnosci [60-65].

3.3. Wptyw makroekonomiczny

Modele dynamiczne réwnowagi ogdlnej
(CGE) dotyczace szczepien przeciw CO-
VID-19 oszacowaly ochrone 1,2 biliona
USD PKB USA tylko w 2021 roku [66-
68]. Sezonowe szczepienia przeciw
grypie w krajach OECD utrzymywaly
uczestnictwo w rynku pracy réwno-
wazne 0,2-0,4% PKB w latach o wyso-
kiej zachorowalnosci [69,70]. Analizy
z Wielkiej Brytanii i Kanady wykazaty,
ze szczepienia przeciw pneumokokom

i grypie redukowaly sezonowe prze-
cigzenia systemu opieki zdrowotnej,
stabilizujac finanse publiczne poprzez
ograniczenie liczby naglych hospitali-
zacji i kosztownych interwencji [71,72].
Szczepienia dorostych wzmacniajg
odpornos¢ gospodarczg. Modele ma-
kroekonomiczne szacujg, ze wczesne
szczepienia przeciw COVID-19 zapo-
biegly utracie 3-5% PKB w niektorych
gospodarkach, a sezonowe szczepienia
przeciw grypie zmniejszaja wahania po-
dazy pracy w szczytach epidemii (Ta-
bela 2) [68-70]. Kompleksowe analizy
wartosci wskazuja ROI siegajacy 19,
gdy uwzgledni sie produktywnos¢ i ob-
ciazenie opiekunow [13,14,73]. Szcze-
pienia przeciw pneumokokom i RSV
zmniejszajq presje na szpitale, wspierajac
stabilno$¢ fiskalng i zachowanie zdolno-
$ci systemu do $wiadczenia planowych
ushug [36-41,47-50,72].

3.4. Aspekty spoteczne i rownosciowe

W badaniach ogélnokrajowych w USA
osoby o nizszych dochodach i pochodze-
niu mniejszosciowym deklarowaty po-
ziom szczepien przeciw grypie o 15-20
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punktéw procentowych nizszy niz osoby
z grup o wyzszych dochodach [74-76].
Wprowadzenie szczepien w aptekach
w 12 stanach zmniejszylo te dyspropor-
cje o 12 punktoéw procentowych [77-79].
W Europie ukierunkowane dziatania
w domach opieki zwiekszyty poziom wy-
szczepialno$ci przeciw grypie z 55% do
76% [80,81]. Programy wspotfinansowa-
nia szczepien RZV w Chinach znacznie
zwiekszyly ich dostepno$¢ po obnizeniu
kosztéw dla pacjentéw [82]. Analizy
réwnosci wskazuja, Ze interwencje Ia-
czace bezplatny dostep z dostarczaniem
szczepionek przez zaufane podmioty
lokalne maja najwiekszy wplyw na
zwiekszenie wyszczepialnosci [74-79].
Réwno$¢ stanowi kluczowy wymiar
wartosci szczepien. Dane potwierdza-
ja trwale réznice wedlug dochodu,
pochodzenia etnicznego i miejsca za-
mieszkania [74-76]. Dostep przez apteki
i zniesienie oplat zwiekszaja wyszcze-
pialnos¢ o 5-15 punktéw procentowych
w grupach niedostatecznie chronionych
(tabela 2) [77-79]. Integracja szczepien
doroslych ze §ciezkami leczenia chordb
przewleklych sprzyja tzw. szczepieniom
oportunistycznym i zwieksza faczny po-
ziom ochrony populacyjnej w grupach
wysokiego ryzyka [80-83].

4. Dyskusja

Dowody zgromadzone w latach 2020-
2025 jednoznacznie potwierdzaja, ze
szczepienia dorostych generujg warto$é
w wielu wymiarach [1,2,30-50,54-65].
Z perspektywy systemu ochrony zdro-
wia wartosci ICER dla szczepien prze-
ciw grypie, pneumokokom, poétpas-
cowi, RSV, HPV i HBV mieszczg si¢
w granicach lub ponizej powszechnie
akceptowanych progéw efektywnosci
kosztowej (tabela 1) [30-53]. Wiele pro-
gramow, zwlaszcza dotyczacych grypy
u 0s6b 265 lat oraz szczepien przeciw
HBV u dorostych w wieku 19-59 lat,
jest wrecz kosztowo optacalnych lub
oszczednych, gdy uwzgledni sie unik-
niete hospitalizacje i powiklania [54-62].
Zachowanie produktywnosci i stabi-
lizacja makroekonomiczna stanowia
dodatkowe warstwy wartos$ci, czesto
nieuwzgledniane w tradycyjnych ana-
lizach CEA [13,14,54-59,66-73]. Jak
pokazano w tabeli 2, szczepienia zmniej-
szajg absencje o nawet 2 dni robocze na
osobe rocznie, ograniczajg stosowanie
antybiotykow (redukcja AMR) i zwiek-
szajg rdwnos¢, zmniejszajac roznice
w poziomie wyszczepialnosci o 5-15

punktéw procentowych [54-65,74-79].
Te efekty przekladaja sie na stabilno$¢
rynku pracy i ochron¢ PKB w czasie
epidemii [68-73]. Mimo tego, wcigz
istnieja wyzwania metodologiczne.
Po pierwsze, wlaczanie szerszych ko-
rzysci do analiz ekonomicznych stwarza
ryzyko podwdjnego liczenia - np. zyski
w produktywnosci moga pokrywac sie
z poprawy jako$ci zycia [84,85]. Po dru-
gie, czas utrzymywania si¢ odpornosci
i konieczno$¢ ponownego szczepienia
pozostaja niepewne w przypadku nowo
zatwierdzonych szczepionek, takich jak
RSV, co wplywa na dtugoterminowe
ICER [47-50,86]. Po trzecie, ograni-
czona dostepno$¢ danych w krajach
o niskim i $rednim dochodzi utrudnia
przenoszenie wynikéw [87,88]. Wresz-
cie, wycena réwnosci pozostaje spor-
na - cze$¢ ram ekonomicznych przyj-
muje wagi dystrybucyjne, inne traktuja
réwno$¢ jako efekt jakosciowy [89]. Po-
mimo tych wyzwan ro$nie konsensus,
ze szczepienia dorostych nie mogg by¢
wlasciwie oceniane wylacznie z waskiej
perspektywy platnika [7,8,13,14,66-73].
Kolejnym kluczowym problemem jest
niewykorzystanie potencjalnej wartosci
z powodu luk w realizacji [6,13,74-79].
W wielu krajach OECD poziom szcze-
pien przeciw grypie, pneumokokom
i potpascowi pozostaje ponizej celow,
gléwnie z powodu fragmentacji finan-
sowania i braku silnych rekomenda-
cji [69,70,74-79]. Nawet gdy analizy
potwierdzajg optacalno$¢ lub dominacje,
niedoinwestowanie infrastruktury dys-
trybucyjnej ogranicza rzeczywisty zwrot
zinwestycji (ROI) [13,14,49,70,73]. Pan-
demia COVID-19 pokazala, Ze maso-
we szczepienia dorostych przez apteki,
osrodki spoleczne i miejsca pracy sa
wykonalne, jednak niewiele systemow
utrwalilo te rozwigzania [71-73,77-79].

5. Implikacije polityczne
i perspektywy na przyszto$é

Priorytety polityki zdrowotnej powin-
ny koncentrowac¢ si¢ na przeksztalce-
niu udowodnionej warto$ci szczepien
w trwaly poziom wyszczepialnosci
i sprawiedliwy dostep [13-15,74-79].
Po pierwsze, agencje oceny techno-
logii medycznych (HTA) powinny przy-
ja¢ ramy analityczne obejmujace pelna
wartos$¢ spoteczng, tj. produktywnos¢,
obcigzenie opiekunéw, ograniczanie
AMR i stabilno$¢ makroekonomicz-
ng - obok kosztéw medycznych [1-
3,13-15,66,73]. Nowe wytyczne Office

of Health Economics (OHE) i WHO
potwierdzajg, ze uwzglednienie tych ele-
mentéw jest mozliwe bez utraty rygoru
analitycznego [13-15].

Po drugie, modele finansowania
powinny eliminowa¢ optaty w miejscu
$wiadczenia i refundowaé wielokana-
towe dostarczanie szczepien [77-79].
Mechanizmy oparte na wartosci moga
dopasowac ceny szczepionek do ich pet-
nych korzysci, a programy pracownicze
iintegracja szczepien z opieka nad cho-
rymi przewlekle (np. w kardiologii, on-
kologii, geriatrii) zwiekszaja dostepno$¢
szczepien oportunistycznych [49,54—
59,77]. Partnerstwa publiczno-prywatne,
ktére umozliwity skuteczne kampanie
COVID-19, moga stanowi¢ model tak-
ze poza sytuacjami kryzysowymi [9-
12,68-73]. Po trzecie, rowno$¢ powinna
by¢ traktowana jako zasada projekto-
wa [74-79]. Dane pokazuja utrzymujace
sie réznice w wyszczepialnosci doro-
stych zalezne od dochodu, pochodze-
nia i regionu [74-76]. Dostawy aptecz-
ne, automatyczne zlecenia szczepien,
przypomnienia i kampanie zaufanych
lideréw spotecznych moga zmniejszy¢
te luki [77-79]. Zniesienie kosztow dla
pacjentow jest kluczowe dla zwigkszenia
wyszczepialnosci w grupach najbardziej
narazonych [77-79,82]. Po czwarte,
nalezy rozwija¢ infrastrukture cyfrowa
zdrowia [90,91]. Zintegrowane rejestry,
powiadomienia w elektronicznej doku-
mentacji medycznej i przypomnienia
mobilne mogg zwiekszy¢ wyszczepial-
no$¢ 1 umozliwi¢ biezgce monitorowa-
nie skuteczno$ci, bezpieczenstwa i za-
nikania odpornosci [90-92]. Systemy te
wspierajg rowniez szybkie dostosowanie
polityki w miare wprowadzania nowych
szczepionek (np. RSV, nowej generacji
przeciw grypie) [47-50,91]. Po piate,
agendy badawcze powinny prioryte-
towo traktowa¢ ilosciowe szacowanie
dlugoterminowych korzysci w zakre-
sie produktywnosci i opieki, zwlaszcza
w krajach o nizszych dochodach, gdzie
efekty zewnetrzne na rynku pracy sa
wieksze [93-95]. Potrzebne sg row-
niez badania nad pelnym wlaczeniem
efektow ograniczania AMR oraz nad
trwaloscig finansowsg szczepien w sta-
rzejacych sie spoleczenstwach [96,97].
Realizacja tych strategii umozliwi rza-
dom pelne wykorzystanie ekonomicznej
i spotecznej wartoéci szczepien doro-
stych [1,2,6,13-15,66-73].
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Tabela 1. Efektywno$¢ kosztowa i ROI szczepien dorostych (2020-2025).

SZCZEPIONKA

Grypa (HD/aQIV/RIV)

Pneumokok (PCV20)

Pétpasiec (RZV)

RSV (osoby starsze)

HPV (programy nadrabiajace,
ukierunkowane)

Wirus zapalenia watroby typu
B (szczepienie powszechne
19-59 lat)

POPULACJA / KONTEKST ~ REPREZENTATYWNY ICER / ROI ZRODEA

Dorosli =65 lat; osoby Dominujaca do <20 000 USD za QALY; P

z grup wysokiego ryzyka  ROI1,2x-3,0x [6-13,51-55,61-63]
Dorosli =65 lat; osoby <30 000 USD za QALY; dominujaca

19-64 lata z czynnikami  w scenariuszach wysokiego obcigzenia  [14-18]

ryzyka choroba

Dorosli =50 lat; osoby ~ ¥

7 obnizona odpormoscia 25000-40 000 USD za QALY [19-25]

Dorosli =60 lat (najwiek- <50 000 USD za QALY; zalezna od trwa- [26-31]

sza wartos¢ przy =75) to$ci ochrony

Dorosli 27-45 lat

50 000-150 000 USD za QALY w zalezno-
$ci od wieku i ryzyka

[32-35,68-69]

Ogdina populacja doro-
stych

0szczedno$¢ kosztéw do <20 000 USD
za QALY

[47-50]

ICER - przyrostowy wspétczynnik efektywnosci kosztowej (Incremental Cost-Effectiveness Ratio); ROI - zwrot z inwestycji (Return on Investment]; QALY - rok
zycia skorygowany o jako$¢; HD - szczepionka przeciw grypie o wysokiej dawce; aQlV - adjuwantowana czterowalentna szczepionka przeciw grypie; RIV -
rekomhinowana szczepionka przeciw grypie; PCV - skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom; RZV - rekombinowana szczepionka przeciw potpascowi;
RSV - wirus syncytialny uktadu oddechowego; HPV - wirus brodawczaka ludzkiego; HepB - szczepionka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B

Tahela 2. Szersze korzy$ci wynikajace ze szczepien dorostych.

0BSZAR

Produktywnosé

Ograniczanie opornos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (AMR)

Stabilnosé makroekonomiczna

AMR - oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; ROl - zwrot z inwestycii; PKB (GDP) - produkt krajowy brutto.

6. Wnioski

PRZYKEADY ILOSCIOWE

ZRODEA

0 0,5-2 dni chorobowych mniej na zaszczepionego
pracownika w sezonie; zmnigjszony prezenteizm
(spadek efektywnosci w pracy)

[11-13,56-58,71-72]

5-15% mniej przepisywanych antybiotykdw po

i opieki; utrzymanie poziomu PKB

szczepieniu [36-41.70]
5-15% wyzszy poziom wyszczepialno$ci w grupach

niedostatecznie chronionych po wprowadzeniu [43-46,66-67]
szczepien aptecznych / bezptatnych

ROI do 19x po uwzglednieniu efektow produktywnosci [1-4.56-58]

Szczepienia dorostych sa konsekwentnie
oceniane jako oplacalne lub przynosza-
ce oszczednosci w réznych obszarach
chorobowych i krajach [30-53,60-65].
Tabele 1 i 2 pokazuja, Ze szczepienia
dostarczajg wielowymiarowych korzysci:
bezposrednich oszczedno$ci w ochronie
zdrowia, utrzymania produktywnosci,
ograniczania AMR, poprawy réwno-
$ci i stabilnosci makroekonomicz-
nej [13,14,54-59,66-73,74-79]. Dowody

zlat 2020-2025 potwierdzaja ROI siega-
jacy nawet 19x przy uwzglednieniu pel-
nych korzysci spotecznych [1,2,13,14].
Pomimo tego, poziom wyszczepialno$ci
dorostych wciaz jest niewystarczajacy
z powodu niedoinwestowania, frag-
mentacji systemoéw i utrzymujacych sie
nieréwnosci [74-79]. Przyszla polityka
powinna postrzegaé szczepienia jako
inwestycje ekonomiczna, wlaczy¢ pelne
ramy wartosci do oceny HTA, usuna¢
bariery dostepu i wykorzysta¢ narzedzia
cyfrowe [3,6,13-15,66-73,90-92].

W kontekscie globalnego starze-
nia si¢ populacji i rosnacej czestosci
choréb przewleklych immunizacja
dorostych staje sie niezbednym ele-
mentem zréwnowazonych finanséw
publicznych, zdrowego starzenia si¢
i odpornosci spotecznej [5,6,69,70].
Rozbudowa programéw szczepien do-
rostych nie jest wiec opcja - to strate-
giczny imperatyw dla zdrowia i bez-
pieczenstwa gospodarczego na calym
Swiecie [1,2,13-15,66-73].
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terapia celowana stosowana
w leczeniu glejaka rozlanego
drugiego stopnia?

Strzeszczenie

Nowotwory os$rodkowego uktadu nerwowego wywodzace sie z komorek glejowych to tzw. glejaki (ang. glioma).
Stanowig az 40-67% wszystkich zdiagnozowanych pierwotnych guzéw mézgu. Wedtug klasyfikacji Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO, ang. World Health Organization), glejaki mozna podzieli¢ wedlug skali czterostopniowej,
zgodnie z ktdrg pierwszy stopien to zmiany o najlagodniejszym przebiegu, za§ czwarty stopien to guzy najbardziej
ztodliwe. Cho¢ glejaki drugiego stopnia ze wzgledu na swéj powolny wzrost sa pozornie okre$lane mianem fagodnych
nowotworow, to niestety posiadaja zdolnos¢ do szerokiego naciekania struktur mézgowych, tym samym charakteryzuja
sie zdolnoscig do wzrostu stopnia zto$liwo$ci wraz z postepem choroby. Obecnym standardem w leczeniu pacjentow
z rozpoznanym glejakiem 2 stopnia jest neurochirurgiczne usuniecie guza przy zachowaniu funkeji neurologicznych
pacjenta wraz z nastepcza aktywna obserwacja badz ewentualng radioterapig uzupelniajacg w przypadku pacjentéw
zaliczanych do grupy wigkszego ryzyka. Wciaz jednak brak lekéw przyczyniajacych sie do remisji tej podstepne;j
jednostki chorobowej. Przelomem w terapii moze okaza¢ si¢ decyzja Komisji Europejskiej z 17 wrzeénia 2025 r.,
kiedy to oficjalnie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Voranigo zawierajacego
w swoim skladzie worasidenib. Jeszcze do niedawna cata Europa z niecierpliwos$cig oczekiwata na te decyzje po
wczesniejszej, pozytywnej opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy Europejskiej
Agencji Lekow. Natomiast dzi$ juz oficjalnie wiemy, iz worasidenib to pierwszy od ponad 25 lat lek przeznaczony
do stosowania w terapii glejaka drugiego stopnia — gwiazdziaka lub skapodrzewiaka o niskim stopniu ztosliwosci
z mutacja dehydrogenazy izocytrynianowej 1 (IDHI1) R132 lub dehydrogenazy izocytrynianowej 2 (IDH2) R172.
Lek ten wydluza czas przezycia bez progresji radiologicznej u dorostych i mtodziezy. Worasidenib to nie tylko nowa
opcja terapeutyczna - to takze sygnal, iz era terapii ukierunkowanych molekularnie w neuroonkologii wlasnie nabiera
realnego tempa. Czy zatem worasidenib stanie si¢ punktem zwrotnym w leczeniu glejakow o znanej mutacji IDH?

Stowa kluczowe: glejaki, terapia celowana, worasidenib

Abstract

Central nervous system tumours originating from glial cells are called gliomas. They account for as much as 40-67%
of all diagnosed primary brain tumours. Although grade II gliomas are seemingly referred to as benign tumours due to
their slow growth, they unfortunately have the ability to extensively infiltrate brain structures, thus characterised by the
ability to increase in malignancy as the disease progresses. The European Commission’s decision of 17 September 2025,
when it officially granted marketing authorisation for the medicinal product Voranigo containing vorasidenib, may prove
to be a breakthrough in therapy. Until recently, the whole of Europe was eagerly awaiting this decision following the
earlier positive opinion of the Committee for Medicinal Products for Human Use at the European Medicines Agency.
Today, we officially know that vorasidenib is the first drug in over 25 years intended for use in the treatment of grade
IT glioma - astrocytoma or oligodendroglioma with low malignancy and isocitrate dehydrogenase 1 (IDH1) R132 or
isocitrate dehydrogenase 2 (IDH2) R172. This drug prolongs survival without radiological progression in adults and
adolescents. So will vorasidenib be a turning point in the treatment of gliomas with known IDH mutations?

Keywords: glioma, targeted therapy, vorasidenib
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Glejaki to nowotwory wywodzace si¢
z komoérek o glejowym typie réznico-
wania lub komérek prekursorowych,
charakteryzujace si¢ zréznicowanym
stopniem zlosliwosci. Stanowiag ok.
40-67% pierwotnych guzéw mézgu.
Zgodnie z klasyfikacja Swiatowej Or-
ganizacji Zdrowia (WHO, ang. World
Health Organization) z 2021 r. glejaki
mozna podzieli¢ wedlug skali cztero-
stopniowej na podstawie odnotowanych
zmian molekularnych i cech histolo-
gicznych odzwierciedlajacych agresyw-
no$¢ guza. Glejaki pierwszego stopnia to
zmiany o najltagodniejszym przebiegu.
Natomiast glejaki czwartego stopnia to
guzy najbardziej zlosliwe [1-3]. Gleja-
ki niskiego stopnia zlosliwosci, zwane
réwniez glejakami wysokozrdznicowa-
nymi czy glejakami fagodnymi (LGG,
ang. low-grade glioma) sa klasyfikowane
przez WHO jako pierwotne nowotwory
o$rodkowego uktadu nerwowego (CNS,
ang. central nervous system) o drugim
stopniu histopatologicznym [4,5]. Cho¢
cechuja sie niskim indeksem prolifera-
cyjnym, skapa neoangiogenezg oraz bra-
kiem obszaréw martwicy, nalezy mie¢
na uwadze, Ze posiadaja one zdolnos¢
do szerokiego naciekania struktur mo-
zgowych. Niestety, po chirurgicznym
usunieciu guza, przy kolejnych nawro-
tach glejaki drugiego stopnia wykazuja
tendencje do progresji w kierunku wyz-
szej ztosliwosci. Zatem glejaki drugiego
stopnia charakteryzuja si¢ powolnym,
a jednoczesnie agresywnym przebie-
giem. Zgodnie z klasyfikacja WHO
wérod glejakow wysokozroznicowanych
wyrodznia sie:
¢ gwiazdziaki o rozlanym wzroscie
(fac. astrocytoma),
¢ skapodrzewiaki (lac. oligodendro-
glioma),
+ glejaki mieszane (fac. oligoastrocy-
toma).
Sposrod wszystkich glejakéow wyso-
kozréznicowanych najczesciej rozpo-
znawane sg gwiazdziaki (stanowig ok.
75%) [2,4-6]. Ostateczna diagnoza jest
stawiana na podstawie badania mikro-
skopowego oraz analiz genetycznych
w celu wykrycia mutacji w genach de-
hydrogenazy izocytrynianowej (IDH1
i IDH?2) oraz kodelacji 1p i 19q.
Glejaki wysokozréznicowane naj-
czesciej diagnozuje sie u mtodych doro-
stych zazwyczaj migdzy 20. a 40. rokiem
zycia [5]. Chorzy przez stosunkowo
diugi czas mogg nie ujawniac objawow

Tabela 1. Piecioletnie przezycie (%) wéréd pacjentow ze zdiagnozowanym glejakiem drugiego stopnia

w zalezno$ci od rozpoznania [6].

GLEJAKI Il STOPNIA

(WG KLASYFIKAC)I WHO)

PIECIOLETNIE PRZEZYCIE (%)
(95% PRZEDZIAE UFNOSCI)

Gwiazdziaki 474 (46-48,9)
Skapodrzewiaki 79,5 (779-81)
Glejaki mieszane 61,1 (58,6-63,6)

choroby. Czesto rozpoznanie stawiane
jest w oparciu o tomografie kompute-
rowg (CT, ang. computed tomography)
lub badanie rezonansu magnetycznego
(MRI, ang. magnetic resonance imaging)
wykonywane z powodu napadéw pa-
daczkowych czy postepujacych symp-
tomow neurologicznych, tj. zaburzen
czucia, mowy, widzenia oraz zmian
osobowosci [4-6].

Przebieg choroby zazwyczaj obejmu-
je okres pozornej stabilno$ci guza, ktory
trwa kilka lat. W tym czasie w kontro-
Inych badaniach MRI odnotowuje si¢
jego minimalny wzrost. Natomiast po
okresie pozornej stabilnosci guza, a wiec
na dalszym etapie choroby, dochodzi do
licznych mutacji, ktore w konsekwen-
cji prowadzg do przemiany nowotwo-
ru w jego bardziej agresywna postac,
charakteryzujaca si¢ szybkim wzrostem
guza, co w nastepstwie prowadzi do
$mierci pacjenta. Zgodnie z obecnymi
szacunkami, bez zastosowania intensyw-
nego leczenia $redni czas przezycia 0sob
z LGG wynosi okolo 6 lat, przy czym
waha sie on od 3 do 8 lat w zaleznosci
od obecnosci niekorzystnych czynnikéw
rokowniczych, takich jak: wiek powy-
zej 40 lat, guz o $rednicy ponad 5 cm,
lokalizacja w elokwentnych obszarach
mozgu (w korze czuciowej, ruchowej,
wzrokowej, stuchowej, czy w bliskim
sasiedztwie osrodkéw mowy), znaczna
objetos¢ guza oraz histopatologiczne
rozpoznanie gwiazdziaka [5,6].

Niestety, leczenie pacjentéw z nowo
rozpoznanym glejakiem drugiego stop-
nia wcigz pozostaje jednym z najbardziej
dyskusyjnych zagadnien wspodlczesnej
neuroonkologii. Obecnym standardem
postepowania jest rozlegla resekcja guza
przy zachowaniu funkcji neurologicz-
nych pacjenta z nastepcza aktywna ob-
serwacja badz radioterapig uzupelniaja-
ca w przypadku pacjentéw zaliczanych
do grupy wiekszego ryzyka [4,6]. Sama
koncepcja opdznienia radioterapii poja-
wila sie czesciowo ze wzgledu na zwigzek
ze stosunkowo wysokim wskaznikiem
pogorszenia funkgji poznawczych [7,8]

i brakiem korzysci w zakresie przezy-
cia wérdd obserwowanych pacjentéw
w przypadku radioterapii stosowanej
na poczatku w poréwnaniu z radiote-
rapia odroczong [8,9]. Odroczenie ra-
dioterapii pozwala na opdznienie lub
nawet unikniecie toksycznosci u czesci
tej populacji pacjentéw. Kluczowym
elementem moglaby okaza¢ si¢ farma-
koterapia opdzniajaca postep choroby.
Czy zatem terapia celowana z wykorzy-
staniem worasidenibu moze zrewolucjo-
nizowac obecne standardy postepowania
u pacjentow z tg jednostka chorobowa?

Przetom w leczeniu glejaka
rozlanego drugiego stopnia?

W sierpniu 2024 r. produkt leczniczy
Voranigo zawierajacy w swoim skladzie
innowacyjna czasteczke — worasidenib
(Ryc. 1) zostal zatwierdzony przez Ame-
rykariska Agencje ds. Zywnoéci i Lekéw
(FDA, ang. Food and Drug Administra-
tion) jako pierwsza terapia celowana
w leczeniu glejaka rozlanego drugiego
stopnia. Ponadto worasidenib zostat
dopuszczony do stosowania w Kanadzie,
Australii, Zjednoczonych Emiratach
Arabskich, Izraelu, Arabii Saudyjskiej
oraz Szwajcarii. Proces oceny rejestracji
przedmiotowej czasteczki toczy sig tak-
ze w innych krajach, m.in. w Wielkiej
Brytanii czy w Japonii. Na szczeg6lna
uwage zastuguje fakt, iz krétko po za-
twierdzeniu terapii przez FDA, a mia-
nowicie 24 lipca 2025 r. Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP, ang. Committee for
Medicinal Products for Human Use) row-
niez wyrazil pozytywna opinie odno$nie
wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Vora-
nigo na terenie Unii Europejskiej. W na-
stepstwie powyzszej opinii cata Europa
z ogromnym napieciem oczekiwata na
ostateczny werdykt Komisji Europejskiej
(KE) - ito wlasnie 17 wrzesnia 2025 roku
zapadla przelomowa decyzja o dopusz-
czeniu do obrotu produktu leczniczego
Voranigo na terenie Unii Europejskiego,
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ktdra to moze zmieni¢ standard leczenia
glejaka II stopnia - gwiazdziaka lub
skapodrzewiaka o niskim stopniu zlo-
$liwosci z mutacjg dehydrogenazy izo-
cytrynianowej 1 (IDHI) R1321ub dehy-
drogenazy izocytrynianowej 2 (IDH2)
R172[10,11].

