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PROGRAM KONFERENCII

9:30 - 9:45

Otwarcie Konferencji — dr hab. Marcin Mgczynski prof. uczelni, Dziekan Wydziatu Farmaceutycznego
Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu

9:45 -10:15

Wspotpraca europejskich agencji ds. lekdw w obszarze PV: wspdlne standardy, réznice kulturowe, trendy
(Dyrektor Andrzej Czestawski, URPL)

10:15-10:40

Bezpieczenstwo lekow a leczenie zdalne i cyfrowe: Jak gromadzi¢ dane PV, gdy pacjent nie ma kontaktu
z lekarzem twarzg w twarz?

(dr Ewa Kilar-Kobierzycka, UMW)

10:40 - 10:55

Srodki minimalizaciji ryzyka — leki OTC

(Dagmara Okta, HALEON)

10:55-11:10

Al w pharmacovigilance — mozliwosci i wyzwania

(Azza Abdelkarim, GSK)

11:10 -11:25

Postac¢ leku jako narzedzie zapobiegania btedom medycznym

(dr hab. Bozena Karolewicz, prof. uczelni, UMW)

11:25-11:40

Bezpieczenstwo terapii biologicznych i immunologicznych — raportowanie dziatan niepozadanych

(prof. dr hab. Tomasz Grabowski, GUMed)

11:40 - 11:55

Zadania agencji regulatorowej w obszarze safety w badaniach klinicznych

(Dyrektor Pawet Szoka, URPL)

11:55-12:25
Sesja posterowa i przerwa kawowa
12:25-12:30

Leki biologiczne — raportowanie dziatan niepozgdanych na podstawie studium przypadku
(Marcin Wyszomierski, Pharmacovigilance WG INFARMA)

12:30 -12:45

Jak edukowac¢ pacjentow w zakresie zgtaszania dziatan niepozgdanych? Rola farmaceuty
(mgr farm. Ewa Zygadto, CIL)



12:45 - 13:00

Szkolenia PV dla lekarzy i farmaceutdéw — jak to robi¢ skutecznie?

(mgr farm. Monika Jacyszyn-Owczarek, UMW)

13:00 - 13:15

Pharmacovigilance w praktyce szpitalnej — standardy, wyzwania, trudne przypadki

(dr Olga Fedorowicz, UMW)

13:15-13:30

Wyroby medyczne wysokiego ryzyka — czy nadzor dziata tak samo jak dla lekéw

(dr Krystyna Okoniewska, UMW)

13:30 - 13:45

Wykorzystanie danych z EHR (elektroniczna dokumentacja medyczna) do identyfikacji ryzyk lekowych.
Uzytecznos$¢ narzedzi typu LekRaport

(dr Artur Owczarek, UMW)

13:45-14:30

Panel Dyskusyjny Ekspertow: Wyzwania w obszarze PV. Perspektywy, oczekiwania, wspotpraca.
Moderator panelu: Aleksandra Bojarczuk

Eksperci: dyr. Andrzej Czestawski, dyr. Pawet Szoka, prof. dr hab. Anna Wiela-Hojeriska, dr Marcin Kruk,
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(Pharmacovigilance WG INFARMA), Anna Zakrzewska (Pharmacovigilance WG INFARMA)



Analiza bezpieczenstwa stosowania Srodkow kontrastowych

Krystyna Glowacka®, Agnieszka Berechutka', Anna Wiela-Hojenska®
Katedra i Zaklad Farmakologii Klinicznej, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich
we Wroctawiu, ul. Borowska 211A, 50-556 Wroctaw
krystyna.glowacka@umw.edu.pl

Wstep

Stosowanie $srodkow kontrastowych moze by¢ zwiazane z
ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych. Ich
monitorowanie jest istotne dla prowadzenia nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Celem pracy byta
analiza i ocena powiklan obserwowanych po podaniu
srodkow kontrastowych w oparciu o baze danych
Regionalnego Osrodka Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Lekéw (ROMNDL) we Wroctawiu pozyskanych
w latach 2006-2025.

Stowa kluczowe
srodki kontrastowe, nadzoér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, niepozadane dziatania lekow (NDL)

Materialy i Metody

Materialem poddanym analizie byly zgloszenia
niepozadanych reakcji, ktore wystapity po zastosowaniu
réznych srodkoéw kontrastowych u oséb w wieku 1-82
lata, wyselekcjonowanych z 880 wszystkich raportow
nadestanych w okresie od 12.03.2006 do 08.04.2025 roku
do ROMNDL we Wroctawiu. Utworzono baz¢ danych
zawierajacag wszystkie informacje znajdujace si¢ w
formularzach zgtoszeniowych, zakodowano objawy
niepozadane zgodnie ze stownikiem MedDRA i
uporzadkowano je wedlug Systemu Organ Class (SOC).
Kolejny etap obejmowat analiz¢ zgtoszonych reakcji dla
poszczegolnych grup srodkow cieniujacych.

Wyniki

Liczba zgloszen dziatan niepozadanych dotyczacych
srodkow kontrastowych, ktore wptynety do ROMNDL we
Wroctawiu, wyniosta 144, co stanowi 16% sposrod
wszystkich 880 raportow. Byly to glownie dzialania
niepozadane typu B, charakteryzujace si¢ brakiem
zaleznosci od dawki, nie zwigzane z mechanizmem
dziatania danego $rodka, trudne do przewidzenia, mogace
zagraza¢ zyciu. 60% stanowity zmiany skorne, wsrod
ktérych dominowaty: wysypka, $wiad oraz pokrzywka,
14% zaburzenia czynno$ci ukladu oddechowego,
najczgsciej pacjenci skarzyli si¢ na dusznos$¢ i kaszel.
Zaburzenia naczyniowe zwigzane z groznymi zmianami
ci$nienia tetniczego krwi, podobnie jak zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty) wynosity ok
8%.  Przyczyna  najwigkszej liczby  zgloszen
niepozadanych reakcji byly jodowe §rodki kontrastowe, a
w szczegodlnosci Jomeprol. Bardziej narazona na skutki
uboczne okazata si¢ ple¢ zenska. Najwigcej powiklan
dotyczylo pacjentow w wieku 18-64 lata.

