<1 ODPREZESA URZEDU [=]

Siowo wstepne od Prezesa Urzedu

dr Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Wiceprzewodniczqcy Rady Zarzqdzajqcej Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

ddajemy do Panstwa rak

nowy numer czasopisma
Almanach. Zdajemy sobie
sprawe, ze numer ten wychodzi
po diuzszej przerwie, ale za-
pewniamy, ze byta to tylko prz-
erwa techniczna, catkowicie
od nas niezalezna, a nie koniec
kariery... Gramy dalej i wraz
z Almanachem wracamy na
wydawnicze boisko! Wraca-
my - z numerem o podwadjnej
objetosci wypetnionym infor-
macjami o bezpieczenstwie
farmakoterapii, farmakopei, in-
spekcji, wyrobach medycznych
i weterynarii.

Za nami trudny czas pandemii,

a przed nami wyzwania zwigzane z prezydencja Pol-
ski w Radzie Unii Europejskiej. To dobry moment na
wznowienie dziatalnosci wydawniczej i powrdét do
dobrych praktyk regularnego udostepniania Paristwu
najnowszej wiedzy w zakresie dziatah naszego
Urzedu w postaci stowa drukowanego.

Nowa strona internetowa Urzedu oraz nasze social me-
dia stanowig codzienne zrédto informacji. Dedykowany
zespot wspierany przez kadre kierownicza i ekspertow
dba o biezace aktualizacje i nadazanie za cyfrowa
wspotczesnosciy. Bez fatszywej skromnosci uwazam,
ze naprawde nadazamy... Nasze serwisy zapewniaja
whioskodawcom dostep do wszystkich niezbednych
informacji na poziomie lokalnym i globalnym. Czesto
osobiscie redaguje i publikuje nasze wpisy.

Czy zatem potrzebujemy wciaz tradycyjnego me-
dium, jakim jest wydawane w formie papierowej
czasopismo?

Moim zdaniem - stanowczo
TAK. Stowo drukowane w post-
aci tradycyjnych artykutéw przy-
gotowanych przez ekspertéw
w swoich dziedzinach stanowi
doskonate uzupetnienie cy-
frowych kanatéw komunika-
cyjnych. Analizy eksperckie
i interpretacje drukowane
w tradycyjnym formacie
stanowia zrédto profesjona-
Inej refleksji oraz pozwalaja
na bardziej szczegdtowe
i dogtebne zapoznania sie z te-
matem. Dobrym przyktadem sg
przedstawione w niniejszym
numerze artykuty dotyczace
inspekcji pharmacovigilance
przeprowadzanej na zlece-
nie Europejskiej Agencji Lekdéw, oceny klinicznej
i oceny dziatania wyrobow medycznych, ktére
stanowig swego rodzaju praktyczny poradnik.
Omowione rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ry-
zyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Far-
makoterapii rowniez warto miec¢ zawsze pod reka.
Historia np. leczenia cukrzycy najlepiej przemawia
do Czytelnika z szeleszczacych kart tradycyjnego
periodyku, podobnie jak rzadko omawiany temat
roli metali ziem rzadkich dla cztowieka. Wcigz warto
od czasu do czasu odtozy¢ telefon, zatrzymac sie
i zagtebic sie w prawdziwej lekturze. Wiktor Hugo
pisat: ,Pod postacig drukowanego stowa mysl ludz-
ka jest bardziej niz kiedykolwiek niezniszczalna; jest
lotna, nieuchwytna, wieczna.”. Jako redaktor nac-
zelny zachecam zatem Panstwa do lektury naszego
drukowanego Almanachu, sktadajac rownoczesnie
zyczenia pomysinego Nowego Roku.

Prezes Urzedu

/-

dr Grzegorz Cessak
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(1 OD ZASTEPCY REDAKTORA NACZELNEGO [=]

dr Wojciech tuszczyna

Zastepca Redaktora naczelnego

en numer naszego ,,Almanachu” jest nietypowy.

Zawiera bowiem — w podwdjnej objetosci —
materiaty, ktére powinny sie ukaza¢ w roku ubiegtym,
ale z przyczyn od nas catkowicie niezaleznych,
a znanych niegdys jako ,sita wyzsza” — moga by¢
przedstawione Panstwu dopiero teraz. Poniewaz
jednak ,Czas jest chirurgiem, ktéry wykonuje na
cztowieku swojq wtasng operacje” (Tony Parsons) to
i my przystapmy bezzwtocznie do zabiegu omawi-
ania tresci pisma.
Nie bede omawiat tresci Biuletynu Bezpieczenstwa
Produktow Leczniczych, poniewaz to znalazto
sie juz zaréwno we ,Wstepie” Prezesa Urzedu
jak i stowie wprowadzajacym do ,Biuletynu...”;
skoncentruje sie wiec na pozostatych materiatach.
Od ponad 200 lat niezwykle istotnym wydarzeniem
dla polskich nauk medycznych in plena s3g kolejne
edycje Farmakopei Polskiej, od niedawna potaczonej
unia realna z Farmakopeg Europejska. Artykut Far-
makopea Polska - historia i terazniejszos¢ przed-
stawia nam w zaiste ekspresowym tempie tytutowe
zagadnienia, taczac ciekawy wyktad z zawsze mniej
ciekawa ,kuchnig”. Dodam, ze sama edycja ,,Farma-
kopei” stanowi takze nie lada wyzwanie dla Wydaw-
cy, nie tylko pod wzgledem merytorycznym, ale
i technicznym.
Kolejna rocznica: niedawno mineta setna rocznica
wyizolowania insuliny. Do lat dwudziestych XX
w. rozpoznanie tej choroby byto rownoznaczne
z wyrokiem $mierci, zwtaszcza dla mtodych pacjen-
tow. Odkrycie insuliny przez Bantinga i Besta byto
kamieniem milowym w historii medycyny. Obec-
nie choroba zajmuje 5. miejsce wsrdéd przyczyn
umieralnosci na $wiecie i nieubtaganie dazy do miejs-
ca na niechlubnym , podium”. Do$¢ powiedzie¢, ze
liczba oséb z cukrzyca wynosi obecnie ponad 537
milionéw, a prognozy wskazujg, ze do 2045 roku
liczba ta wzro$nie do 783 milionéw. Tym cenniejsze
jest polecenie Panstwu artykutu W stulecie wy-
izolowania insuliny: leczenie cukrzycy w aspekcie
historycznym. Odpowiedzig na te rekomendacje
wydaje sie by¢ cytat z “Roku 1984" Grzegorza Or-
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wella: ,Kto rzqdzi przesztosciq, w tego rekach jest
przysztos¢; kto rzqdzi terazniejszosciq, w tego rekach
jest przesztos¢.”

Zdawatoby sie, ze daleka droga dzieli poprzedni
materiat od artykutu Problem opornosci na leki
przeciwrobacze stosowane u pséw i kotow.
Ale...<Opornos$¢ na leki przeciwrobacze jest
ewoluujgcym problemem i powaznym wyzwaniem
na cafym $wiecie, jednak obecnie, dotyczy on gtéwnie
zwierzqt gospodarskich. Niewiele jest doniesien
na ten temat u pséw i kotéw>. Wazna funkcje kon-
troli omawianego problemu petni Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP,
Comitee for Veterinary Medicinal Produtcts). Jak
wiadomo, narastajaca chemioopornosc spedza
sen z oczu medykom; co sie jednak stanie, gdy na
Lludzka” chemioopornos¢ natozy sie lekoopornosc
wystepujaca u zwierzat towarzyszacych, bedacych
czesto niemalze domownikami? To bardzo
niepokojace pytanie, zwtaszcza, ze czesto leki sto-
sowane w weterynarii moga byc¢ identyczne lub
bardzo zblizone ze stosowanymi u ludzi. Opornosé
krzyzowa bytaby narzucajacym sie problemem...
Rodzina wyrobéw medycznych jest wysoce nie-
homogenna i obejmuje olbrzymie spektrum
artykutéw; materiat Ocena kliniczna i ocena
dziatania wyrobéw medycznych w $wietle prz-
episéw rozporzadzen 2017/745 i 2017/746
- nowe podejscie do procesu oceny wyroboéw
i do badan klinicznych omawia ten obszerny pak-
iet zagadnien, ktére najprawdopodobniej wskaza
nowe wyzwania i kierunki dla dalszych usprawnien
i dziatan.