E x

Ryc. 1. Struktura chemiczna worasidenibu [11].
Worasidenib

U pacjentéw z gwiazdziakiem lub ska-
podrzewiakiem wystepuja zmutowane
enzymy IDH1 oraz IDH2, ktdre to przy-
czyniajg sie do nadprodukgji onkogen-
nego metabolitu, tj. 2-hydroksyglutaranu
(2-HG), co skutkuje uposledzeniem roz-
nicowania komorek, przyczyniajac sie
tym samym do onkogenezy. Obiecujaca

opcja terapeutyczng w walce z ta po-
stacig glejaka moze okaza¢ sie produkt
leczniczy Voranigo zawierajacy w swo-
im skladzie worasidenib zaliczany do
grupy lekéw przeciwnowotworowych
(kod ATC: LO1XMO04). Ta innowacyjna
czasteczka stosowana doustnie to po-
dwojny inhibitor zmutowanych enzyméw
IDHI i IDH2, ktdry posiada zdolnoé¢ do
przenikania przez bariere krew-moézg
(BBB, ang. blood-brain barier). Na skutek
hamowania zmutowanych biatek, wo-
rasidenib blokuje nieprawidlowa pro-
dukeje 2-HG, prowadzac tym samym
do hamowania nieprawidlowego rézni-
cowania komorek oraz ich proliferacji
(Ryc. 2) [10-12]. Juz na etapie wstepnej
oceny klinicznej worasidenib wykazy-
wal aktywno$¢ przeciwnowotworowa
u pacjentéw z glejakiem nieulegajacym
wzmocnieniu [13]. Natomiast w badaniu
okotooperacyjnym wykazat on ponad
90% redukcje stezenia onkometaboli-
tu i 2-hydroksyglutaranu w usunietym
guzie [14]. Za$§ w randomizowanym,
podwojnie zaslepionym badaniu kli-
nicznym fazy trzeciej z grupa placebo
wykazano, ze korzyscia ze stosowania
leku Voranigo jest wydluzenie przezycia
bez progresji radiologicznej u dorostych

komorki glejaka

| Cytoplazma ]

mutacja IDH

[ Cytry Lniaﬂ -

IDH1T |

a-ketoglutaran

W

WORASIDENIB

N
" g

=3

[ Hipermetylacja ]
|

-

l Zmieniony wzrost ]

i roznicowanie prowadzace do
onlogenezy

(o .
et D2

Ryc. 2. Onkogeneza glejaka drugiego stopnia oraz mechanizm dziatania worasidenibu [18].
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imlodziezy z oligodendroglioma lub astro-
cytoma z mutacjg IDHI lub IDH2 w po-
réwnaniu z interwencja placebo [15,16].
W oparciu o dane Blinded Independent
Review Committee (BIRC) worasidenib
redukowat objetos¢ guza $rednio 0 2,5%
co 6 miesiecy. Natomiast odmienny efekt
odnotowano u pacjentéw przydzielonych
losowo do grupy stosujacej placebo, tj.
wzrost objetosci guza — $rednio 0 13,9%
co 6 miesiecy [17].

INDIGO - badanie kliniczne trzeciej fazy

W 2024 r. opublikowano wyniki prze-
fomowego badania INDIGO - wielo-
o$rodkowego, podwojnie zaslepionego,
randomizowanego badania klinicznego
trzeciej fazy kontrolowanego placebo
(numer badania: NCT04164901) oce-
niajacego skuteczno$é¢ i bezpieczenstwo
stosowania worasidenibu wéréd pacjen-
tow ze zdiagnozowanym resztkowym
lub nawrotowym glejakiem z mutacja
IDH drugiego stopnia. Wyniki uzyska-
ne w ramach przedmiotowego badania
stanowity podstawe dla opinii CHMP.
W okresie od stycznia 2020 r. do lutego
2022 r. do badania INDIGO zrekruto-
wano az 331 pacjentéw z réznych czesci

IDHZ |

f u-ketogll'l'i“a_r-an_
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Tahela 2. Najczesciej odnotowywane zdarzenia niepozadane - hadanie kliniczne INDIGO [15].

WORASIDENIB (N=167)

PLACEBO (N=163)

DOWOLNA KLASA KLASA = 3 DOWOLNA KLASA KLASA = 3

%(;z]wzenia niepozadane - ilo$¢ 141(84.4) 27(16.2) 128 (78,9) 9(5.5)

0
Zwiekszona aktywno$¢ amino- 65(38,9) 16 (9.6) 24 (14.7) 0
transferazy alaninowej
Zwigkszona aktywno$¢ amino- 48 (28,7) 7(4.2) 13(8.0) 0
transferazy asparaginianowej
Zwigkszona aktywno$é 26 (15.6) 5(3.0) 8(4.9) 2(12)
gamma-glutamylotransferazy
covip-19 55 (32.9) 0 47(28,8) 0
Zmeczenie 54 (32.3) 1(0.6) 52 (31.9) 2(1.2)
Bél gtowy 45(26.9) 0 44 (210) 1(0.6)
Biegunka 41(24.6) 1(0.6) 27(16.6) 1(0.6)
Nudnosci 36 (21.6) 0 37(2.7) 0
Zawroty glowy 25(15.0) 0 26 (16.0) 0
Naduzycie 23(13.8) 7(4.2) 19(1.7) 4(25)
Zaparcia 21(12.6) 0 20 (12.3) 0

$wiata. Badanie to prowadzono w 77
osrodkach w 10 krajach (58,3% - pa-
cjenci z Ameryki Pétnocnej, 29,3% -
pacjenci z Europy Zachodniej i 12,4% -
pacjenci z Izraela). Do grupy stosujacej
worasidenib wlaczono 168 pacjentdw,
za$ grupe placebo stanowily 163 osoby.
Pacjenci wlaczeni do badania zostali
losowo przydzieleni do grupy przyj-
mujacej doustnie 40 mg worasideni-
bu lub placebo, raz dziennie w stalych
28-dniowych cyklach. Wszyscy pacjenci
przed wiaczeniem do badania przeszli
neurochirurgiczne leczenie guza moézgu,
z czego u 21,5% w wywiadzie klinicznym
odnotowano dwie lub wigcej przebytych
operacji. W momencie wlaczenia do
badania, u pacjentéw zaréwno w grupie
badanej, jak i kontrolnej, obserwowano
stosunkowo zblizong liczbe astrocyto-
mow i oligodendroglioméw. Podobnie
sam rozmiar guza moézgu byt zblizony
u wiekszosci pacjentow (>80%) — wyno-
sif on co najmniej 2 cm [15,16].
Leczenie pacjentéw wiaczonych do
badania kontynuowano do momentu
potwierdzenia progresji choroby na
podstawie badan obrazowych przez
niezalezng komisje rewizyjna, niedo-
puszczalnej toksycznosci, koniecznosci
zastosowania innej terapii przeciwno-
wotworowej zgodnie z ustaleniami ba-
dacza lub cigzy. Nalezy wspomnie¢, ze
pacjenci przydzieleni losowo do grupy
placebo kwalifikowali sie do przejscia

naleczenie worasidenibem po potwier-
dzeniu progresji choroby na podstawie
badan obrazowych w ramach zaslepionej
analizy [15,16].

Punkty koicowe

Na dzien 6 wrze$nia 2022 r. mediana
okresu obserwacji wynosita 14 miesiecy
w grupie worasidenibu i 14,3 miesigca
w grupie placebo. Nalezy podkresli¢, ze
w tym czasie zaden pacjent nie stracit
mozliwo$ci obserwacji w ramach gtow-
nego punktu konicowego oraz w zadnej
z grup nie odnotowano zgonow. Pierw-
szorzedowy punkt konicowy, tj. przezy-
cie wolne od progresji choroby (oparte
na obrazowaniu wedtug niezaleznej,
zadlepionej oceny), byt istotnie lepszy
w grupie przyjmujacej worasidenib
w poréwnaniu z grupa stosujaca placebo.
Mediana przezycia wolnego od progre-
sji choroby opartego na obrazowaniu
mierzona od randomizacji do pierwszej
progresji choroby wyniosta 27,7 miesig-
ca w grupie worasidenibu w poréwnaniu
z 11,1 miesiaca w grupie placebo (p =
0,000000135). Czas do zastosowania
kolejnej interwencji medycznej z wyko-
rzystaniem terapii celowanej byt istotnie
lepszy w grupie worasidenibu w poréw-
naniu z grupa placebo (p=0,000000037).
Mediana czasu do nastepnej interwen-
cji wyniosta 17,8 miesigca u pacjentow
w grupie placebo i nie zostata osiagnieta

u pacjentéw w grupie worasidenibu.
Prawdopodobienstwo nieotrzymania
nastepnej interwencji terapeutycznej
w ciggu 18 miesiecy wyniosto 85,6%
w grupie worasidenibu w poréwnaniu
z 47,4% w grupie placebo; a po 24 mie-
siacach prawdopodobienstwo wynosito
odpowiednio 83,4% i 27%. Lacznie 77
pacjentéw zrandomizowanych otrzyma-
to inng interwencje przeciwnowotworo-
wa po przerwaniu leczenia z zaslepie-
niem. W grupie placebo 58 pacjentéw
(35,6%) otrzymato inng interwencje
przeciwnowotworowa, w tym zmiane
na worasidenib (52 pacjentow, 31,9%)
lub przeszto operacje¢, chemioterapie i/
lub radioterapie. W grupie worasidenibu
19 pacjentdw (11,3%) otrzymalo inng te-
rapie przeciwnowotworowg, w tym ope-
racje, chemioterapie i/lub radioterapie.
Niewatpliwie wyniki przeprowadzonej
analizy podgrup w zakresie przezycia
bez progresji i czasu do nastepnej in-
terwencji zdecydowanie przemawiaja
na korzys$¢ worasidenibu we wszystkich
badanych podgrupach [15,16].

Dziatania niepozadane - badanie INDIGO

Zastosowanie worasidenibu wsrod pa-
cjentéw wlaczonych do grupy badane;j
wigzalo sie gtéwnie z toksyczno$cig ni-
skiego stopnia. Zdarzenia niepozadane
pojawiajace sie w trakcie leczenia przed-
stawiono w tabeli 2. Incydenty medyczne
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trzeciego lub wyzszego stopnia wyste-
pujace w trakcie badania INDIGO za-
obserwowano u 27 pacjentéw (16,2%)
w grupie przyjmujacej worasidenib oraz
u dziewieciu pacjentéw (5,5%) w gru-
pie stosujacej placebo. Najczestszym
zdarzeniem niepozadanym trzeciego
lub wyzszego stopnia wystepujacym
w trakcie leczenia bylto zwiekszenie ak-
tywnosci aminotransferazy alaninowej
(ALT) (worasidenib 9,6%, placebo 0%).
Inne zdarzenia niepozadane trzeciego
lub wyzszego stopnia wystepujacymi
czedciej w przypadku pacjentdw przyj-
mujacych worasidenib byly nastepujace:
zwigkszenie aktywnosci aminotransfera-
zy asparaginianowej (AST) (worasidenib
4,2%, placebo 0%) oraz zwiekszenie ak-
tywnosci gamma-glutamylotransferazy
(GGTP) (worasidenib 3,0%, placebo
1,2%). Ponadto do najczestszych dziatan
niepozadanych odnotowanych po zasto-
sowaniu leku Voranigo mozna zaliczy¢
zmeczenie oraz biegunke.

Powazne dziatania niepozadane od-
notowano u 1,8% pacjentow w grupie
przyjmujacej worasidenib. W grupie sto-
sujacej placebo nie odnotowano zadnych
powaznych incydentéw medycznych.
Trzy powazne zdarzenia niepozadane
zgloszone jako zwigzane z leczeniem
worasidenibem to: wzrost aktywnosci
aminotransferazy alaninowej, niewy-
dolnos¢ watroby i zapalenie watroby,
ktére wystapity wylacznie u jednego
pacjenta. Wszystkie te trzy zdarzenia
medyczne ustapily do 6 wrzesnia 2022 1.,
czyli daty granicznej dla przeprowa-
dzonej analizy przedstawionej w do-
kumencie z badania INDIGO. Zdarzenia
niepozadane, ktére doprowadzity do
przerwania leczenia w grupie leczonej
worasidenibem, to: wzrost aktywnosci

aminotransferazy alaninowej (3%),
wzrost aktywno$ci aminotransferazy
asparaginianowej (1,8%), wzrost ak-
tywnosci gamma-glutamylotransferazy
(0,6%) oraz autoimmunologiczne zapa-
lenie watroby (0,6%). Zdarzenia niepo-
z3dane w postaci wzrostu aktywno$ci
aminotransferaz, ktére doprowadzily
do przerwania leczenia worasidenibem,
ustapily do stopnia pierwszego lub do
poziomu wyjsciowego do daty granicz-
nej dla przeprowadzonej analizy [15].

Niewatpliwie ze wzgledu na ryzyko
hepatotoksycznosci, pacjenci otrzy-
mujacy worasidenib powinni by¢ stale
monitorowani w zakresie parametréw
watrobowych zaréwno przed rozpocze-
ciem leczenia worasidenibem, jak i co
2 tygodnie w ciggu pierwszych 2 miesie-
cy terapii, a nastepnie co miesigc przez
pozostate 2 lata leczenia. W zaleznosci
od sytuacji klinicznej pacjenta konieczne
moze by¢ czestsze weryfikowanie para-
metréw watrobowych badz nawet prze-
rwanie podawania leku, zmniejszenie
jego dawki lub trwale zaprzestanie sto-
sowania worasidenibu [15].

Warto wspomnie(, ze dziatania nie-
pozadane wystepujace u zrekrutowanych
pacjentéw w trakcie badania INDIGO
doprowadzity do przerwania leczenia
u szesciu 0séb (3,6%) w grupie stosu-
jacej worasidenib i u dwdch pacjentow
(1,2%) w grupie przyjmujacej placebo.
Natomiast dziatania niepozadane wyste-
pujace w trakcie leczenia doprowadzity
do zmniejszenia dawki u 18 pacjentow
(10,8%) w grupie worasidenibu i u pie-
ciu pacjentdw (3,1%) w grupie placebo.
Przerwanie leczenia z powodu dziatan
niepozadanych wystepujacych w trakcie
leczenia odnotowano u 50 pacjentéw
(29,9%) w grupie worasidenibu i 37

pacjentow (22,7%) w grupie placebo [6].
Cho¢ zdarzenia niepozadane stopnia >
3 wystepowaly zdecydowanie czesciej
u pacjentéw przydzielonych do grupy
worasidenibu niz w grupie stosujacej
placebo, to na uwage zastuguje fakt, ze
odsetek powaznych zdarzen niepoza-
danych oraz przerwania leczenia byt
stosunkowo niski [15].

Wskazania do stosowania
oraz grupa docelowa

Po zatwierdzeniu przez KE zgodnie
z opinig CHMP, produkt leczniczy Vora-
nigo bedzie przeznaczony do stosowania
w monoterapii u dorostych i mlodziezy
od 12. roku zycia o masie ciala co naj-
mniej 40 kg w leczeniu nieulegajacego
wzmocnieniu gwiazdziaka lub oligoden-
droglioma drugiego stopnia z mutacja
IDHI R132 lub IDH2 R172, u ktérych
przeprowadzono jedynie interwencje
chirurgiczng i u ktérych nie jest ko-
nieczne przeprowadzenie natychmia-
stowej radioterapii lub chemioterapii.
Produkt leczniczy Voranigo bedzie do-
stepny w postaci tabletek powlekanych
w dawkach 10 mg i 40 mg [10,11].

Podsumowanie

Badanie kliniczne trzeciej fazy - badanie
INDIGO - wskazuje, ze zastosowanie
przedmiotowe;j terapii pomaga wydtuzy¢
czas przezycia bez progresji radiologicz-
nej u pacjentéw ze zdiagnozowanym
resztkowym lub nawracajacym gleja-
kiem drugiego stopnia (z mutacjg genu
IDH] lub IDH2), ktérych wczeéniejsze
leczenie obejmowalo jedynie zabieg chi-
rurgiczny. Dane uzyskane w badaniu
wskazujg, ze mediana czasu przezycia




wolnego od progresji choroby wynosi
27,7 miesigca dla worasidenibu wo-
bec 11,1 miesiaca dla grupy pacjentéw
przyjmujacej placebo. Nalezy réwniez
podkresli¢, ze czas do kolejnej inter-
wengcji oraz eksploracyjnego punktu
konicowego - tempa wzrostu guza, byty
korzystne dla interwencji obejmujacej
zastosowanie terapii celowanej — worasi-
denibu. Zgodnie z wyliczeniami Blinded
Independent Review Committee (BIRC)
worasidenib redukowatl objeto$¢ guza
$rednio 0 2,5 % co 6 miesiecy. Natomiast
u pacjentéw przydzielonych losowo do
grupy stosujacej placebo odnotowano

PISMIENNICTWO

wzrost objetosci guza — $rednio o 13,9
% co 6 miesigcy [17].

Na skutek decyzji KE o dopuszczeniu
do obrotu leku Voranigo przedmioto-
wy produkt leczniczy zachowat status
leku sierocego, a tym samym obecnie
stanowi istotng opcje terapeutycz-
na w tej grupie pacjentéw. Decyzja ta
byla z niecierpliwo$cig wyczekiwana
zaréwno przez Srodowisko medyczne,
jak rowniez przez samych pacjentéw,
gdyz w warunkach klinicznych powyzsze
moze przelozy¢ sie na mozliwo$¢ lepszej
kontroli przedmiotowej jednostki cho-
robowej u setek pacjentéw rocznie, bez

koniecznosci stosowania inwazyjnego
leczenia, ktére obarczone jest licznymi,
powaznymi dzialaniami niepozadany-
mi. Czy zatem worasidenib stanie sie
punktem zwrotnym w leczeniu glejakow
o znanej mutacji IDH? Tego dowiemy
sie¢ w nadchodzacych latach, jednak
wszystko wskazuje na to, iz mamy do
czynienia z poczatkiem istotnej zmiany
w podejsciu do terapii tego rzadkiego
i trudnego w leczeniu nowotworu mo-
zgu. Mozemy réwniez wysuna¢ wniosek,
ze neuroonkologia zmierza w kierunku
terapii celowanych i mniej obcigzajacych
dla pacjenta.
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Farmaceuta szpitalny specjalizujacy sie

w przygotowywaniu lekow jatowych, takich jak
leki recepturowe i cytostatyczne. Przygotowuje
réwniez procedury ich wytwarzania zgodnie

ze standardami Farmakopei Polskiej. Przez

4 lata prowadzit seminaria z farmaciji szpitalnej
dla przysztych farmaceutow. Uczestniczy

w konferencjach okulistycznych, prezentujac
zasady jatowego przygotowania iniekcji
doszklistkowych. Zawodowo interesuje

sie podnoszeniem jakosci ustug poprzez
zwiekszanie efektywnosci klinicznej

i kosztowej, co zaowocowato artykutami

oraz wystapieniami szkoleniowymi na temat
wydajnej ptynoterapii.

Streszczenie

Wyptyw roztworu infuzyjnego c
jego pojemnika na efektywnosc
terapii dozylne

Dobdr wlasciwego roztworu no$nego oraz jako$ci pojemnikéw moze wplywac na bezpieczenstwo pacjenta, stabilno$é
lekow i koszty farmakoterapii dozylnej (IV). Obowiazujace przepisy prawa wskazujg réwniez, iz wybor roztworu
no$nego musi by¢ zgodny z Charakterystyka Produktu Leczniczego danego leku. Przedstawiona w niniejszym
artykule analiza sugeruje ponad to, ze zastosowanie pojemnikéw z wolnymi od drobnoustrojéw oraz szczelnymi
portami pozwala znaczaco obnizy¢ koszty catkowite terapii IV dzieki eliminacji potrzeby dezynfekeji i redukeji
ryzyka kontaminacji.

Stowa kluczowe: farmakoterapia dozylna, roztwory infuzyjne, efektywnosé kosztowa

Abstract

The selection of the appropriate carrier solution and the quality of containers can affect patient safety, drug stability,
and the costs of intravenous (IV) pharmacotherapy. Applicable laws also stipulate that the choice of carrier solution
must comply with the Summary of Product Characteristics for a given drug. The analysis presented in this article
also suggests that the use of microorganism-free containers with leak-proof ports can significantly reduce the total
cost of IV therapy by eliminating the need for disinfection and reducing the risk of contamination.

Key words: intravenous pharmacotherapy, infusion fluids, cost-effectiveness
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Podawanie lekéw droga dozylna (IV) sta-
nowi fundament wspolczesnej farmako-
terapii szpitalnej. Procedura ta obejmuje
swym zakresem szerokie spektrum inter-
wencji od antybiotykoterapii i leczenia
przeciwbdlowego, po ztozone protokoty
sporzadzania infuzji lekow cytotoksycz-
nych i biologicznych [1].  Cho¢ poda-
wanie lekow w ten sposob jest zjawiskiem
powszechnym, to decyzje podejmowane
na etapie przygotowania leku maja istotne
znaczenie dla stabilnosci substancji czyn-
nej, bezpieczenstwa pacjenta i efektyw-
nosci kosztowej [1-3]. Dobdr wlasciwego
roztworu infuzyjnego z uwzglednieniem
jakosci opakowania przy podaniu lekéw
we wlewach dozylnych moze przekla-
da¢ si¢ na poprawe jakosci leczenia, jak
i zmniejszenie kosztow [1,2].

Celem niniejszego artykutu jest
dostarczenie informacji wspierajacych
podejmowanie racjonalnych decyzji
w tym zakresie.

Skala podazy lekow droga dozylna

W Polsce, podobnie jak w innych krajach
rozwinietych, obserwuje sie staly wzrost
zapotrzebowania na §wiadczenia szpital-
ne. Dane z Bazy Sprawozdan w Ochronie
Zdrowia wskazuja, ze liczba hospitali-
zacji facznie zwiegkszyta sie z 8,2 mln
w 2021 roku do 11 mln w 2024 roku,
co potwierdza rosnace obcigzenie sys-
temu [4]. Szacuje sie przy tym, Ze nawet
90% pacjentoéw przyjmowanych do szpi-
tala otrzymuje infuzje dozylna (IV) [3].
Podanie lekow droga IV stanowi od 50
do 70% wszystkich podan plyndéw, co
czyni wlewy IV jednymi z najpowszech-
niej przeprowadzanych procedur w wa-
runkach szpitalnych [2].

Sama struktura zuzycia lekéw poda-
wanych dozylnie pozostaje zréznicowana.
Najczedciej stosowang grupa sg antybioty-
ki, co wynika z wysokiej czestoécileczenia
zakazen [5,6]. Prace przegladowe wskazuja
na powszechne stosowanie m.in. cefalo-
sporyn takich jak ceftriakson oraz peni-
cylin z inhibitorami beta-laktamaz, np.
piperacyliny z tazobaktamem [6]. Druga
kluczowa grupa sa leki przeciwbdlowe,
w tym niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) oraz paracetamol podawany do-
zylnie, stanowigce podstawe leczenia bolu
pooperacyjnego i doraznego [7]. Nato-
miast na oddziatach intensywnej terapii do
czgsto stosowanych substancji leczniczych
nalezg réwniez leki sercowo-naczyniowe,
leki przeciwwymiotne oraz ptyny

infuzyjne. Te ostatnie s3 nie tylko na-
rzedziem prowadzenia plynoterapii, ale
stanowig réwniez noénik dla innych pro-
duktow leczniczych [7].

Co wigcej, $redni czas pobytu pa-
cjenta w szpitalu (ALOS - ang. Average
Length of Stay) wedlug danych Gtow-
nego Urzedu Statystycznego (GUS) za
2023 rok wyniost 5,1 dnia [8]. Warto$é ta
wykazuje jednak znaczne zréznicowanie
w zaleznosci od oddziatu. Najkrotszy
$redni czas pobytu odnotowano na od-
dziatach neonatologicznych (3,9 dnia).
Najdluzej trwala natomiast hospitali-
zacja na oddziatach opieki paliatywne;j
i hospicyjnej (10,9 dnia). W ostatnich
latach obserwuje sie¢ 0gdlng tendencje
do skracania czasu hospitalizacji, co jest
wynikiem zaréwno presji ekonomicznej,
jak i postepu technologii medycznych.
Majac na uwadze ten trend, na potrze-
by niniejszej analizy przyjeto zaloze-
nie, ze $redni czas hospitalizacji wynosi
5 dni [8]. Biorac pod uwage powyzsze
dane, w przeliczeniu na 10 000 hospi-
talizacji, nalezy sie spodziewac $§rednio
45 000 osobodni wymagajacych poda-
nia co najmniej jednej infuzji dozylne;.
Z czego od 22 500 do 31 500 dotyczy¢
bedzie podania lekow IV.

Innym sposobem na zobrazowanie
skali podazy lekéw droga IV jest zastoso-
wanie wskaznika przelotowosci, definio-
wanego jako liczba pacjentéw hospitali-
zowanych w ciggu roku na jednym t6zku
szpitalnym. W 2023 roku wskaznik ten
wyniost srednio 47,9 osoba/tdzko/rok
i byt wyzszy o 3,1 w poréwnaniu do
2022 roku, co wskazuje na rosngcg inten-
sywnos¢ wykorzystania bazy 16zkowej
polskich szpitali [8].

Powyzsze dane przekladaja si¢ bez-
posrednio na skale podazy ptynéw droga
IV. W przeliczeniu na 100 tézek roczna
liczba pacjentéw wymagajacych infuzji
moze by¢ szacowana na 4 311 (90% ho-
spitalizowanych) z 4 790 os6b. Jednakze
biorgc pod uwage ALOS wynoszacy 5
dni, nalezy zaktada¢ 21 555 osobodni/
rok, w ktérych podawane beda wlewy I'V.

