Jak korzystac pacjencie ze swoich praw w leczeniu i na co
zwracac uwage przy podawaniu leku.
Odpowiednie postepowanie catego personelu opieki
zdrowotnej moze w znacznym stopniu poprawic jakosc
zycia zapewniajgc chorym bezpieczenstwo w trakcie
leczenia.
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Prawa pacjenta

Ptacimy sktadki max 9% wynagrodzenia , inni mniej- KRUS,
inni wcale, panstwo dopftaca.

Dlatego opieka zdrowotna jest bezptatna ale nie darmowa.

Nie mamy rejonizacji w leczeniu mozna wybra¢ dowolna
przychodnie , dowolny szpital.

Do wypisania recept na leki refundowane przez lekarza
opieki podstawowej- umowa z NFZ/ mozna zaocznie-
rodzina/ potrzebne zaswiadczenie o chorobie przewlektej
od specjalisty z gabinetu NFZ lub prywatnego. Wazne jeden
rok. Co roku je wystawiamy.

Skierowanie do specjalisty wazne bezterminowo w
przeciwienstwie do recept na leki i wyroby medyczne.



Prawa pacjenta

Swiadoma zgoda pacjenta na rozpoczecie i
zmiane leczenia

Prawo do informacji o leczeniu w tym do
zastosowanej terapii w trakcie catego procesu

Prawo do informacji o zmianie leku w trakcie
eczenia.

Prawo do samodzielnego zgtoszenia dziatania
niepozgdanego leku

Prawo nabyte do kontynuacji leczenia




/Zlecenia lekarskie

* Realizacja zlecen lekarskich



/Zlecenia lekarskie

Zlecenie lekarskie, ktore zobowigzana jest wykonac pielegniarka zawsze
winno by¢ sporzgdzone przez lekarza pisemnie przed podaniem leku lub po
podaniu w stanach nagtego zagrozenia zdrowotnego.

e Zlecenie ma by¢ zapisane czytelnie i zawierac:
nazwe leku -brak zapisu czy handlowa czy miedzynarodowg
postac,
dawke,
droge podania,
czas podania.
podpis zlecajacego

Brak wymogu prawnego zapisywania uzasadnienia substytuc;ji
generycznej ale zapisywanie substytuciji biopodobnej wydaje sie
rozsgdnym rozwigzaniem.



Nazwa leku

* Wedtug mojej opinii nazwa leku winna by¢
pisana w postaci nazwy handlowe;.

* Ponizej wyjasniam na podstawie jakich
przestanek tak uwazam.



Nazwa handlowa czy miedzynarodowa INN

Nazwa miedzynarodowa definiuje wytgcznie substancje
aktywna.
Nazwa handlowa poprzez charakterystyke produktu

leczniczego podaje takze substancje pomocnicze, ktore
mogqg byc¢ niewskazane dla konkretnegp pacjenta.

Dexak / s6l trometaminowa deksketoprofenu / zawiera
jako substancje pomocnicza sacharoze i nie powinien byc¢
podawany u pacjentow z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy —galaktozy.

Simvasterol / Simvastatyna / zawiera laktoze i dlatego nie
powinna by¢ podawana pacjentom z rzadkg nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktozy typu Lapp lub zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy.



Nazwa handlowa czy miedzynarodowa

* Mamy na rynku Denosumab / nazwa
miedzynarodowa / lek biologiczny-ludzkie
przeciwciato monoklonalne 1gG2, ktory pochodzi
od tego samego wytworcy i wystepuje na rynku:

* w dawce 60 mg jako Prolia / nazwa handlowa/ i
 w dawce 120 mg jako Xgeva /nazwa handlowa /

* Oba te produkty lecznicze majg rézne wskazania
oraz podobne i rozne dziatania niepozgdane



Nazwa handlowa

* Prawidiowe zgtoszenie wady jakosciowej do inspekc;ji
farmaceutycznej wymaga miedzy innymi nazwy
handlowej, podmiotu odpowiedzialnego nr serii.

