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Dynamiczny rozwoj farmakologii klinicznej

Wyznaczanie nowych celow terapeutycznych

Czas - koniecznosc¢ polipragmazji
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Jakosc¢ zycia — efektywnosc¢/bezpieczenstwo

Skutecznosc populacyjna — hospitalizacje i inne koszty




Substancja czynna

* Przeznaczona do wytwarzania produktu leczniczego.

« Posiada dziatanie farmakologiczne, wptywa na
funkcjonowanie organizmu.

« Stosowana w diagnostyce, leczeniu, zapobieganiu
chorobie.



Zrodta odkryé i wynalazkow

chemia (chemia kombinatoryczna, komputerowo

wspomagane modelowanie),

» poszukiwanie substancji naturalnych (australijski
program oceaniczny, brazylijski puszczanski),

* biotechnologia, inzynieria genetyczna

« terapie genowe



Droga do wynalazku lub
odkrycia

plytka Petriego z kolonia

Aleksander Fleming Penicilinum notatum

Dzis nie ma przypadkowych odkryc lub wynalazkow !!!
Proces jest usystematyzowany:

schorzenie
znalezienie przyczyny schorzenia (najczesciej receptor lub enzym)
zdefiniowanie, poszukiwanie, selekcja czgsteczek

skutecznie dziatajgcych na przyczyne choroby



e Badania przedkliniczne - faza badawczo-rozwojowa
» poszukiwanie substancji - kandydatoéw na lek
badania chemiczne, genetyczne, molekularne, receptorowe itp..
» Badania screeningowe potencjalnych lekow

automatyczny screening HTS (High Throughput Screening) - do

10 000 analiz dziennie,
100 000 analiz dziennie (Ultra HTS — kilka firm)

Cele HTS:

Zdefiniowanie czasteczki :

- skutecznej (wykazujgcej co najmniej teoretycznie skutecznos¢ terapeutyczng)

* majacej akceptowalng farmakokinetyke (cechy pozwalajace zastosowac jgq jako lek)
* bezpiecznej



Lek/ produkt leczniczy

Substancja lub mieszanina substancji przeznaczona do
zapobiegania lub leczenia chordob wystepujgcych u ludzi
lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne,

Immunologiczne lub metaboliczne.

Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1381).
Farmakopea (wyd. 1X, 2011)



Lek innowacyjny/ lek oryginalny

» produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie
petnej dokumentacji badan,

« zawiera substancje czynng lub mieszanine substancji
czynnych,

* nie dopuszczony wczesniej do obrotu,

 chroniony patentem w zakresie formuty, chemicznej
| procesu wytwarzania w okresie przewidzianym przez

prawo patentowe



Suplement diety

Produkt, ktory jest ztozony z substancji odzywczych i traktowany
jako uzupetnienie normalnej zywnosci.
Suplementy diety to nie sg leki, cho¢ ich opakowania celowo

wygladajg leko-nasladowczo !!!
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REKLAMA FARMACEUTYKOW W 2014 ROKU

WYDATKI NA REKLAME NAJCZESCIE) REKLAMOWANE LEKI
DANE W MLN Zv DANE W TYS. WYEMITOWANYCH SPOTOW
Handel Nurofen _67,4
999.4 Therafiu N 67
Produkty farmaceutyczne Otrivin — 64
Pyralgina [N 62,3
Zywnost Ibuprom I 58,1
N 746,3  Polocard NN 55,6
Frianse Voltaren — 51,6
I 7445  Mewsfen ENNNNNNNS0,6
Telekomunikacja Gripex _ 49,3
_ 701,6  Desmoxan N 48,7
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i GAZETA WYBORCZA ZRODLO: STARLINK ZRODLO: NIELSEN AUDIENCE MEASUREMENT

http://wyborcza.biz/biznes/1,101562,16662090,Rekord_polskiej_lekomanii___|
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leki_bez_recepty_kupujemy.html

RYNEK FARMACEUTYKOW W POLSCE
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Pacjenci otyl_i, czy
przecietni?
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Gdyby USA byto w Afryce




Cebula morska
(Scilla maritima)

Mitek wiosenny
(Adonis vernalis)

Konwalia
(Convallaria majalis)

Oleander
(Nerium oleander)

Scylaren

Adonitoksyna

Konwalatoksyna

Oleandryna




Roznice miedzy lekiem a suplementem diety

http://lekiczysuplementy.pl/materialy.ph
p

B AR REMRNSEWIO

Ciagty nadzor i monitorowanie jakosci przez inspekcje
farmaceutyczng, ponadto monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania przez lekarzy,

farmaceutow i podmiot wprowadzajacy do obrotu

(pharmacovigilance)

Brak ustawowego wymogu ciggtego monitorowania
bezpieczenstwa stosowania. Jakos¢ jest nadzorowana przez
inspekcje sanitarng (SANEPID)

1. Ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzes$nia 2001 r., art 2 (Dz. U. 2001 r. Nr 126, poz. 1381) 2. Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia z dn. 25.08.2006 r. ( Dz. U.