Otwarte pozostaje pytanie, jak duzo
wlewo6w $rednio dziennie jest podawa-
nych osobom hospitalizowanym. Bada-
nia przeprowadzone w Wielkiej Brytania
wykazaly, ze dla antybiotykow srednia
liczba podan wahala si¢ miedzy 0,92
a 1,18 infuzji na dzien [9]. Oczywiscie
antybiotyki nie stanowia jedynych lekow
IV, ktére mogg by¢ podawane w czasie
pobytu pacjenta w szpitalu. Zgodnie
z danymi pochodzacymi z badan prze-
prowadzonych w Szpitalu Klinicznym

im. Heliodora Swigcickiego w Pozna-
niu na oddziale intensywnej terapii,
w trakcie hospitalizacji, podawanych
bylo od 8 do 38 lekow, z czego wigkszos¢
droga dozylng [5]. Niestety brak tutaj
informacji, ile lekéw IV bylo $rednio
podawanych w ciagu 1 dnia. To tez na
potrzeby dalszych obliczen obrazujacych
efektywno$¢ kosztowa przyjeto 2 infu-
zje/dzien jako warto$¢ modelows.

Tak szerokie stosowanie wlewow IV
rodzi pytanie, czy mozliwe jest oddzia-
tywanie na bezpieczenstwo i koszty pro-
cedury podania lekéw droga IV. Z uwa-
gi na skale zjawiska, takie rozwigzanie
mogloby istotnie zwiekszy¢ nominalng
efektywno$¢ kosztowy szpitali.

Przygotowanie lekow IV a wyhor
roztworu no$nego - wytyczne

Podstawowg kwestia, decydujaca o bez-
pieczenstwie i efektywnosci kazdej te-
rapii z wykorzystaniem lekoéw IV, jest
zachowanie prawidlowych warunkéw
przygotowania, jak i dobor wlasciwego
roztworu nosnego. Fundamentalnymi
zrodlami wytycznych w tym zakresie
jest aktualnie obowigzujaca Farmakopea
Polska (FP) oraz Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego (ChPL). Dokumenty
te stanowig akt prawny, a stosowanie
sie do wymagan w nich zawartych ma
charakter obligatoryjny [10,11].

Zgodnie z FP wyd. XIII [12] prze-
twarzanie jatowych lekéw gotowych,
w tym dodawanie lekéw IV do roztworu
nosénego, powinno by¢ wykonywane na
podstawie informacji zawartych w ChPL.
Dane te obejmujg m.in. mozliwe do za-
stosowania roztwory no$ne oraz koricowe
stezenie lub objeto$¢ przygotowywanego
preparatu IV i znajduja sie w pkt. 6 ,Dane
Farmaceutyczne” [11]. W ChPL réznych
lekéw mozna spotkac sie z wieloma do-
puszczonymi do uzycia roztworami no-
$nymi takimi jak: 0,9% NaCl, 5% glukoza,
plyn Ringera, plyn Ringera z mleczanami.
Jednakze dwoma najpopularniejszymi
nosnikami lekéw pozostaja 0,9% NaCl
oraz 5% glukoza [13].

5% roztwor glukozy, chociaz jest
wyjsciowo izotoniczny, to w organi-
zmie ulega szybkiemu metabolizmowi
i wykazuje wlasciwosci hipotoniczne
i hipoosmotyczne in vivo. ChPL 5% roz-
tworu glukozy [14] wskazuje na ryzy-
ko wystapienia ostrej hiponatremii
w konsekwencji ich stosowania. Jako
czynnik ryzyka wskazuje si¢ nieosmo-
tycznie stymulowane uwalniane wa-
zopresyny. Oprocz choréb nerek, do
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nieosmotycznie stymulowanego uwal-
niania wazopresyny moze dochodzi¢
w przebiegu chordb serca, watroby
oraz o$rodkowego ukladu nerwowego,
a takze w pod wplywem stresu poope-
racyjnego, oparzen, sepsy, wymiotow
i dolegliwosci bolowych [14,15].

W zwigzku z powyzszym stosowanie
roztworéw 0,9% NaCl jako no$nika le-
kow IV wydaje si¢ by¢ lepszym wyborem,
gdyz eliminuje wymienione problemy;,
czesciowo wrecz im zapobiegajac [16,17].
Oczywiscie roztwdr ten rowniez nie jest
pozbawiony wad. W sytuacji, gdy pacjen-
towi podawana jest duza liczba lekéw IV,
moze doj$¢ do przecigzenia organizmu
sodem lub chlorkami. Dlatego tez kazdy
roztwdr nosny leku IV powinien by¢
uwzgledniany w bilansie ptynéw oraz
w podazy elektrolitow [13].

Nalezy jednak pamietac, iz wiele le-
kéw pozostaje zgodne tylko z jednym
roztworem nosnym. Informacje na ten
temat mozna pozyska¢ z pkt. 6 ChPL
i nalezy ja bezwzglednie sprawdza¢ dla
kazdego produktu leczniczego. Wymog
ten dotyczy nawet tak niewielkiej zmiany
jak przejscie na zamienniki wczesniej
stosowanego produktu leczniczego [11].
Za przyklad postuzy¢ moze tutaj lek
cytostatyczny pemetreksed. Produkt
leczniczy firmy Sun Pharmaceutical
zgodnie z ChPL powinien by¢ poda-
wany w 100 ml 0,9% NaCl, podczas gdy
ta sama substancja czynna w produkcie
firmy Fresenius Kabi winna by¢ poda-
wana w 100 ml 5% roztworu glukozy.
Rézne zasady podania mogg tutaj wy-
nikac¢ z zastosowania roznych substancji
pomocniczych [18,19].

Oprocz doboru wlasciwego roztworu
infuzyjnego wazng kwestig pozostaje
takze wybor odpowiedniego pojemnika.
Obecnie na rynku dostepnych jest wielu
producentéw podstawowych roztwo-
row infuzyjnych takich jak 0,9% NaCl
czy 5% glukoza, ale jako$¢ pojemnikow,
w ktérych sie znajduja, pozostaje zrézni-
cow na. Czy zatem jakos¢ ta moze wply-
wacd na efektywnos¢ kosztowg leczenia?

Jako$¢é pojemnikéw roztworu
no$nego a efektywnosc
kosztowa wlewdw dozylnych

Jednym z czynnikéw bedacym wspolnym
mianownikiem dla kazdego podania wle-
wu IV jest wybor opakowania w kontekscie
jego jakosci. W tym ujeciu na szczegdlng
uwage zastuguje kwestia, czy opakowanie
z plynem infuzyjnym posiada szczelne
i wolne od drobnoustrojéw membrany

portéw. Dzieki takiemu rozwigzaniu nie
ma koniecznosci dezynfekcji membrany
przed pierwszym uzyciem [3,17], jesli do-
strzykniecie czy otwarcie portow nastapilo
z zastosowaniem aseptyki.

Brak potrzeby dezynfekcji membran
wiaze si¢ z uwolnieniem dodatkowego
czasu personelu pielegniarskiego, reduk-
cja kosztow zuzycia srodkéw do dezyn-
fekcji oraz zmniejszonym generowaniem
odpadéw medycznych [1,3].

W zwigzku z powyZzszym w niniej-
szym rozdziale przedstawiono rdéznice
miedzy kosztami stosowania standardo-
wych pojemnikéw roztwordw infuzyj-
nych a nowoczesnymi opakowaniami
wyposazonymi w membrany wolne od
drobnoustrojow.

Analize kosztéw przeprowadzono
w dwoch ujeciach. Poréwnano réznice
kosztéw w przeliczeniu na 10 000 hospi-
talizacji oraz na 100 tézek szpitalnych.
W obu przypadkach zaktadano 5 dniowa
hospitalizacje. Z uwagi na brak danych,
co do sredniej liczby wykonywanych
infuzji dziennie przyjeto, iz na potrzeby
modelu, liczba ta wynosi¢ bedzie 2 in-
fuzje na dzien.

Struktura sktadowych, stanowiacych
podstawe do wyliczenia kosztow catl-
kowitych, ksztaltuje si¢ w nastepujacy
sposob:

Standardowy pojemnik: 0,9% roz-
twor NaCl o objetosci 250 ml, Viaflo
firmy Baxter [20]:

+ Koniecznos¢ dezynfekeji membrany
przy kazdej infuzji: czas procedury

45 s (15 s dezynfekgji oraz 30 s po-

trzebnych na odparowanie $rodka

dezynfekujacego), [1,21]
¢ Koszt pracy: ustalony w oparciu

o siatke ptac, przyjmujac stawke mi-

nimalng 7690,82 zl brutto/miesigc

oraz 159 h $redniego miesiecznego
wymiaru czasu pracy pracownikéw

medycznych [22, 23].
¢ Koszt chusteczki dezynfekcyjnej:

0,18 zl/szt. [24].
¢ Koszt utylizacji chusteczki:

0,036 zt/szt. [1]

Szczelny pojemnik z membranami

wolnymi od drobnoustrojow: 0,9%

roztwor NaCl o objetosci 250 ml, Ka-

biPac firmy Fresenius [17]:

¢ Membrany wolne od drobnoustrojow
bezposrednio po otwarciu z zastoso-
waniem zasad aseptyki — brak kosz-

tow chusteczek, utylizacjiipracy [17].
Zgodnie z powyzszymi danymi, w prze-
liczeniu na 10 000 hospitalizacji, wy-
konywanych jest ok. 90 000 infuzji
(ALOS = 5 dni, 2 infuzje/dobe). Realny

koszt dezynfekcji i przygotowania do
podania leku standardowego pojemnika,
po uwzglednieniu przyjetych sktadowych
(Tab. 1), mozna szacowa¢ na 78 243,75 zt
na 10 000 hospitalizacji. Z uwagi na brak
konieczno$ci przeprowadzania powyz-
szych czynnosci przy zastosowaniu
pojemnikéw z membranami wolnymi
od drobnoustrojow wartos$¢ ta stanowi
wydatki mozliwe do unikniecia.

Tahela 1. Zestawienie kosztow dezynfekcji mem-
bran w standardowych pojemnikach dla 10 000
hospitalizacji (5 dni hospitalizacii; 2 infuzje/dobe).

Chusteczki 20700,00 zt
dezynfekujace

Utylizacja odpadow 3240,00 zt
Koszt roboczogodzin 54 303,75 zt
Suma kosztow 7824375 zt

Innym ujeciem pozwalajacym na do-
stosowanie poprawy efektywnosci kosz-
towej do specyfiki danego szpitala moze
by¢ przeliczenie powyzszych kosztow
na 100 tézek szpitalnych z uwzglednie-
niem $redniego wskaznika przelotowosci
na poziomie 47,9 osoba/tézko/rok [8].
Z tego punktu widzenia faczna oszczed-
nos¢ wyniesie szacunkowo 41 643,06 zt
na 100 16zek szpitalnych (Tab. 2.). Jest
to wartos$¢ $rednioroczna wynikajaca
z uwzgledniania uniknietych kosztow
dodatkowych zwigzanych z dezynfek-
cja membran w pojemnikach starszego

typu.

Tahela 2. Zestawienie rocznych kosztéw de-
zynfekeji portow standardowych pojemnikéw
w przeliczeniu na kazde 100 t6zek szpitalnych
(wskaznik przelotowosci 479 osoba/tézko/rok;
5 dni hospitalizacii; 2 infuzje/dobe)

Chusteczki 11017,00 zt
dezynfekujace

Utylizacja odpadow 1724,40 zt
Koszt roboczogodzin 28 901,66 zt
Suma kosztow 41643,06 zt

Jak wynika z zaprezentowanego mo-
delu (tabela 2) zastosowanie pojemnikéw
roztwordw infuzyjnych z membranami
wolnymi od zanieczyszczen mikrobio-
logicznych moze by¢ istotnie tansze.



Nie jest to jednak jedyna zaleta takiego
rozwiazania. Brak konieczno$ci dezyn-
fekcji membrany w sposdb systemowy
eliminuje ryzyko bledu ludzkiego w prze-
prowadzaniu czynnosci aseptycznych.
Za przyklad mozliwego bledu podykto-
wanego czynnikiem ludzkim postuzy¢
moze niedochowanie czasu procedury
lub dobér niewlasciwego srodka dezyn-
fekujacego. W zwigzku powyzszym wolna
od drobnoustrojéow membrana i gotowy
do uzycia port nie tylko zwieksza efek-
tywnos¢ kosztows, ale réwniez poprawia
bezpieczenstwo pacjenta [1,3].

Znaczenie szczelnosci portow
w pojemnikach roztwordw infuzyjnych

Trudniej policzalng cecha pojemnikdw,
z uwagi na brak rzetelnych danych sta-
tystycznych, jest szczelno§¢ membran.
Samozamykajace sie membrany chronia
przed aspiracja niejatowego powietrza
i wyciekiem podczas infuzji, co stanowi
element zamknigtego systemu infuzyj-
nego. System taki nie wymienia niefil-
trowanego powietrza miedzy ukladem
a otoczeniem [1-3].

W analizie przeprowadzonej przez
Tarricone i wsp. [25] wykazano, ze
przejscie z otwartych na zamkniete
systemy infuzyjne zwigkszylo bez-
pieczenstwo i efektywno$¢ kosztowa.
W badaniu prospektywnym odnoto-
wano istotny statystycznie spadek od-
cewnikowych zakazen krwi. Przejscie
na zamkniete systemy infuzyjne po-
zwolito unikna¢ 4,7 zakazen odcewni-
kowych na 1000 cewnikodni. Mozliwe

PISMIENNICTWO

do unikniecia koszty szpitalne zostaly
natomiast oszacowane na 7 770 € do
37800 € na kazde 500 cewnikowanych
pacjentow [25].

Co wiecej, szczelno$¢ membran za-
pobiega wyciekowi leku oraz skazeniu
$rodowiska pracy w razie wypadnigcia
zestawu infuzyjnego z pojemnika. Roz-
wigzanie takie umozliwia kontynuacje
wlewu po podiaczeniu nowego zestawu
do infuzji [2,3].

Pojemniki KabiPac i KahiClear
a efektywno$¢ infuzji dozylnych

Plyny infuzyjne w opakowaniach Kabi-
Pac i KabiClear odpowiadaja na opisane
problemy, oferujac dwa porty: iniekcyj-
ny oraz infuzyjny, oznaczone strzal-
kami dla tatwego rozrdznienia [26].
Dodatkowo membrany w portach sg
wolne od drobnoustrojéow. Cecha ta
pozwala na unikniecie kosztéw zwig-
zanych z dezynfekcjg przed pierwszym
uzyciem [1]. Zgodnie z przyjetymi
wczesniej Tacznymi kosztami dezyn-
fekcji zastosowanie nowoczesnych po-
jemnikow KabiPac lub KabiClear moze
by¢ tansze o 78 243,75 zt na 10 000
hospitalizacji wzgledem pojemnikéw,
ktére nie posiadaja membran wolnych
od drobnoustrojéw. Informacje na te-
mat koniecznoéci dezynfekcji membra-
ny przed pierwszym uzyciem, lub jej
braku, mozna zalez¢ w ChPL danego
roztworu infuzyjnego [17,27].
Membrany zastosowane w por-
tach pojemnikéw KabiPac oraz Ka-
biClear sa ponad to szczelne nawet

po wielokrotnym naruszeniu. Dzigki
temu chronig personel przed wyciekiem
substancji leczniczych oraz zapewniaja
zachowanie prawidlowej dawki leku na-
wet w przypadku wypadniecia zestawu
infuzyjnego z portu [1-3,26].

Dzieki zastosowanym rozwigzaniom
plyny w opakowaniach KabiPac i KabiC-
lear odpowiadajg na potrzeby szpitali,
poprawiajac komfort pracy i efektyw-
no$¢ kosztowsy terapii.

Podsumowanie

W niniejszym artykule wykazano, iz
dobdr odpowiedniego roztworu no-
$nego do rozpuszczania lekow dozyl-
nych powinien odbywac si¢ zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczni-
czego (ChPL), ktdra jako akt prawny
zawiera obligatoryjne wytyczne do-
tyczace rodzaju roztworu i sposobu
przygotowania infuzji. Niewlasciwy
wybdr nosnika moze wptywac na bez-
pieczenstwo terapii, dlatego kazdora-
zowo nalezy weryfikowa¢ zgodnosé
leku z roztworem.

Co wigcej obecnos$¢ membran fa-
brycznie wolnych od drobnoustrojow
oraz szczelnych portéw w pojemnikach
roztworédw nosnych pozwala na wyeli-
minowanie koniecznosci dezynfekeji
i zmniejsza ryzyko kontaminacji. Roz-
wigzanie takie obniza koszty calkowite
terapii IV. Cechy te posiadaja m.in. opa-
kowania KabiPac i KabiClear, dzieki cze-
mu wspieraja zaréwno bezpieczenstwo
pacjenta, jak i efektywnos¢ kosztowa
leczenia szpitalnego.
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Przewodniczacy Rady Ekspertow na rzecz Koalicji Bezpieczenstwa Szpitali
Lotnicze Pogotowie Ratunkowe

Artykul ,Wyplyw roztworu infuzyjnego oraz jego pojemnika na efektywnos¢ terapii dozylnej” autorstwa mgr Adama
Mokshaha-Zarzyckiego stanowi aktualne i istotne opracowanie dotyczace dwoch kluczowych elementéw terapii infuzyjnej:
doboru wlasciwego roztworu nosnego oraz jakoéci opakowania uzywanego do wlewéw dozylnych. Juz we wstepie pod-
kre$lono, ze prawidlowy wybér nosnika i odpowiedniego pojemnika ma bezposredni wptyw na bezpieczenistwo pacjenta,
stabilno$¢ podawanego leku oraz koszty terapii IV. Autor zaznacza, iz w ramach przepiséw prawa decyzja o doborze ptynu
infuzyjnego musi by¢ zgodna z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) danego leku. Celem artykutu jest wigc do-
starczenie klinicystom — w tym zespolowi pielegniarskiemu — informacji utatwiajacych podejmowanie racjonalnych decyzji
w zakresie przygotowania i prowadzenia terapii dozylnej, co ma przetozenie na poprawe jakosci leczenia oraz efektywnos¢
kosztowa. Réwniez na wstepie artykutu nakreslono tlo problemu, wskazujac na ogromna skale podazy lekéw droga dozylna
w szpitalach. Przytoczone dane statystyczne (m.in. wzrost liczby hospitalizacji w Polsce i fakt, ze nawet ~90% pacjentéw
otrzymuje wlewy IV) podkreslaja, jak powszechna procedura jest terapia infuzyjna w praktyce szpitalnej. Uzasadnia to
wage zagadnien poruszanych w artykule — niemal kazdy czlonek personelu pielegniarskiego na oddziale ma codziennie
do czynienia z wlewami dozylnymi, zatem optymalizacja ich bezpieczenstwa i skutecznosci jest sprawq najwyzszej wagi.

Autor przypomina, ze wybdr ptynu, w ktérym rozpuszcza sie lub rozciencza lek podawany dozylnie, powinien
zawsze wynikac z zalecen producenta (ChPL) oraz danych farmakologicznych. Ma to znaczenie dla stabilnosci leku
i bezpieczenstwa pacjenta. W artykule przytoczono konkretne przyktady, np. ta sama substancja czynna réznych firm
moze wymagaé rozpuszczenia w réznych ptynach - jeden preparat w 0,9% NaCl, a inny w 5% roztworze glukozy.
Wynika to z odmiennych substancji pomocniczych i wskazan w dokumentacji. Takie przyklady u$wiadamiaja, ze
personel pielegniarski przygotowujacy lek nie powinien z gory zaktada¢ uniwersalnego rozpuszczalnika, lecz zawsze
zweryfikowa¢ wymagania konkretnego produktu leczniczego. Artykut podkresla rowniez obowiazujace przepisy na-
kazujace zgodnos¢ doboru nosnika z ChPL - co jest aspektem formalnym, ale przektada sie na praktyke zapobiegajac
niezgodno$ciom skutkujacym np. obnizeniem skutecznosci czy zwiekszeniem dziatan niepozadanych.

Drugim filarem tresci jest analiza wplywu rodzaju opakowania, w jakim znajduje si¢ plyn infuzyjny, na bezpieczen-
stwo terapii i koszty. Na rynku dostepne s rézne pojemniki - tradycyjne, standardowe worki infuzyjne pozbawione
cech bezpieczenstwa oraz nowoczesne opakowania typu ,,closed system” (system zamkniety). Autor stawia pytanie, czy
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jako$¢ tych opakowan moze wplywac na efektywnos¢ kosztowa i bezpieczenstwo leczenia. Z przedstawionej analizy
wynika jasno, ze tak — pojemnik ma znaczenie. Artykut skupia sie szczegdlnie na pojemnikach wyposazonych w szczel-
ne, samozamykajace si¢ porty o membranach wolnych od drobnoustrojow (czyli fabrycznie sterylnych pod kapslem
zabezpieczajacym). Takie rozwiazania — na przyktad w systemach KabiPac i KabiClear firmy Fresenius Kabi - pozwalaja
wyeliminowa¢ konieczno$¢ dezynfekcji membrany portu przed pierwszym uzyciem, pod warunkiem zachowania
aseptyki podczas dostepu do portu. Innymi stowy, autor opisuje je nie jako ,,jalowe porty”, ale precyzyjnie: membrany
portéw wolne od drobnoustrojow bezposrednio po otwarciu, jesli otwarcie nastgpito z zachowaniem zasad aseptyki. Jest to
wazne doprecyzowanie — port pozostaje wolny od kontaminacji tylko wtedy, gdy zespot pielegniarski uzyje wlasciwej
techniki przy pierwszym wkluciu lub dostrzyknieciu.

Autor poréwnuje dwa scenariusze: stosowanie standardowego pojemnika (np. Viaflo) oraz nowoczesnego pojemnika
z portami o membranach wolnych od drobnoustrojéw (np. KabiPac). W obu przypadkach zalozono te samg terapie: 0,9%
NaCl 250 ml, 2 wlewy na dobe przez 5 dni hospitalizacji. W standardowym pojemniku przed kazda infuzja konieczna jest
dezynfekcja portu, co zajmuje czas, wymaga zuzycia chusteczek dezynfekcyjnych i generuje odpady medyczne, a autor
szczegdlowo wylicza koszty tych dziatan. W nowoczesnym pojemniku przy pierwszym uzyciu nie ma potrzeby dezynfekeji
membrany, jesli otwarcie wykonano aseptycznie, co eliminuje czas i materialy potrzebne na ten etap. Membrana takiego
portu jest fabrycznie jatowa, szczelna i samozamykajaca, dzieki czemu zapobiega wyciekowi ptynu oraz przedostawaniu
sie zanieczyszczen, a system infuzyjny pozostaje zamkniety, co ma znaczenie w profilaktyce zakazen.

Artykut mocno podkresla, ze kazdy lek dozylny musi by¢ rozcieniczany zgodnie z ChPL, co jest kluczowe dla bez-
pieczenstwa terapii. Dla zespolu pielegniarskiego oznacza to koniecznos¢ dokladnego sprawdzania zalecen producenta
i$cislej wspolpracy z farmaceutami. Autor zwraca uwage, Ze w rutynie tatwo popasé w ,,utarte schematy” i siega¢ automa-
tycznie po ten sam no$nik. Przyktady pokazuja, ze lek A moze wymagaé NaCl 0,9%, a lek B - glukozy 5%. Swiadomo$é
tego zmniejsza ryzyko bledow, takich jak rozpuszczenie leku w niewtasciwym plynie i ostabienie jego skutecznosci.

Z punktu widzenia zespotu pielegniarskiego kluczowe sa aseptyka i zapobieganie zakazeniom krwiopochodnym.
Artykul pokazuje, Ze nowoczesne pojemniki z portami o membranach wolnych od drobnoustrojéw istotnie ograniczaja
ryzyko kontaminacji roztworu. Brak koniecznosci kazdorazowej dezynfekcji portu oznacza mniej okazji do popelnie-
nia bledu aseptycznego. Autor podkresla, Ze usuniecie tego etapu procedury eliminuje cale spektrum potencjalnych
bledéw ludzkich. Efektem koncowym jest wyzsze bezpieczenstwo pacjenta.

Dla personelu pielegniarskiego kazdy zaoszczedzony moment na oblozonym oddziale ma znaczenie. Rezygnacja z de-
zynfekcji portu przy pierwszym uzyciu przekltada si¢ na realna oszczedno$¢ czasu. Ten czas mozna wykorzysta¢ na inne
czynnosci przy pacjencie. Dodatkowo zmniejsza sie zuzycie sSrodkoéw dezynfekcyjnych, materiatéw jednorazowych i ilos¢
odpadéw medycznych. Autor szacuje, ze w modelowym szpitalu oszczednosci finansowe moga siega¢ okolo 78 tys. zt rocznie.

Nowoczesne pojemniki infuzyjne sa zaprojektowane tak, by ulatwiaé prace zespolu pielegniarskiego. Wyraznie
oddzielone i oznaczone porty (iniekcyjny i infuzyjny) zmniejszaja ryzyko pomylek. Samozamykajgca membrana za-
pewnia szczelno$¢ portu nawet po wielu nakluciach. To szczegolnie wazne przy podawaniu drogich lub draznigcych
lekéw - ewentualne wysuniecie zestawu nie powoduje wycieku i utraty dawki. Personel moze po prostu podigczyé¢
nowy zestaw i kontynuowa¢ wlew bez wymiany calego worka.

Artykut opiera sie na aktualnych standardach i dowodach naukowych, pozostajac w pelni zgodny z zasadami asep-
tyki. Autor wielokrotnie podkresla konieczno$¢ zachowania sterylnosci na kazdym etapie przygotowania i podawania
infuzji. Zamiast méwic o ,jatowych portach’, uzywa precyzyjnego okreslenia: membrany portéw wolne od drobno-
ustrojow po aseptycznym otwarciu. Podkresla, ze nawet najlepsze rozwigzania techniczne nie zastapia prawidlowe;j
techniki zespotu pielegniarskiego. Przywotane badania potwierdzaja, ze systemy zamkniete zmniejszaja zakazenia
odcewnikowe i wpisuja sie w nurt evidence-based practice.

Autor opisuje konkretne produkty obecne na rynku polskim, wiec przedstawiane rozwiazania sg realnie dostepne.
Dzieki temu zesp6t pielegniarski i osoby odpowiedzialne za zakupy moga rozwazy¢ ich wdrozenie w swojej placowce.
Artykul moze stuzy¢ jako material argumentacyjny w rozmowach z dyrekcja, logistyka czy apteka. Wskazuje, ze wybor
rodzaju pojemnika wplywa na bezpieczenistwo, organizacje pracy i koszty. Obstuga tych pojemnikéw nie wymaga
skomplikowanego szkolenia, bo procedura jest prostsza niz w przypadku tradycyjnych workéow.

Artykul jest merytorycznie spojny, a przedstawiona analiza kosztowa — przejrzysta i dobrze opisana. W praktyce
klinicznej liczba infuzji moze réznic si¢ od zalozenn modelowych, ale nie zmienia to gtéwnego wniosku o przewadze
systemow zamknietych.