Whioski

Stwierdzenie najwigkszej liczby dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem Jomeprolu, ktory nalezy do
grupy jodowych zwigzkéw cieniujacych, wskazuje na
konieczno$¢ szczegdlnie wnikliwego monitorowania
bezpieczenstwa jego stosowania. Wykazanie duzego
odsetka zmian skornych po podaniu  Srodkow
kontrastowych manifestujacych si¢ wysypka, swiadem,
pokrzywka, zaczerwienieniem oraz obrzgkiem, oznacza
potrzebe doktadnej obserwacji pacjentow 1 analizy
potencjalnych ograniczen do ich stosowania.



Ashwagandha — naturalny adaptogen: korzys¢ czy zagrozenie dla zdrowia?

Daria Kopyscianska®, Paulina Szczepanek®, Amelia Sledziona', Magdalena Hurkacz?,
Ewa Waszczuk®

IStudenckie Kolo Naukowe Farmakologii Klinicznej, Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slgskich

we Wroctawiu, ul. Borowska 2114, 50-566 Wroctaw
2Katedra i Zaklad Farmakologii Klinicznej, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich

we Wroctawiu, ul. Borowska 2114, 50-566 Wroctaw

3Klinika Gastroenterologii, Hepatologii i Choréb Wewnetrznych, Uniwersytecki Szpital Kliniczny
we Wroctawiu, ul. Borowska 213, 50-556 Wroctaw

daria.kopyscianska@student.umw.edu.p

Wstep

Ashwagandha (Witania ospala) jest rosling wykorzystywana
jako surowiec o wiasciwosciach terapeutycznych,
od wiekéw ma swoje miejsce w medycynie ajurwedyjskie;j.
Jej dziatanie wynika przede wszystkim z obecnosci
bioaktywnych zwigzkow, do ktorych naleza witanoidy
i alkaloidy. Substancje te wykazujg silne dzialanie
neuroprotekcyjne, pomagajac chroni¢ uktad nerwowy przed
skutkami stresu i starzenia si¢. Dzigki temu ashwagandha
wspiera regulacje poziomu kortyzolu, poprawiajac
odporno$¢ organizmu na stres i jako$¢ snu. W efekcie
znajduje zastosowanie w tagodzeniu lgku, bezsennosci oraz
probleméw z koncentracja. Mimo tego, ze jest popularnym
suplementem ziotowym, jej stosowanie powinno by¢
przemyslane ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan
niepozadanych.

Celem niniejszej pracy byta ocena potencjalnych zaleznoS$ci
pomiedzy stosowaniem suplementéw diety zawierajacych
ashwagandh¢ a wystepowaniem niepozadanych dziatan
W postaci polekowego uszkodzenia watroby [1] (ang. drug
induced liver injury; DILI).

Stowa kluczowe
ashwagandha,
hepatotoksyczno$é

adaptogen, suplement diety,

Wyniki

Przypadek kliniczny przedstawia pacjentke, K.M. w wieku
27 lat, ktora zglosita si¢ do Szpitalnego Oddziatu
Ratunkowego Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
we Wroctawiu z objawami ostrego zaburzenia czynnoSci
watroby o cechach zapalnych DILI lub HILI (ang. herbs
induced liver injury)[2], na co wskazywaty wyniki badan
laboratoryjnych oraz objawy Kliniczne. W wywiadzie
stwierdzono, ze chora przyjmowata wczesniej suplement
diety zawierajacy ashwagandh¢ przez blizej nieokreslony
dhugi czas.

Pacjentka nie stosowala innych substancji leczniczych ani
suplementow. W zwiazku ze stanem klinicznym chora
przyjeto na Oddziat Gastroenterologii, Hepatologii i Choréb
Wewnetrznych tutejszego szpitala. Po zastosowanym
leczeniu zachowawczym i pelnej diagnostyce stan chorej
poprawit si¢ na tyle, Ze zostala wypisana do domu po kilku
dniach bez cech ostrego stanu zapalnego. W opisie
i rozpoznaniu stwierdzono toksyczng chorobe watroby
nicokreslona, lub DILI. Schorzenia te sg spowodowane
lekami badz suplementami diety zawierajagcymi substancje
hepatotoksyczne lub potencjalnie toksyczne,
np. adaptogeny. W  czasopismach  specjalistycznych
opisywana jest zalezno§¢ migdzy sktadnikami ashwagandy,
takimi jak: witanolidy, gtéwnie witanon a uszkodzeniem
watroby poprzez ich cytotoksycznos¢ i wptyw na komorki
watrobowe.

Whioski
Nie mozna  wykluczy¢  niekorzystnego
ashwagandhy na czynno$¢ watroby.

wptywu

Odwotania

[1] RUCAM in Drug and Herb Induced Liver Injury: The
Update Gaby Danan 1,* and Rolf Teschke 2 (dostep:
07.05.2025)

[2] Liver Dangers of Herbal Products: A Case Report of
Ashwagandha-Induced Liver; Injury Marta Lubarska,
Przemystaw Hatasinski, Szymon Hryhorowicz, Liliana
Lykowska-Szuber, Piotr Eder, Dagmara Santabye
Mahadea, Agnieszka Dobrowolska and Iwona Krela-
Kazmierczak (dostgp: 07.05.2025)



Analiza skérnych dzialan niepozadanych inhibitorow EGFR na podstawie baz
VigiAccess | EudraVigilance: konsekwencje kliniczne i rola farmaceuty

Natalia Sauer?, Jacek Calik?, Anna Wiela-Hojenska!
'Katedra i Zakfad Farmakologii Klinicznej, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich
we Wrocfawiu, ul. Borowska 211A, 50-566 Wroc/aw
201d Town Clinic, Wszystkich Swietych 2a, 50-127 Wroctaw

Wstep

Monoklonalne przeciwciata anty-EGFR - cetuksymab,
panitumumab i necitumumab — sg szeroko stosowane
w leczeniu nowotworéw nabtonkowych, lecz czesto
wywolujg dziatania niepozadane ze strony skory. Celem
niniejszego badania byla kompleksowa analiza profilu
toksycznosci dermatologicznej tych lekow na podstawie
globalnych danych farmakowigilacyjnych.