Inspekcja pharmacovigilance koordynowa-
na przez Europejska Agencje Lekow - pod-
stawy prawne i aspekty praktyczne to artykut
przedstawiajacy istotnag role w unikalnym
w skali Swiatowej, europejskim systemie nadzoru
nad bezpieczenstwem dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych w ramach procedury scen-
tralizowanej na terenie UE. Decyzja o przeprowadze-
niu inspekcji zgodnie z Artykutem 57 Rozporzqdzenia

c.d.str. 10



£ BIULETYN BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH [

Biuletyn bezpieczenstwa produktéw leczniczych

Szanowni Parnistwo,

tegorocznym numerze Biuletynu znajda Pan-

stwo artykut, w ktérym przedstawiane zo-
staty wybrane zagadnienia zwigzane z rutynowymi
srodkami minimalizacji ryzyka, Charakterystyka
Produktu Leczniczego, ktére stuza lekarzom lub in-
nym pracownikom ochrony zdrowia identyfikowac
potencjalne ryzyko zwigzane z uzyciem produktu
leczniczego u konkretnego pacjenta, minimalizujgc
tym samym ryzyko powiktfan i niepozadanych dzia-
tan. Publikacja przedstawia wybrane narzedzia, kto-
re sg stosowane w drukach informacyjnych w celu
zwrdcenia uwagi na istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa.
Zapraszamy Panstwa do zapoznania sie z aktualnymi

informacjami odnoszacymi sie do decyzji organéw
europejskich zwigzanych z bezpieczenstwem stoso-
wania produktow leczniczych oraz rekomendacjami
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, wynikajacymi
z przeprowadzonej oceny sygnatow.

Na zakonczenie — informacja o zgtaszaniu niepoza-
danych dziatan lekéw.

Mamy nadzieje, ze przygotowane opracowania
beda dla Panstwa przydatne.

Zycze Panstwu mitej lektury!

Prezes Urzedu

dr Grzegorz Cessak
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Charakterystyka produktu leczniczego jako rutynowy
srodek minimalizacji ryzyka bezpiecznej farmakoterapii

Summary Of Product Characteristics As Routine Risk Minimisation Measures Of

Pharmacotherapy Safety

dr Krystyna Cegielska-Perun

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: Charakterystyka Produktu Leczniczego, rutynowy srodek minimalizacjiryzy-
ka, symbol czarnego tréjkgta, czarna ramka

Streszczenie

Informacja o produkcie leczniczym zawarta jest w drukach informacyjnych, Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego (ChPL) dla fachowego pracownika ochrony zdrowia oraz Ulotce dla pacjenta,
ktére stanowiq rutynowy srodek minimalizacji ryzyka produktu leczniczego. ChPL pomaga leka-
rzom lub innym pracownikom ochrony zdrowia identyfikowa¢ potencjalne ryzyko zwigzane z uzy-
ciem produktu leczniczego u konkretnego pacjenta, minimalizujgc tym samym ryzyko powiktan
i niepozgdanych dziatan. Jednym ze sposobdw zwrécenia uwagi na istotne informacje dotyczgce
bezpieczenstwa w drukach informacyjnych moze by¢ jej pogrubienie i zamieszczenie w czarnej
ramce. Ponadto druki informacyjne zawierajq informacje o zgtaszaniu dziatarn niepozgdanych,
a w przypadku lekéw dodatkowo monitorowanych przypominajq o szczegdlnej potrzebie zgta-
szania wszelkich dziatan niepozgdanych w celu pozyskania wiekszej informacji na temat bezpie-
czenstwa tego produktu. Wszystkie te dziatania stuzq zapewnieniu bezpiecznej farmakoterapii
pacjenta.

Key words: Summary of Product Characteristics, routine minimisation measure, black inverted
triangle, black box warning

Abstract

The information about the medicinal product is contained in the product information (PI), the
Summary of Product Characteristics (SmPC) for healthcare professionals and the Patient Leaflet,
that belong to the routine risk minimisation measures. The SmPC helps doctors or other healthcare
professionals identify potential risks associated with the use of the medicinal product in a patient,
thereby minimizing the risk of complications and adverse effects. One way to draw attention to
important safety information in the Pl may be to bold it and place it in a black box. Additionally,
informational leaflets contain information on reporting adverse reactions, and in the medicines
under additional monitoring, they remind of the particular need to report any adverse reactions
in order to enhance reporting of suspected adverse drug reactions for this medicinal product. All
of these actions are aimed at ensuring safe pharmacotherapy for the patient.

1. Wprowadzenie

Produkty lecznicze, takie jak leki i szczepionki,
odgrywaja kluczowa role w zapobieganiu, ta-
godzeniu, leczeniu choréb lub schorzen. Jednak jak
kazdy rodzaj interwencji medycznej, rowniez ze sto-
sowaniem produktéw leczniczych wigza sie pewne
ryzyka. Przed wprowadzeniem produktu lecznicze-
go na rynek produkt poddany jest rygorystycznym
badaniom w celu udowodnienia jego skutecznosci
i bezpieczenstwa. Natomiast w trakcie catego zy-
cia produktu leczniczego podmioty odpowiedzial-
ne zobowigzani sg do aktualizowania informacji
o lekach na podstawie nowych danych naukowych
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i do$wiadczen zwigzanych z produktem. Informacja
o produkcie leczniczym zawarta jest w drukach in-
formacyjnych, Charakterystyce Produktu Lecznicze-
go dla fachowego pracownika ochrony zdrowia oraz
w Ulotce dla pacjenta.

2. Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL)

hPL jest dokumentem, ktéry zawiera szczegdto-
we informacje na temat danego produktu lecz-
niczego, takie jak sktad, wskazania do stosowania,
dawkowanie, przeciwwskazania, interakcje z innymi
lekami oraz dziatania niepozadane. ChPL jest opra-
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Decyzje organéw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczgce bezpieczeristwa, wyniki
procedur wspdlnej oceny okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur
podziatu pracy PSUR

Streszczenie: W artykule przedstawione sq streszczenia decyzji Organéw Europejskich,
dotyczqgce bezpieczenstwa farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych Europe-
jskiej Agencji Lekéw (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecen-
tralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komisji
Europejskiej w okresie od lipca do wrzesnia 2022 r.

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

Summary: The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regard-
ing pharmacovigilance, in the period from Luly to September 2022, published on the websites
of the European Medicines Agency (EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition and

Decentralized Procedures - Human (CMDh) and the Community Register.

1. Procedury wyjasniajace/
arbitrazowe dotyczace
bezpieczenstwa, dla ktorych zostaly
wydane decyzje KE w okresie od
lipca do wrzesnia 2022r.