Artykul ,Wybor no$nika i pojemnika w terapii dozylnej — aspekty bezpieczenstwa i skuteczno$ci” to wartoscio-
wa lektura dla zespolu pielegniarskiego prowadzacego terapie infuzyjna. Autor jasno pokazuje, ze dobdr roztworu
nosnego musi by¢ zgodny z ChPL, a wybor rodzaju pojemnika — w tym typu systemu i membran portéw - realnie
wplywa na bezpieczenstwo pacjenta, obcigzenie pracy i koszty terapii. Porty z membrang wolng od drobnoustrojéw po
aseptycznym otwarciu upraszczajg procedury, zmniejszaja ryzyko zakazen oraz ograniczajg zuzycie materialéw i czasu
pracy. Z punktu widzenia praktyki pielegniarskiej tekst ma wysoka warto$¢ uzytkowa: moze pelni¢ role materiatu
szkoleniowego, podstawy do aktualizacji procedur i argumentu w rozmowach o wyborze bezpieczniejszych plynéw
infuzyjnych. Wnioski artykulu sa spéjne z aktualnymi wytycznymi i podkreslaja, ze zespot pielegniarski, sSwiadomie
dobierajac nosnik i pojemnik, wspotdecyduje o jakosci terapii i bezpieczenstwie chorych, korzystajac z mozliwosci,
jakie daja nowoczesne rozwigzania technologiczne.
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mgr farm. Anna Jarocka
1. mgr farmacii w trakcie specjalizacji z farmacii HO Ia fa rma ce Uty
klinicznej - Uniwersytet Medyczny im. Piastow " = un
ssonewoa | W 0CENIE interakcji lek-EN
2. Zesp6t Leczenia Zywieniowego - Szpital
Kliniczny USK nr 1im. N. Barlickiego w kodzi
3. Polskie Towarzystwo Farmacii Klinicznej

Streszczenie:

Interakcje miedzy lekami a Zywieniem dojelitowym (enteralnym) stanowig istotne zagrozenie dla skutecznoéci
i bezpieczenstwa farmakoterapii, zwlaszcza u pacjentéw hospitalizowanych na oddziatach intensywnej terapii,
neurologii, onkologii czy geriatrii. W identyfikacji potencjalnych interakcji szczegolng role ma farmaceuta kliniczny,
jako osoba wykwalifikowana do doboru odpowiednich form lekéw, ustalania sposobu ich dawkowania oraz edukacji
personelu medycznego. W niniejszym artykule przedstawiono, jak cennym cztonkiem zespotu terapeutycznego jest
farmaceuta kliniczny, ktérego rola jest czuwanie nad bezpieczenstwem i przebiegiem farmakoterapii.

Stowa kluczowe: interakcje lek-zywienie, zywienie dojelitowe, farmaceuta kliniczny, bezpieczeristwo farmakoterapii

Abstract:

Interactions between drugs and enteral nutrition (EN) pose a significant risk to the efficiency and safety of
pharmacotherapy, particularly in hospitalized patients in intensive care units, neurology, oncology and geriatrics.
The clinical pharmacist plays a particularly important role in identifying potential interactions as a professional
qualified to select appropriate drug formulations, determine dosing regimens and educate healthcare personnel.
This article presents the clinical pharmacist as a valuable member of the therapeutic team, whose role is to oversee
the safety and course of pharmacotherapy.

Keywords: drug-nutrition interaction, enteral nutrition, clinical pharmacist, pharmacotherapy safety
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Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawo-
dzie farmaceuty zmienita zycie kazdego
magistra farmacji. Ustanowita ona bo-
wiem zawdd farmaceuty samodzielnym
zawodem medycznym oraz w sposob
szczegotowy okreélita, na czym polega
jego wykonywanie. Rolg farmaceuty jest
miedzy innymi prowadzenie przegla-
dow lekowych z ocena farmakoterapii,
zuwzglednieniem probleméw lekowych
pacjenta i wychwytywaniem ewentual-
nych interakeji lekowych, co prowadzi
do zwigkszenia skuteczno$ci i bezpie-
czenistwa farmakoterapii [1].

Zywienie enteralne

W praktyce szpitalnej farmaceuta jest
cennym czlonkiem komitetu terapeu-
tycznego oraz zespolu leczenia zywie-
niowego. Wedlug réznych zrddet stan
odzywienia 20-70% pacjentéw ulega
pogorszeniu w trakcie hospitalizacji.
W szpitalach bardzo wazne jest wykry-
wanie niedozywienia na jak najwcze-
$niejszym etapie jego wystapienia, a po
jego rozpoznaniu — szybkie podjecie
interwencji zywieniowej (w ciagu 24 go-
dzin). Pierwszym mozliwym sposobem
interwencji zywieniowej u chorych nie-
dozywionych jest zywienie droga prze-
wodu pokarmowego, czyli Zywienie
enteralne (dojelitowe). Wskazania do zy-
wienia dojelitowego wystepuja, gdy nie
jest mozliwe pokrycie catkowitego za-
potrzebowania biatkowo-kalorycznego
przez odzywianie drogg naturalng. Naj-
czedciej sg to sytuacje kliniczne, w ktd-
rych dochodzi do zbyt malego spozycia
skladnikéw odzywczych wskutek:

¢ zaburzen potykania (dysfagii),

¢ zaburzen trawienia i wchlaniania
sktadnikow odzywczych (np. nie-
swoiste zapalenia jelit, mukowiscy-
doza, alergie pokarmowe),

+ zwiekszonego zapotrzebowania i/
lub zwigkszonych strat sktadnikow
odzywczych (np. rozlegle oparzenia,
powiktania chirurgiczne po zabie-
gach operacyjnych, ostre zapalenie
trzustki o ciezkim przebiegu).

W niektoérych przypadkach, np. u pacjen-

tow z nowotworami glowy i szyi, u ktérych

planowana jest radio- lub chemioterapia,
wskazane jest profilaktyczne zalozenie
statego dostepu i wezesne wdrozenie zy-
wienia dojelitowego. U takich chorych
naswietlania skutkuja rozwojem cigzkie-
go zapalenia blony §luzowej jamy ustnej,
gardla oraz gérnego odcinka przetyku, co
powoduje nasilenie dysfagii i poglebienie
istniejacego juz niedozywienia [2].

Dostepy do przewodu pokarmowego

Podawanie diet przeznaczonych do
zywienia enteralnego wymaga zaloze-
nia pacjentowi sztucznego dostepu do
przewodu pokarmowego. Ze wzgledu
na planowany czas podawania takiego
zywienia zaklada sie zgtebniki lub przez-
skorne przetoki wytwarzane operacyjnie
lub endoskopowo.

Zglebniki (nosowo-zoladkowe,
nosowo-dwunastnicze lub nosowo-jeli-
towe) s3 zakladane z wyboru u pacjentow,
ktérych czas zywienia przez taki dostep pla-
nowany jest na mniej niz 30 dni. W przy-
padku zywienia planowanego na czas
powyzej 30 dni, zaklada si¢ dostep staly
do zoladka — gastrostomia (PEG) - lub do
jelita cienkiego — mikrojejunostomia [2].

Rodzaje diet

Na polskim rynku istnieje szeroki wy-
bor diet przemystowych do leczenia
zywieniowego. Wybor odpowiedniego
preparatu jest dostosowany do problemu
zdrowotnego pacjenta i uwzglednia jego
aktualny stan przewodu pokarmowe-
go. Kazdy pacjent trafiajacy na oddziat
szpitalny (z wylaczeniem SOR) zosta-
je poddany ocenie stanu odzywienia
(skala NRS 2002 lub SGA). Nastepnym
krokiem jest ocena zapotrzebowania
na skladniki odzywcze, ktora obej-
muje okreslenie zapotrzebowania na
makrosktadniki (bialko, weglowodany
i ttuszcze), mikrosktadniki (witaminy
i pierwiastki §ladowe), elektrolity oraz
wode. Na tej podstawie zostaje zlecona
pacjentowi odpowiednia dieta do lecze-
nia Zywieniowego. Pacjent poddawany
interwencji zywieniowej jest na biezaco
monitorowany [3].

Diety do zywienia dojelitowego sa
dostosowane do réznych jednostek cho-
robowych.

Ze wzgledu na kalorycznos¢ wyréz-
nia sie diety:

+ hipokaloryczne (0,5-0,9 kcal/ml
diety),

¢ izokaloryczne (1-1,2 kcal/ml diety) -
najczesciej stosowane,

+ hiperkaloryczne (1,3-2,4 kcal/ml

diety) [4].

Ze wzgledu na szczeg6lne potrzeby pa-

cjentéw mozna zastosowac diety spe-

cjalne:

¢ na OIT (Oddziat Intensywnej Te-
rapii) - diety o zwigkszonej zawar-
tosci biatka niezbe¢dnej pacjentom

w stanie ciezkim w stresie metabo-

licznym,

*

zrozleglymi ranami - diety o zwiek-

szonej zawartosci bialka oraz zawie-

rajace arginine, karotenoidy, wita-

miny C, E i cynk przyspieszajace

gojenie ran,

¢ u pacjentéw przewlekle lezacych -
diety o zwigkszonej zawartosci blon-
nika regulujacego prace jelit,

¢ u pacjentéw onkologicznych oraz
zagrozonych kacheksja - diety wyso-
kobialkowe z dodatkiem sktadnikow
immunomodulujacych, np. duzej
zawartoséci kwasow omega 3,

¢ upacjentéw z zaburzeniami trawie-

nia i wchfaniania w przebiegu choréb

zapalnych jelit, resekgji jelit, zapa-

lenia trzustki - diety bezresztkowe,

bezglutenowe.

Zasady podawania lekow
u pacjentéw leczonych EN

Czestym przypadkiem jest sytuacja,
gdy pacjent leczony zywieniowo musi
przyjmowac réwniez wiele dodatkowych
lekéw. Jesli niemozliwe jest podanie
leku droga doustna, szukamy innych
dostepnych form leku. Farmaceuta jest
wykwalifikowana osoba do wspotpracy
z lekarzem przy doborze formy oraz
dawki leku. Wspiera réwniez personel
pielegniarski, edukuje i pomaga w far-
makoterapii.

Zeby zwiekszy¢ bezpieczenstwo
farmakoterapii chorych leczonych en-
teralnie, preferowanymi postaciami le-
kéw sa postacie ptynne, leki podawane
dozylnie i domiesniowo, podskdrnie,
przezskornie (transdermalnie), wziew-
nie i doodbytniczo.

W celu unikniecia interakcji leku
z dietg nalezy zachowa¢ odstep mi-
nimum 30 minut przed i po podaniu
produktu leczniczego. Odstep czasowy
nalezy wydtuzy¢ do 1 godziny przed
i2 godzin po podaniu leku w przypadku
substancji czynnej wchodzacej w inte-
rakcje ze skladnikiem diety [5].

Podawanie stalej postaci leku przez
zglebniki enteralne lub stomie jest zde-
cydowanie najwiekszym wyzwaniem.
Moze si¢ ono wigzac z interakcjami sub-
stancji leczniczej z dietg przemystowa,
zmiang stezenia leku, utrata aktywnosci
leku, a takze z mozliwg utratg droznosci
dostepu.

To do zadan farmaceuty jako specja-
listy w dziedzinie farmakokinetyki leku
nalezy ocena loséw substancji leczniczej
w ustroju. Opisuje to akronim LADME:

L - liberation (uwalnianie),

A - absorption (wchlaniane),
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D - distribution (rozmieszczenie),

M - metabolism (metabolizm),

E - elimination (usuwanie).

Podanie leku przez zglebnik enteral-
ny moze zaburza¢ uwalnianie i wchla-
nianie, gdyz omija on gérny odcinek
przewodu pokarmowego i trafia bezpo-
$rednio do jelita. Dlatego stale formy le-
kéw (np. tabletki) przed podaniem przez
sztuczny dostep muszg zostac rozdrob-
nione i zawieszone w plynie (np. w wo-
dzie). Jednak dekompozycja leku (roz-
drobnienie) moze zmieni¢ dostepnos¢
biologiczng leku w ustroju oraz inne
wlasciwosci fizykochemiczne substancji
leczniczej. Mata rozpuszczalnosé¢ leku
oraz zmiany pH $rodowiska sg wazna
przyczyna zmian farmakokinetycznych
zachodzacych podczas podania przez
sztuczny dostep. Skutkiem tego moze
by¢ odmienny efekt farmakodynamiczny
w stosunku do podania doustnego.

Wiele stalych form lekéw nie mozna
kruszy¢ ze wzgledu na szczeg6lny sposob
uwalniania substancji lecznicze;.

W przypadku tabletek o kontrolo-
wanym uwalnianiu czasem mozliwy jest
podzial na pét, 1/3 lub 1/4 tabletki -
pod warunkiem Ze tabletka ma rowki
podzialowe, a producent w charakte-
rystyce produktu leczniczego dopuscit
takq mozliwos¢.

Przez zglebnik nie powinno si¢ po-
dawac¢ rowniez tabletek podjezykowych
i dopoliczkowych ze wzgledu na praw-
dopodobny brak efektu terapeutycznego.
Podobnie nie nalezy kruszy¢ tabletek
i kapsutek dozoladkowych z uwagi na
fakt, iz zwiekszenie ich biodostepno-
$ci wynika z dluzszego przebywania
leku w miejscu wchtaniania (systemy
bioadhezyjne, kapsulki flotacyjne). De-
kompozycja niszczy system i sprawia,
ze substancja lecznicza szybko prze-
chodzi do jelita cienkiego, nie ulegajac
wchlonieciu w zotagdku. Kolejng forma
leku, ktorej nie nalezy kruszy¢, sg kap-
sulki dojelitowe zawierajace granulat
lub peletki pokryte otoczka odporng
na dziatanie soku zotadkowego. Sposob
przygotowania tej formy leku zalezy od
miejsca podania choremu. W przypadku
podania do zoladka granulat nalezy po-
taczy¢ z kwasnym sokiem owocowym,
co zapewni dostarczenie maksymalnej
dawki substancji leczniczej do miejsca
wchlaniania, tj. do jelita cienkiego [6].

Interakeje lek-zywienie

Istnieja 3 metody podawania diet prze-
mystowych:

Tahela 1. Najczesciej spotykane oznaczenia postaci doustnych wedtug typu uwalniania.

TABLETKI 0 PRZEDLUZONYM UWALNIANIU

LEKI 0 OPOZNIONYM UWALNIANIU
TABLETKI 0 PULSACYINYM UWALNIANIU

TABLETKI 0 PRZYSPIESZONYM UWALNIANIU
TABLETKI 0 KONTROLOWANYM UWALNIANIU

SR, ER, Prolongatum, Retard, Long,
Depot

EC, Delayed release

IR

CR, OROS, MUPS, Z0K

Tahela 2. Zasady postepowania w przypadku koniecznosci dekompozycii lekw [6].

POSTAG

FARMACEUTYCZNA LEKU
Kapsutki

SPOSOB PODANIA LEKU

Kapsutki z proszkiem otworzyc. Proszek zawiesi¢ w aqua

pro injectione. Dalsze postepowanie jak w przypadku

tabletek.

Kapsutki z granulatem/
peletkami

0 przedfuzonym
uwalnianiu

Granulatu/peletek nie wolno kruszy¢ ani mieszacé
z cieptymi ptynami, tylko zawiesi¢ w wodzie

o temperaturze pokojowej i podac pacjentowi.
Strzykawke przeptukaé minimalng ilo$cig aqua pro

injectione i podac pacjentowi.

Kapsutki dojelitowe
zawierajace granulat/
peletki

Otworzy¢ kapsutke, granulat/peletki przenies¢ do
strzykawki, dodac 10 ml 0,9% NaCl, wymieszag, podac
pacjentowi. Przeptukac strzykawke minimalng iloscia

0,9% NaCl i podac pacjentowi.

Kapsutki z ptynna
zawartoscig

Weisna¢ lub pobrac strzykawka catg zawarto$¢
kapsutki. Rozcienczy¢ 10 ml aqua pro injectione i podac

pacjentowi. Przeptukaé strzykawke minimalng iloscia
wody i podac pacjentowi.

+ Dbolusy - podaz diety przy uzyciu
strzykawki, liczba karmien to za-
zwyczaj 4-6 razy w ciggu doby po
200-300 ml,

+ mikrobolusy - podaz diety o objeto-
$ci 50-100 ml przy uzyciu strzykawki
enteralnej, 6-9 razy na dobe,

+ wlew ciagly - ciagla podaz diety
przemystowej przy uzyciu zestawu
do przetoczen w ilosci 30-50ml/go-
dzine, najczesciej taki wlew odbywa
sie z przerwa nocna [2].

Majac na uwadze dobro i bezpieczen-

stwo pacjenta, nalezy zwrdcié szcze-

g6lng uwage na mozliwo$¢ wystapienia
interakcji podawanych lekow. Inte-
rakcje te moga wystapi¢ zaréwno na
poziomie lek-lek, jak i lek-zywienie.

Zwlaszcza przy podazy diety metoda

wlewu ciaglego zwiekszone jest ryzy-

ko wystapienia interakcji lekdw z dieta
przemystowa.

Interakcje dzielimy na:

+ farmakokinetyczne - zmiana uwal-
niania, wchfaniania, metabolizmu lub
wydalania leku z ustroju (LADME),

+ farmakodynamiczne - zmiana dzia-
tania farmakologicznego leku w or-
ganizmie, bez zmiany jego stezenia
we krwi (synergizm, antagonizm,
nowe dziatanie niepozadane),

fizykochemiczne - wytracenia, zmiany

pH, adsorpcja na zglebniku.

Interakcje moga mie¢ mechanizmy

biologiczne i chemiczne. Leki moga

zmienia¢ swojg biodostepno$¢ w zalez-
noséci od obecnosci biatek, ttuszczow
lub blonnika, moga réwniez tworzy¢
kompleksy (chelaty) z jonami, np. Ca,
Mg, Fe i ulega¢ dezaktywacji.

Odtaczanie zywienia dojelitowego
na potrzeby farmakoterapii

Odlaczanie zywienia dojelitowego
na potrzeby farmakoterapii to waz-
ny aspekt praktyki klinicznej, maja-
cy na celu zapewnienie optymalne-
go wchlaniania substancji leczniczej
oraz minimalizacje interakcji miedzy
sktadnikami diety a lekami. W wielu
przypadkach zywienie enteralne moze
negatywnie wplywac na biodostepnos¢



lekow i zaburza¢ wchlanianie lekow

poprzez wigzanie z biatkami lub jona-

mi, dlatego konieczne jest jego czasowe

przerwanie.

Przerwanie podazy zywienia doje-
litowego zaleca si¢ szczegdlnie w przy-
padku lekow:
¢ o waskim indeksie terapeutycznym -

np. fenytoina, warfaryna,

¢ o duzym ryzyku interakcji z jona-
mi - np. tetracykliny, fluorochino-
lony,

+ wymagajacych konkretnego pH
zolgdka do wchlaniania — np. ke-
tokonazol.

W sytuacji, gdy odigczenie Zywienia
jest niemozliwe, mozna zaproponowac
zmiane formy leku z doustnej na po-
sta¢ dozylng, domie$niowa, inhalacyj-
ng, doodbytniczg, transdermalng lub
podskorna, jedli takie sa dostepne na
rynku. Mozna réwniez zmieni¢ lek na
inny z danej grupy lekéw, ale mniej
podatny na interakcje. Wskazane jest
réwniez zwiekszenie monitorowania
efektow klinicznych i jesli to mozliwe,
monitorowanie stezenia leku we krwi.
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maceutéw klinicznych na oddziatach
szpitalnych. Pomimo rekomendacji
PTFarmu, ESPEN i ASPEN podkre-
$lajacych role i znaczenie farmaceutow
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Streszczenie

Wstep: Transfuzja osocza jest podstawowym elementem terapii w zaburzeniach hemostazy, jednak klasyczne
$wiezo mrozone osocze (FFP) obarczone jest ograniczeniami zwigzanymi ze zmienno$cig biologiczna, ryzykiem
zakazen i reakcjami immunologicznymi. Alternatywa sa preparaty osocza poddane inaktywacji wirusowej metoda
rozpuszczalnikowo-detergentowg (S/D), ktore charakteryzujg si¢ wyzszym bezpieczenstwem mikrobiologicznym
i standaryzowanym skladem.

Cel: Poréwnanie cech FFP i osocza poddanego metodzie S/D w aspekcie produkeji, bezpieczenstwa, skutecznosci
klinicznej, zastosowan praktycznych oraz roli farmaceuty klinicznego w ich stosowaniu.

Metody: Analiza pismiennictwa naukowego, dokumentacji rejestracyjnej i wytycznych transfuzjologicznych
z lat 2010-2024.

Wryniki: Preparaty S/D cechuja si¢ zmniejszonym ryzykiem transmisji wiruséw ostonkowych i prionéw, nizsza
czestoécig reakcji immunologicznych oraz stabilniejszym wptywem na parametry krzepnigcia niz FFP. FFP pozostaje
jednak bardziej dostepne, tansze i elastyczne pod wzgledem objetosci podazy. Zastosowanie S/D osocza moze by¢
szczegdlnie korzystne w oddziatach intensywnej terapii, hematologii i kardiochirurgii, gdzie wymagane jest najwyzsze
bezpieczenstwo transfuzji.

Whioski: Osocze S/D stanowi bezpieczniejszg i bardziej przewidywalng alternatywe dla FFP, mimo wyzszych kosztow
i ograniczonej dostepnosci. Farmaceuta kliniczny odgrywa kluczowa role jako straznik jakosci i bezpieczenstwa,
wspierajac racjonalny wybdr preparatu, monitorowanie dzialan niepozadanych i wdrazanie standardéw
transfuzjologicznych.

Stowa kluczowe: swiezo mrozone osocze, osocze S/D, hemostaza, transfuzja, farmaceuta kliniczny

Abstract

Background: Plasma transfusion is a cornerstone therapy in bleeding disorders; however, conventional fresh frozen
plasma (FFP) has several limitations, including biological variability, risk of pathogen transmission, and immunological
reactions. Solvent/detergent-treated (S/D) plasma has been developed as a safer and more standardized alternative.
Objective: To compare FFP and S/D plasma with respect to production, safety, clinical efficacy, practical use, and
the role of the clinical pharmacist in ensuring quality and safety.

Methods: Review of scientific literature, regulatory documents, and transfusion guidelines published between 2010
and 2024.

Results: S/D plasma is associated with reduced risk of transmission of lipid-enveloped viruses and prions, lower
incidence of immunological reactions, and more predictable effects on coagulation parameters compared with FFP.
However, FFP remains more accessible, cost-effective, and flexible in dosing. The use of S/D plasma is particularly
advantageous in intensive care, hematology, and cardiac surgery settings, where transfusion safety is paramount.
Conclusions: S/D plasma offers a safer and more predictable alternative to FFP, albeit at a higher cost and with limited
availability. Clinical pharmacists play a pivotal role as guardians of quality, supporting rational product selection,
adverse event monitoring, and implementation of transfusion standards.

Keywords: fresh frozen plasma, solvent/detergent plasma, hemostasis, transfusion, clinical pharmacist



Transfuzja osocza jest powszech-
nie stosowang metoda terapeutyczng
w leczeniu skaz krwotocznych oraz
w sytuacjach klinicznych zwigzanych
z zaburzeniami hemostazy, takich jak
masywne krwawienia, niewydolnos¢
watroby, koagulopatia rozcienczeniowa
czy rozsiane wykrzepianie wewnatrzna-
czyniowe (DIC). Standardowym prepa-
ratem pozostaje $wiezo mrozone osocze
(FFP, fresh frozen plasma), pozyskiwane
od pojedynczych dawcow i przechowy-
wane w glebokim zamrozeniu.

Mimo szerokiego zastosowania
FFP, jego uzycie wigze sie z istotnymi
ograniczeniami, takimi jak zmienno$¢
biologiczna, ryzyko reakcji immunolo-
gicznych, potencjalna obecnoé¢ pato-
genow oraz ograniczona standaryzacja
zawarto$ci czynnikow krzepniecia.

W odpowiedzi na te wyzwania opra-
cowano preparaty osocza poddane wi-
rusoinaktywacji metodg rozpuszczal-
nikowo-detergentowg (S/D). Pozwala
to na uzyskanie preparatu o wysokim
profilu bezpieczenstwa mikrobiologicz-
nego i immunologicznego. Cechuje go
réwniez mniejsza zmienno$¢ sktadu
miedzy seriami i lepsza przewidywal-
nos¢ dziatania klinicznego.

Celem niniejszego artykutu jest po-
réwnanie preparatéw osocza poddanych
S/D $wiezo mrozonego osocza (FFP)
pod katem produkeji, wskazan klinicz-
nych, bezpieczenistwa stosowania, wply-
wu na hemostaze oraz roli farmaceuty
szpitalnego. Przeglad aktualnych danych
naukowych i dos§wiadczen klinicznych
pozwala oceni¢ przydatno$¢ obu prepa-
ratow w praktyce szpitalnej, szczegolnie
w sytuacjach nagtych i u pacjentow wy-
sokiego ryzyka.

Preparaty osocza poddane S/D
i $wiezo zamrozone osocze (FFP) to
dwie formy osocza stosowane w lecze-
niu niedoboréw czynnikéw krzepnie-
cia krwi. Poddanie osocza procesowi
inaktywacji wiruséw metoda solvent/
detergent zmniejsza ryzyko przenie-
sienia infekcji oraz zapewnia wigksza
standaryzacje skfadu czynnikéw krzep-
niecia w poréwnaniu z FFP, ktére po-
chodzi od pojedynczego dawcy i wy-
kazuje wieksza zmienno$¢ biologiczna.
Dzieki swojej wiedzy farmaceuta moze
réwniez wspiera¢ lekarzy w wyborze
migdzy osoczem poddanym S/D a FFP,
uwzgledniajgc zaréwno efektywnosé
leczenia, jak i kwestie bezpieczenstwa
zwigzane z transfuzjq.

Preparaty osocza poddane S/D wy-
kazuja wysoka skuteczno$¢ kliniczng

w leczeniu zaburzen hemostazy i sa
szczegolnie wskazane u pacjentéw z wy-
sokim ryzykiem transmisji zakazen lub
reakcjami immunologicznymi. Mimo
wyzszych kosztow, jego stosowanie moze
przyczynic sie do poprawy bezpieczen-
stwa transfuzji [1].