Stowa kluczowe
EGFR, cetuksymab, panitumumab, dziatania niepozadane,
farmakowigilancja, toksycznosci skorne

Materialy i Metody

Przeprowadzono retrospektywng analize danych z baz WHO
VigiAccess™ oraz EMA EudraVigilance. Oceniono liczbe
i charakter skornych dziatan niepozadanych, stosujac analize
dysproporcjonalnosci (ROR, PRR), entropie Shannona oraz
redukcje wymiarow (PCA, MDS) w celu poréwnania profili
toksycznosci.

Wyniki

Uwzgledniono 50391 zgloszen dziatan niepozadanych
(ADR) dla cetuksymabu, 18 806 dla panitumumabu oraz 355
dla necitumumabu. Skorne ADR stanowity odpowiednio
18,2%, 25,1% i 11,7% wszystkich zgtoszen. Najczestszym
objawem dermatologicznym byla wysypka (rash),
wystepujaca u okoto 40% pacjentow we wszystkich grupach.
Czesto raportowano takze $wiad, tradzik oraz zapalenie
mieszkow wiosowych typu acneiform. Najwiecej zgtoszen
dotyczyto pacjentéw w wieku 45-74 lat, przy czym kobiety
stanowity  wiegkszo$¢ raportow dla  panitumumabu
i necitumumabu. Udziat zgtoszen pediatrycznych byt
znikomy, a istotna czes¢ zgtoszen pochodzita z Europy
i Ameryki Poétnocnej. Wigkszos¢ zgtoszen pochodzita
od pracownikow ochrony zdrowia (71% dla cetuksymabu,
75% dla panitumumabu, 68% dla necitumumabu), natomiast
pacjenci stanowili 20-25% zgtoszen, co potwierdza roshace
znaczenie samoobserwacji i aktywnego udziatu chorych
w ocenie dziatan niepozadanych.

Panitumumab wykazat najwyzszy stopien
dysproporcjonalnosci zgtoszen skornych ADR (ROR = 1,51;
PRR = 1,38; 2 = 459,99), natomiast cetuksymab — nizszy,
mimo wiekszej liczby zgtoszen (ROR = 0,67; PRR = 0,73).
Necitumumab wykazywat najnizsze wskazniki (ROR =
0,52; PRR = 0,58), co moze wynika¢ z ograniczonego
stosowania i niedoszacowania zgtoszen. Entropia Shannona
potwierdzita wiegksza roznorodnosé objawow
dermatologicznych w przypadku panitumumabu (H = 3,71),
w poréwnaniu do cetuksymabu (H = 3,49) i necitumumabu
(H = 3,12). Analizy PCA i MDS wykazaly wyrazne
rozdzielenie profilu necitumumabu, a podobienstwo miedzy
panitumumabem a cetuksymabem, cho¢ z roéznicami
w nasileniu objawéw, m.in. suchosci skory i swigdu.
Poréwnanie baz EMA i WHO wykazato istotne roznice
w czestosci  zgtoszen ADR - zwilaszcza dla objawow
skornych, Kktore czesciej raportowano w bazie EMA
(p <0,001). Roznice dotyczyly takze ,,zaburzen ogolnych”
i ,,zotgdkowo-jelitowych”, co sugeruje wptyw regionalnych
praktyk raportowania na profil bezpieczenstwa.

Whnioski

Skorne dziatania niepozadane stanowig istotny problem
wterapii  przeciwcialami  anty-EGFR,  szczegolnie
panitumumabem, ktory wykazuje najwyzsza czestosé
i roznorodnos¢ objawow dermatologicznych. Cetuksymab
inecitumumab cechujg sie nizszym profilem toksycznosci
skornej, cho¢ w przypadku necitumumabu dane sa
ograniczone. Roznice miedzy bazami WHO i EMA
wskazuja na koniecznos¢ standaryzacji zgtaszania dziatan
niepozadanych. Kluczowe znaczenie ma nie tylko aktywne
zgtaszanie ADR przez lekarzy i farmaceutow, ale rowniez
ich zaangazowanie w edukacje pacjentow w zakresie
profilaktyki i rozpoznawania objawéw skérnych. Takie
podejscie zwieksza szanse ha wczesne interwencje,
ograniczenie toksycznosci oraz utrzymanie ciagtosci
leczenia onkologicznego.



Mechanochemiczna synteza enzymatyczna nitrendypiny: od Zielonej Chemii
do poprawy bezpieczenstwa lekowego w Europie

Aleksandra Kosierb?, Bozena Karolewicz!, Anna Gotkowska®
'Katedra i Zaklad Technologii Postaci Leku, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich
we Wroctawiu, ul. Borowska 2114, 50-556 Wroctaw
aleksandra.kosierb@student.umw.edu.pl

Wstep

Wytlaczanie dwuslimakowe (TSE), jako ciagla i skalowalna
metoda mechanochemiczna, zyskuje coraz wigksze uznanie
w syntezie organicznej, wlaczajac w to synteze czynnych
substancji farmaceutycznych (API). Stanowi ono ,,zielong”

alternatywe dla klasycznych metod syntezy
rozpuszczalnikowej,  poniewaz  umozliwia  znaczne
ograniczenie  ilosci  stosowanych  rozpuszczalnikow

organicznych, ktore sa jednym z gtéwnych zroédet odpadow
w przemysle farmaceutycznym i stoi w zgodzie
z 12 Zasadami Zielonej Chemii. Strategia farmaceutyczna
dla Europy, wydana przez KE, wspiera konkurencyjnos¢,
innowacyjno$¢ 1 zrdwnowazony rozwoj przemyshu
farmaceutycznego UE oraz promuje bezpieczne, skuteczne
i produkowane w sposob ekologiczny leki.