1.1. Rubraca (kamsylan rukaparybu) zostat dopusz-
czony do obrotu w panstwach UE 24 maja 2018 r.
w nastepujacych wskazaniach:

1. monoterapia w leczeniu wrazliwego na zwiazki
platyny pochodzenia nabtonkowego raka jajni-
kéw, raka jajowodow, pierwotnego raka otrzew-
nej o wysokim stopniu ztosliwosci, we wznowie
lub postepujacego , postepujacego, z mutacjami
BRCA w komérkach linii zarodkowej i (lub) komor-
kach somatycznych u dorostych pacjentek, ktére
otrzymaty wczesniej dwie lub wiecej linii chemio-
terapii opartej na platynie i ktére nie sg w stanie to-
lerowac dalszej chemioterapii opartej na platynie;

2. w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym (lek
trzeciego rzutu) dorostych pacjentek z platynow-
razliwym nawrotowym i wykazujacym wysoki
stopnien ztosliwosci nowotworem ztosliwym jaj-
nika pochodzenia nabtonkowego, nowotworem
ztosliwym jajowodu lub pierwotnym nowotwo-
rem ztosliwym otrzewnej z odpowiedzia (catko-

witg lub cze$ciowa) na chemioterapie opartg na

pochodnych platyny.
W dniu 27 sierpnia 2021 r. ztozono wniosek o zmiane
typu Il dla produktu Rubraca (EMEA/H/C/004272/
11/0029) w celu przedstawienia wynikéw z wie-
loosrodkowego, otwartego, randomizowanego
badania fazy 3 oceniajacego skutecznos¢ i bezpie-
czenstwo stosowania rukaparybu w poréwnaniu
z chemioterapiag w leczeniu nawrotowego raka jajni-
ka (badanie CO-338-043 (ARIEL4)). Badanie to jest
wymienione jako ostatnie szczegdlne zobowigzanie
w zafgczniku Il decyzji KE.
Chociaz w analizie koncowej zaobserwowano roz-
nice w przezyciu wolnym od progresji choroby (PFS)
na korzysc rukaparybu, tymczasowa analiza przezy-
cia catkowitego (OS) przeprowadzona przy dojrza-
tosci danych wynoszacej 51% wykazata jednak nie-
korzystny wptyw na OS.
W dniu 22 kwietnia 2022 r., zgodnie z art. 20 roz-
porzadzenia (WE) nr 726/2004, Komisja Europejska
zwrdcita sie do CHMP o ocene wptywu powyzszych
obaw na stosunek korzysci do ryzyka stosowania
leku Rubraca w zatwierdzonym , leczeniu w mono-
terapii dorostych pacjentéw z platynowrazliwym,
nawrotowym lub postepujgcym, zmutowanym BRCA
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw dotyczace wynikéw
przeprowadzonej oceny sygnaléw w zakresie
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych

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

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktdw Leczniczych

Stowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw, ocena sygnatéw
bezpieczenstwa, zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego i ul-
otki dla pacjenta

Streszczenie

W artykule przedstawione sq rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny sygnatéw, opublikow-
ane na stronie Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w okresie od lipca do wrzesnia 2022 r.

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

Summary

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Com-
mittee (PRAC), resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European

Medicines Agency (EMA) from July to September 2022.

1. Zalecenia PRAC przyjete na
posiedzeniu w dniach 29 sierpnia
- 1wrzesnia 2022 r.

1.1. Szczepionka przeciw pneumokokom, polisa-
charydowa (23 serotypy) — rozlegty obrzek szcze-
pionej konczyny (EPITT nr 19768)

Punkt 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL nalezy zak-
tualizowac o zmiane nazwy dziatania niepozadane-
go z: zapalenie tkanki tacznej w miejscu wstrzyknie-
cia na: rozlegty obrzek szczepionej konczyny, ktory
wystapit w krotkim czasie od podania szczepionki,
zgfaszany jako PT rozlegty obrzek zaszczepionej kon-
czyny, zapalenie tkanki facznej w miejscu wstrzyknie-
cia oraz zapalenie tkanki facznej, z ktorych wszystkie
opisywaty reakcje podobne do cellulitis.
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Materiaty zrédtowe:
Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module IX - Signal
management (Revl), 9 October 2017, EMA/827661/2011 Rev 1

2. https://www.ema.europe.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/
pharmacovigilance/signal-management

3. https://www.ema.europe.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/
pharmacoviglance/signal-management/prac-recommendations-afety-signals

Oswiadczam, ze powyzszy artykut nie byt wczesniej publikowany (pod tym
samym tytutem lub innym tytutem; nie stanowi réwniez czesciinnej publikacji)
w innym wydawnictwie oraz na innym polu medialnym; niniejsze opracowa-
nie nie zawiera tresci uzyskanych w sposéb niezgodny z obowiqzujgcymi
przepisami.

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
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Decyzje organéw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczgce bezpieczeristwa, wyniki
procedur wspdlnej oceny okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur
podziatu pracy PSUR

Streszczenie: W artykule przedstawione sq streszczenia decyzji Organéw Europejskich,
dotyczqgce bezpieczenstwa farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych Europe-
jskiej Agencji Lekéw (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecen-
tralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komisji
Europejskiej w okresie od stycznia 2023 do marca 2023 r.

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

Summary: The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding
pharmacovigilance, in the period from January 2023 to March 2023, published on the websites
of the European Medicines Agency (EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition and

Decentralized Procedures - Human (CMDh) and the Community Register.

1. Procedury wyjasniajace/
arbitrazowe dotyczace
bezpieczenstwa, dla ktorych zostaly
wydane decyzje KE w okresie od
stycznia do marca 2023 r.

1.1. Leki zawierajace amfepramon -
wycofanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w UE

Procedure ponownej oceny lekdw zawierajacych
amfepramon wszczeto na wniosek rumunskiej
agencji ds. lekéw (NAMMDR), zgodnie z art. 31 dy-
rektywy 2001/83/EC.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii (PRAC). Bioragc pod uwage, ze wszystkie te
leki zostaty dopuszczone do obrotu na poziomie kra-
jowym, zalecenia PRAC zostaty przestane do CMDh,
ktéra przyjeta stanowisko w tej sprawie.

Leki zawierajgce amfepramon zostaty dopuszczone
do obrotu w Danii, Niemczech i Rumunii w leczeniu
pacjentow z otytoscig (wskaznik masy ciata wyno-
szacy co najmniej 30 kg/m?), u ktdrych inne metody
redukcji masy ciata nie zadziataty. Leki zawierajace
amfepramon dopuszczono do obrotu do stosowa-

nia przez pacjenta przez 4-6 tygodni i nie dtuzej niz
3 miesigce.

W dniu 27 pazdziernika 2022 r. komitet EMA ds.
bezpieczenstwa (PRAC) potwierdzit swoje zalece-
nie dotyczace wycofania pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu lekdw przeciw otytosci zawierajgcych
amfepramon.

W swojej ocenie PRAC zawart informacje, ze srodki
ograniczajace stosowanie tych lekow ze wzgledéw
bezpieczenstwa nie byty wystarczajaco skuteczne.
Niewfasciwe stosowanie moze zwiekszac ryzyko wy-
stgpienia powaznych dziatah niepozadanych, w tym
choréb uktadu krazenia, ptucnego nadcisnienia tetni-
czego nadcisnieniaptucnego, uzaleznienia i zaburzen
psychicznych, a takze szkodliwych skutkéw w przy-
padku stosowania w czasie cigzy. Przeglad dostepny
danych wskazat réwniez, ze skuteczno$¢ amfepramo-
nu w leczeniu otytosci jest ograniczona.