Produkeja osocza poddanego
metodzie S/D

Preparat osocza poddany S/D powsta-
je poprzez polaczenie od 630 do 1520
jednostek §wiezo mrozonego osocza od
pojedynczych dawcow tej samej grupy
krwi ABO. Na wstepnym etapie usuwa
sie komorki, ich fragmenty i agregaty
za pomocy filtracji membranowej o po-
rach 1,0 pm. Nastepnie przeprowadza si¢
inaktywacje wirusow otoczkowych me-
toda rozpuszczalnikowo-detergentowa
(S/D), wykorzystujac 1% tri(n-butyl)
fosforanu (TNBP) jako rozpuszczalnik
i 1% oktoksynolu jako detergent. Pro-
ces trwa 1-1,5 godziny w temperaturze
30°C.

Pozostato$ci $srodkow S/D usuwa-
ne s przez chromatografie cieczowa
i chromatografie w fazie stalej. Kolej-
nym etapem jest oczyszczanie preparatu
z patologicznych bialek prionowych za
pomoca kolumn z ligandami o wyso-
kim powinowactwie. Po oczyszczeniu
produkt poddaje sie sterylnej filtracji,
aseptycznie rozlewa do 200 ml workéw
i gteboko zamraza. Kazda partia podlega
kontroli jako$ci zgodnie z wymaganiami
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dla
osocza ludzkiego, taczonego i poddane-
go inaktywacji wirusowe;j.

Wersja liofilizowana tego preparatu
jest wytwarzana wedlug tej samej pro-
cedury, z dodatkowym etapem regu-
lacji pH. Kompensuje on potencjalny
wzrost pH podczas liofilizacji poprzez
stopniowe zakwaszanie masy kwasem
cytrynowym i fosforowym w warun-
kach obnizonego ci$nienia. Po filtracji
produkt jest aseptycznie rozlewany do
sterylnych fiolek szklanych typu I (200-
210 ml), zamykany prézniowo, liofi-
lizowany i przechowywany z ochrong
przed $wiattem do zakonczenia kontroli
jakosci i dopuszczenia do obrotu [1].

Rodzaje FFP stosowane
w praktyce klinicznej

W praktyce klinicznej stosuje sie rézne
rodzaje FFP, ktore faczy zachowanie ak-
tywnosci czynnikéw krzepniecia dzie-
ki szybkiemu zamrozeniu. Réznig sie

jednak sposobem pozyskania i obrobka

biologiczna:

1. FFP po karencji (FFP po kar.)
Osocze z pojedynczej donacji krwi
pelnej, przechowywane co najmnie;j
16 tygodni po zamrozeniu. Po tym
okresie dawca jest ponownie bada-
ny na zakazenia przenoszone droga
krwi. Jedynie probki z ujemnymi
wynikami dopuszcza si¢ do uzytku
klinicznego. Karencja nie wptywa
na sktad ani aktywno$¢ czynnikow
krzepnigcia.

2. FFP z aferezy (FFP z afer.)
Pozyskiwane metoda manualnej lub
automatycznej plazmaferezy od jed-
nego dawcy. Uzyskana objetos¢ to
zwykle 400-600 ml (2-3 jednostki
osocza). Produkt jest réwniez pod-
dawany karencji. Charakteryzuje si¢
wyzszym stezeniem czynnikow V,
VIIL IX i X1

3. FFP po inaktywacji biologicznej

(FFP inaktyw.)
Poddane procedurom zmniejszaja-
cym ryzyko transmisji patogenow,
np. fotoinaktywacji z blekitem me-
tylenowym, ryboflawing lub psola-
renami. Proces ten zwigksza bez-
pieczenstwo mikrobiologiczne, ale
moze obniza¢ stezenie fibrynogenu
(do 30%) oraz czynnikéw VIIL, V, IX
i XII (10-30%) [2].

Wskazania kliniczne do stosowania
rdznych typéw osocza

Zaréwno osocze poddane metodzie S/D,
jak i §$wiezo mrozone osocze stosuje si¢
przede wszystkim w leczeniu i profi-
laktyce zaburzen hemostazy, w szcze-

golnosci:
+ masywnych krwawien pourazowych
i okotozabiegowych,

+ koagulopatii rozcienczeniowych
u pacjentdw po licznych transfuzjach
krwi pelnej,

+ zaburzen krzepniecia u chorych
z niewydolno$cig watroby,
ostrej niewydolnosci watroby;,
zespolu rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC),

¢ substytucji czynnikéw krzepnigcia
w przypadku ich niedoboréw, gdy
nie sg dostepne koncentraty czyn-
nikow.

Preparat zawierajacy osocze poddane

metodzie S/D moze by¢ szczegdlnie ko-

rzystny u pacjentéw, u ktorych istotne
jest zmniejszenie ryzyka transmisji
zakazen, a takze w sytuacjach wyma-
gajacych standaryzowanego stezenia
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czynnikéw krzepniecia. Jego zastoso-
wanie zaleca si¢ takze w przypadku pa-
cjentéw z wysokim ryzykiem reakcji
alergicznych lub immunologicznych
na osocze pochodzace od pojedynczych
dawcow [2,3].

Bezpieczenstwo stosowania

Jedna z gtéwnych przewag preparatow
osocza poddanych metodzie S/D nad
klasycznym FFP jest znaczaco wyzszy
poziom bezpieczenstwa mikrobiologicz-
nego. Zastosowanie procesu inaktywa-
¢ji wiruséw z uzyciem rozpuszczalnika
i detergentu skutecznie eliminuje ryzyko
transmisji wiruséw otoczkowych, ta-
kich jak HIV, HBV czy HCV. Dodatko-
wo, wspolczesne procesy produkcyjne
obejmuja procedury redukcji prionow,
co zmniejsza teoretyczne ryzyko prze-
niesienia choroby Creutzfeldta-Jakoba.
W konsekwencji osocze S/D uznawane
jest za preparat praktycznie pozbawio-
ny zagrozen zwigzanych z infekcjami
wirusowymi, ktdre, cho¢ bardzo niskie,
w przypadku FFP nie sg catkowicie wy-
eliminowane.

Kolejng istotng kwestia sa reakcje
immunologiczne. Dzigki wysokiej
standaryzacji skfadu biatkowego i re-
dukgji zmiennosci miedzy jednostkami,
S/D osocze cechuje si¢ mniejsza cze-
sto$cig wystepowania powiktan takich
jak reakcje alergiczne, goraczkowe czy
anafilaktyczne. Zmniejsza si¢ réwniez
ryzyko reakcji zwigzanych z obecno-
$cig antygenow leukocytarnych oraz
przeciwcial anty-HLA, ktore bywaja
istotnym problemem przy transfuzjach
FFP, zwlaszcza u pacjentow wielokrotnie
transfundowanych.

Pod wzgledem wplywu na hemos-
taze preparat S/D zapewnia stabilno$¢
aktywnosci najwazniejszych czynnikow
krzepnigcia, w tym fibrynogenu, czyn-
nika VIII i innych bialek prokoagu-
lacyjnych, w granicach okreslonych
przez normy Farmakopei Europejskiej.
Standaryzacja pozwala przewidywac
efekty kliniczne z wieksza pewnoscia
niz w przypadku FFP, w ktérym proces
zamrazania i rozmrazania moze pro-
wadzi¢ do czesciowej degradacji czyn-
nikéw krzepniecia. Badania kliniczne
wykazaly, Ze w sytuacjach masywnych
krwawien osocze S/D szybciej i sku-
teczniej wyréwnuje niedobory czyn-
nikéw niz FFP, co ma przelozenie na
poprawe wynikéw klinicznych, zwlasz-
cza u pacjentéw w stanach zagrozenia
zycia [1,5].

Tahela 1. Aspekty hezpieczenstwa stosowania FFP i osocza S/D

OBSZAR FFP 0SOCZE S/D

BEZPIECZENSTWA

Ryzyko zakazern  Ryzyko transmisji wiruséw Skuteczna inaktywacja
ostonkowych (HIV, HBV, HCV] ~ wiruséw ostonkowych
minimalizowane, ale nie metoda S/D; redukcja ryzyka
wyeliminowane; brak petnej priondw; niewielkie ryzyko
ochrony przed prionami. transmisji HAV i parwowirusa

B19.

Reakcije Wieksza zmiennos¢ sktadu Standaryzacja zmniejsza

immunologiczne - czestsze reakcje ryzyko reakcii; rzadziej
alergiczne, goraczkowe, obserwuije sie objawy
ryzyko anafilaksji; alergiczne i anafilaktyczne;
czestsze reakcje zwigzane mniejsze obcigzenie
Z antygenami leukocytarnymi  immunologiczne.
i przeciwciatami anty-HLA.

Imiany Aktywno$é czynnikow Stabilna aktywno$é

w hemostazie krzepnigcia bardziej kluczowych czynnikéw
zr6znicowana, mozliwe (m.in. fibrynogenu, czynnika
obnizenie poziomu VIll) zgodnie z normami
fibrynogenu i czynnika VIIl Farmakopei Europejskie;.
W procesie przechowywania.

Wptyw na Efekt kliniczny mnigj Przewidywalny

hemostaze przewidywalny, szczegdlnie i stabilny efekt; szybsza

przy masywnych
transfuzjach; wyréwnanie
niedoboréw czynnikéw moze

normalizacja parametrow
krzepnigcia u pacjentow
wielotransfundowanych.

by¢ wolniejsze.

Przygotowanie, stabilno$é
i przechowywanie

Podawanie preparatéw osoczowych
wymaga zachowania rygorystycznych
zasad, ktore majg na celu zapewnienie
zaréwno skutecznoéci, jak i bezpieczen-
stwa terapii. Podstawowym wymogiem
jest zgodno$¢ grup krwi w ukladzie
ABO, ktoéra pozostaje niezmiennie
obowigzujaca takze w przypadku oso-
cza S/D. Produkt musi by¢ podawany
dozylnie, przy uzyciu jalowego zestawu
infuzyjnego wyposazonego w filtr.
Szczegolng uwage nalezy zwréci¢ na
szybkos¢ infuzji, poniewaz zbyt szybkie
podanie wigze si¢ z ryzykiem toksycz-
nego dzialania cytrynianu, obecnego
w preparacie jako antykoagulant. Ob-
jawy takie jak parestezje, uczucie zme-
czenia czy hipokalcemia obserwowane
sa rzadko, ale moga stanowi¢ zagroze-
nie, zwlaszcza przy masywnych trans-
fuzjach. Aby zminimalizowaé ryzyko,
nie powinno si¢ przekracza¢ szybkosci
wlewu 0,020-0,025 mmol cytrynianu/kg
masy ciata/minute, co odpowiada okoto
1 ml preparatu/kg/minute. W przypadku
wystapienia objawdéw mozna je skutecz-
nie redukowa¢, podajac do innej zyly

preparaty wapnia, najczesciej glukonian
wapnia. Pacjent wymaga $cistego moni-
torowania przez co najmniej 20 minut po
rozpoczeciu infuzji, zgodnie ze standar-
dowymi procedurami bezpieczenstwa
transfuzji.

Jedli chodzi o stabilno$¢ i prze-
chowywanie, S/D osocze wykazuje
korzystniejsze parametry niz FFP. Za-
mrozony preparat zachowuje wazno$¢
przez okres do 4 lat przy przechowywa-
niu w temperaturze -18°C lub nizszej.
Po rozmrozeniu mozliwe s3 dwa dopusz-
czalne scenariusze: przechowywanie do
24 godzin w temperaturze 2-8°C albo
do 8 godzin w temperaturze pokojowe;j
(20-25°C). Nalezy jednak pamietac, ze
po otwarciu worka preparat musi zosta¢
zuzyty natychmiast, aby unikna¢ ryzy-
ka kontaminacji. Osocze powinno by¢
chronione przed $wiatlem, a warunki
transportu musza odpowiada¢ wyma-
ganiom dotyczacym przechowywania
W stanie zamrozonym.

Réwnie istotnym elementem prakty-
ki klinicznej jest prawidtowe rozmraza-
nie. Najczesciej stosuje sie faznie wodna
o temperaturze 30-37°C, przy zachowa-
niu $cistych zasad aseptyki i ochrony
portu przed kontaktem z wodg. Proces



ten nie powinien trwa¢ dtuzej niz 30 mi-
nut. Alternatywa sg systemy suchego
rozmrazania, takie jak SAHARA-III,
ktore umozliwiajg szybkie i bezpieczne
podniesienie temperatury preparatu do
37°C, czesto z mozliwoscia rejestracji
przebiegu procesu. W obu przypadkach
celem jest zachowanie integralnosci bia-
tek i zapewnienie pelnej skutecznosci
hemostatycznej.

Na koniec nalezy podkresli¢ zasady
dotyczace laczenia preparatéw. Oso-
cze S/D moze by¢ bezpiecznie poda-
wane razem z koncentratami krwinek
czerwonych czy plytek krwi, jednak nie
wolno go miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi, poniewaz istnieje ryzyko
inaktywacji lub wytracania si¢ osadu.
Z tego samego wzgledu nie nalezy po-
dawa¢ go rownoczesénie z roztworami
zawierajacymi wapn tg sama drogg in-
fuzyjna, aby unikng¢ ryzyka tworzenia
sie zakrzepow [3].

Wady i ograniczenia stosowania
preparatow osoczowych

Cho¢ osocze poddane metodzie S/D
zyskalo uznanie jako preparat o wyso-
kim stopniu bezpieczenstwa wiruso-
logicznego i standaryzowanym profilu
czynnikow krzepniecia, jego stosowanie
kliniczne nie jest wolne od ograniczen.
Jednym z najczgsciej podnoszonych pro-
bleméw pozostaje koszt produkgji. Pro-
ces technologiczny obejmujacy pooling
osocza od wielu dawcéw, inaktywacje
patogenéw z uzyciem rozpuszczalni-
kow i detergentéw oraz wieloetapowa
purifikacje generuje znaczaco wyzsze
wydatki niz wytwarzanie klasyczne-
go FFP. W praktyce przeklada si¢ to
na ograniczong dostepno$¢ preparatu
w szpitalach, szczegolnie w systemach
ochrony zdrowia z ograniczonym bu-
dzetem. W wielu krajach S/D osocze
pozostaje produktem niszowym, do-
stepnym wylacznie w osrodkach wyso-
kospecjalistycznych.

Kolejng barierg kliniczng jest do-
stepnos¢ geograficzna. Podczas gdy
$wiezo mrozone osocze jest standar-
dem w wiekszosci panstw i wytwarzane
jest w kazdym centrum krwiodawstwa,
preparat S/D nie zostal wdrozony po-
wszechnie. W Polsce jego uzycie jest
sporadyczne, gléwnie w osrodkach re-
ferencyjnych, co ogranicza mozliwo$¢
szerszego wykorzystania.

Do wad praktycznych nalezy takze
ograniczona elastycznos¢ dawkowa-
nia. S/D osocze dostepne jest zazwyczaj

Tahela 2. Wady i ograniczenia stosowania FFP oraz osocza S/D

KRYTERIUM  FFP 0SOCZE S/D
Koszt Nizszy koszt produkcji, Inacznie wyzszy koszt, obciazenie
szeroka dostepnosé dla budzetu szpitala
Dostepno$¢  Powszechnie dostepne Ograniczona dostepno$é
w kazdym centrum geograficzna, brak w wielu krajach
krwiodawstwa
Imienno$¢  Duza heterogeniczno$é Wysoka standaryzacja, ale
sktadu miedzy jednostkami, trudna  ograniczona elastyczno$é objetosci
przewidywalno$¢
Ryzyko Minimalne, lecz wcigz Praktyczne wyeliminowanie
zakazen istniejace, szczegolnie przy  wirusow ostonkowych, ryzyko
wirusach ostonkowych HAV/parwowirusa B19 pozostaje
minimalne
Reakcje Wyzsza czestose Nizsza czestos¢ reakcji, mniejsza
niepozadane  reakcji alergicznych immunogenno$¢
i goraczkowych
Specyficzne  Przydatne przy niedoborach  Nie zawsze wystarczajace w takich
wskazania  rzadkich pojedynczych sytuacjach
czynnikow

w standaryzowanych jednostkach ob-
jetosciowych (np. 200 lub 400 ml), co
w pewnych sytuacjach klinicznych moze
utrudnia¢ indywidualne dostosowanie
dawki do pacjenta. W przeciwienstwie
do tego, FFP mozna wytwarzac i prze-
chowywaé w porcjach o zréznicowa-
nej objetosci, co daje wigksza swobode
w planowaniu terapii.

Nie mozna réwniez poming¢ faktu,
ze waskie wskazania kliniczne moga
ograniczac przewage S/D nad FFP. W sy-
tuacjach takich jak niedobér pojedyn-
czego, rzadkiego czynnika krzepniecia
(np. czynnika V), konieczne jest zasto-
sowanie klasycznego FFP lub koncentra-
tow czynnikow, poniewaz preparat S/D,
mimo swojej standaryzacji, nie zawsze
jest w stanie zapewni¢ wystarczajgco
wysokie stezenie danego skladnika.

Z drugiej strony, takze FFP posia-
da swoje ograniczenia. Najwazniejsze
z nich to ryzyko przeniesienia infekcji
wirusowych (cho¢ znaczaco zreduko-
wane dzieki badaniom NAT i karencji),
wysoka zmienno$¢ stezenia czynnikow
krzepniecia pomiedzy poszczegolny-
mi jednostkami oraz wigksza czestosé
reakcji niepozadanych, w tym reakeji
goraczkowych i alergicznych. W prak-
tyce klinicznej FFP pozostaje prepara-
tem mniej przewidywalnym, co stanowi
istotny problem w intensywnej terapii
i zabiegach kardiochirurgicznych [4].

Dla przejrzysto$ci zestawienie glow-
nych ograniczen obu typéw osocza
przedstawiono w tabeli nr 2.

Perspektywy rozwoju i innowacje

Obecne trendy w transfuzjologii kieruja

sie ku zwiekszeniu bezpieczenstwa oraz

efektywno$ci preparatow osocza. Prace

badawcze koncentruja sie na:

¢ doskonaleniu metod inaktywacji
patogendw,

¢ rozwijaniu form liofilizowanych
o dluzszym okresie trwatosci i ta-
twiejszym przechowywaniu,

¢ personalizacji terapii w oparciu
o profil genetyczny i hemostatyczny
pacjenta,

¢ integracji preparatéow osocza
Z nowoczesnymi strategiami mo-
nitorowania hemostazy i terapii
celowanej [5].

Whioski

Osocze poddane metodzie rozpuszczal-
nikowo-detergentowej (S/D) nalezy do
grupy wysoko standaryzowanych prepa-
ratow, ktorych proces produkeji zostat
zaprojektowany z mys$la o zapewnieniu
najwyzszego poziomu bezpieczenstwa
mikrobiologicznego oraz stabilno$ci
sktadu. Dzigki temu, ze otrzymywane
jest z puli wielu dawcow, a nastepnie
poddawane procesowi inaktywacji wi-
ruséw i standaryzacji, charakteryzuje
si¢ powtarzalnymi stezeniami czyn-
nikéw krzepniecia, w tym fibrynoge-
nu, oraz przewidywalng aktywnoscia
ADAMTS-13. Rozni sie tym zasadniczo
od $wiezo mrozonego osocza (FFP),
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Tabela 3. Kluczowe rdznice migdzy osoczem poddanym metodzie S/D a $wiezo mrozonym osoczem (FFP)

w zakresie bezpieczenstwa stosowania.

KRYTERIUM 0SOCZE PODDANE SWIEZO MROZONE
BEZPIECZENSTWA  METODZIE S/D 0SOCZE (FFP)
Ryzyko Inacznie obnizone dzigki Istnieje ryzyko transmisji
transmisji procesowi inaktywacii wirusow zalezne od jakosci
wirusow patogenéw (metoda S/D badan przesiewowych
skutecznie eliminuje wirusy i stanu dawcy.
otoczkowe: HIV, HBV, HCV).
Ryzyko prionéw  Proces S/D nie eliminuje Ryzyko utrzymuije sie,
i wirusow wszystkich wirusow choc¢ zwykle na niskim
hezotoczkowych  hezotoczkowych (np. HAV, poziomie; zalezne od hadan
parwowirus B19] i priondw, cho¢  przesiewowych i jakosci
stosowanie duzych pul dawcéw  przechowywania.
i dodatkowe testy zmniejszaja
to ryzyko.
Reakcije Nizsze - dzieki standaryzacji Wyzsze - wieksza
immunologiczne i procesowi redukcii biatek zmienno$¢é sktadu biatek
i alergiczne 0s0cza, zmniejszona czestos¢ i czynnikdw prozapalnych
reakcji alergicznych i TRALI. zwigksza ryzyko reakcji
immunologicznych
i alergicznych.
Stahilnos¢ State i przewidywalne stezenia ~ Zmienny skfad zalezny

sktadu czynnikéw krzepnigcia, wtym  od dawcy i sposobu
fibrynogenu i ADAMTS-13. przechowywania; mozliwe
obnizenie aktywnosci
czynnikéw po zamrozeniu
i rozmrozeniu.
Ryzyko Minimalizowane przez Obecne - redukcija ryzyka
mikrobiologiczne  inaktywacje wiruséw i wysoka  opiera sie wytacznie na
kontrole procesu produkcji. badaniach przesiewowych

i jakosci przechowywania.

ktorego sktad bywa zmienny i zalezny
od osobniczych cech dawcy oraz spo-
sobu przechowywania.

Kluczowa przewaga osocza S/D nad
FEP jest bezpieczenstwo jego stosowania.
Proces rozpuszczalnikowo-detergentowy
skutecznie eliminuje wirusy otoczkowe,
takie jak HIV, HBV czy HCV; a standa-
ryzacja zmniejsza takze ryzyko reak-
cji alergicznych i immunologicznych.
W praktyce klinicznej przeklada sie to
na redukcje powiktan potransfuzyjnych
i wieksza przewidywalnos¢ efektu tera-
peutycznego, szczegdlnie istotng w przy-
padku pacjentéw wymagajacych inten-
sywnego leczenia, np. w hematologii czy
kardiochirurgii.

Stabilnos¢ profilu czynnikéw krzep-
niecia sprawia, ze osocze S/D znajduje
zastosowanie w sytuacjach, w ktorych
konieczne jest szybkie i powtarzalne
wyréwnanie deficytéw hemostatycz-
nych - w leczeniu masywnych krwoto-
kéw, koagulopatii rozcienczeniowych,
niewydolnosci watroby czy zespotu

rozsianego wykrzepiania wewnatrzna-
czyniowego (DIC). Jest ono szczegdlnie
rekomendowane u pacjentéw z obni-
zong odpornoscia, u ktérych ryzyko
zakazen i powiklan immunologicznych
jest najwieksze. Niemniej FFP wcigz po-
zostaje uzytecznym preparatem, zwlasz-
cza tam, gdzie potrzebna jest elastycz-
no$¢ w zakresie objetosci podawane;j
krwiopochodnej lub w leczeniu rzadkich
niedoboréw pojedynczych czynnikéw
krzepniecia, w ktérych standaryzacja
S/D nie zapewnia odpowiedniego efektu
terapeutycznego.

Kwestie ekonomiczne pozostaja jed-
nym z najwazniejszych ograniczen sze-
rokiego wdrozenia osocza S/D. Zlozony
proces produkcyjny skutkuje wyzszym
kosztem jednostkowym w poréwnaniu
do FFP, co ogranicza jego dostepnos¢
w wielu krajach. Jednak w ujeciu dlu-
gofalowym stosowanie preparatu moze
okaza¢ si¢ korzystne, gdyz redukcja
powiktan potransfuzyjnych i wieksza
skutecznos¢ terapii sprzyjaja skroceniu

hospitalizacji i poprawie rokowania.
Z tego wzgledu w duzych osrodkach
referencyjnych, zwlaszcza w oddzia-
tach intensywnej terapii, hematologii
czy kardiochirurgii, osocze S/D jest co-
raz czgsciej postrzegane jako preparat
pierwszego wyboru. Natomiast w szpi-
talach o mniejszych zasobach finanso-
wych i infrastrukturze, w ktérych do-
stepnoé¢ najnowoczesniejszych terapii
jest ograniczona, FFP nadal pozostaje
podstawowym produktem stosowanym
w praktyce transfuzjologicznej.

Wprowadzenie osocza S/D do
praktyki klinicznej wymaga nie tylko
odpowiednich naktadéw finansowych,
ale takze przeszkolenia personelu oraz
dostosowania procedur transfuzjolo-
gicznych. Konieczna jest Scista wspot-
praca pomiedzy oddzialami klinicznymi,
apteka szpitalng i bankiem krwi, aby za-
pewnic bezpieczne i zgodne z wytyczny-
mi podawanie preparatu. Do gléwnych
ograniczen jego stosowania nalezy poza
kosztem i dostepnoscig réwniez mniej-
sza elastycznos¢ objetosciowa — osocze
S/D jest bowiem produktem porcjowa-
nym w standaryzowanych jednostkach.
Dodatkowo, w przypadkach rzadkich
niedoboréw czynnikéw krzepniecia,
wcigz konieczne jest stosowanie FFP
lub dedykowanych koncentratow.

Podsumowujac, osocze poddane
metodzie S/D nalezy uzna¢ za preparat
0 szczeg6lnym znaczeniu klinicznym,
ktorego przewidywalny sktad i najwyz-
sze bezpieczenstwo biologiczne czynia
go cenng alternatywa dla FFP w wielu
sytuacjach. Wybdr pomiedzy tymi pre-
paratami powinien by¢ kazdorazowo
uzalezniony od stanu klinicznego pa-
cjenta, profilu ryzyka oraz mozliwosci
organizacyjnych i ekonomicznych da-
nego o$rodka [3,4].

Podsumowanie

Osocze S/D jest lepszym wyborem
w duzych osrodkach medycznych i na
oddziatach o wysokim ryzyku powiktan,
gdzie wazne jest bezpieczenstwo i stan-
daryzacja transfuzji, pomimo wyzszych
kosztow. Stosowanie tego preparatu
wymaga gruntownego przeszkolenia
personelu medycznego, wspolpracy
i zaangazowania lekarzy, pielegniarek,
diagnostow i farmaceutéw szpitalnych.

Farmaceuta kliniczny jest kluczowym
oghiwem w zapewnieniu bezpieczen-
stwa, wlasciwego doboru, nadzoru i do-
stepnosci preparatow w szpitalu, wspie-
rajac efektywne i bezpieczne stosowanie



tego standaryzowanego osocza, zwlasz-
cza w poréwnaniu do §wiezo mrozonego
osocza (FFP). Farmaceuta czuwa nad
spelnieniem procedur przetargowych
w zakresie preparatow lekowych nad
jego serializacjq oraz dystrybucja.

FFP pozostaje preparatem podsta-
wowym w mniejszych szpitalach, na
oddziatach o nizszym ryzyku lub tam,
gdzie wazna jest elastyczno$¢ kosztowa
i objetosciowa.