Celem pracy byla synteza antagonisty kanatu wapniowego,
nitrendypiny, poprzez reakcje katalizowang enzymatycznie
wykorzystaniem mechanochemicznego wytlaczania
dwuslimakowego. Projekt miat na celu sprawdzenie
mozliwos$ci przeniesienia syntezy nitrendypiny z matej skali
seryjnej (mielenie kulowe) na syntez¢ ciagla (TSE),
odpowiadajacg potrzebom produkcji w skali przemystowe;.

Stowa kluczowe
nitrendypina, mechanochemiczna synteza enzymatyczna,
ekstruzja dwuslimakowa, zielona chemia

Materialy i Metody

Substraty do reakcji  stanowity  3-nitrobenzaldehyd,
acetooctan metylu, 3-aminobut-2-enian etylu, NaCl
i Lipozyme® RM IM, ktorych analiza termiczna zostata
przeprowadzona za pomoca DSC i TGA przed
przeprowadzeniem TSE. W projekcie zastosowano
wytlaczarke dwuSlimakows, a do podania plynnych
substratow wykorzystano pompe strzykawkowa potaczong
zportem w cylindrze wyttaczarki. Po kazdej syntezie
uzyskany produkt zostat zwazony w celu okreslenia uzysku.
Podczas procesu byt mierzony czas przetwarzania, aby
oceni¢ uzysk produktu w czasie (g min't). Po TSE, analizie
FTIR i MS/MS poddawano zaréwno produkt koncowy, jak

i probki  pobrane bezposrednio z wytlaczarki, co
umozliwialo  potwierdzenie  obecnosci  nitrendypiny
w produkcie.

Wyniki

Analiza termiczna reagentow wykazata ich stabilnoé¢
w ograniczonym zakresie temperatur (do 60 °C). W zwiazku
z tym synteza byta prowadzona w zakresie 20 — 60 °C, co
pozostaje w zgodzie z zasadami Zielonej Chemii, ktore
wskazuja na korzysci energetyczne prowadzenia procesow
syntetycznych w niskich temperaturach. Ze wzgledu
na utrudnienia wynikajace z wiasciwosci fizycznych
ptynnych reagentow (lotnos¢) zdecydowano sie na ich
podanie za pomoca pompy strzykawkowej, co zapewnito
wigkszg kontrole nad iloscig i szybkosciag podawania ptynow
oraz zapewnito dobrg zsypywalnos¢ pozostatych reagentow.
We wszystkich analizowanych probkach — wykazano
obecnos¢  nitrendypiny, co potwierdza mozliwos¢
prowadzenia jej szybkiej i bezrozpuszczalnikowej syntezy
w warunkach mechanokatalizy.

Whioski

Otrzymane wyniki potwierdzaja potencjat TSE jako reaktora
syntetycznego w fazie statej i wskazujg na koniecznosé
prowadzania dalszych badan nad opisang reakcja syntezy
nitrendypiny, a takze innych API. Poszerzenie portfolio API
mozliwych do otrzymywania na drodze wytlaczania,
zdobycie wiedzy na poziomie molekularnym na temat
zdarzen zachodzacych wewnatrz wyttaczarki podczas
syntezy oraz systematyczne badania nad optymalizacja
poszczegdlnych parametrow moga zwiekszy¢ mozliwosci
zaimplementowania TSE do syntezy w skali przemystowej,
co stanowi odpowiedz na wyzwana ekologiczne stawiane
obecnie przed przemystem farmaceutycznym. Co wigcej,
wdrozenie TSE jako metody syntetycznej, moze wspieraé
budowg lokalnego systemu produkcji lekow, zabezpieczenie
tancuchow dostaw oraz przeciwdziatanie niedoborom lekow
w Europie.

Odwolania

[1] Jiang, L. et al. J. Chem. Technol. Biotechnol, vol. 94:
2555~ 2560, 2019. DOI number 10.1002/jcth.6051
(dostep: 29.05.2025)

[2] Ardila-Fierro, K. J. et al. ChemSusChem, vol. 14: 2145—
2162, 2021. DOl number 10.1002/cssc.202100478
(dostep: 29.05.2025)

[3] https://health.ec.europa.eu/medicinal-
products/pharmaceutical-strategy-europe_pl
(dostep: 29.05.2025)
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Wstep

Rak trzustki pozostaje jedng z gtéwnych przyczyn zgonow
onkologicznych; mniej niz 30 % chorych kwalifikuje si¢ do
resekcji, a sama chemioterapia (CT), w tym przypadku
niezbedna — obarczona jest znaczna toksycznos$cia
i ograniczonym odsetkiem odpowiedzi. Nieodwracalna
elektroporacja (IRE) stanowi nie-termiczng ablacje, ktora
moze by¢ laczona zardwno z cytostatykami (ECT tj.,
elektrochemioterapia), jak i z podaniem jondéw wapnia
(CaEP, elektroporacja wapniowa) [1]. Celem niniejszej
pracy jest ocena profilu bezpieczenstwa stosowania lekow
cytostatycznych 1 joné6w  wapnia w  terapiach
wykorzystujacych IRE lub ECT, u pacjentdéw z rakiem
trzustki.