PRAC rozwazyt wprowadzenie dodatkowych $rod-
kéw w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia
dziatan niepozadanych, ale nie byt w stanie stwier-
dzi¢, ktore dziatania bytyby wystarczajgco skuteczne.
W zwigzku z tym PRAC stwierdzit, ze korzysci ze stoso-
wania lekéw zawierajacych amfepramon nie przewyz-
szajg ryzyka, i zalecit usuniecie tych lekéw z rynku UE.
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Decyzje organéw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

lwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczqgce bezpieczeristwa, wyniki
procedur wspdlnej oceny okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur
podziatu pracy PSUR

Streszczenie: W artykule przedstawione sq streszczenia decyzji Organéw Europejskich,
dotyczqgce bezpieczeristwa farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych Europe-
jskiej Agencji Lekéw (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecen-
tralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komisji
Europejskiej w okresie od kwietnia 2023 do czerwca 2023 r.

Key words: safety-related referral procedures, outcomes of single assessments of periodic
safety update reports (PSURs), outcomes of informal PSUR worksharing procedures
Summary: The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regard-
ing pharmacovigilance, in the period from April 2023 to June 2023, published on the websites
of the European Medicines Agency (EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralized Procedures - Human (CMDh) and the Community Register.

1. Procedury wspéinej oceny Bezlotoksumab

raportéw okresowych Biperyden
Tabela 1. Lista substancji czynnych, dla ktérych Komitet Bromheksyna
PRAC, przeprowadzit wspdlng ocene okresowych raportow Budezonid / Formoterol
o bezp(ecz,en'stvvie ,(PSUSA) w okresie od kwietnia do czerwea Bupiwakaina (formuta liposomowa)
2023 r., ktéra zakoriczyta sie rekomendacjq o braku koniecznosci Cenob
wprowadzania zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do enobamat
obrotu Cerytynib
Abemacyklib Chenodeoksycholowy kwas (wrodzona wada syntezy

. pierwotnego kwasu ttuszczowego, ksantomatoza - tylko

Abrocytynib produkty zarejestrowane centralnie)
Acytretyna Choliny alfosceran
Aksykabtagen cyloleucel Choriogonadotropina alfa
Alergeny do terapii odczulajgcej na roztocza: Dabrafenib
De.rmatophag.oidgs pteronys.sinus / Derma}tophagoides Dakomitynib
farina (postaci do jamy ustnej, dla produktéw -
zarejestrowanych w procedurach MRP i DCP) Dapagliflozyna
Aminosalicylowy kwas Daratumumab
Amiwantamab Darwadstrocel
Amroksol/Klenbuterol Deferazyroks
Anagrelid Deksamfetamina
Andeksanet alfa Delamanid
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, Dinutuksymab
adsorbowany na adjuwancie CpG 1018 Dornaza alfa
Artemeter/Lumefantryn (oprécz tabletek rozpadajacych sie) Dostarlimab
Atowakwon / Proguanil Drospirenon
Awakopan Drospirenon / Estetrol
Benralizumab Drospirenon / etynyloestradiol
Benralizumab Duwelisyb
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw dotyczace wynikéw
przeprowadzonej oceny sygnaléw w zakresie
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych

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

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw, ocena sygnatéw
bezpieczeristwa, zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego i ul-
otki dla pacjenta

Streszczenie

W artykule przedstawione sq rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
Nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii, wynikajqce z przeprowadzonej oceny sygnatéw, opub-
likowane na stronie Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w okresie od kwietnia do czerwca 2023 .

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

Summary

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Com-
mittee (PRAC), resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European
Medicines Agency (EMA) from April to June 2023.

1. Zalecenia PRAC przyjete na posie-
dzeniu w dniach 10-12 maja 2023 r.

1.1. Lenwatynib — niewydolno$é¢ kory

nadnerczy (EPITT nr 19870)

W punkcie 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL zaktuali-
zowano o nowe dziatania niepozadane: niewydolnos¢
nadnerczy, dla monoterapii lenwatynibem czestos¢
wystepowania: niezbyt czesto, dla terapii skojarzonej
z pembrolizumabem — czestosé wystepowania: czesto.

2. Zalecenia PRAC przyjete na posie-
dzeniu w dniach 5-8 czerwca 2023 r.

2.1. Niwolumab - zespét uwalniania

cytokin (EPITT nr 19880)

W punkcie 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL zak-
tualizowano o uzupetnienie dziatania niepozadane-
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go: reakcje zwigzane z wlewem dozylnym —dodano
zapis: w tym zespot uwalniania cytokin, o czestosci
wystepowania: czesto. Dotyczy terapii skojarzonej
jak i monoterapii niwolumabem.

4.2.2. Tofacytynib - tradziki (EPITT nr 19885)

W punkcie 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL zaktu-
alizowano o nowe dziatanie niepozadane: tradzik,
o czestosci wystepowania: nieznana.

Materiaty zrédtowe:

1. Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module IX - Signal
management (Revl), 9 October 2017, EMA/827661/2011 Rev 1

2. https://www.ema.europe.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/
pharmacovigilance/signal-management

3. https://www.ema.europe.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/
pharmacoviglance/signal-management/prac-recommendations-afety-signals

Oswiadczam, ze powyzszy artykut nie byt wczesniej publikowany (pod tym
samym tytutem lub innym tytutem; nie stanowi réwniez czesciinnej publikacji)
w innym wydawnictwie oraz na innym polu medialnym; niniejsze opracowa-
nie nie zawiera tresci uzyskanych w sposéb niezgodny z obowigzujqgcymi
przepisami.

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
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Decyzje organéw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczqce bezpieczeristwa, wyniki
procedur wspdlnej oceny okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur
podziatu pracy PSUR

Streszczenie: W artykule przedstawione sq streszczenia decyzji Organéw Europejskich,
dotyczqgce bezpieczenstwa farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych Europe-
jskiej Agencji Lekéw (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecen-
tralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komisji
Europejskiej w okresie od lipca 2023 do wrzesnia 2023 r.

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

Summary: The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding
pharmacovigilance, in the period from July 2023 to September 2023, published on the websites
of the European Medicines Agency (EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition and

Decentralized Procedures - Human (CMDh) and the Community Register.

1. Procedury wspéinej oceny raportéw
okresowych o bezpieczenstwie (PSUSA)

Tabela 1. Llista substancji czynnych, dla ktérych Komitet
PRAC, przeprowadzit wspdlng ocene okresowych raportow
o0 bezpieczeristwie (PSUSA) w okresie od lipca do wrzesnia 2023
r., ktora zakonczyta sie rekomendacjg o braku koniecznosci
wprowadzania zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do
obrotu.