W perspektywie przysziosci, dalszy
rozwoj preparatow osocza, w tym ulep-
szanie procesow produkeji i inaktywacji
patogendw, a takze personalizacja terapii
hemostatycznych, moga przyczynic sie
do zwigkszenia skuteczno$ci i bezpie-
czenstwa leczenia pacjentéw potrzebu-
jacych transfuzji osocza.
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sanamisoie | RECEPtUra apteczna w schorzeniach
okulistycznych

Streszczenie

Wykorzystanie lekow recepturowych w terapii okulistycznej ponownie zyskuje na popularnosci. Leki recepturowe daja
mozliwo$¢ dostosowania skfadu i substancji pomocniczych do stanu klinicznego konkretnego pacjenta, zapewniaja
cigglo$¢ leczenia w przypadku braku dostepnosci preparatow gotowych, a takze pozwalajg korzystac z innowacyjnych
terapii okulistycznych. Ponadto postep na rynku opakowan recepturowych pozwala na przygotowanie preparatow
bez dodatku konserwantéw, z zachowaniem trwatosci mikrobiologiczne;j.

Stowa kluczowe: receptura apteczna, okulistyka, indywidualizacja terapii, krople do oczu, leki okulistyczne

Abstract

The use of compounded medications in ophthalmic therapy is once again gaining popularity. Compounded drugs
offer the ability to tailor both the composition and excipients to the clinical condition of an individual patient.
They ensure continuity of therapy in cases where commercially available products are not accessible and enable the
implementation of innovative ophthalmic treatments. Moreover, modern solutions in the area of eye drops packaging
allow for the preparation of preservative-free formulations with extended microbiological stability.

Keywords: pharmaceutical compounding, ophthalmology, individualised therapy, eye draps, opthalmic drugs



Wstep

Preparaty do oczu stosowane s3 wleczeniu
zmian chorobowych o rdznej etiologii,
urazéw mechanicznych, chemicznych czy
termicznych, a takze w profilaktyce okuli-
stycznej iw celach diagnostycznych. Poda-
nie leku do worka spojéwkowego badz na
gatke oka wymaga zachowania szczegdlnej
dbatosci o czystos¢ mikrobiologiczng pro-
duktu. Pomimo szczegolnych wymagan
stawianych preparatom okulistycznym,
ich wykonanie w recepturze apteczne;j
jest mozliwe, a okulistyczne leki receptu-
rowe ciesza si¢ ogromng popularnoscia.
Przygotowanie leku w recepturze aptecz-
nej daje mozliwos$¢ zastosowania terapii
niedostepnej w postaci lekéw gotowych,
dostosowania stezenia substancji, dobor
odpowiedniego dla pacjenta opakowania
preparatu koncowego, uzyskanie preparatu
pozbawionego srodkéw konserwujacych,
a takze stanowi remedium na czeste bra-
ki w dostepnosci gotowych preparatéw
okulistycznych.

Jatowos¢ preparatéw okulistycznych

Zgodnie z wymaganiami zawartymi
w Farmakopei Polskiej, preparaty okuli-
styczne musza spetnia¢ wymag jatowosci.
W zwiazku z tym proces ich przygotowy-
wania wymaga zastosowania odpowied-
nich warunkéw sporzadzania, zapewnie-
nia wlasciwej jakosci skladnikow, wyboru
odpowiedniej metody wyjalawiania oraz
doboru opakowania zapewniajacego utrzy-
manie jalowosci podczas stosowania leku.

Warunki sporzadzania
preparatow do oczu

Sporzadzanie preparatéw odbywa sie
w specjalnie wyznaczonych do tego
miejscach - boksach aseptycznych,
w ktérych mozliwa jest kontrola czy-
stoéci powietrza. Sporzadzanie pro-
duktéw jalowych moze sie odbywac
takze w odrebnych obszarach - lozach
z laminarnym nawiewem powietrza,
wyposazonych w filtry HEPA. Istotne
jest, aby czysto$¢ mikrobiologiczna zo-
stata zachowana na wszystkich etapach
przygotowania leku ocznego. Sprzety
uzyte do sporzadzania lekow okuli-
stycznych réwniez musza by¢ jalowe.
W przypadku sprzetow wielokrotnego
uzytku mozliwe jest zastosowanie wyja-
tawiania suchym goracym powietrzem
lub parg wodng pod ci$nieniem. Nale-
zy pamietac o okresowej kontroli sku-
tecznosci procesow sterylizacji, poprzez

wykonanie mikrobiologicznego bada-
nia skutecznosci sterylizacji (Sporal S).
Niezwykle przydatne w pracy s3 takze
wskazniki sterylizacji (np. Terragene),
ktore pozwalaja na kontrole zachowania
odpowiedniej temperatury i czasu pod-
czas kazdej sterylizacji. Oba wskazniki
przedstawiono na Rys. 1.

Metody wyjatawiania preparatow do oczu

Koncowym etapem przygotowania ja-
towego preparatu w postaci roztworu
jest zastosowanie odpowiedniej metody
wyjalawiania. Preparaty przeznaczone
do podania na powierzchnie oka moga
by¢ wyjatawiane w sposob mechaniczny
lub termiczny. W metodzie termicznej
wykorzystuje si¢ wysoka temperature,
a proces przebiega w sposdb analogiczny
jak sterylizacja utensyliow. Metoda ta nie
moze by¢ wykorzystywana dla substancji
termolabilnych. W metodzie mechanicz-
nej wykorzystuje sie filtry membranowe
o $rednicy poréw 0,22 um. Przykladowy
saczek przedstawiono na Rys. 2. Metoda
saczenia wyjatawiajacego jest zarezer-
wowana dla roztwordw rzeczywistych.
W przypadku, gdy zadna z powyzszych
metod nie moze by¢ zastosowana do-
puszczalne jest przygotowanie leku po-
przez uzycie jalowych sktadnikow i ich
polaczenie w warunkach aseptycznych.

Dohdr opakowania koricowego

Obecnie na rynku opakowan dla lekow
recepturowych mamy ogromny wybor
gotowych, jatowych pojemnikéw dedyko-
wanych Opreparatom okulistycznym. Do-
stepne na rynku opakowania pozwalaja na
wykonanie kropli do oczu bez koniecznosci
stosowania konserwantéw i gwarantuja
zachowanie czystosci mikrobiologicznej
preparatu konicowego nawet do 6 miesiecy.
Jest to niezwykle istotne, gdyz zastosowane
w preparatach okulistycznych konserwanty
moga wplywa¢ negatywnie na struktury
gatki ocznej oraz by¢ przyczyna podraz-
nien, stanéw zapalnych czy nawet wiok-
nienia podspojéwkowego.

Do rozwigzan umozliwiajacych po-
danie lekow okulistycznych naleza m.in.
minizakraplacze jedno- i wielodawkowe
czy butelki z systemem zachowujacym
jalowos¢. Przyktadowe opakowania zo-
staly przedstawione na Rys. 3. Obecnie
na rynku dostepne sg rozne rozwigzania
technologiczne, ktére pozwalaja na za-
chowanie dtuzszej trwalosci mikrobio-
logicznej. Przykladem moga by¢ butelki
jalowe z zakraplaczami zachowujgcymi

Rys. 1Wskazniki sterylizaci, od lewej: Sporal S
(wskaznik mikrobiologiczny) oraz Terragene
(wskaznik fizykochemiczny) stuzace do oceny
skutecznosci procesu sterylizacji (fot. Barbara
Zotna).
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Rys. 2 Wyjatawianie metoda mechaniczng - filtr
membranowy (fot. Shutterstock).

jalowo$¢, np. z systemem Iridya. Butelki
wyposazone w ten system, dzieki zasto-
sowaniu innowacyjnego systemu filtréw
chronig przed skazeniem mikrobiolo-
gicznym zapewniajac jalowo$¢ przez
okres 6 miesiecy od otwarcia. Zamknie-
cie butelki wymaga uzycia zaciskarki,
a proces ten przedstawiono na Rys. 4.
Na rynku dostepne s3 takze nowo-
$ci w zakresie opakowan dedykowanych
masciom ocznym, do ktdrych naleza po-
jemniki do miksera recepturowego, ktore
umozliwiaja przygotowanie leku bezpo-
$rednio w tubie, z uzyciem jednorazowe-
go mieszadla, tubostrzykawki utatwiajace
aplikacje leku, czy pojemniki typu air-
less, zapewniajace czystos¢ mikrobiolo-
gicznag umieszczonej wewnatrz masci.
Przykladowe opakowania przedstawiono
na Rys. 5. Opakowania farmaceutyczne
dedykowane kroplom i masciom ocznym
pakowane s zazwyczaj pojedynczo, jako
sterylne i gotowe od razu do uzycia.

Przyktady recepturowych
lekéw okulistycznych

Ponizej omoéwiono przyklady recept na
okulistyczne leki recepturowe, ze szcze-
gbélnym uwzglednieniem ich wskazan
oraz wskazéwek dotyczacymi wykonania.

Krople do oczu z atroping
Atropina (Atropinum sulfuricum) za-
stosowana do worka spojéwkowego
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Rys. 3 Opakowania recepturowe dedykowane
kroplom ocznym, od lewej: minizakraplacze jedno-
dawkowe, butelka jatowa 1-2 ml transparentna
firmy GALFARM, butelka jatowa 10 ml z zakrapla-
czem firmy GALFARM (fot. Barbara Zotna).

wywoluje mydriaze i cykloplegie (roz-
szerzenie Zrenic i porazenie akomoda-
cji), co jest szeroko wykorzystywane
w diagnostyce okulistycznej a takze
w leczeniu zapalenia teczowki i ciata
rzeskowego [1]. W tabeli 1 poréwna-
no mozliwoéci wykorzystania réznych
stezen atropiny i ich dostepnos¢ jako
preparatéw gotowych.

Niezwykle interesujacym zagadnie-
niem pozostaje mozliwos¢ wykorzystania
roztwor6w atropiny o niskim stezeniu,
w zatrzymywaniu postepu krotko-
wzrocznosci u dzieci. Mechanizm dzia-
tania atropiny w tym wskazaniu nie jest
w pelni poznany, jednak wskazuje sie na
mechanizm nieakomodacyjny. Atropina
moze wptywa¢ na szlaki biochemiczne
w siatkowce i twarddwee, co z kolei wply-
wa na przebudowe twardéwki. Moze sie
to odbywa¢ poprzez wplyw na kaskade

Rys. 5 Opakowania farmaceutyczne dedykowane
masciom ocznym, od lewej: opakowanie kompatyhil-
ne z mikserem recepturowym, z mieszadtem jedno-
razowym w komplecie oraz opakowanie typu airless
na masci oczne GALFARM (fot. Barbara Zotna).

neurochemiczng (poprzez receptory mu-
skarynowe), a takze poprzez hamowanie
syntezy glikozaminoglikanéw w fibrobla-
stach twardowki [2]. Siarczan atropiny
dostepny jest jako surowiec recepturowy
i zostal przedstawiony na Rys. 6.

W wytycznych Polskiego Towarzy-
stwa Okulistycznego wskazano, ze za-
stosowanie atropiny w kroplach do oczu
o stezeniu 0,01%, stosowanych raz dzien-
nie na noc, nawet przez 2 lata, to skutecz-
na i bezpieczna metoda zapobiegania
progresji krétkowzrocznoéci w populacji
pediatrycznej. Wedlug raportu WHO
krople z atropina o stezeniu 0,01% sa
najczesciej wykorzystywang metoda le-
czenia krotkowzrocznosci u dzieci w kra-
jach azjatyckich, gdzie na rynku dostepne
s3 gotowe preparaty o tym stezeniu [1].
Mozliwos¢ zastosowania atropiny w tym
wskazaniu potwierdzajg wyniki badan

Rys. 6 Siarczan atropiny - surowiec wykorzysty-
wany do przygotowywania lekéw okulistycznych
(fot. Barbara Zotna).

klinicznych. W przegladzie systematycz-
nym z metaanalizg z 2025 roku wykaza-
no, ze krople do oczu z 0,01% atroping
sa znacznie skuteczniejsze niz placebo
w zmniejszaniu postepu krétkowzrocz-
nosci u dzieci [3].

Podczas przygotowywania w recep-
turze aptecznej kropli do oczu z atro-
ping w niskim stezeniu (0,01%) nalezy
uwzgledni¢ malg ilo$¢ nawazki substan-
¢ji czynnej niezbednej do wykonania
leku (0,001 g przy wykonywaniu 10 g
kropli), ktora nie jest mozliwa do odwa-
zenia na wiekszo$ci wag proszkowych.
Do przygotowania leku konieczne jest
wykonanie roztworu pomocniczego. Dla
siarczanu atropiny izotonicznym roz-
tworem uzupetniajgcym moze by¢ 0,9%
roztwor chlorku sodu lub 1,9% roztwor
kwasu borowego, najwygodniejsze jest
uzycie gotowych amputek do iniekcji
Natrium chloratum, znajdujacych sig
na wykazie lekéw, ktore moga by¢ trak-
towane jako surowce farmaceutyczne
przy sporzadzaniu lekéw recepturowych.
Produkt koncowy moze by¢ sterylizo-
wany metoda saczenia wyjatawiajacego.

Rys. 4 Proces zamykania butelek z zakraplaczem zachowujacym jatowo$cé firmy GALFARM - trwate zamkniecie nastepuje poprzez docisk zakraplacza z zatyczka
i pier$cieniem gwarancyjnym do kotnierza butelki (fot. Barbara Zotna).



Tabela 1Mozliwo$ci wykorzystania rdznych stezen atropiny w okulistyce.

STEZENIE PRZYKEADOWY ZASTOSOWANIE DOSTEPNOSC LEKU

PREPARATU  ZAPIS RECEPTURY GOTOWEGO

0,01%- Rp. Zatrzymanie postepu Jako lek gotowy

0,025% 0,01% Sol. krotkowzrocznosci zarejestrowany
Atropini sulfurici  u dzieci. w stezeniu
10,0 0,01% - wysoki
M. f. gtt. opth. koszt preparatu

gotowego, mozliwo$é
wykonania leku
recepturowego
w roznych stezeniach

0,25% Rp. Przed badaniem Niedostepny jako lek
0,25% Sol. refrakcji u dzieci do gotowy, mozliwo$¢
Atropini sulfurici ~ 3.r.z. wykonania leku
10,0 recepturowego
M. f. gtt. opth.

0,5% Rp. Przed badaniem Niedostepny jako lek
0,5% Sol. Atropini  refrakcji u dzieciod3.  gotowy, mozliwo$¢
sulfurici 10,0 do6.rz wykonania leku
M. f. gtt. opth. recepturowego

1% Rp. Przed badaniem Zarejestrowany
1% Sol. Atropini refrakcji u dzieci lek gotowy,
sulfurici 10,0 powyzej 6. r.z. okresowe problemy
M. f. gtt. opth. i dorostych, z dostepnoscia,

zapobieganie zrostom  mozliwo$é
teczéwkowo- wykonania leku
-soczewkowym. recepturowego

Gotowe krople mogg by¢ pakowane
w pojemniki wykonane z polietylenu
(LDPE), bez obawy o mozliwoé¢ ad-
sorpcji substancji czynnej na $ciankach
opakowania. W badaniu z 2020 roku
potwierdzono, ze stabilnos¢ fizykoche-
miczna kropli z atropina przechowy-
wanych w pojemnikach z LDPE byta
zapewniona przez okres 6 miesiecy [4].

Krople do oczu z pilokarpinag

Pilokarpina (Pilocarpinum hydrochlo-
ricum) jest surowcem stosowanym za-
réwno wewnetrznie jak i zewnetrznie.
Pilokarpina podana do worka spojéwko-
wego obniza ci$nienie $rodgatkowe, po-
woduje zwezenie Zrenicy i skurcz mie$nia
rzeskowego, co obniza opdr w odplywie
cieczy wodnistej. Zarejestrowane s3 go-
towe preparaty na recepte, w postaci 2%
kropli do oczu, ktorych wskazaniem do
stosowania jest jaskra pierwotna z otwar-
tym i zamknietym katem przesaczania,
jednak obecnie borykamy sie z proble-
mami z dostepnoscia preparatoéw goto-
wych z pilokarping. W takim przypadku
mozliwe jest wykonanie leku recepturo-
wego, pozwalajacego na zastapienie leku
gotowego, przy uzyciu surowca receptu-
rowego, ktory przedstawiono na Rys. 7.

Miejscowe leki muskarynowe, w tym
pilokarpina, wykorzystywane s3 takze
w leczeniu starczowzrocznosci, poprzez
poprawe akomodacji i skurcz mie$ni rze-
skowych oraz dynamicznag modulacje
zrenicy. Pozwala to na poprawe widze-
nia z bliska, bez znaczacego pogorszenia
widzenia z daleka. W badaniach klinicz-
nych oceniano rézne stezenia miejsco-
wo stosowanej pilokarpiny, a wedtug
przegladu systematycznego z metaana-
liza z 2025 roku zastosowanie stezenia
1,25% pozwala na uzyskanie skutecznego
dzialania, przy niskim ryzyku dziatan
niepozadanych [5]. Lek taki zostat zare-
jestrowany przez FDA (Food and Drug
Administration), jednak na rynku Pol-
skim nie jest dostepny. Mozliwe jest jego
przygotowanie w recepturze aptecznej.

Do przygotowania kropli do oczu
z pilokarping konieczne jest zastoso-
wanie roztworu izotonizujgcego, w tym
przypadku 0,9% roztworu chlorku sodu
lub 1,9% roztworu kwasu borowego.
Gotowy produkt moze by¢ sterylizowany
przy uzyciu saczenia wyjalawiajacego.

Preparaty do oczu z metronidazolem
Metronidazol (Metronidazolum) wyka-
zuje silne dziatanie przeciwbakteryjne

Rys. 7 Chlorowodorek pilokarpiny - surowiec
wykorzystywany do przygotowywania lekdw
okulistycznych (fot. Barhara Zotna)

i przecipierwotniakowe. W okulistyce
najczesdciej stosowany jest w postaci kro-
pli do oczu, wykorzystywanych w zaka-
zeniach przednich struktur oka, wywola-
nych gléwnie przez bakterie beztlenowe,
np. Bacterioides fragilis. Metronidazol
jest takze wykorzystywany w leczeniu
ocznej postaci tradziku rézowatego, wy-
wolanego przez bakterie lub roztocza
mieszkowe (Demodex brevis i Demodex
folliculorum) zyjace na powiekach i rze-
sach. W polaczeniu z innymi substan-
cjami przeciwpierwotniakowymi moze
by¢ wykorzystywany takze w leczeniu
zapalenia rogéwki wywotanego przez
gatunki z rodzaju Acanthamoeba.
Zastosowanie preparatow okulistycz-
nych - kropli lub masci do oczu, ktére
sa niedostepne jako produkty gotowe na
polskim rynku, daje mozliwo$¢ bezpo-
$redniego leczenia infekcji oczu, ograni-
czajac ogolnoustrojowe dzialania niepo-
zadane. Miejscowa ekspozycja zmniejsza
takze prawdopodobienstwo wystapienia
powszechnej opornosci w poréwnaniu
z zastosowaniem ogdlnoustrojowym [6].
W badaniu klinicznym prowadzonym na
grupie pacjentéw cierpigcych na oczng
posta¢ tradziku rézowatego wykazano,
ze zastosowanie Zelu z metronidazolem
na brzegi powiek bylo skuteczng i bez-
pieczna opcja terapeutyczng. Z uwagi na
przewlekly charakter schorzenia autorzy
podkreslaja, ze miejscowa terapia me-
tronidazolem moze by¢ korzystniejsza
niz dlugotrwale stosowanie preparatu
doustnego [7]. Miejscowo zastosowany
2% zel z metronidazolem okazal sie takze
skuteczny w leczeniu przewleklego zapale-
nia powiek i spojowek (bedacego najczest-
szym objawem ocznej postaci tradziku
rézowatego), wywolanego przez nuzence
z rodzaju Demodex folliculorum [8].
Metronidazol jest substancja trudno
rozpuszczalng w wodzie, wyglad surow-
ca przedstawiono na Rys. 8. Stabilne
roztwory mozemy uzyskac w stezeniach
do 0,75%, natomiast w stezeniu 1%,
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Rys. 8 Metronidazol - surowiec wykorzystywany
do przygotowywania kropli i masci okulistycznych
(fot. Barbara Zotna)

roztwor pozostaje stabilny przez 24 h.
W badaniach prowadzonych na 0,5%
roztworze metronidazolu wykazano, ze
preparat izotonizowany zaréwno 0,9%
roztworem chlorku sodu, 5% glukoza
jak i buforem fosforanowym charakte-
ryzowal sie wysoka stabilnoscia fizyko-
chamiczng oraz odpowiednig osmolar-
noscig. Ponadto, sterylizacja termiczna
produktu konicowego (121°C, 20 minut)
réwniez nie spowodowata degradacji
metronidazolu. Konicowy produkt byt
przechowywany przez okres 24 miesie-
cy bez zmian w skladzie [9]. Krople do
oczu z metronidazolem mogg by¢ stery-
lizowane réwniez przy uzyciu saczenia
wyjatawiajacego. Przyktadowe przepisy
recepturowe z wykorzystaniem metro-
nidazolu zebrano w tabeli 2.

Preparaty do oczu z chloramfenikolem
Chloramfenikol, czyli detreomycyna
(Chloramphenicolum), jeden z najstar-
szych antybiotykow, jest wykorzysty-
wany m.in. do leczenia bakteryjnego
zapalenia spojowek oraz w leczeniu in-
nych powierzchniowych zakazen oka
wywotlanych przez organizmy wrazliwe
na chloramfenikol. Wedlug przegladu
Cochrane, chloramfenikol stosowany
miejscowo jest skuteczny w przypadku
bakteryjnego zapalenia spojowek, a jego
miejscowe zastosowanie wigzac si¢ moze
z mniejszym ryzykiem opornoéci niz
w przypadku stosowania ogolnoustrojo-
wego [10]. Co wigcej, biorac pod uwage
szerokie spektrum dziatania chloram-
fenikolu, wysoka skuteczno$¢ wobec
szczepow opornych na inne antybio-
tyki oraz dobrg penetracje w glab gatki
ocznej, pozostaje on w wielu wytycznych
lekiem pierwszego rzutu w infekcjach
przedniego odcinka oka [11]. Ponadto,
w wielu krajach krople do oczu z chlo-
ramfenikolem sg dostepne bez recepty.
W Polsce substancja jest zarejestrowana
jako surowiec farmaceutyczny, ktéry
przedstawiono na Rys. 9.

Tabela 2 Przyktady lekéw recepturowych z metronidazolem.

MASC Z METRONIDAZOLEM |

KROPLE
Z METRONIDAZOLEM

Ap.
0,5% Sol. Metronida-
20li 10,0

M. gtt. opth.

Rp.
1% Ung. Metronidazoli 10,0
M.f. ung. opth.

MASC Z METRONIDAZOLEM Il

Rp.

Metronidazoli 0,2
Acidi borici 0,2
Zinci sulfurici 0,005
Parafini lig. 2,0
Vaselini albi ad 10,0
M.f ung. opth.

Metronidazol nalezy
bezposrednio rozpu-
$ci¢ w roztworze izo-
tonizujacym (np. 0,9%
NaCl), w celu utatwie-
nia rozpuszczania

Podtozem dla masci moze
by¢ ztozone podtoze dla
masci ocznych, badz sama
wazelina biafa (preparat na
powieke nie wymaga do-
datku emulgatora). Metro-

Do wykonania leku ko-
nieczne jest przygotowanie
koncentratu siarczanu
cynku z wazeling hiata
(ilo$¢ substancii nie jest
mozliwa do odwazenia na

mozna podgrzacé nidazol nalezy doktadnie wiekszo$ci wag proszko-
roztwor do ok 70°C, zmikronizowac z kilkoma ~ wych). W mozZdzierzu nale-
nastepnie przesaczy¢  kroplami jatowej parafiny,  zy zmikronizowac z para-
przez saczek wyjata-  nastepnie stopniowo fing ptynng kwas horowy
wiajacy. wprowadzi¢ wyjatowione i metronidazol, nastepnie
podtoze. wprowadzi¢ odpowiednig

ilo¢ koncentratu siarcza-
nu cynku i stopniowo do-
da¢ wyjatowiong wazeline.

Tahela 3 Przyktady lekéw recepturowych z detreomycyna.

MASC DO 0CZU Z CHLORAMFENIKOLEM

KROPLE DO OCZU Z CHLORAMFENIKOLEM

Ap.
0,5% Sol. Chloramphenicoli 10,0
M. gtt. opth.

Ap.
1% Ung. Cloramphenicoli 10,0
M. ung. opth.

Krople nalezy wykonaé poprzez
rozpuszczenie substancii leczniczej

w wyjatowionym buforze boranowym

i wyjatawiaé przez saczenie przy uzyciu
sgczka membranowego.

Mikronizacije chloramfenikolu prze-
prowadzi¢ w jatowym mozdzierzu

z uzyciem kilku kropli etanolu, nastep-
nie porcjami dodawac jatowe podtoze
masciowe.

Podczas przygotowywania prepa-
ratéw z chloramfenikolem nalezy pa-
mieta, ze substancja jest wrazliwa na
pH, temperature, $wiatlo, jony metali
czy enzymy bakteryjne. Do rozpusz-
czenia substancji nalezy uzy¢ buforu
boranowego, a jako metode sterylizacji
wybra¢ saczenie wyjalawiajace. Boraks
obecny w buforze dziata jako solubi-
lizator, co umozliwia rozpuszczenie
substancji i poprawia stabilno$¢, dzieki
czemu chloramfenikol rozpuszczony
w tym uktadzie wykazuje stabilno$¢ fi-
zykochemiczng przez co najmniej 42
dni. Przyklady recept z detreomycyna
zebrano w tabeli 3.

Preparaty do oczu przygotowywane z lekéw
gotowych

Spora grupe lekéw recepturowych
okulistycznych stanowig preparaty

przygotowywane z lekéw gotowych.
W okulistyce wykorzystuje si¢ m.in.
krople do oczu z insuling, cyklosporyna
A czy acetylocysteing. W razie koniecz-
nosci mozliwe jest takze zastosowanie
substancji przeciwgrzybicznych i anty-
biotykéw takich jak flukonazol, amfo-
terycyna B, worykonazol, cefuroksym,
ceftazydym czy wankomycyna. Przykla-
dy recept zebrano w tabeli 4.

Krople do oczu z insuling sa stosowa-
ne m.in. w leczeniu neuropatii karatotro-
ficznej, ciezkich postaci zespolu suchego
oka, zakaznych zapalen rogéwki, nawra-
cajacych erozji czy oparzen chemicznych
dotyczacych rogowki [12]. Z kolei cyklo-
sporyna A w preparatach okulistycznych
stosowana jest w zapobieganiu nawro-
tom odrzucenia przeszczepu rogowki
a takze w leczeniu endogennego zapa-
lenia blony naczyniowej oka, zapaleniu



Rys. 9 Chloramfenikol- surowiec wykorzystywany
do przygotowywania lekdw okulistycznych (fot.
Barhara Zotna)

rogowki czy zespole suchego oka [13].
Acetylocysteina, gtéwnie z uwagi na
swoje wlasciwosci przeciwutleniajace
i przeciwzapalne jest wykorzystywana
w leczeniu uszkodzen rogéwki, urazéow
chemicznych, stanéw zapalnych i ciez-
kich postaci zespolu suchego oka [14].