Stowa kluczowe

rak trzustki, nieodwracalna
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wapniowa,

Materialy i Metody

Wyniki opracowano na podstawie badania klinicznego
realizowanego  Uniwersyteckim  Szpitalu  Klinicznym,
w zakresie badania wplywu elektroporacji wapniowej,
elektrochemioterapii i nieodwracalnej elektroporacji (IRE-
CaCl2, ECT i IRE) na jakos$¢ zycia i przezycie wolne
od progresji u chorych na raka trzustki (IREC). EUCT Nr.
2024-512487-61-00, kod protokotu: 2020/ABM/01/00098.
Dodatkowo przeprowadzono przeglad biezacych danych
literaturowych i klinicznych - publikacje z okresu 2020-
2025, rejestry DIRECT i LAP-PIE, badania faz I/1l CaEP,
oraz analiz wieloosrodkowych dotyczacych dziatan
niepozadanych po IRE. Uwzgledniono prace oceniajace IRE
z gemcytabing, cisplatyng, FOLFIRINOX-em, nab-
paklitakselem oraz pierwsze doniesienia z zastosowaniem
CaEP w raku trzustki.

Wyniki

W analizie bezpieczenstwa laczenia ablacji NanoKnife™
(IRE) z farmakoterapia w raku trzustki najszersze dane
pochodzily z prospektywnego rejestru DIRECT (87
pacjentdéw IRE + SOC vs 27 sam SOC). W ciggu 90 dni
cigzkie dziatania niepozadane (CTCAE > 3) wystapity
rzadziej po IRE + CT niz przy samej CT (27,6 % vs 44,4 %),
90-dniowa $miertelno$¢ byta podobna (6,0 % vs 7,4 %) [2].
Wyniki badan chirurgicznych (201 chorych) potwierdzity
faczna czesto§¢ powiktan 25 %, istotnie nizszg niz
po pankreatektomii (39 %) [3].

Najczestsze zdarzenia po IRE obejmowaty krotkotrwaty bol
po zabiegu, zaburzenia rytmu (< 5 %, glownie AF) oraz
odwracalng hipokaliemi¢ czy hipotensj¢; powiktania > 4.
stopnia odnotowano u 34 % vs 259 % chorych
otrzymujacych dalszg chemioterapi¢ bez IRE [2]. Pierwsze
polskie doniesienie o polaczeniu IRE z elektroporacja

wapniowg (CaEP) obejmowatlo dwoch  pacjentow
Z nieoperacyjnym  gruczolowym  rakiem  trzustki.
Stwierdzono jedynie przejsciowe zapalenie trzustki
i przetoke  trzustkowa;  natomiast nie  wystapita
hiperkalcemia ani arytmia [4]. Dane przedkliniczne
wskazuja, ze jony Ca?>* zwickszaja selektywna
cytotoksycznosé bez kumulacji toksyczno$ci
ogolnoustrojowe;j.

Whioski

Potaczenie IRE z chemioterapig (gemcytabina + nab-PTX,
FOLFIRINOX) Ilub jonami wapnia w postaci chlorku
wapnia, charakteryzuje si¢ akceptowalnym profilem
bezpieczenstwa, porownywalnym lub korzystniejszym niz
sama terapia systemowa. Obserwacje wiasne oraz dane
literaturowe dotyczace CaEP wskazujg na poprawe jakosci
zycia leczonych, przy minimalnym ryzyku
ogoélnoustrojowym, jednak wymagaja potwierdzenia
w badaniach randomizowanych.

Kluczowe dla bezpieczenstwa farmakoterapii jest:

* ciggle monitorowanie EKG w czasie impulséw IRE,

* kontrola elektrolitow (Ca?*/K*) przed i po zabiegu,

» wezesna diagnostyka zapalenia trzustki 1 krwawien okoto-
zabiegowych,

* rejestracja i raportowanie zdarzen CTCAE > 2 w rejestrach
wieloosrodkowych.

Zrodlo finansowania

Badanie finansowane =ze $rodkow budzetu panstwa

od Agencji Badan Medycznych, numer Projektu
2019/ABM/01/00107 (kier. W. Kielan).
Odwolania
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Wstep
Rozporzadzenie UE o europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia (EPDZ) weszto w zycie 26 marca 2025

roku [1]. Ma ono na celu ujednolicenie zasad
wykorzystywania oraz wymiany cyfrowych danych
dotyczacych zdrowia na terenie Unii Europejskiej.

Dla naukowcéw oznacza to stworzenie systemu, ktory
pozwoli na dostep do istotnego rodzaju danych dotyczacych
populacji UE, udostepnionych za zgoda Pacjentow.
LekRaport to autorska aplikacja stworzona i rozwijana
na Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu, ktéra
umozliwia gromadzenie oraz dokumentowanie danych
zdrowotnych Pacjentdw, objetych opieka farmaceutyczna,
na podstawie ankiet prowadzonych w ramach wywiadu
lekowego 1 oceny farmakoterapii. Celem pracy byla
weryfikacja czy LekRaport wpisuje si¢ w zatozenia EPDZ,
oraz jaka potencjalng rol¢ moze w nim odegrac.