Awalglukozydaza alfa

Awaprytynib

Bambuterol

Belantamabu mafodotin

Berotralstat

Blinatumomab

Bromperidol

5-fluorouracyl (miejscowe dziatanie)

Brotizolam

Abatacept

Acetylosalicylowy kwas / Klopidogrel, Klopidogrel

Budezonid (tylko dla centralnych produktow w pierwotnej
nefropatii IgA

Adalimumab

Bulewirtyd

Aldesleukin

Buprenorfina (implant)

Alfuzosyna

Cefprozyl

Alitretynoina (podanie doustne)

Cetyryzyna

Amisulpryd

Cisplatyna

Amlodypina / Indapamid, Amlodypine / Indapamid /
Peryndopryl

Cylostazol

Angiotensyna Il

Czterowalentna szczepionka przeciw dendze (zywa,
atenuowana)

Anifrolumab

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie
(rekombinowana, przygotowana w hodowli komoérkowej)

Ataluren

Dapiwiryna

Atidarsagen autotemcel

Daridoreksant

Atrakurium

Darolutamid

Autologiczna frakcja komérkowa wzbogacona o CD34+,
zawierajaca komérki CD34+ transdukowane wektorem
retrowirusowym zawierajacym ludzka sekwencje cDNA
deaminazy adenozynowej (ADA) z ludzkich komdrek
macierzystych uktadu krwiotwoérczego/progenitorowych
(CD34+)

Dasabuwir, Ombitaswir-Parytaprewir-Rytonawir

Dienogest

Docetaksel

Dutasteryd, Dutasteryd / Tamsulosyna

Dziurawiec zwyczajny, ziele
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw dotyczace wynikéw
przeprowadzonej oceny sygnaléw w zakresie
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych

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

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw, ocena sygnatéw
bezpieczeristwa, zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego i ul-
otki dla pacjenta

Streszczenie

W artykule przedstawione sq rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny sygnatéw, opublikow-
ane na stronie Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w okresie od lipca do wrzesnia 2023 .

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

Summary

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Com-
mittee (PRAC), resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European

Medicines Agency (EMA) from July to September 2023.

1. Zalecenia PRAC przyjete na posie-
dzeniu w dniach 3-6 lipca 2023 r.

1.1. Olaparyb - uszkodzenie komérek watroby
i zapalenie watroby (EPITT nr 19846)

W punkcie 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $srodki ostroz-
noéci dotyczace stosowania) ChPL dodano sekcje:
hepatotoksycznos¢. W razie pojawienia sie objawow
klinicznych lub oznak wskazujacych na hepatotok-
sycznos$¢ nalezy natychmiast ocenié stan kliniczny
pacjenta i oznaczy¢ parametry czynnosci watroby. Je-
$li u pacjenta podejrzewa sie polekowe uszkodzenie
watroby (PUW), leczenie nalezy przerwaé. W przy-
padku ciezkiego polekowego uszkodzenia watroby
nalezy rozwazyc¢ zaprzestanie leczenia, kiedy jest to
uzasadnione klinicznie.

W punkcie 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL zaktu-
alizowano o uzupetnienie dziatania niepozadanego:
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polekowe uszkodzenie watroby, o czestosci wyste-
powania: nieznana i zwiekszenie aktywnosci amino-
transferaz, o czestosci wystepowania: czesto.

2. Zalecenia PRAC przyjete na posie-
dzeniu w dniach 28-31 sierpnia 2023 r.

2.1. Acetazolamide - tradziki (EPITT nr 19924)

W punkcie 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania) ChPL dodano
informacje o zgtaszanych przypadkach wysieku/
odwarstwienia naczyniéwki. Objawy obejmuja ostry
poczatek pogorszenia ostrosci wzroku lub bélu oka
i moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin po rozpocze-
ciu leczenia acetazolamidem. Jesli podejrzewa sie
wysiek/odwarstwienie naczyniéwki, acetazolamid
nalezy jak najszybciej odstawic.

W punkcie 4.8 (Dziatania niepozgdane) ChPL zaktu-
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Decyzje organéw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczqce bezpieczeristwa, wyniki
procedur wspdlnej oceny okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur
podziatu pracy PSUR

Streszczenie: W artykule przedstawione sq streszczenia decyzji Organéw Europejskich,
dotyczqgce bezpieczenstwa farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych Europe-
jskiej Agencji Lekéw (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecen-
tralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komisji
Europejskiej w okresie od pazdziernika 2023 do grudnia 2023 r.

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

Summary: The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding
pharmacovigilance, in the period from October 2023 to December 2023, published on the web-
sites of the European Medicines Agency (EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition

and Decentralized Procedures - Human (CMDh) and the Community Register.

1. Procedury wyjasniajace/
arbitrazowe dotyczace
bezpieczenstwa, dla ktorych zostaly
wydane decyzje KE w okresie od
pazdziernika do grudnia 2023 r.

1.1. Produkty lecznicze zawierajace
topiramat

o rozpatrzeniu sprawozdania z oceny i zalecenia

PRAC 11 pazdziernika 2023 r. CMDh uzgodnita
w drodze konsensusu z zaleceniem PRAC, ze nalezy
wdrozy¢ nowe Srodki w celu unikniecia narazenia
dzieci na leki zawierajace topiramat w tonie matki,
poniewaz lek ten moze zwiekszac ryzyko proble-
mow neurorozwojowych po ekspozycji w czasie
cigzy. Topiramat jest juz znany z tego, ze powodo-
wac powazne wady wrodzone, gdy jest stosowany
W czasie cigzy.
Leki zawierajace topiramat sg stosowane w UE w le-
czeniu padaczki i zapobieganiu migrenie. W niekt6-
rych krajach UE lek ten jest réwniez stosowany w po-
taczeniu z femterming w celu redukcji masy ciata.
Obecnie topiramat nie moze by¢ stosowany w celu
zapobiegania migrenie lub kontrolowania masy ciata
podczas cigzy, a pacjentki, ktére moga zajs¢ w ciaze,
muszg stosowac skuteczng kontrole urodzen pod-
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czas stosowania topiramatu.

W przypadku pacjentek stosujacych topiramat w le-
czeniu padaczki, lek nie powinien by¢ stosowany
podczas cigzy, chyba ze nie jest dostepne inne od-
powiednie leczenie.

CMDh zgodzita sie rowniez na dodatkowe s$rodki
w postaci programu zapobiegania cigzy, w celu unik-
niecia narazenia dzieci na topiramat w fonie matki.
Srodki te poinformuja kazda kobiete lub dziweczy-
nedziewczyne, ktéra moze mie¢ dzieci, o ryzyku
zZwigzanym z przyjmowaniem topiramatu w czasie
cigzy oraz o potrzebie unikania zajscia w cigze pod-
czas przyjmowania topiramatu.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni upewnic sie,
ze wszystkie pacjentki, ktére moga zajs¢ w ciaze,
sa w petni Swiadome ryzyka zwigzanego z przyjmo-
waniem topiramatu w czasie cigzy. Nalezy rozwazy¢
alternatywne opcje leczenia, a potrzeba leczenia
topiramatem powinna by¢ ponownie oceniana co
najmniej raz w roku.

Informacje o produkcie dla lekéw zawierajacych
topiramat zostang zaktualizowane w celu dalszego
podkreslenia ryzyka i srodkow, ktdre nalezy pod-
jac¢. Pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia otrzymaja
materiaty edukacyjne dotyczace ryzyka zwigzanego
ze stosowaniem topiramatu w czasie cigzy, a karta
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw dotyczace wynikéw
przeprowadzonej oceny sygnaléw w zakresie
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych

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

1. Zalecenia PRAC przyjete na
posiedzeniu w dniach 23-26
pazdziernika 2023 r.

1.1. Dapagliflozyna; dapagliflozyna z metforming;
dapagliflozyna z saksagliptyna - stulejka nabyta

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych

i stulejka (nr EPITT 19935)

Stowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw, ocena sygnatéw
bezpieczeristwa, zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego i ul-
otki dla pacjenta

Streszczenie

W artykule przedstawione sq rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny sygnatéw, opublikow-
ane na stronie Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w okresie od pazdziernika do grudnia 2023 .

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

Summary

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Com-
mittee (PRAC), resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European
Medicines Agency (EMA) from October to December 2023.