Podsumowanie

Postep na rynku surowcow, opakowan
i sprzetu wykorzystywanego w recep-
turze aptecznej sprawil, Ze recepturowe
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Tahela 4 Przyktady lekow recepturowych sporzadzanych z wykorzystaniem lekdw gotowych.
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Jako rozpuszezalnik uzy¢  Preparat sporzadzany Jako rozpuszczalnik uzy¢
nalezy 0,9% roztworu soli ~ jest zroztworu doinfuzji ~ mozna wyjatowiony ole]
fizjologicznej, gotowy (Acetylocysteine SAN- rycynowy, cyklosporyna
preparat moze by¢ wyja-  [00Z), ktéry nalezy roz- A moze by¢ uzyta z roz-
tawiany metoda saczenia  cienczy¢ 0,9% roztworem  tworu doustnego zare-

wyjatawiajacego i pako-
wany w butelki z LDPE.

NaCl. Produkt koricowy
moze by¢ saczony po-
przez filtr membranowy.

jestrowanego jako lek
gotowy. Jatowe sktadniki
przenies¢ do opakowania
koncowego.

leki okulistyczne ponownie zyskuja na
popularnosci. Warto zauwazy¢, ze lek
recepturowy to mozliwoé¢ doboru i do-
stosowania terapii pod konkretnego pa-
cjenta. Ponadto, lek recepturowy daje
mozliwos¢ przygotowywania preparatéw
bez uzycia srodkéw konserwujacych,

stanowi doskonalg alternatywe w przy-
padku brakéw dostepnosci lekéw go-
towych, a takze umozliwia testowanie
innowacyjnych terapii okulistycznych,
ktore jeszcze nie zostaly zarejestrowane
jako leki gotowe.
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Streszczenie

Trudno gojace sie rany to wazny temat wspolczesnej stuzby zdrowia. Jednym z probleméw w zarzadzaniu leczeniem
ran jest naduzywanie antybiotykéw. Z naduzywaniem oraz btednym doborem antybiotykéw wigze sie ryzyko izolacji
szczepow opornych, jak i ryzyko dziatan niepozadanych typowo zwigzanych z toksycznoscia antybiotykéw, takich
jak miedzy innymi nefrotoksycznos$¢, hepatotoksyczno$¢ oraz mielotoksycznosé. Dlatego tez dobor antybiotyku
powinien zawsze odbywac si¢ po wnikliwej analizie sytuacji klinicznej, stwierdzeniu konieczno$ci wprowadzenia
antybiotykoterapii oraz przy zastosowaniu kryteriéw farmakodynamiczno-farmakokinetycznych.

Stowa kluczowe: antybiotyki, zakazenia ran, szczepy oporne, zarzadzanie antybiotykoterapia

Abstract

Slow-healing wounds are an important issue in modern healthcare. One of the problems in wound management is
the overuse of antibiotics. The overuse and incorrect selection of antibiotics is associated with the risk of isolating
resistant strains, as well as the risk of adverse effects typically associated with antibiotic toxicity, such as nephrotoxicity,
hepatotoxicity and myelotoxicity. Therefore, the selection of an antibiotic should always be based on a thorough analysis
of the clinical situation, confirmation of the need for antibiotic therapy, and the application of pharmacodynamic
and pharmacokinetic criteria.

Keywords: antibiotics, wound infection, resistant strains, antibiotic stewardship
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Wstep

Pomimo znaczacego postepu wiedzy
medycznej, trudno gojace sie rany sta-
nowia istotny problem wspotczesnej
stuzby zdrowia. Szacuje sig, ze kosz-
ty zwigzane z leczeniem powyzszego
schorzenia oraz jego powiklan wynosza
w samych Stanach Zjednoczonych okoto
20 miliardow dolaréw w skali roku [1].
Poza kosztami finansowymi, nie nalezy
zapomina¢ o traumatyzacji milionéw
pacjentéw, ktorzy musza zmagacd sie
ze znacznie obnizong jakoscig zycia
(wiaze si¢ ona z: ograniczong samodziel-
noscig, koniecznoscig czestych wizyt
w placowkach stuzby zdrowia, a w osta-
teczno$ci czesto prowadzi do $mierci
pacjenta) [2]. Jednym z probleméw w za-
rzadzaniu leczeniem ran jest naduzywa-
nie antybiotykow. Raporty CDC (Center
for Disease Control and Prevention)
wskazuja, Ze nawet 30% antybiotykow
przepisywanych jest niepotrzebnie [3].
Systemowa podaz antybiotykow zwigza-
na jest z faktem, iz bakterie negatywnie
wplywaja na proces gojenia sie ran, stad
ich eradykacja wydaje sie by¢ dobrym
rozwigzaniem. Niestety nie w kazdym
przypadku jest ona uzasadniona. Czgsto
w celu pozbycia sie bakterii wystarcza-
jaca jest odpowiednia higiena oraz za-
opatrzenie chirurgiczne rany. Z sytuacja
taka mamy do czynienia w przypadku
ran bez cech uogdlnionej infekcji [4].
Z naduzywaniem oraz blednym dobo-
rem antybiotykéw wiaze sie ryzyko izo-
lacji szczepow opornych, w tym infekcji
Clostrdioides difficile, jak i ryzyko dzia-
tan niepozadanych typowo zwigzanych
z toksycznoscig antybiotykéw, takich jak
miedzy innymi nefrotoksyczno$¢, hepa-
totoksycznos¢ oraz mielotoksycznosc.
Dobér antybiotyku powinien zawsze
odbywac¢ sie po wnikliwej analizie sy-
tuacji klinicznej, stwierdzeniu koniecz-
nosci wprowadzenia antybiotykoterapii
oraz przy zastosowaniu kryteriow farm
akodynamiczno-farmakokinetycznych.
Przez kryteria farmakodynamiczno-far
makokinetyczne rozumie si¢ zaleznosci
skutecznosci antybiotykoterapii od pa-
rametru farmakokinetycznego. W ten
sposob wyodrebnia sie antybiotyki:
czasozalezne (predyktorem skuteczno-
§ci jest czas utrzymywania sie stezenia
leku powyzej wartosci MIC: T>MIC
lub warto$¢ pola pod krzywa stezenia
do MIC AUC24/MIC) oraz antybiotyki
zalezne od stezenia (skuteczno$¢ gwa-
rantuje wartos¢ Cmax/MIC, antybiotyki
te wykazujg efekt poantybiotykowy, stad

najczesciej dawkuje sie je raz dziennie).
Poza powyzszym, kluczowy wydaje si¢
wybor antybiotyku, ktory bedzie dobrze
penetrowat do tkanki skérnej [5].

Ocena rany

Poprawna ocena rany jest kluczowa, je-
§li chodzi o odpowiednie leczenie tego
schorzenia. Przydatnym narzedziem
jest dokumentacja polegajaca na foto-
grafowaniu postepow leczenia. W celu
poprawnego opisu rany nalezy skupi¢
sie na jej lokalizacji, rozmiarze (dtu-
gos$¢, szeroko$¢, gleboko$é), cechach
charakterystycznych takich jak: obec-
nos$¢ martwicy, celulitisu oraz wydzie-
liny z rany (jej zapachu, koloru, ilosci
i charakteru). Wykonywanie posiewu
bakteriologicznego bez cech infekcji jest
bezcelowe - wiekszos$¢ posiewdw bedzie
dodatnia w zwigzku z kolonizacjg rany,
co ma zwigzek z cigglym kontaktem ze
$rodowiskiem zewnetrznym. W przy-
padku gdy wystapia objawy zakazenia,
nalezy przed pobraniem posiewu dobrze
oczysci¢ rane, a nastepnie pobra¢ posiew
tlenowy i beztlenowy. W zwiazku z tym,
ze praktycznie wszystkie rany sg skolo-
nizowane przez bakterie rozpoznanie
zakazenia rany powinno opierac si¢ na
objawach Klinicznych takich jak: stward-
nienie rany, zapalenie tkanki tacznej po-
wyzej 2 cm poza brzeg rany, miejscowa
cieptota, znaczacy bdl przy dotyku.
Cechami, ktére moga $wiadczy¢ o po-
waznej infekeji, sg takze goraczka, odér
i duza ilo$¢ wydzieliny z rany. Skrajnym
przypadkiem jest inwazja larwami mu-
chowek, ktére rozwijaja sie w skorze. Co
ciekawe, muszyca niekoniecznie dotyczy
0sob, ktorych stan higieniczny okreslany
bytby jako zaniedbany [6,7,8].

Proces gojenia si¢ rany mozna po-
dzieli¢ na trzy etapy. W poczatkowym
okresie dominuje faza zapalna zwiazana
z aktywacja kaskady krzepniecia oraz
tworzeniem skrzepu, ktory pelni role
rusztowania dla macierzy pozakomor-
kowej (w tym momencie obserwujemy
znaczgcy przyrost czynnikow wzrostu).
Powyzsze prowadzi do migracji fibro-
blastow, neutrofili oraz makrofagéw
i nastepnie przejécia w faze proliferacji.
Wigaze sie ona z intensywna synteza ko-
lagenu oraz w pozniejszym etapie ,,re-
modelingu” z zasklepieniem rany [17].

W celu poprawnej oceny rany,
zwlaszcza chronicznej, dotyczacej obwo-
dowych czgici ciala, istotne jest badanie
ukrwienia. Objawami niedokrwienia
beda: brak pulsu na obwodzie ze stabym

nawrotem kapilarnym, cienka zanikowa
skora, zdeformowane paznokcie, a tak-
ze zanik wloséw w obszarach objetych
niedokrwieniem. Nieinwazyjne meto-
dy diagnostyczne oceniajace ukrwienie
w duzej mierze opieraja si¢ na dopple-
rowskim badaniu ultrasonograficznym,
ocenie wskaznika kostka ramie oraz ple-
tyzmografii [9].

Coraz czgéciej poruszanym tematem,
zwlaszcza w dobie prehabilitacji, jest rola
przygotowania pacjenta do okreslonego
zabiegu, jak rowniez wplyw stanu odzy-
wienia pacjenta na przebieg leczenia.
W celu oceny stanu odzywienia mozna
postuzy¢ sie odpowiednia skala, jedna
z powszechnie stosowanych jest skala
NRS (Nutriritional Risk Screnning).
Ocena stanu odzywienia jest konieczna
w przypadku kazdej hospitalizacji, po-
winna si¢ odbywac w dniu przyjecia do
szpitala oraz po 14 dniach hospitalizacji.
Pacjent niedozywiony bedzie charakte-
ryzowal si¢ wydluzonym czasem gojenia
sie rany oraz wigkszym ryzykiem infek-
cji. Istotnym czynnikiem wplywajacym
na szybkos¢ gojenia si¢ oraz ryzyko roz-
woju infekgji jest réwniez odpowiednia
kontrola glikemii pacjenta [10,22].

Rodzaje przewlektych ran

Istotnym wydaje si¢ okredlenie rodza-

ju rany, ktory dotyczy danego pacjenta,

dzieki czemu mozna dobra¢ odpowiednie
postepowanie terapeutyczne ze wzgledu
na patofizjologie schorzenia. Wyrdznia
sie miedzy innymi wrzody Zylne, nie-
dokrwienne, zwigzane z cisnieniem (odle-
zyny) badz stope cukrzycowa. W celu wy-
kluczenia onkologicznej przyczyny nalezy
przeprowadzi¢ biopsje skory (mozliwa
diagnoza jest rak kolczystokomorkowy).

Niewydolno$¢ odptywu krwi zwigza-
naz niewydolnoscia zylng jest przyczyna
rozwoju wrzodéw zylnych. Charakte-
ryzujg sie one:

¢ lokalizacja pomig¢dzy kolanem a sto-
Pa, czesto na kostce przysrodkowej
lub bocznej,

+ okolicznym zapaleniem skory z zyl-
nymi owrzodzeniami zastoinowymi.
Skéra wokot rany jest czesto wy-
pryskowa, objawia si¢ rumieniem,
tuszczeniem, saczeniem, stwardnie-
niem i tworzeniem strup6w. Przy-
czyniaja si¢ one do intensywnego
$wigdu w tym obszarze,
zwykle niskim natezeniem bdlu,
nadmierng pigmentacjg, lipoderma-
tosklerozg i zastoinowym zapale-
niem otaczajacej skory,
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Tahela 1. Rodzaje opatrunkdw specjalistycznych i ich wskazania oraz przeciwwskazania [17].

TYP OPATRUNKU DZIALANIE WSKAZANIE PRZECIWWSKAZANIE
Opatrunki + absorpcja wysieku + rany o umiarkowanym lub + suche martwicze rany
z alginianami « promocja autolitycznego duzym wysigku
0czyszczenia + wrazzsrebremw celu
+ kontrola wilgotnosci uzyskania aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowe;
Pianki + absorpcja wysieku + rany o umiarkowanym lub suche martwicze rany
opatrunkowe « promocja autolitycznego duzym wysieku
0czyszczenia + wrazz srebrem lub
« dziatanie przeciwbakteryjne poliheksanidem biguanidu
w celu uzyskania aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej
Opatrunki + nawilza tozysko rany + rany z wysiekiem uczulenia na miod
Z miodem + promocja autolitycznego rozptywowym, stabym lub + moze powodowac efekt
0czyszczenia umiarkowanym osmotyczny
o dziatanie przeciwbakteryjne ¢ krytycznie skolonizowane
rany lub kliniczne objawy
zakazenia
Opatrunki + promocja autolitycznego + czyste, stabo lub $rednio suche martwicze rany
hydrokoloidowe oczyszczenia saczace sig rany + moze powodowaé nadmierne
+ absorpcja wysieku + wraz ze srebrem aktywno$ci Ziarninowanie
prZGClerObnOUStm]Uwej moze powodowaé maceracje
Opatrunki + nawilza tozysko rany + suche lub $rednio saczace WYS0Ce $3czace Sie
hydrozelowe + kontroluje wilgotno$¢ sig rany rany lub rany z infekcja
oczyszczenia przeciwdrobnoustrojowej moze powodowac maceracje
+ efekt chtodzacy
Opatrunkijodowe & dziatanie + mocno skolonizowane rany nie stosowac na tkanki
przeciwdrobnoustrojowe lub te wykazujace cechy martwicze
infekeji duza sktonno$¢ do uczulen na
+ niezaleznie od ilo$ci saczacej preparaty jodu
sig wydzieliny stosowac przez krotki czas
(ryzyko absorpcii)
Opatrunki + ochrona tkanki bliznowatej + niezaleznie od ilo$ci saczacej nie pozostawac na ranie zhyt
przylegajace « ochrona skory wokot rany sig wydzieliny dtugo ze wzgledu na ryzyko
silikonowe « tatwo dopasowujesigdociata ¢ Stosowac jako warstwe wyslchnlema,
kontaktowa na moze uczula¢
powierzchniowych ranach
0 matym wysieku
Opatrunki + znaczne dziatanie + niezaleznie od ilosci saczacej suche, nekrotyczne rany
z poliheksanidem przeciwdrobnoustrojowe sie wydzieliny moze uczulaé
biguanidu PHMB + rany mocno skolonizowane
lub z cechami infekcji
+ moze wymagac zastosowanie
innego opatrunku
Opatrunki + absorpcja zapachu + cuchnace rany suche, nekrotyczne rany
zweglem + f3czy¢ z opatrunkami
aktywnym 0 aktywnosci

przeciwdrobnoustrojowej




TYP OPATRUNKU DZIALANIE WSKAZANIE PRZECIWWSKAZANIE
Opatrunki + kontrola aktywnosci proteazy e rany czyste, ktére pomimo + nie stosowac na rany
modelujace odpowiedniego leczenia suche lub pokryte strupami
proteaze nie wykazuja postepu, nie skdrzastymi
zasklepiaja sie
Opatrunki ze + (ziatanie + rany mocno skolonizowane + moze powodowac
srebrem przeciwdrobnoustrojowe lub z cechami infekcji przebarwienie
+ niezaleznie od ilosci saczacej ¢ moze uczulat
sig wydzieliny przerwac stosowanie po
+ najczesciej w potaczeniu dwach tygodniach braku
z innym rodzajem opatrunku poprawy
lub jako opatrunek mieszany:
alginianowy ze srebrem
Opatrunki kontrola wilgotnosci rany + pierwotny opatrunek na + nie stosowac u pacjentow
z poliuretanem o hariera dla drobnoustrojéw powierzchniolwe_ rany z del[katna/zaburzona skora
+ przezroczysta warstwa Z matym wysigkiem W.Okm rany ]
umozliwia biezaca + wtdrny opatrunek na + nie stosowac narany
ohserwacje rany opatrunek alginanowy z umiarkowanym lub duzym
lub hydrozelowy w celu wysiekiem
nawodnienia fozyska rany

¢ zmiennym wygladem lozyska rany.

Rana jest czgsto miesista i czerwona,

z tkankg ziarninowg. W niektérych

przypadkach moze nagle pojawic¢

si¢ powierzchowna martwica ga-
laretowata wtdknikowa, pod ktéra
znajduje sie zdrowa tkanka ziarni-
nowa. Wapnienie w podstawie rany

jest powszechne [11].

Odlezyny sa charakterystyczne dla
miejsc ucisku pomiedzy wyniostoscia-
mi kostnymi. Stopien uszkodzenia skéry
i tkanek miekkich moze by¢ klasyfiko-
wany na podstawie réznych skal. Naj-
czedciej stosowang skala jest czterostop-
niowa NPUAP (National Pressure Ulcer
Advisory Panel), ktéra obejmuje zakres
od niebledngcego rumienia skory do
martwicy skéry i miesni na calej grubo-
$ci z odstonietymi strukturami kostnymi
i mie$niowymi. Poza charakterystyczna
lokalizacja odlezyny, czesto stwierdza sie
obecno$¢ martwiczych strupow, gtebo-
kos¢ zmian siggajaca kodci oraz rumien
otaczajacy rane [12].

Znaczacy przyczyng powstawania
owrzodzen jest zle zarzadzana cukrzyca.
Stopa cukrzycowa powstaje w wyniku
polaczenia niewydolnosci naczyniowej,
wzrostu stezenia cukru stanowigcego
pozywke dla bakterii, rozwoju neuropatii
cukrzycowej i dysfunkeji autonomicznej.
Groznym powiklaniem jest uszkodzenie
nerwow, w wyniku ktérego pacjent czesto
nie jest sSwiadomy powagi sytuacji, gdyz
nie odczuwa bolu zwiazanego z rozwo-
jem stanu zapalnego. Zmiany typu stopa
cukrzycowa lokalizujg sie w obszarach
powtarzajacych sie urazéw, takich jak

kosci $rddstopia, dystalne konce pal-
cOw. Zwigzane s3 z rozrostem warstwy
rogowej (tworzenie modzeli i odciskow).
Rutynowa ocena zmian odbywa si¢ pod
katem trzech obszaréw: obecnosci nie-
dokrwienia, towarzyszacej infekeji sto-
py oraz samej rany. Kazdy z elementéw
oceniany jest w trzystopniowej klasyfi-
kacji. Stopa cukrzycowa charakteryzuje
sie duzym ryzykiem nawrotu, niektérzy
badacze sugeruja, ze 10 letnie ryzyko
nawrotu wynosi 80-100 % [13].
Kolejnym rodzajem przewleklych
ran s3 wrzody niedokrwienne, powstaja-
ce w wyniku niedroznosci tetnic - jedna
z mozliwych przyczyn jest miazdzyca
tetnic. Zmianom niedokrwiennym to-
warzyszy czesto uczucie bélu w spoczyn-
ku nasilajgce sie podczas unoszenia i ak-
tywnosci fizycznej. Charakterystyczne
dla zmian niedokrwiennych jest:
¢ lokalizacja nad widocznymi obsza-
rami kostnymi i innymi obszarami,
w ktérych istnieje ryzyko ucisku
i przeciecia skory, w tym miedzy
palcami, na czubkach palcow, nad
glowami paliczkow, przy kostce
bocznej lub w miejscach narazonych
na powtarzajace si¢ urazy, takie jak
punkty styku z obuwiem,
brzegi — réwne i ostro odgraniczone,
tozysko rany - moze by¢ blade, szare
lub z6tte z niewielkimi dowodami
wzrostu nowej tkanki lub tkanki
ziarninowej. Moze wystepowac mar-
twica tkanek lub zapalenie tkanki
tacznej, ktérym zwykle towarzyszy
suchy, martwiczy strup. Moga by¢
obecne odsloniete $ciegna lub kos¢,

wysiek — raczej niewielki,
otaczajaca skora — zbladta lub pur-
purowa, ktdra jest czesto blyszcza-
ca i napieta. Mozna zaobserwowa¢
utrate wlosow na kostce lub stopie,

¢ bol - zlokalizowany w owrzodzeniu
lub bardziej uogélniony na stope.
Bdl moze by¢ nasilony przez unie-
sienie [14].

Zastosowanie opatrunkéw
specjalistycznych oraz
opracowanie chirurgiczne

Wiekszos$¢ ran przewlektych wymaga
opracowania chirurgicznego w celu
zapewnienia optymalnego srodowiska
do gojenia rany. Ostre opracowanie
chirurgiczne jest najlepsze, jesli chodzi
o usuwanie duzych obszaréw tkanki
nekrotycznej oraz tkanki zainfekowa-
nej — wedlug niektérych zrédet jest
ono zawsze konieczne, gdy stwierdza
sie infekcje rany. W celu poprawnego
opracowania rany czesto konieczne jest
utworzenie planu uwzgledniajacego
kilkukrotny zabieg. Opracowanie chi-
rurgiczne niesie za sobg jeszcze jedna
korzy$¢ wynikajaca z poboru odpowied-
niego materialu do posiewu mikrobiolo-
gicznego. Moze wigzac sie z zastosowa-
niem metod alternatywnych takich jak
metody biologiczne i enzymatyczne - te-
rapie te, pomimo obiecujacych wynikéw,
wymagaja dalszych randomizowanych
badan klinicznych [15].

Ciekawa opcjg jest zastosowanie
terapii podci$nieniowej, opartej na
opatrunkach podfaczonych do pompy
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zapewniajgcej ujemne cisnienie, ktdra
promuje proces powstawania tkanki
ziarninowej. W poréwnaniu z kon-
wencjonalnymi opatrunkami, terapia
podcisnieniowa powoduje skrdcenie
czasu do zamkniecia owrzodzen stopy
cukrzycowej - w tym wskazaniu udo-
wodniono skrécony czas hospitalizacji
oraz jej nizsze koszty. Nie bez znaczenia
jest rowniez tatwos¢ zastosowania oraz
zmniejszenie koniecznosci czasu opieki
pielegniarskiej [16].

Mnogo$¢ dostepnych opatrunkéw
specjalistycznych oraz preparatéw
dzialajacych miejscowo moze stwarzaé
pewien problem wynikajacy z doboru
odpowiedniego rodzaju preparatu do
konkretnego rodzaju rany (pewng po-
mocg w doborze odpowiedniego opa-
trunku moze by¢ tabela nr 1).

Dohdr wiasciwego antyhiotyku

Jak juz wspomniano, antybiotykotera-
pia systemowa jest ostatecznoscia, a jej
zastosowanie powinno ograniczac sig
tylko do przypadkéw rozpoznanego za-
kazenia. Istotnym jest, aby nie stosowac
antybiotykow w formie masci, kremow
czy przymoczek. Ich skuteczno$¢ tera-
peutyczna jest znikoma i promuja one
rozwdj opornych drobnoustrojow. Wy-
jatkiem jest zastosowanie produktow
leczniczych w formie gabek nasaczonych
aminoglikozydami, gdyz sa one w stanie
zapewni¢ optymalne stezenie antybio-
tyku w ranie i sprzyjaja skutecznosci
terapeutycznej [18,19].

Przed wdrozeniem antybiotyku na-
lezy pobra¢ posiew mikrobiologiczny.
Wskazaniami do wykonania takiego
badania beda: objawy kliniczne zaka-
zenia, powigkszajacy si¢ rozmiar rany,
pojawienie si¢ mostkéw tkanki miek-
kiej nad naskérkiem, ropna wydzielina,
cuchngcy zapach, duzy bol oraz brak
postepu leczenia rany pomimo zasto-
sowania odpowiedniego leczenia. Nie
bez znaczenia jest obecno$¢ biofilmu
bakteryjnego. Co istotne, antybiotyki
stosowane systemowo nie penetruja do
niego, stad w celu jego pozbycia nalezy
odpowiednio opracowa¢ rane. Po po-
braniu badania mikrobiologicznego
nalezy wdrozy¢ terapie empiryczna,
ktora najlepiej oprze¢ na najczestszych
czynnikach etiologicznych powoduja-
cych infekcje ran oraz na historii uzycia
antybiotykow przez pacjenta. Litera-
tura wskazuje, ze w posiewach z ran
przewleklych najczgéciej hodowanymi
mikroorganizmami sa:

s Staphylococcus aureus, w tym 14 %
MRSA,

Enterococcus faecalis,

Escherichia coli,

Pseudomonas aeuruginosa,
Enterobacter cloaceae,
Staphylococcus epidermidis, w tym
MRSE,

+ Dbakterie beztlenowe.

Niestety dobér antybiotyku obejmujacy
swoim spektrum wszystkie wymienio-
ne powyzej drobnoustroje wigze si¢
z zastosowaniem szerokospektralnej
antybiotykoterapii, niosacej za sobg
liczne dzialania niepozadane. Nalezy
pamietad, ze szczepy Pseudomonas oraz
Enterobacter s3 oporne na penicyliny
oraz cefalosporyny, a terapia fluoro-
chinolonami niesie za soba ryzyko
dziatan niepozadanych (komunikat
EMA sugeruje, aby wystrzegac¢ si¢ ich
stosowania). Uwzgledniajac powyzsze
uwagi, w przypadku krytycznego sta-
nu pacjenta wskazujacego na wstrzas
septyczny, nalezy rozwazy¢ zastoso-
wanie wankomycyny wraz z piperacy-
ling z tazobaktamem lub wankomycyny
z meropenemem. Szczegdlnym rodza-
jem stanu zwigzanego z zakazeniem
tkanek miekkich jest martwicze zapa-
lenie powiezi, ktorego leczenie czesto
uzupelnia sie o klindamycyne, majaca
za zadanie neutralizacje toksyn bakte-
ryjnych [20,21].