Stowa kluczowe
opicka farmaceutyczna, przeglad lekowy, bezpieczenstwo
farmakoterapii

EPDZ

EPDZ ma na celu utworzenie wspdlnego, interoperacyjnego
systemu, ktory umozliwia bezpieczne gromadzenie
kompleksowych elektronicznych danych zdrowotnych

pacjentéow (skrocone karty zdrowia, recepty elektroniczne
oraz ich realizacja, wyniki wszelkich badan medycznych
oraz wypisy) w celu $wiadczenia opieki zdrowotnej
na terenie Unii Europejskiej (pierwotne wykorzystanie
danych). Ponadto, za zgoda Pacjenta te dane moga zostac
ponownie wykorzystane po zanonimizowaniu do celéw
naukowych (wtérne wykorzystanie danych), gwarantujac ich
bezpieczenstwo oraz ich wiarygodno$¢. Pierwotne
wykorzystanie danych ma na celu umozliwienie pacjentowi
fatwy, natychmiastowy oraz dost¢p do priorytetowych
danych zdrowotnych. Pacjenci majg zapewnione prawo
do wprowadzenia wlasnej informacji, sprostowania oraz
ograniczenia dostepu danych. Wtdrne wykorzystanie danych
ma na celu wykorzystanie danych zebranych pierwotnie
w celach niezwigzanych z opieka zdrowotna, takich jak
badania naukowe czy innowacje cyfrowe. W celu
zapewnienia bezpieczenstwa, dane te musza zostac
zanonimizowane, a dostep do nich musi si¢ odbyé¢
w bezpiecznej  przestrzeni  przetwarzania.  Wszelkie
udostgpnianie danych w tym celu musi by¢ jawne oraz
zarejestrowane przez odpowiednio ustanowione organy
ds. dostepu.

Potencjatl aplikacji LekRaport

Ustrukturyzowany wywiad LekRaport gromadzi dane
odnosnie ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, stosowanych
lekow (tj. czy wystapily kiedykolwiek dziatania
niepozadane, efektywno§¢  farmakotertpii),  stopien
przestrzegania zalecen terapeutycznych (compliance) oraz
wszelkie informacje dotyczace lekow stosowanych obecnie
przez pacjenta. Z wizyty mozna wygenerowaé raport
dla pacjenta, ktory w swojej tresci zawiera zalecenia
farmaceuty oraz dla lekarza, ktéory dodatkowo zawiera
informacje dla lekarza prowadzacego terapic. Obecnie
ze wszystkich przeprowadzonych wizyt, administrator moze
wygenerowac zbiorczy plik w formacie xIsx, ktory zawiera
anonimowe dane zebrane przez farmaceutow w trakcie
przegladow lekowych, natomiast w przysziosci moze to
stanowi¢ zrodto danych dla kazdego uzytkownika aplikacji
w obszarze wywiadow przez niego przeprowadzonych.

Whioski

LekRaport ma potencjat do wykorzystania w ramach zatozen
EPDZ zaro6wno do pierwotnego, jak 1 wtdrnego
wykorzystania danych. W przypadku pierwotnego
wykorzystania danych, w ogdlnym systemie mogilby by¢
dostepny raport dla pacjenta z kazdej przeprowadzonej
wizyty. Natomiast wyzwanie moze stanowi¢ definicja
danych niezbednych do leczenia. Dla wtdrnego
wykorzystania danych znaczenie moze mie¢ plik
ze wszystkimi zebranymi danymi z ankiet — jest to potencjat
na bardzo duza ilo§¢ danych, ktoére mozna przeanalizowac
na wiele sposobow, np. analizy statystyczne, poszukiwanie
przyczyn wystapienia zjawiska non-compliance, a nawet
wykrywanie i ocena dziatan niepozadanych. Ponadto
LekRaport spetnia niektore cechy skroconej karty zdrowia,
takie jak problemy lekowe lub historia leczenia, zatozenia
bezpieczenstwa  danych  Pacjentow  poprzez  ich
anonimizacj¢, umozliwia komunikacje oraz wspdlprace
farmaceuty z lekarzem. Potencjalna wspolpraca z organem
ds. dostgpu jest mozliwa, natomiast w tym celu wymagana
jest odpowiednia certyfikacja przechowywania danych,
formalizacja rejestracji ich posiadacza oraz stworzenie
interfejsu do przekazywania danych.

Odwolania

[1] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2025/327
(https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/PDF/?uri=0J:L_202500327)
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Wstep

Badania wskazuja, ze polipragmazja, czyli przyjmowanie
wigcej niz 5 lekow jednoczesnie moze prowadzi¢
do zwigkszenia ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych
lekéw, koniecznos¢ hospitalizacii, a takze zgonu. [1]
Ustawa z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta w artykule 18
wskazuje na obowiagzek posiadania przez migdzy innymi
szpital  systemu  umozliwiajacego  monitorowanie
potencjalnych dziatan niepozadanych, a takze na zarzadzanie
ryzykiem. [3]

Moze do tego postuzy¢ ustuga farmaceutyczna, jaka jest
przeglad lekowy.

Przeglady lekowe sg ustugami, dzigki ktorym mozliwa jest
weryfikacja farmakoterapii pacjenta, a takze jej potencjalna
zmiana w sytuacji wystgpienia problemow lekowych. [2]
Aplikacja LekRaport jest narzedziem umozliwiajagcym
wykrycie dziatan niepozadanych oraz zebranie danych
na temat pacjentow, jak stan ich zdrowia czy podejscie
do lekow. Dzigki tej usystematyzowanej metodzie mozliwe
jest wczesne rozpoznanie 0s6b w grupie ryzyka, a takze
eliminacja tego ryzyka dzigki mozliwosci interwencji
farmaceuty, ktory ma prawo zaréwno do rekomendacji
zmian farmakoterapii pacjenta na poziomie lekow OTC oraz
suplementéw diety, jak i informacji dla lekarza w kwestii
lekow na receptg.

Niestety Kklasyfikacja ICD-9, ktora wskazuje wszelkie
procedury medyczne przy pomocy indywidualnego kodu,
nie zawiera ustugi przegladu lekowego.

Stowa kluczowe
przeglad lekowy, bezpieczenstwo, optymalizacja, onkologia

Materialy i Metody

W badaniu polegajacym na wykonaniu ustrukturyzowanego
wywiadu oraz analize farmakoterapii  wzigto udziat
106 osob — pacjentow oddziatu onkologii Klinicznej
regionalnego szpitala specjalistycznego.