2010 r. Nr 136, poz. 914 z pézn.zm.). 3. Zrédto: Centrum Informacji o Leku, www.leki-informacje.pl 4. wwww.urpl.gov.pl 5. www.gis.gov.pl 6. www.gif.gov.pl



Roznice miedzy lekiem a suplementem diety

http://lekiczysuplementy.pl/materialy.ph

Wprowadzenie do obrotu

Rejestracja i dopuszczenie do obrotu tylko przez URZAD
REJESTRACII PRODUKTOW LECZNICZYch WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJICZYCH ALBO KOMISIE
EUROPEJSKA na podstawie wniosku zawierajacego
szczegotowg dokumentacje gwarantujaca jakosc, skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania.

Prawo nie wymaga rejestracji, ani szczegétowej dokumentacji
gwarantujgcej jakosc¢, skutecznosc i bezpieczenstwo
stosowania. Wystarczy powidomic¢ Gtéwny Inspektorat
Sanitarny i dostarczy¢ wzor opakowania przy wprowadzaniu
produktu do sprzedazy

1. Ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzes$nia 2001 r., art 2 (Dz. U. 2001 r. Nr 126, poz. 1381) 2. Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia z dn. 25.08.2006 r. ( Dz. U.
2010 r. Nr 136, poz. 914 z pézn.zm.). 3. Zrédto: Centrum Informacji o Leku, www.leki-informacje.pl 4. wwww.urpl.gov.pl 5. www.gis.gov.pl 6. www.gif.gov.pl



Samoleczenie

* Moc autorytetu

e Zaangazowanie pacjenta konieczne, by
samoleczenie przyniosto skutki

* Pozytywne myslenie - podstawa samoleczenia

* Samoleczenie jest mozliwe, gdy chory ma
nadzieje

* Leczniczy efekt placebo

http://www.poradnikzdrowie.pl/psychologia/dusza/samoleczenie-sam-tez-mozesz-sie-uleczyc_36535.html



Swiadome samoleczenie w Polsce —
raport 2014 (TNS Polska)

41% badanych uwaza, ze suplementy lecza

37% badanych uwaza, ze suplement zostat
sprawdzony pod wzgledem skutecznosci

50% badanych uwaza, ze suplement jest tak samo
kontrolowany jak leki

66% badanych nie wie, ze suplement nie ma badan
potwierdzajgcych jego dziatanie

75% badanych nie wie, ze suplement mozna
przedawkowac

T WANIE SUPLEMENTOW
www.centrumprasowe.pap.pl



Stosowanie lekow OCT (sondaz CBOS z 2010 roku)

* 71 % ankietowanych w ciggu ostatniego miesigca zazyto lek OCT (jakikolwiek)

* 65 % ankietowanych w ciggu ostatniego roku zazyto lek przeciwbolowy lub przeciwzapalny
dostepny bez recepty

* 50 % ankietowanych w ciggu ostatniego miesigca zazyto lek przeciwbdlowy lub
przeciwzapalny dostepny bez recepty

* 25% ankietowanych przyjmowato niedawno srodki przeciw przeziebieniu, a 55 % ciggu
minionych 12 miesiecy

* 20% ankietowanych zastosowato Srodki tagodzgce dolegliwosci uktadu pokarmowego w
ostatnim miesigcu

* 2-3% ankietowanych stosowato ostatnio srodki na odchudzanie

* 3-4 % ankietowanych stosowato ostatnio Srodki majgce utatwic rzucenie palenia tytoniu
* leki bez recepty czesciej stosujg kobiety niz mezczyzni

e chetniej mieszkancy miast, zwtfaszcza tych najwiekszych, niz wsi.

* im wyzsze wyksztatcenie, tym czestsze deklaracje stosowania lekdw bez recepty

 ponad 50% badanych, przyznajacych sie do samodzielnego przyjmowania lekdw, nie
konsultuje sie z lekarzem nawet przed ich pierwszym zazyciem

* 5% badanych przyjmowato leki bez recepty nawet gdy lekarz tego wyraznie odradzat

 STOSOWANIE LEKOW BEZ RECEPTY




Medycyna tradycyjna

Suma wiedzy, umiejetnosci i praktyk opartych na teorii,
przekonaniach | doswiadczeniu wtasciwych réznym kulturom —
zrozumiatych lub nie — stosowanych dla podtrzymania zdrowia,
zapobiegania, diagnozowania badz leczenia chordb fizycznych i

psychicznych

World Health
Organization
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Lecznictwo
ludowe
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Fitoterapia ) o )
_ , Zamawianie
Apiterapia
Relaksoterapia Zaklinanie
Stosowanie masci Wyklinanie

odzwierzecych ) )




Medycyna ludowa/naturalna/niekonwencjonalna

* Nie stosuje srodkow chemicznych

* Leczenie oparte na naturalnych
technikach leczenia (w tym magii)
* Podstawg dziatanosci leczniczej
— intuicja
— wrodzone zdolnosci osoby leczgcej

* Specjalisci przetomu wieku XIX/XX:  E&@ Leczﬁjﬁﬁ&j},ﬁfowe

na przelomie XIX i XX wieku

— zielarze,

— guSlarze

— zazegnywacze
— baby

— wroze




Medycyna ludowa/naturalna/niekonwencjonalna

* Pierwsza ustawa o zawodzie lekarza — 1950r

e Lata 70-te XX wieku wprowadzenie do medycyny
konwencjonalnej ZIOLOLECZNICTWA jako .
elementu medycyny ludowej

* XXI wiek:

* Nadal wiara w zabobony, gusta, zaklecia .