Po uzyskaniu wyniku badania mi-
krobiologicznego nalezy deeskalowa¢
terapig. Co istotne, wynik posiewu pre-
zentowany jest w sposob wymagajacy
od lekarza jego poprawnej interpretacji
oraz znajomosci wlasciwoséci farmak
odynamiczno-farmakokinetycznych.
Niektére antybiotyki osiagaja w tkance
skornej niewystarczajace stezenie, aby
moc osiggnal efekt terapeutyczny (sa
one prezentowane na wyniku badania).
Powinno si¢ wystrzega¢ stosowania an-
tybiotykéw aminoglikozydowych, gdyz
podawane systemowo, nie penetrujg do
tkanki migkkiej. Wykazano znaczaca
penetracje do skory antybiotykéw takich
jak: linezolid, tigecyklina, meropenem,
kotrimoksazol czy ciprofloksacyna.
Wigkszos$¢ z przytoczonych powyzej
antybiotykow charakteryzuje si¢ duza
objetoscia dystrybucji, co moze by¢
pewna wskazéwkg w doborze odpo-
wiedniego leku [21].

Z punktu widzenia zarzadzania anty-
biotykoterapig przydatnym narzedziem
jest opracowanie wewnatrzszpitalnych
wytycznych dotyczacych leczenia zaka-
zonych ran.

* 6 6 o o

Wptyw lekéw na gojenie sie ran

Wlasciwe zarzadzanie przewleklymi
ranami powinno uwzglednia¢ takze
negatywny wplyw ksenobiotykéw na
gojenie sie rany. Kluczowe wydaja
sie tu by¢ dwa elementy: odpowied-
ni wywiad, np. w formie koncyliacji
lekowej oraz swiadomos¢, ktore leki
moga powodowac opo6znione gojenie
sie ran (przyklady lekow zebrano w ta-
beli 2) [23].

Podsumowanie

Odpowiednie zarzadzanie terapia
przewleklych ran wymaga duzej
wiedzy oraz do$wiadczenia. W celu
minimalizacji ryzyka niepowodze-
nia powinno ono odbywa¢ si¢ przy
udziale wyspecjalizowanego zespo-
tu terapeutycznego obejmujacego
chirurga, pielegniarke opatrunko-
wa, mikrobiologa klinicznego oraz
farmaceute klinicznego. Niepowo-
dzenia terapeutyczne w przypadku
omawianego schorzenia sg bardzo
czeste, a taka budowa zespolu umoz-
liwia minimalizacj¢ ich ryzyka. Do-
datkowym aspektem przemawiajacym
za multidyscyplinarnym podej$ciem
jest ograniczenie kosztow.

Tahela 2. Leki mogace negatywnie wptywaé na
proces gojenia sig ran [23].

NAZWA LEKU
Hydroksykarbamid

Kapecytahina, oksaliplatyna,
bewacizumab

Sunitynib, nilotynib

Niesteroidowe leki przeciwzapalne

Warfaryna, DOAC (w mniejszym
stopniu)

Metotreksat
Azatiopryna

Cyklosporyna

Sirolimus

Glikokortykosteroidy podawane
systemowo

Kolchicyna

Ciprofloksacyna

Kwetiapina
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Streszczenie

Leczenie bolu u pacjentéw w wieku podesztym stanowi istotne wyzwanie kliniczne ze wzgledu na wielochorobowos¢,
polifarmakoterapie (czesto nieprawidlowq) oraz zmiany farmakokinetyczne i farmakodynamiczne zwiazane z wiekiem.
Racjonalna farmakoterapia charakteryzuje si¢ przede wszystkim kontekstowoscig — dobdr leku, jego dawki i schematu
dawkowania nie moze by¢ dzietem przypadku, ale zawsze powinien by¢ osadzony w indywidualnej sytuacji klinicznej
danego pacjenta, czyli personalizowany. Racjonalne postepowanie przeciwbolowe wymaga wiec indywidualizacji
terapii, stalego monitorowania jej efektéw oraz gotowoséci do modyfikacji w zaleznosci od zmieniajacego sie stanu
pacjenta.

Stowa kluczowe: hd, kontekstowos¢, wielochorobowosé, polifarmakoterapia

Abstract

Pain management in elderly patients constitutes a major clinical challenge due to multimorbidity, often inappropriate
polypharmacotherapy, and age-related changes in pharmacokinetics and pharmacodynamics. Rational pharmacotherapy
is defined primarily by its contextual nature: the choice of drug, its dosage and administration schedule cannot be
arbitrary but must always be grounded in the individual clinical situation of the patient, that is, personalized. Rational
analgesic management requires the individualization of therapy, continuous monitoring of its effects, and readiness
to modify treatment in response to the patient’s evolving clinical condition.

Keywords: pain, contextuality, multimorbidity, polypharmacotherapy



Wstep

Bl przewlekly u pacjentéw geriatrycz-
nych jest czestym problemem klinicz-
nym, ktéry istotnie wplywa na jako$¢
zycia, sprawno$¢ funkcjonalng oraz za-
potrzebowanie na opieke zdrowotna.
Terapia bolu w tej grupie pacjentéw jest
wyzwaniem ze wzgledu na wielochoro-
bowos¢, wielolekowo$é, zmiany w far-
makokinetyce i farmakodynamice lekéw
oraz zwigkszone ryzyko dziatan niepo-
zadanych. Wymaga to indywidualizacji
leczenia oraz $cislego monitorowania
bezpieczenstwa terapii, w tym terapii
przeciwbolowej, ktéra prowadzona
w sposob nieodpowiedni moze gene-
rowac szereg dziatan niepozadanych [1].

Najczestsze przyczyny nieprawidtowej
farmakoterapii hélu

Racjonalna terapia (w tym oczywiscie
réwniez terapia przeciwbdlowa) musi
spelnia¢ kryteria skutecznosci, a tak-
ze bezpieczenstwa. Powinna zatem
uwzglednia¢ wszystkie czynniki zwia-
zane z pacjentem (cechy pacjenta zwig-
zane ze stanem odzywienia czy z niewy-
dolnoscig narzadow), charakterystyke
choroby lub choréb towarzyszacych
(wielochorobowo$¢), zwiazang z tym
wielolekowos¢, a takze profil farmakok
inetyczno-farmakodynamiczny stosowa-
nych lekéw. Na podstawie tego krétkiego
opisu wyraznie widac, ze farmakoterapia
przeciwbolowa (ale i kazda inna) po-
winna charakteryzowac sie konteksto-
woscig. W praktyce czesto zdarza sie,
ze postepowanie zgodne z zaleceniami
(wytycznymi) okazuje si¢ nieprawidlowe,
wlaénie z uwagi na brak kontekstowosci
zastosowanych zalecen, przez co prowa-
dzi w ostatecznosci do farmakoterapii
jatrogenizacyjnej. W tabeli 1. przedsta-
wiono czynniki, ktére maja bezposredni
wplyw na to, ze farmakoterapia staje sie
nieprawidlowo dobrang [2].

Inaczenie czynnikow klinicznych
w planowaniu terapii

Dobdr i bezpieczenstwo stosowanego
leczenia przeciwbolowego u pacjentéw
geriatrycznych zalezg od wielu czyn-
nikéw, ale przede wszystkim od cech
klinicznych, jakie ,,przynosi” ze soba
pacjent. Zmiany fizjologiczne zwigza-
ne z wiekiem, obecnos¢ wielu choréb
wspolistniejacych oraz odmienny profil
farmakokinetyczny lekéw powoduja, ze
ta sama substancja moze wywotywa¢

Tabela 1. Czynniki prowadzace do nieprawidtowej farmakoterapii.

CZYNNIKI, KTORE PROWADZA DO
NIEPRAWIDEOWE) FARMAKOTERAPII

Cechy pacjenta

ZNACZENIE W PRAKTYCE KLINICZNE)

Konieczne jest uwzglednienie cech rezy-
dualnych pacjenta, stanu jego odzywienia

i stosowanej diety, kwestii zwigzanej

z paleniem papierosow i stosowania innych
uzywek - wszystkie te aspekty majg wptyw
na farmakokinetyke stosowanych lekow.

Wielochorobowo$¢

Choroby wspdtistniejace moga wptywac
na profil stosowanych lekdw, a takze
zwigkszac ryzyko wystapienia interakcji
lek-choroba.

Nieprzestrzeganie zasad zwigzanych
z kontekstowoscia

Wszystkie decyzje dotyczace farmakotera-
pii musza hy¢ podejmowane na podstawie
cato$ci obrazu klinicznego pacjenta. Frag-
mentacja wielochorobowosci prowadzi do
bteddw podczas wyhoru lekéw, a w efekcie
do braku skutecznosci wdrozonej farmako-
terapii.

Parametry PK/PD

Nawet jesli znajdujemy sie w obrebie jednej
grupy lekow, wybér leku nie moze by¢ przy-
padkowy. W poszczegdinych grupach lekow
NIE ma efektu klasy. Optymalizacja farma-
koterapii polega na wyborze leku o opty-
malnym profilu PK/PD oraz uwzglednieniu
stosunku korzy$ci do ryzyka u konkretnego
pacjenta. W przypadku wyboru leku prze-
ciwhdlowego, lek powinien uwzgledniac
lokalizacje bolu, jego mechanizm, a takze
nasilenie.

Bezpieczenstwo stosowanego leku

Wspomniane juz cechy pacjenta (w tym
niewydolno$ci narzadowe) oraz choroby
wspotistniejace moga modyfikowac ryzyko
wystapienia powiktan.

Interakcje w polifarmakoterapii

Terapia multimodalna w przypadku lecze-
nia przeciwholowego jest jak najbardziej
zasadna, natomiast zawsze nalezy ocenic,
czy istnieje ryzyko wystapienia klinicznie
istotnych interakcji migdzy jednoczasowo
stosowanymi lekami.

Btedy w dawkowaniu lekow

W przypadku kazdego pacjenta wybrana
dawka powinna by¢ dawka indywidualna,
okreslona na podstawie cech pacjenta,
przebiegu choroby, stopnia wydolnosci
narzadow oraz innych czynnikdw, ktére
moga mie¢ wptyw na profil PK/PD stosowa-
nych lekéw.

Kaskady przepisywanych lekow

Wdrazanie do terapii kolejnych lekow

w przypadku pojawienia sig objawow,

ktdre nie sq objawami nowe; jednostki
chorobowej, ale dziataniami niepozadanymi
wczesniej stosowanej farmakoterapii. Po-
stepowanie takie niejednokrotnie prowadzi
nie tylko do braku skutecznosci zastoso-
wanego leczenia przeciwhdlowego, ale jest
przyczyna sensytyzacii bolu.
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Tahela 2. Stopien wigzania sie niektorych lekéw przeciwhélowych z albuminami.

LEK GRUPA WIAZANIE Z BIALKAMI 0SOCZA (=%)
paracetamol analgetyk nie-NLPZ  10-25%
ibuprofen NLPZ >99%
naproksen NLPZ >99%
diklofenak NLPZ >09%
ketoprofen NLPZ >99%
meloksykam NLPZ >99%
piroksykam NLPZ >99%
indometacyna NLPZ ~99%
tramadol staby opioid ~20%
morfina opioid ~35%
oksykodon opioid ~45%
fentanyl opioid 80-85%
buprenorfina opioid ~96%
metadon opioid 85-90%
duloksetyna koanalgetyk >90%
amitryptylina koanalgetyk ~95%
gabapentyna koanalgetyk <3%
pregabalina koanalgetyk ~0%

zupelnie inne efekty u pacjenta starszego
w poréwnaniu z pacjentem mlodszym.
Uwzglednienie takich czynnikéw jak stan
odzywienia, stopient wydolnosci nerek
i watroby, ryzyko krwawienia czy upad-
ku, jest wrecz kluczowe dla wlasciwego
zaplanowania skutecznej i bezpiecznej
farmakoterapii przy minimalnym ryzyku
wystapienia dziatan niepozadanych [3].

Niedozywienie, ktdre jest czestym
zjawiskiem w populacji pacjentéow ge-
riatrycznych, wplywa negatywnie na
metabolizm i dystrybucje lekéw (nie
tylko tych przeciwbdlowych). Hipo-
albuminemia, w przypadku lekéw
przeciwbdlowych wiazacych sie z al-
buminami, prowadzi do zwigkszenia
wolnej frakgji leku, co zwieksza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.
Szczegdlne ryzyko zwigzane jest z lekami
z grupy Niesteroidowych Lekéw Prze-
ciwzapalnych (NLPZ) oraz niekt6érymi
opioidami, poniewaz nawet niewielkie
zwiekszenie wolnej frakeji leku moze
skutkowa¢ toksycznoscig i jej efektem
w postaci na przyktad krwawienia z gor-
nego odcinka przewodu pokarmowego
czy nasilonej sedacji. W tabeli 2. przed-
stawiono stopien wigzania z bialkami
lekow przeciwbdlowych oraz niektorych
koanalgetykow [4].

W przypadku koniecznoéci leczenia
bdlu u pacjentéw wielochorobowych
warto pamieta¢, Ze najczestszymi lekami
wypierajacymi z polaczen z albuminami
sa NLPZ, podczas gdy na przyktad leki
przeciwcukrzycowe, przeciwzakrzepowe
idigoksyna nalezg do lekéw wypieranych.
Dlatego aczenie lekow z tych dwoch grup
moze prowadzi¢ do potencjalnie niebez-
piecznych skutkow, takich jak gwattowny
spadek poziomu glukozy, ryzyko krwa-
wien lub zatrucie digoksyna [4].

Sprawno$¢ (w rozumieniu wydolno-
$ci) nerek i watroby odgrywa kluczowsa
role w bezpieczenstwie farmakoterapii
bélu (ale nie tylko) u pacjentéw geria-
trycznych. To wlasnie te narzady od-
powiadajg za metabolizm i eliminacje
wiekszosci lekow przeciwbolowych,
a zmiany fizjologiczne zwigzane z wie-
kiem, takie jak spadek filtracji ktebusz-
kowej czy zmniejszona aktywnos¢ en-
zymOw watrobowych, moga prowadzi¢
do kumulagji substancji czynnych lub
ich metabolitow. W praktyce klinicznej
oznacza to przede wszystkim koniecz-
nos¢ dostosowania dawkowania, a takze
czestego monitorowania czynnosci ne-
rek lub/i watroby. Nalezy pamietad, ze
paracetamol redukuje aktywno$¢ reni-
nowga osocza, dlatego nie powinien by¢

stosowany u pacjentéw odwodnionych.
Co wiecej, moze dochodzi¢ do zwieksze-
nia ryzyka nefrotoksycznos$ci na skutek
skojarzenia go z innymi lekami, ktérych
profil PK/PD przyzwala na wystapienie
takiego dziatania niepozadanego. W wy-
niku hamowania przez NLPZ produk-
¢ji prostaglandyn dochodzi do skurczu
naczyn nerkowych, co zmniejsza prze-
plyw krwi oraz filtracje ktebuszkowa.
W wyniku zmniejszonego przeptywu
krwi przez nerki moze doj$¢ do ostrego
uszkodzenia nerek (AKI) lub zagraza-
jacej zyciu hiperkaliemii, szczegdlnie
w przypadku pacjentdw z juz istniejaca
choroba nerek, odwodnieniem, nie-
wydolnoscig serca czy przyjmujacych
inne leki o potencjale nefrotoksycznym.
W przypadku schytkowej niewydolnosci
nerek (GFR < 15 ml/min/1,73 m?) sto-
sowanie NLPZ jest przeciwwskazane [3].
W tabeli 3. przedstawiono mozliwe opcje
terapeutyczne w zaleznosci od nasilenia
bélu oraz uwagi dotyczace pacjentéw
z niewydolnoscig nerek [5].

Nalezy pamieta¢ o tym, ze jedno-
czesne stosowanie wiecej niz jednego
NLPZ jest postepowaniem blednym.
Wyjatkiem sa sytuacje, w ktérych NLPZ
podawany systemowo kojarzony jest
z NLPZ podawanym topikalnie. Takie
postepowanie ma na celu uzyskanie ad-
dytywnego efektu dziatania przeciwbd-
lowego oraz przeciwzapalnego. Laczenie
ze sobg kilku NLPZ stosowanych syste-
mowo prowadzi do zwiekszenia ryzyka
uszkodzenia gornego odcinka przewodu
pokarmowego oraz narzagdéw wydalni-
czych - watroby i nerek [3].

Pacjenci geriatryczni sg szczegol-
nie podatni na dzialania niepozgdane
lekéw przeciwbdlowych wplywajacych
na osrodkowy uklad nerwowy. Seda-
cja, zaburzenia koncentracji czy spo-
wolnienie psychoruchowe zwigkszaja
ryzyko dezorientacji i upadkow, ktére
w tej grupie wiekowej moga prowadzi¢
do powaznych konsekwencji zdrowot-
nych, takich jak zlamania czy utrata
samodzielnosci, czyli do inwalidyzacji
pacjenta [1]. Dlatego ocena funkcji po-
znawczych oraz monitorowanie réwno-
wagi i sprawnoéci ruchowej stanowig
istotny element planowania i kontroli
terapii przeciwbolowej. Wszystko oczy-
wiscie zalezne jest od wspomnianej juz
kontekstowosci i przede wszystkim
tego, w jakim towarzystwie lekowym
znajdzie si¢ konkretny lek przeciwbo-
lowy. Przykladowo, tramadol potaczo-
ny z inhibitorami izoenzymu CYP2D6
spowoduje u pacjenta obnizenie progu



Tahela 3. Wyhor leku przeciwhdlowego w zalezno$ci od stopnia nasilenia hélu i wydolnosci nerek oraz watroby.

NASILENIE BOLU
W SKALI NRS

LEKI STOSOWANE WEDLUG
DRABINY ANALGETYCZNE)

LEKI STOSOWANE - UWAGI DOTYCZACE PACJENTOW Z NIEWYDOLNOSCIA NEREK
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kagodny | stopien Paracetamol - preferowany analgetyk, konieczna modyfikacja dawkowania z uwagi
(-4 NRS) analgetyki nieopioidowe na wolniejsza eliminacie;
(paracetamol, metamizol, NLPZi . . e .
. i koksyby - wpfywaja na hemodynamike nerek. Jesli konieczne to nalezy
NLPZ) + koanalgetyki stosowac leki krétko dziatajace lub migjscowe;
metamizol sodu - u pacjentéw z niewydolno$cia nerek dochodzi do wydtuzenia
t1/2 (ze wzgledu na zmniejszong eliminacje metabolitow). Nalezy zatem unikac
duzych dawek.
Umiarkowany Il stopien tramadol - konieczne dostosowanie dawki do wydolnosci nerek (90% leku wydalana
(4-6 NRS) analgetyki nieopioidowe +  jest przez nerki);
koanalgetyki + analgetyki Il - . o -
stopnia: tramadol, kodeina, kodeina, dihydrokodeina - leki niezalecane u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.
dihydrokodeina
Silny IIl stopien morfina - nie jest lekiem | wyboru u chorych z niewydolnoscia nerek - dochodzi
(7-10 NRS) analgetyki nieopioidowe +  do kumulowania metabolitow i zwiekszenia ryzyka wystapienia dziatan

koanalgetyki + analgetyki

[l stopnia: morfina,

fentanyl, buprenorfina,
metadon, oksykodon,

tapentadol

niepozadanych;

fentanyl - bezpieczniejszy, brak aktywnych metabolitow. Nie stosowac w bélu

trzewnym;

buprenorfina-moze by¢ stosowana (brak aktywnych metabolitow);

metadon - moze hy¢ stosowany (brak aktywnych metabolitow);

oksykodon - cze$ciowo wydalany przez nerki (konieczna jest modyfikacja dawek);

tapentadol - metabolity nieaktywne, wydalanie przez nerki i watrobe.

drgawkowego, a w konsekwencji upa-
dek - moze takze zwigkszy¢ ryzyko wy-
stagpienia objawdw zespolu serotonino-
wego. Dobor kooanalgetyku réwniez nie
powinien by¢ dzielem przypadku, a de-
cyzja o wyborze pregabaliny lub gaba-
pentyny powinna uwzglednia¢ korzysci
wynikajace z liniowej farmakokinetyki
oraz charakterystycznych dla danego
leku dziatan niepozadanych, ktore moga
by¢ szczegdlnie niebezpieczne w popu-
lacji pacjentéw geriatrycznych [3].

W jaki sposéb minimalizowaé ryzyko
niepowodzenia terapii przeciwhélowej?

Bezpieczna farmakoterapia bolu u oséb
starszych powinna opiera¢ si¢ na kilku
zasadach [6]:

¢ zawsze nalezy odpowiedzie¢ na kilka
podstawowych pytan, ktére doty-
czg: mechanizmu powstawania bolu,
z ktérym mamy do czynienia u pa-
cjenta, lokalizacji tego bolu oraz jego
nasilenia;

o start low, go slow - nalezy rozpo-
czyna¢ terapie od najmniejszych
skutecznych dawek;

¢ dawki oraz przedzialy dawkowania
muszg by¢ dostosowane do stopnia
wydolnosci narzadéw wydalniczych;

¢ Kkonieczna jest regularna ocena bolu,
czyli ocena skutecznosci wdrozonego
leczenia;

¢ rotacja opioidow — w razie niesku-
tecznosci lub ujawnienia si¢ dziatan
niepozadanych;

¢ regularna koncyliacja lekowa / prze-
glad lekowy - zmniejszanie ryzyka
wystapienia istotnych klinicznie in-
terakeji lekowych;

¢ monitorowanie czynnosci nerek oraz
watroby.

Podsumowanie

Leczenie bolu u pacjentéw geriatrycz-
nych stanowi duze wyzwanie klinicz-
ne z powodu wielochorobowosci,
polifarmakoterapii (czesto zmieniaja-
cej sie w polipragmazje) oraz zmian
farmakokinetycznych i farmakodyna-
micznych zwigzanych z wiekiem. Naj-
czestsze bledy terapeutyczne wynikaja
z nieprawidlowego dostosowania dawek
do wydolnosci nerek i watroby, niedo-
strzegania znaczenia stanu odzywienia
oraz nieuwzgledniania interakcji leko-
wych i zjawiska sumowania si¢ dzia-
tan niepozadanych pochodzacych od
réznych lekéw. Optymalizacja leczenia
przeciwbdlowego wymaga podejscia

kontekstowego oraz taczenia farma-
koterapii z metodami niefarmakolo-
gicznymi. Takie postepowanie pozwala
zminimalizowa¢ ryzyko powiktan, po-
prawic bezpieczenstwo terapii i zapew-
ni¢ pacjentom geriatrycznym lepsza
jakos¢ zycia.
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podkreslato znaczenie bliskosci i wspdlnoty podczas choroby nowotworowe;.

W uroczystej Gali Urtica Dzieciom
uczestniczg przedstawiciele $wiata kul-
tury, biznesu i medycyny - instytucje
iosoby, ktorym zalezy na wsparciu dzieci
zmagajacych sie z choroba nowotworo-
wa. Podczas wydarzenia miata miejsce
Duza Aukcja, w trakcie ktorej 25 dziet
sztuki bylto licytowanych na scenie,
a takze Mata Aukcja obejmujaca az 105
obrazéw. Na licytacji znalazly sie prace
z 18 oddziatéw onkologii i hematologii

Charytatywna 28. Gala Urtica
Dzieciom zakonczyta sie rekordowym
wynikiem 724 650 ztotych!

Coroczna licytacja prac matych Artystow z oddziatow onkologii i hematologii dzieciecej tym razem odbyta sie
20 listopada w Zamku Topacz. Motywem przewodnim az 130 obrazow hyta ,Sztuka bycia razem” - hasto, ktdre

dzieciecej z calej Polski — wszystkie po-
wstaly podczas warsztatow arteterapeu-
tycznych ,,Stoneczna Galeria” organizo-
wanych przez Fundacje Urtica Dzieciom
w szpitalach. Zajecia to dla pacjentéw
forma terapii i wsparcia podczas trud-
nego procesu leczenia - poprzez sztuke
moga wyraza¢ swoje emocje i doswiad-
czenia, a takze - pomoéc innym dzieciom!

Gale po raz pierwszy prowadzil Ma-
ciej Kurzajewski, a wspotprowadzaca

Gali byla 9-letnia Laura Giza. Na go$ci
czekaly takze wyjatkowe atrakcje - po-
kaz akrobatyki powietrznej w wyko-
naniu Anny Piras i Alicji Tyslik oraz
koncert zespotu Mikromusic!

Rekordowg kwote zebrang podczas
Gali, 724 650 ztotych, Fundacja Urti-
ca Dzieciom w calosci przeznaczy na
wsparcie 18 oddzialéw onkologii i he-
matologii dziecigcej w formie zakupu
sprzetéw medycznych i edukacyjnych,
budowy ogrodéw sensorycznych i sal
doswiadczania $wiata.

Najdrozsze dwie prace — obie autor-
stwa pacjentek ze Swietokrzyskiego Cen-
trum Pediatrii w Kielcach — wylicytowano
za kwote az 50 tysiecy zlotych. Otwie-
rajaca Duzg Aukgje ,,Brygada do zadan
specjalnych” autorstwa 11-letniej Gabrieli
Ostrowskiej oraz ,,Gdzie Stawosz siega
wzrokiem, tam rodzg sie sny” 12-letniej
Anny Piras osiagnely rekordowy wynik
w historii Gali Urtica Dzieciom.

To jednak nie koniec pomagania —
do 6 grudnia trwa Aukcja Towarzyszaca
Gali, w tym roku odbywajaca sie w for-
mie online na portalu Allegro Chary-
tatywni, a takze w formie stacjonarnej
w Vivid Gallery we Wroclawiu, w ktorej
mozna kupi¢ obrazy bezpo$rednio.



AUKCJA OBRAZOW TOWARZYSZACA
28. GALI URTICA DZIECIOM
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allegro,pl/charytotywniffundacja-urtico
drieciom/cele/aukcja-cbrazow-towarzys
zoca-28-gali-urtica-dzieciom

Partner gtéwny wydarzenia: Urtica

Patronat merytoryczny: Muzeum Narodowe we
Wroclawiu, Muzeum Architektury, Zaktad Naro-
dowy im. Ossolinskich, Teatr Uklad Formalny, Viv-
id Gallery, Szkota Arteterapii Jolanty Lysakowskiej
Fabryka Kreatywnosci

Patronat honorowy: Prezydent Wroctawia,
Marszatek Wojewddztwa Dolnoslaskiego, Wojew-

oda Dolno$laska, Rzecznik Praw Dziecka, Polskie

Towarzystwo Onkologii i Hematologii Dziecigcej,

Polskie Towarzystwo Psychoonkologiczne, Busi-
ness Centre Club

Patronat medialny: Onkorodzice.pl, Ngo.pl,
Onkologia-dziecigca.pl, medme.pl, Hematoon-
kologia.pl, Farmakoekonomika Szpitalna, Radio
Gra Wroctaw, TVP 3 Wroctaw, Gazeta Wroctawska

Partner logistyczny: Pharmalink
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