2. Zalecenia PRAC przyjete na
posiedzeniu w dniach 27-30
listopada 2023 r.

2.1. Aksykabtagen cyloleucel — postepujaca wie-
loogniskowa leukoencefalopatia (ang. PML, EPITT
nr 19940)

* W punkcie 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL
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zaktualizowano o uzupetnienie opisu wybra-
nych dziatah niepozadanych: zapalenie sromu
i pochwy, zapalenie zotedzi pracia i powigzane
zakazenia narzadéw piciowych o zapis: “Jedno-
czesnie z zakazeniami narzadéw ptciowych no-
towano przypadki stulejki lub stulejki nabytej,
przy czym w niektoérych przypadkach konieczne
byto obrzezanie”.

ALMANACH

W punkcie 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rod-
ki ostroznosci dotyczace stosowania) ChPL
w sekcji reaktywacja wirusa dodano informacje
o zgtaszanych przypadkach reaktywacji zaka-
zenia wirusem JC, prowadzacej do wystgpienia
postepujacej wieloogniskowej leukoencefalo-
patii (PML, ang. Progressive Multifocal Leukoen-
cephalopathy, PML). Wystepowaty przypadki
zakonhczone zgonem. Nalezy uwzgledni¢ moz-
liwos¢ wystapienia PML u pacjentow z ostabie-
niem odpornosci i wystepujagcymi ponownie



£ BIULETYN BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH [

Zglaszanie niepozadanych dzialan lekéw -
przypomnienie

epartament Monitorowania Niepozadanych

Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Reje-
stracji wyraza swojg wdziecznos$¢ wszystkim oso-
bom, ktére zgtaszaja niepozadane dziatania lekéw.
Zdajemy sobie sprawe, ze przekazywanie opiséw
przypadkéw stanowi dodatkowe obcigzenie i tak juz
bardzo zajetych lekarzy i innych oséb wykonujacych
zawody medyczne.
Doceniamy takze wkfad pacjentow i ich opiekunéw
w przesytanie informacji o powikfaniach polekowych.
Zgtoszenia te pozwalaja poznac punkt widzenia cho-
rych na stosowana terapie. JesteSmy wdzieczni za
wszystkie dane, ale jednoczesnie przypominamy, ze
nie mozemy udziela¢ porad medycznych.
Zachecamy do przekazywania zgtoszen niepoza-
danych dziatan lekéw za posrednictwem elektro-
nicznych formularzy dostepnych w Systemie Mo-
nitorowania Zagrozen pod adresem https://smz.
ezdrowie.gov.pl/.
Na stronie internetowej Urzedu http://www.urpl.
gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bez-
pieczenstwa-lekow/dzialanie-niepozadane-0 znaj-
dziecie Panstwo dwa typy formularzy zgtoszenio-
wych. Jeden przeznaczony dla oséb wykonujacych
zawody medyczne, drugi dla pacjentow ich rodzin
i opiekunow.
Na naszej stronie internetowe;j:
http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalacz-
niki/Instrukcja_wypetniania_formularzy_NDL.pdf
znajduja sie takze wskazdowki jak wypetnic¢ formularz.
Formularze opracowane przez Urzad nie sg obowiaz-

78 Vol18NR1-4° 2024 ALMANACH

kowe. Mozna skorzysta¢ z dowolnych szablonéw lub
opis przypadku zawrze¢ w zwyktym liscie.

Wazne, by zgtoszenie miato przewidziane przepisa-
mi minimum informacji (wymienione inicjaty lub pte¢
lub wiek lub mase ciata pacjenta - wystarczy jedna
z tych danych, wymieniong jedng nazwe leku - na-
zwe firmowa lub nazwe powszechnie stosowang,
wymieniong co najmniej jedna reakcje niepozada-
ng, podane imie, nazwisko i dane do kontaktu oso-
by zgtaszajacej przypadek, podpis - o ile zgtoszenie
nie jest przekazywane elektronicznie. W przypadku
lekéw biologicznych biopodobnych powinno sie
takze poda¢ nazwe firmowa produktu leczniczego
i numer serii.

Zgtoszenia mozna dokonac¢ poczta tradycyjna lub
elektroniczng, a takze przez aplikacje mobilng na
telefon. Od lipca 2017 roku istnieje mozliwosc¢ zgto-
szenia dziafania niepozadanego bezposrednio przez
telefon pod nr: 22 492 13 O1.

Kazde zgtoszenie ma dla nas wartos¢, pozwala na
uzupetnienie wiedzy o lekach dostepnych w Polsce-
zaréwno tych od dawna stosowanych jak nowych.
Leki objete szczegdlnie wnikliwym monitorowaniem
to gtownie leki nowe - w rozumieniu nowej substanc;ji
czynnej. Produkty te oznaczone sg na ulotce dla pa-
cjenta i charakterystyce produktu leczniczego sym-
bolem czarnego odwrdconego trojkata'’v .

Wiecej na temat tej grupy lekdw mozna przeczytac
na stronie: http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-
-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow,/
leki-podlegajace-dodatkowemu-monitorowaniu.
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Farmakopea Polska - historia i terazniejszos¢
Polish Pharmacopoeia - History And The Present Day

dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei

Slowa kluczowe: wymagania farmakopealne, Farmakopea Europejska, Farmakopea Polska
Streszczenie

Farmakopee publikowane sq w postaci kolejnych wydan, tomdéw lub suplementéw. Od stycznia
2023 r. obowiqgzuje nowe 11 wydanie Farmakopei Europejskiej publikowane w wersji polsko-
jezycznej jako Xlll wydanie Farmakopei Polskiej. W artykule oméwiono zmiany i uzupetnienia
wprowadzone dotychczas do tego wydania, na tle 200-letniej historii Farmakopei Polskiej.

Key words: pharmacopoeial requirements, European Pharmacopoeia, Polish Pharmacopoeia
Summary

Pharmacopoeias are published as sequential editions, volumes or supplements. Since January
2023 the new 11th edition of the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) has been obligatory. The
requirements of this edition are introduced into Xlll edition of the Polish Pharmacopoeia. This text
discusses the new and revised texts in this edition of Pharmacopoeia on the background of the
200-year history of the Polish Pharmacopoeia.

1. Zarys historii Farmakopei Polskiej

armakopee od dziesiecioleci stanowig oficjalne

wydawnictwa, zawierajace zestaw podstawo-
wych wymagan jakosciowych dla produktow lecz-
niczych znajdujacych sie na rynku farmaceutycznym
na danym terytorium. Pierwszy zbiér wymagan jako-
$ciowych dla stosowanych specyfikow, uznany jako
pierwsza Farmakopea Polska (Pharmacopoeia Regni
Poloniae) ukazat sie na terenie Krélestwa Polskiego
w roku 1817.
Wczeéniej dostepne byty farmakopee miejskie, woj-
skowe i szpitalne, a w okresie zabordéw stosowane
byty takze farmakopee panstw zaborczych.