* Prawidiowe zgtoszenie dziatan niepozgdanych do
MAH-a lub Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych
wymaga miedzy innymi nazwy handlowej, podmiotu
odpowiedzialnego, nr serii

 Prawidiowe zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego
Zwigzanego z przyjmowaniem leku do dyrektora
medycznego szpitala wymaga miedzy innymi nazwy
handlowej, podmiotu odpowiedzialnego, nr serii



Oczekiwania pacjentow

* Musimy mie¢ mozliwosc¢ identyfikowania
| monitorowania dziatania kazdego leku
biologicznego.

Poniewaz

Warunkiem wtasciwej oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa kazdego leku biologicznego

| biopodobnego jest jego wtasciwa
identyfikacja poprzez nazwe handlowg, numer
serii, dawke , postac.



Oczekiwania pacjentow

* Pacjent ma prawo do bycia Swiadomym
uczestnikiem procesu terapeutycznego.

* Zmiana biologicznego produktu leczniczego na
biopodobny jest decyzjg wymagajaca
omowienia jej z pacjentem.

* Pacjent ma prawo do wyrazenia zgody ma
rozpoczecie, zakonczenie lub zmiane leczenia.



Uzasadnienie poprzedniego przezrocza

* Proces eliminacji Remicade trwa do 6 miesiecy.
* Proces eliminacji Ekulizumabu / Soliris/ trwa 4 miesigce.
* Mamy nadwrazliwosc pierwotng i wtorng

 Nadwrazliwos¢ wtorna na leki z grupy Ig. Remicade
pojawia sie do roku od podania ostatniej dawki
terapeutycznej. Objawia sie ona Swigdem, pokrzywka,
bolem gardta i bolem gtowy.

e Efektywnosc terapii jest najskuteczniejsza przy pierwszym
podaniu, kolejne dawki powodowaty silng odpowiedz
immunologiczng manifestujacg sie po pierwsze degradacja
szybka wprowadzanej dawki oraz powaznymi dziataniami
niepozadanymi.



Oczekiwania pacjenta

Domagamy sie wiekszej aktywnosci MAH-a w zakresie ustalenia z
regulatorem akceptowalnego obszaru substytucji lek
biologiczny/biopodobny.

Domagamy sie wprowadzenia akceptowalnych przez regulatora
programow utrzymania jednolitego leku z obszaru biologicznych
produktow leczniczych dla pacjenta.

Program utrzymania jednolitego leku powinien uwzgledniac
ciggtosc¢ leku w ramach jednego peselu, monitorowanie na koszt
MAH-a parametrow badan biochemicznych lub oznaczanie poziomu
np. przeciwciat neutralizujgcych, zmienng oferte handlowa dla
szpitala, wsparcie szpitala w rekrutacji pacjentow do danego
programu lekowego, wprowadzenie szybkiego wytgczania
pacjentow z terapii lekami biologicznymi przy niezadawalajgcych
postepach terapeutycznych lub wystgpieniu powaznych dziatan
niepozadanych.



Dziatania niepozadane

* Dziatania niepozgdane dotycz3
wytgcznie produktu leczniczego
dobrej jakosci
* /tzn. miedzy innymi wtasciwie
przechowywanego i nie
przeterminowanego/.



Homeostaza czyli rownowaga

Dawka leku jest ustalana na 70 kg pacjenta i czestotliwosc
brania sg tak ustawione aby lek dziatat jak najsilniej a
dziatania niepozgdane nie zabijaty pacjenta.

Nadmiar leku - wystepuja silniejsze dziatania niepozgdane
niz terapeutyczne.

Niedomiar leku - wystepuja stabe dziatania terapeutyczne
nie rokujace skutecznej walki z chorobga.

Dlatego powinna byc¢ ciggle podawana stata dawka leku a
zamiany np. leku biologicznego na biopodobny s3
obarczone ryzykiem przy stosowaniu leku biologicznego
versus biopodobny. Struktura nie jest jednolita — miliony
izoform biatkowych.



Leki intensywnie monitorowane

Unia Europejska (UE) wprowadzita nowa procedure oznakowania
lekow szczegdlnie uwaznie monitorowanych przez organy ds.
rejestracji. Leki te opisane s3 jako ,,dodatkowo monitorowane”.