Najwieksza grupe stanowili pacjenci w wieku 64-76 lat
(51 osob). Najmtodsza osoba miata 38 lat, zas najstarsza byta
w wieku 86 lat. Jesli chodzi o aktywnos¢ zawodows 38%
pacjentéw pracowalta, zas 62% byla na emeryturze.

Wyniki

Wykonane badania w ujeciu mozliwosci poprawy
bezpieczenstwa farmakoterapii przy pomocy ustugi
przegladu farmaceutycznego z wykorzystaniem aplikacji
LekRaport, wskazaty ze stosowanie wigcej niz pie¢ roznych
lekéw dotyczy az 54% procent pacjentow, cO moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zdrowotnych.

Jesli zas chodzi o pacjentow z ponad dwiema chorobami
wspotistniejacymi — ich liczba wyniosta 46, co daje okoto
43% przypadkow. Okoto 42% pacjentow choruje
na nadcisnienie, 23,5% na cukrzyce, a 12% na choroby
tarczycy. Wszystkich dotycza choroby nowotworowe, co
wskazuje na populacje szczegolnie wrazliwag.

Pacjenci stosowali tacznie 506 roznych lekow na recepte,
z czego okoto 26% stanowity leki kategorii C wg ATC,
kolejne byly leki L - Leki przeciwnowotworowe
i immunomodulujace: 26%, za$ ostatnie znaczace leki to
kategoria A — Uktad pokarmowy i metabolizm: okoto 15%.
Jakiekolwiek potencjalne interakcje wykryto u 74%
pacjentow, zas 5 i wigcej interakcji miedzy lekami dotyczyto
okoto 21% pacjentow.

Whnioski

Przeglad lekowy z uzyciem aplikacji LekRaport umozliwia
wykrywanie zarowno potencjalnych problemow lekowych,
opracowanie rekomendacji dla pacjenta i lekarza w zakresie
mozliwosci  rozwigzania problemow lekowych, jak
i umozliwia systematyzacje farmakoterapii.

Odwolania
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Wstep

Skora z uwagi na redukcj¢ dziatania psychoaktywnego,
zmniejszenie dzialan niepozadanych oraz ograniczenie
interakcji z zastosowang rownolegle chemioterapia, ma
obiecujacy potencjal w zakresie podazy kannabinoidow
Z pélstatych postaci leku w stosunku do innych metod
aplikacjit. Wielokierunkowe badania w tym zakresie
wykazaly, ze dermatologiczne postacie leku zawierajace
ekstrakty z marihuang medyczng wptywaja korzystnie
na procesy gojenia ran, w tym po radioterapii, w leczeniu
huszezycy i redukcje stanow zapalnych skory. Wykazuja
rowniez dzialanie przeciwbdlowe w terapii bolu
neuropatycznego oraz u pacjentow onkologicznych
w przebiegu chemioterapii, radioterapii, czy w samej terapii
choroby nowotworowej.

W Polsce lekarze ordynuja lek recepturowy zawierajacy

ekstrakt  olejowy z Cannabis flos w postaci
dermatologicznej, wskazujac jednoczesnie na brak
wytycznych dotyczacych stosowania 1 skladu tych

formulacji. Farmaceuci podkreslaja z kolei brak danych
naukowych odnos$nie technologii sporzadzania potstatych
postaci lekow zawierajacych ww. przetwory z surowca.
W zwiazku z tym podjgto si¢ badan w tym zakresie
opracowania  skltadu  jakosciowego 1 ilosciowego
recepturowych postaci dermatologicznych na bazie ekstraktu
olejowego Cannabis flos.

Stowa kluczowe

Cannabis sativaL.; THC; Celugel®; Oleogel®;
Pentravan®; Mas¢ cholesterolowa

Materialy i Metody

Zaproponowano  technologi¢  sporzadzania  postaci
pélstaltych wraz z oceng jakosciows i ilociowg zawartych
w projektowanych formulacjach sktadowych

kannabinoidow tj.: THCA, CBDA, THC-8, THC-9, CBN,
CBD z wykorzystaniem metody HPLC. W tym celu ekstrakt
olejowy =z Cannabis flos opracowany w oparciu
0 technologi¢ zaproponowang w Katedrze i Zaktadzie Tech-

nologii Postaci Lekow we Wroctawiu wprowadzano
do nowoczesnych podlozy o réznym charakterze tj.:
Celugel®  (hydrofilowym), Oleogel®  (lipofilowym),
Pentravan® (wielofazowym, liposomalnym) oraz mas$é
cholesterolowa (absorpcyjnym). W badaniu oceniono
warunki przygotowania proponowanych poéistatych postaci
leku, tj. szybko$¢ i czas homogenizacji w Unguatorze, wybor
rodzaju opakowania, warunki przechowywania
w opakowaniu  uzytkowym, jego stabilno$¢  wraz
Z oznaczeniem zawarto$ci kannabinoidow w czasie oraz
ocen¢ mikrobiologiczng probki preparatu

Whioski

W celu wuzyskania optymalnych poistatych postaci
dawkowania przeprowadzono ocen¢ ich wlasciwosci
farmaceutycznych, w tym lepkosci, konsystencji
i dostgpnosci farmaceutycznej kannabinoidow przy uzyciu
komor dyfuzyjnych Franza z membrang lipofilowa.
Kompleksowe  podejScie  obejmujace  technologi¢
recepturowa 1 sktad receptury, a takze ocen¢ zgodnoSci
farmaceutycznej ekstraktu olejowego z czterema réznymi
podtozami, pozwoli na dobdr postaci spetniajgcych potrzeby
kliniczne i wskaze, jak postepowac z recepturami poistatych
postaci lekow z przetworami z Cannabis flos.
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Wstep

Nanomateriaty to duza grupa no$nikéw o zrdznicowanej
budowie strukturalnej. Roznig si¢ one skladem,
wiasciwosciami fizykochemicznymi oraz rozmiarem w skali
nanometrycznej [1]. Dzigki swoim  unikalnym
wlasciwosciom fizykochemicznym, mozliwosci
funkcjonalizacji, a takze inkorporacji i dostarczania
substancji leczniczej, wykorzystuje si¢ je w roéznych
dziedzinach medycyny, np. w diagnostyce, obrazowaniu
i opracowywaniu szczepionek.