2,
g

B, %’.fﬁarmac;

Ryc. 1.

rmakopea Polska wydanie XI
s ’(j]-"’P XTI 2017)

W okresie miedzywojennym opublikowano w roku
1937 nastepna edycje Farmakopei Polskiej, oznaczo-
na jako FP I, ktdra przedrukowano w 1946 r.; kolejne
wydania ukazywaly sie w nastepujacych odstepach
czasu:

e FPIlll wydano w 1954 r.; Suplementy do niej -
w latach 1956, 1959 1962;

*  FPIVukazata sie w dwéch tomach: t. w1965,
t. lw 1970r., Suplement-wr. 1973;

* Farmakopea Polska wydanie V ukazywata sie od
1990 r., w odstepach dwuletnich wydano pieé
tomdéw i Suplement;

* Kolejne VI wydanie Farmakopei Polskiej zostato
przygotowane na podstawie decyzji Komisji Far-

FARMAKOPEA
POLSKA
XI

oeia Regni Poloniae 1817 7. K Tour
Krolestwo Polskie )

XI 2017

—
T

Zaktadka wydana z okazji 200-lecia Farmakopei Polskiej, do ktdrego nawigzywata tez zorganizowana przez Urzqd Rejestracji w 2018

roku, Konferencja Jubileuszowa w ramach obchoddéw 100-lecia odzyskania niepodlegtosci przez Rzeczpospolitq Polskq, poswiecona 100-letniej

historii procesu rejestracji lekéw w Polsce.
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W stulecie wyizolowania insuliny: leczenie cukrzycy

w aspekcie historycznym

On The Centenary Of Insulin Isolation: Historical Aspects Of Diabetes Treatment

1. Wprowadzenie

ajprostsza a zarazem aktualna definicia WHO

brzmi nastepujaco:

dr Oleg Burdzenia

Departament Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: choroby metaboliczne, cukrzyca, historia leczenia cukrzycy insulina, doustne
leki przeciwcukrzycowe, terapia genowa, terapie komérkowe

Streszczenie

Artykut przedstawia rozwéj leczenia cukrzycy w kontekscie historycznym i wspdtczesnym.
Analizuje znaczenie odkrycia insuliny, metody leczenia w epoce przedinsulinowej oraz rozwdj
nowoczesnych terapii, takich jak m.in. analogi insuliny, terapie genowe i komdérkowe. Opisuje
réwniez rosnqce wyzwanie zdrowotne, jakim jest cukrzyca, oraz postepy technologiczne w mo-
nitorowaniu glukozy i terapii personalizowanej. Autor zwraca uwage na przysztos¢ leczenia,
w tym zastosowanie sztucznej inteligencji oraz rozwdéj metod eliminujgcych przyczyny choroby.

Key words: metabolic diseases, diabetes mellitus, history of diabetes treatment, insulin, oral
antidiabetic drugs, gene therapy, cell therapies

Summary

The article explores the development of diabetes treatment from historical to modern perspec-
tives. It highlights the significance of insulin discovery, pre-insulin treatment methods, and the
advancement of therapies such as insulin analogs, gene and cell therapies. It also addresses the
growing global health challenge of diabetes and technological progress in glucose monitoring
and personalized treatment. The authors emphasize the future of treatment, including the ap-
plication of artificial intelligence and the development of methods targeting the root causes of
the disease.

(np. w wyniku uszkodzenia trzustki, zaburzen
hormonalnych).

Podziat ten przedstawia tab.1.

Cukrzyca jest to grupa choréb metabolicznych cha-
rakteryzujacych sie przewlekta hiperglikemia wynika-
jaca z zaburzenia wydzielania i/lub dziatania insuliny.
WHO uznata cukrzyce za epidemie XXI wieku.

Wedtug klasyfikacji Swiatowe]j Organizacji Zdrowia
(WHO), cukrzyce obecnie dzieli sie na cztery gtéwne
typy:

1.

Cukrzyca typu 1(T1D): autoimmunologiczne znisz-
czenie komorek beta trzustki prowadzace do cat-
kowitego braku insuliny;

Cukrzyca typu 2 (T2D): insulinooporno$¢ z towa-
rzyszacym wzglednym niedoborem insuliny;
Cukrzyca cigzowa (GDM): hiperglikemia rozwijaja-
ca sie podczas cigzy;

Inne specyficzne typy cukrzycy: np. MODY (cu-
krzyca monogenowa), LADA, cukrzyca wtérna

Tabela 1. Klasyfikacja cukrzycy wedtug WHO [1].

Typ cukrzycy Opis

Autoimmunologiczne zniszczenie
Typ1 komorek beta trzustki prowadzace do
bezwzglednego niedoboru insuliny.

Typ 2 Insulinoopornos¢ z towarzyszacym
wzglednym niedoborem insuliny.

Obejmuja cukrzyce monogenowa
Inne typy (MODY), cukrzyce wtérna (np.

w wyniku chordb trzustki) oraz

cukrzyce cigzowa (GDM).

Co piec¢ sekund kto$ na $wiecie umiera z powodu
cukrzycy i jej powiktan. Tylko w roku 2021 z po-
wodu cukrzycy zmarto 6,7 miliona oséb na catym
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Problem opornosci na leki przeciwrobacze stosowane
u psow i kotow. Klasyfikacja przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych na podstawie
artykulu 34 rozporzadzenia UE 2019/6

The problem of resistance to anthelmintic drugs used in dogs and cats. The Basis For
The Classification Of Antiparasitic Veterinary Medicinal Products According To Article

34 Of EU Regulation 2019/6

dr Alicja Rzepecka

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

Slowa kluczowe: leki przeciwpasozytnicze, lekiprzeciwrobacze, lekoopornosé, psy, koty, kla-
syfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Streszczenie

Opornosé na leki przeciwrobacze jest ewoluujgcym problemem i powaznym wyzwaniem na ca-
tym $wiecie, jednak obecnie, dotyczy on gtéwnie zwierzqt gospodarskich. Niewiele jest doniesien
na ten temat u pséw i kotéw. Ta sytuacja moze ulec zmianie, jezeli nie wdrozy sie odpowied-
nich strategii zarzqdzania leczeniem. Poprzez ustanawianie nowych przepiséw i udostepnianie
wytycznych, Unia Europejska podjeta dziatania, ktére stuzg kontrolowaniu i zarzgdzaniu prob-
lemem opornosci pasozytéw w weterynarii. W pracy tej, oméwione sq zagadnienia zwigzane
zlekoopornosciq pasozytéw u zwierzqt towarzyszqcych w kontekscie obowiqzujqcych przepiséw
i podstawy klasyfikacji przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Key words: antiparasitic drugs, anthelmintics, drug resistance, dogs, cats, classification of
veterinary medicinal products

Summary

Anthelmintic drug resistance is an evolving problem and a serious challenge worldwide, however,
currently, it primarily affects livestock. There are few reports on this subject in dogs and cats. This
situation may change if appropriate treatment management strategies are not implemented.
By establishing new regulations and providing guidelines, the European Union has taken steps
to control and manage the problem of parasite resistance in veterinary medicine. This work dis-
cusses issues related to parasite drug resistance in companion animals in the context of current

regulations and the basis for classifying antiparasitic veterinary medicinal products.