Leki dodatkowo monitorowane sg oznaczone symbolem czarnego
odwrdconego trojkata widniejgcym na ulotce dotgczonej do
opakowania oraz w informacji przeznaczonej dla pracownikow
opieki zdrowotnej, nazywanej Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z 15
grudnia 2010 roku zobowigzuje do zgtaszania dziatan
niepozadanych przed wszystkich nie tylko lekarzy, farmaceutow i
pielegniarki oraz zezwala na zgtaszanie przez: diagnostow
laboratoryjnych, ratownikdéw medycznych, oraz samych chorych z
rodzinami i opiekunami.



Dziatania niepozgdane

Z prawnego punktu widzenia /nowela PF 2016/ zgtoszenie musi zawierac : nazwe produktu

leczniczego, opis reakcji niepozgdanej co najmniej jeden z objawdw, dane chorego / inicjaty,
pted¢ lub inne dane identyfikujgce chorego, dane osoby zgtaszajgcej / imie , nazwisko, adres,
tel, w-mail.

* Powyzisze wymagania sg zbyt skape i dlatego zacheca sie do podawania dodatkowo:
powodu podania leku,

serii,

daty waznosci,

postaci farmaceutycznej,

drogi stosowania doustnie,

rodzaju dawkowania 3x dzienie po dwie tabl.,

czasu stosowania np. 14 dni,

formy podawania np..na czczo, na stojgco itd.,

inne leki stosowane w tej chorobie lub chorobach wspétistniejgcych,
masy pacjent i jego wiek / dzieci /

wzrostu,

rasy.



/gtoszenie dziatania niepozgdanego

Kazde zgtoszenie jest oceniane najpierw pod katem formalnym / czy
sg niezbedne dane / a potem merytorycznie.

Opis przypadku po stwierdzeniu istnienia zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy lekiem a reakcjg jest ttumaczony na jezyk
angielski i przesytany z URPL do Uppsali centralnej bazy danych
Swiatowej Organizacji Zdrowia oraz do unijnej bazy danych
Eudravigilance.

Dane teleadresowe Urzedu Rejestracji : fax 22-49-21-309 lub e-
mail:ndl@urpl.gov.pl lub uzywajac mobilnej aplikacji Mobit Skaner
lub pocztg tradycyjna.

Zgtoszenie mozemy wysyta¢ do MAH-a / podmiot odpowiedzialny-
firma farmaceutyczna / lub URPL -Urzad Rejestracji.

MAH musi przekazac zgtoszenie do URPL.



Dziatania niepozgdane

Niepozgdanym dziataniem produktu leczniczego
stosowanego u ludzi jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie tego leku.

Stosowanego zgodnie z zaaprobowanymi
wskazaniami.

Stosowanymi poza zaaprobowanymi wskazaniami
/ off-label use /.

Stosowanego w celach pozamedycznych.
Wynikajgcego z naduzywania leku.
Wynikajgcego z przedawkowania leku-zatrucia.
Wynikajgcego z popetnionego btedu.




Co sie robi gdy pojawia sie dziatanie niepozadane

/gtasza sie je aby dac info i podjgc dziatania
naprawcze:

a/ zacisnac zeby;
b/ zmniejszy¢ dawke,

c/ odstawic inny lek np. stosowany w chorobie
wspoftistniejgcej lub w samoleczeniu.

d/ odstawic¢ lek wywotujgcy dziatanie
niepozadane na troche czasu / miesigc/ lub na
Zawsze.



Dziatania niepozgdane zalezg nie tylko od rodzaju
substancji czynnej

Dziatania niepozgdane zalezg od :

Substancji czynnej.

Substancji pomocniczych.

Pacjenta.

Sposobu przygotowania leku.

Stezenia.

Czasu podawania.

Miejsca podawania.

Kolejnosci podawania.

Stosowanych samowolnie suplementow diety.



Koniec

* Dziekuje Panstwu za uwage i wytrwatosc

e Leszek Borkowski
e 604-076-000