Celem przegladu byta ocena obecnych trendow w badaniach
klinicznych nanomateriatdéw, oraz przedstawienie podejscia
do opracowywania nanoczastek do zastosowan medycznych

na przyktadzie mezoporowatych nanoczastek
krzemionkowych.
Stowa kluczowe
nanomateriaty, wytyczne FDA, badania kliniczne,

mezoporowate nanoczastki krzemionkowe

Materialy i Metody

W trakcie przegladu pozyskano dane na temat liczby
prowadzonych badan klinicznych z wykorzystaniem
nanomaterialow w poszczegdlnych fazach w latach 2014—
2025, prowadzonych na terenie Stanéw Zjednoczonych
(ClinicalTrails.gov) [2]. Skupiono si¢ na nanomateriatach
polimerowych, na bazie lipidow oraz na nanoczastkach.
Kryterium wylaczenia byly badania wycofane lub
zawieszone, oraz te, ktore sa w trakcie rekrutacji pacjentow
i nie rozpoczgty proby klinicznej. Analizowano badania
zakonczone i badania trwajace, ale z zakonczona rekrutacja
pacjentow.

Wyniki

Najwicksza czg$¢ nanomaterialtbw w trakcie badan
klinicznych stanowig nanomaterialy na bazie lipidow, m.in.
liposomy. Wynika to z ich prostej budowy i zdolnoéci
do samoorganizacji w trakcie syntezy z podjednostek
(np. fosfolipidow) [3].

W przypadku nanoczastek najwigkszym zainteresowaniem
w badaniach klinicznych ciesza si¢ nanoczastki biatkowe, co
jest spowodowane ich biodegradowalnosciag oraz niska
immunogennoscia  [4]. Mimo intensywnych badan
przedklinicznych ~ niewiele  typdw  nanomaterialow
przechodzi w dalsze fazy badan ze wzgledu na wysoka
toksyczno$¢, akumulacje i liczne efekty niepozadane [5].

Whioski

Ze wzgledu na innowacyjno$¢ 1 szybki rozwdj
nanomedycyny wytyczne FDA dla przemyshu dotyczace
produktow leczniczych zawierajacych nanomateriaty sa
uogolnione 1 przybieraja form¢ rekomendacji, a nie
restrykcyjnych zapisow, ktorych nalezy przestrzegac. W
celu przyspieszenia wdrazania nanomateriatow do badan
klinicznych potrzebne sg ustandaryzowane protokoty oceny
bezpieczenstwa, przypisane poszczegblnym  klasom
nanomateriatow.
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Wstep

Plan zarzadzania ryzykiem (RMP, ang. Risk Management
Plan) to zestaw dzialan/interwencji zwigzanych z nadzorem
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktérych celem jest
zidentyfikowanie, charakterystyka, zapobieganie lub
zminimalizowanie ryzyka zwigzanego z produktem
leczniczym, tacznie z oceng skutecznosci tych dziatan.
Dziataniami wynikajacymi z Planu Zarzadzania Ryzykiem
s3, miedzy innymi, dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
(ang. additional Risk Minimisation Measure, aRMM), ktore
dzielg si¢ na:

- narzedzia edukacyjne/porady dotyczace bezpieczenstwa
(ang. educational/safety advice tools), np. wytyczne
dla pacjentow lub/i pracownikow ochrony zdrowia, listy
kontrolne, karty i dzienniczki pacjenta;

- narzedzia kontroli minimalizacji ryzyka (ang. risk
minimisation control tools), np. programy kontrolowanego
dostepu, systemy kontrolowanej dystrybucji oraz inne
narzgdzia, jesli spetniajg definicj¢ $rodkow minimalizacji
ryzyka.

Stowa kluczowe

RMP, pacjent, aRMM, bezpieczenstwo, srodki
minimalizacji ryzyka, RMMs

Materialy i Metody

Analiza wlasna w oparciu o przeglad aktualnych
wytycznych.

Wyniki

Gtowne zmiany w wytycznych dot. srodkow minimalizacji
ryzyka:

1. Zmiana nazewnictwa -> podzial na ,narzedzia kontroli
minimalizacji ryzyka” i na ,,narz¢dzia edukacyjne”.

2. Test czytelno$ci narzedzi edukacyjnych.

3. Znaczenie oceny efektywno$ci $rodkéw minimalizacji
ryzyka.

4. Zwigkszenie zaangazowania pacjentow i lekarzy w rozwoj
narzgdzi minimalizacji ryzyka.

5. Podkreslenie niepromocyjnego charakteru i celu srodkéw
minimalizacji ryzyka.

6. Przeniesienie wytycznych dotyczacych ,,programéw
zapobiegania cigzy” do Addendum to GVP XVI (w trakcie
finalizacji).

7. Wyjasnienie i zestawienie w formie tabeli punktéw, ktore
nalezy wziag¢ pod uwage przy wyborze dodatkowych
srodkéw minimalizacji ryzyka (aRMM).

8. Appendix 2: Educational/Safety advice tools.

Whioski

Wiasciwie zdefiniowane ryzyka w calym cyklu zycia
produktu leczniczego oraz wdrozenie odpowiednich
srodkéw minimalizacji ryzyka — odgrywaja kluczowa rolg
W zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentow stosujacych
produkt leczniczy.
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