* Bioenergoterapeuci, radiesteci, uzdrowiciele duchowi
* Przyczyny:
» bezradnos¢ w leczeniu niektorych schorzen

» niezaspokojenie potrzeb socjopsychologicznych przez
personel medyczny



Polipragmazja — przyjmowanie przez pacjenta wielu lekow, a

takze preparatow dostepnych bez recepty, ktore moga

wchodzi¢ w niekorzystne interakcje.

Polipragmazja - niewlasciwa ordynacja lekow (najczesciej bez

recepty), wskutek samoleczenia

Politerapia, czyli wielolekowos¢, to przyjmowanie wielu lekow
zgodnie z zaleceniami lekarskimi, wynikajgcymi z aktualnych

standardow postepowania medycznego.
Jatrogenia ("pochodzacy od lekarza™) - najczesciej
utozsamiana z niekorzystnym wpltywem procedur

medycznych, a takze niepozadanymi dziataniami lekow.




RYZYKO DZIALAN NIEPOZADANYCH PRZY POLITERAPII
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Czynniki warunkujace
Interakcje lekowe

Czynniki zalezne ,
od pacjenta Wptyw lekow

genetyka dawka
CLINICAL //

Choroba Czas leczenia

OUTCOME
Dieta OF DRUG

Czas przyjecia

Srodowisko Kolejnosé

Palenie Droga podania

Alkohol — Sposéb

Duza zmiennoSC  dawkowania
Adapted from Hansten. Science & Medicine. 1998;5:16-25.




INTERAKCJE FARMAKOKINETYCZNE
DYSTRYBUCJA

Leki mogg wypierac sie wzajemnie z potgczen z biatkami osocza. Prowadzi to
do zwiekszenia wolnej frakcji leku ktory ulegt wyparciu (efekt ,zwiekszenia dawki”)

LEKI ,, WYPIERAJACE”

Chloramfenikol

-Nitrofurantoina

-Chinidyna

-werapamil

-Amiodaron

-sulfonamidy przeciwbakteryjne

-niesteroidowe leki przeciwzapalne




leki przeciwdepresyjne neuroleptykil,benzodiazepiny,leki nasenne leki przeciwbolowe
antybiotyki Leki przeciwpadaczkowe leki przeciwarytmicze antagonisci wapnia
statyny ,steroidy inhibitory pompy protonowej

POBUDZAJA CYP 3A4 HAMUJA CYP 3A4

SSRI nefazodon erytromycyna
,klarytromycyna ciprofloksacyna,
norfloksacyna

ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol anastrazol,
bromokryptyna, cisaprid
cyklosporyna, diltiazem,
metadon,metyloprednizolon,
werapamil, zafirlukast,

sok gejpfrutowy




-wit.K,glikokortykoidy
metyloksantyny,
Ssr.antykoncepcyjne

b )| (zaburzenie wchlaniania)
-wodorotlenek glinu
neomycyna,metoklopramid,

&= = cholestyramina

(nasilenie metabolizmu )

fenobarial,

fenytoina,

rifampicyna

PACJENCI

LECZENI
PRZECIW-

KRZEPLIWIE

(rozpad cz.krzepniecia,
hamowanie syntezy)
-sterydy

-glukagon

-tetracykliny

(nasilenie wchtaniania)
-wodorotlenek magnezu
-dwuweglan sodu
(hamowanie metabolizmu)
-amiodaron,cymetydyna
metronidazol,ketokonazol
chloramfenikol,cyprofloksacyna
ertromycyna

(wypieranie z biatek osocza)
-NLPZ

-sulfonamidy p.cukrzycowe
-sulfonamidy p.bakteryjne

<o




PACJENT W WIEKU STARSZYM

To start or not to start

czy leczy¢ umiarkowane
nadcisnienie lub
niewielkg nadczynnosc¢
tarczycy u 95latka???

bellapan,
(powodujg zaburzenia pamieci i zachowania)

neuroleptyki — haloperidol
inne-metoklopramid
(powodujg jatrogenny parkinsonizm)
- (upadki-ztamania,pogorszenie
funkcji poznawczych
-pamietaj ze pacjent starszy nie eliminuje
sprawnie lekow (niewydolnosc¢ wielonarzgdowa)
-wiekszos¢ standardow jest opracowana na
podstawie badan lekow u seniorow
-nie obnizaj zbytnio RR (upadki-ztamania!)
-toleruj niewielkg hiperglikemie (,ksigzkowe”
wyrownanie cukrzycy moze prowadzic¢ do
hipoglikemii i uszkodzenia OUN)