1. Wprowadzenie

pornosc pasozytdow na stosowane od wielu lat

w leczeniu zwierzat weterynaryjne produkty
lecznicze (WPL), to aktualne wyzwanie w krajach
Unii Europejskiej (UE). Do grup szczegdlnie zainte-
resowanych problemem naleza: lekarze weterynarii,
hodowcy, specjalisci z zakresu parazytologii, a tak-
ze osoby wchodzace w sktad komitetéw unijnych,
odpowiedzialne za wsparcie merytoryczne w tym
zakresie oraz za wprowadzenie odpowiednich regu-
lacji na terenie krajow unijnych. Rozwéj lekooporno-
$ci dotyczy zaréwno pasozytéw wewnetrznych jak
i zewnetrznych, a co za tym idzie odnosi sie ona do
szerokiego wachlarza weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktorych dtugotrwata skutecznosc¢ stoi
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pod znakiem zapytania. Obawy zwigzane z roz-
wojem lekoopornosci pasozytow wystepujacych
u zwierzat sg spotegowane obecnym na szeroka
skale rozwojem opornosci niektérych drobnoustro-
jow na stosowane w leczeniu chemioterapeutyki.
Dobrze poznany problem z zakresu zwalczania cho-
réb bakteryjnych stusznie budzi niepokdj zwigzany
z mozliwoscig powtdrzenia sie podobnego scenariu-
sza w odniesieniu do parazytologii. W odrdznieniu
jednak od lekdéw przeciwpasozytniczych dane do-
tyczace opornosci bakterii wywotujacych choroby
odzwierzece i bakterii wskaznikowych (izolowanych
od ludzi, zwierzat oraz produktéw spozywczych) na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, gromadzone s3
corocznie przez panstwa cztonkowskie Unii Euro-



] WYROBY MEDYCZNE [

Ocena kliniczna i ocena dziatania wyrobéw medycznych

w $wietle przepiséw rozporzadzen 2017/745 i 2017/746

- nowe podejscie do procesu oceny wyrobéw i do badan
klinicznych

Clinical Evaluation And Performance Evaluation Of Medical Devices In The Light
Of The Provisions Of Regulations 2017/745 And 2017/746 - A New Approach To
The Evaluation Process And Clinical Investigations On Medical Devices

Michat Wréblewski

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych

Stowa kluczowe: wyréb medyczny, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro ocena kliniczna,
ocena dziatania, badanie kliniczne, badanie dziatania

Streszczenie

Zmiany w podejsciu do oceny klinicznej wyrobéw medycznych i oceny dziatania wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro wprowadzone przepisami rozporzqgdzen Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/745 oraz 2017/746.

Key words: medical device, in vitro diagnostic medical device, clinical evaluation, performance
evaluation, clinical investigation, performance study

Summary

Changes in the approach to the clinical evaluation of medical devices and performance evalua-
tion of in vitro diagnostic medical devices introduced by Regulations (EU) 2017/745 and 2017/746
of the European Parliament and of the Council.

1. Wtep

Oile znaczenie wyrobéw medycznych w procesie
terapii i diagnozy pacjentow byto znaczace i nie-
podwazalne juz od dekad, tak na przestrzeni ostatnich
lat mozna zauwazy¢ skokowy wzrost znaczenia tech-
nologii w wielu dziedzinach medycyny. Gwattowny
rozwoj nauk medycznych wymusza poszukiwanie no-
wych rozwigzan i nowych rodzajéw terapii. Stosowane
sg coraz bardziej zaawansowane i nowatorskie mate-
riaty i techniki w procesie leczenia, ale takze w pro-
filaktyce, rehabilitacji i w badaniu prébek pobranych
z ludzkiego organizmu. Swiatowy rynek technologii
medycznych coraz bardziej obfituje w implanty, ktére
kompensuja skutki urazéw lub uposledzonych funkgcji
organizmu, modyfikujg lub zastepuja nie tylko czesci
ciata, ale i narzady. Co wiecej w produkcji wyrobéw
medycznych wykorzystuje sie obecnie nie tylko tkanki
zwierzece, lecz coraz czesciej takze ludzkie. Kolejna
kwestig, zmieniajaca powoli oblicze medycyny jest co-
raz wiekszy postep w tworzeniu sztucznej inteligencji,
ktdra w najblizszych dekadach ma zrewolucjonizowac

sektor stuzby zdrowia zaréwno pod katem jej or-
ganizacji jak i skutecznosci nowych metod diagno-
stycznych i terapeutycznych.

Warto tu przytoczy¢ kilka danych liczbowych. We-
dtug informacji przedstawionych przez organizacje
MedTech Europe [1] Europejski rynek wyrobow
medycznych stanowit 26,4 % rynku $wiatowego
w 2022 i byt drugim co wielkosci na $wiecie (po
USA - 46, 6 % r). Polska natomiast znajdowata sie
na 7 miejscu w Europie jezeli chodzi o zatrudnienie
pracownikéw w branzy technologii medycznych.
Gwattowny rozwdj wymusit w ostatnich latach
zmiany przede wszystkim pod katem przepisow
prawa, klasyfikacji wyrobdéw i organizacji nadzo-
ru rynku wyrobow medycznych. Przejawem tego
sg przyjete w 2017 r. dwa unijne rozporzadzenia.
Pierwsze z nich, dotyczace wyrobéw medycz-
nych to rozporzadzenie Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dy-
rektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr

ALMANACH Vol.18NR1-4" 2024 119



(1 INSPEKCJE [

Inspekcja pharmacovigilance koordynowana przez
Europejska Agencje Lekéw — podstawy prawne i aspekty
praktyczne

Pharmacovigilance Inspection Coordinated By The European Medicines Agency -
Legal Basis And Practical Aspects

Michat Gryz, Dorota Kurnik

Departament Inspekcji Produktow Leczniczych i Wyrobdw Medycznych

Stowa kluczowe: inspekcja pharmacovigilance, wtadze odpowiedzialne za nadzér, Europej-
ska Agencja Lekéw, raport z inspekcji

Streszczenie

Europejska Agencja Lekéw koordynuje inspekcje pharmacovigilance w odniesieniu do podmio-
téw odpowiedzialnych posiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskane w ra-
mach procedury scentralizowanej. Inspekcje te najczesciej prowadzone sq przez inspektoréw
paristw cztonkowskich, na ktérych terytoriach zlokalizowany jest petny opis systemu nadzoru nad
bezpieczeristwem stosowania produktéw leczniczych - PSMF (Pharmacovigilance System Master
File). Organ kompetentny tego paristwa okreslany jest jako wtadze odpowiedzialne za nadzér
(Supervising Authority) w kontekscie danego podmiotu odpowiedzialnego.

Key words: pharmacovigilance inspection, supervising authority, European Medicines Agency,
inspection report

Summary

European Medicines Agency coordinates pharmacovigilance inspections with regards to marketing
authorization holders of centrally authorized products. These inspections are most often conducted
by inspectorates of the countries where the PSMF is located. The Competent Authority of this country

is defined as a Supervising Authority for the particular Marketing Authorization Holder.

1. Wprowadzenie

Inspekcja pharmacovigilance petni istotna role w euro-
pejskim systemie nadzoru nad bezpieczenstwem do-
puszczonych do obrotu produktéw leczniczych. Kaz-
de panstwo cztonkowskie ma obowiazek prowadzenia
inspekcji podmiotéw odpowiedzialnych funkcjonuja-
cych na jego terytorium. Europejska Agencja Lekdéw
(EMA) odpowiedzialna jest za nadzér nad produktami
leczniczymi dopuszczonymi do obrotu na terytorium
Wspdlnoty w ramach procedury scentralizowanej.
W zwiazku z tym podmioty odpowiedzialne posiada-
jace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzyskane
w ramach tej procedury podlegaja inspekcji pharma-
covigilance koordynowanej przez EMA. Realizacja zle-
conej przez Agencje inspekcji w praktyce zajmuja sie
inspektoraty panstw cztonkowskich, czesto w ramach
miedzynarodowych zespotdéw inspekcyjnych.

2. Inspekcja pharmacovigilance
koordynowana przez Europejska
Agencje Lekéw - podstawy prawne
i wytyczne

Podstawq prawng w odniesieniu do inspekgcji
zlecanych panstwom cztonkowskim przez Eu-
ropejska Agencje Lekow (EMA) stanowi , Rozporzg-
dzenie (WE) nr 726,/2004 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do ce-

[6w weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz usta-

nawiajgce Europejskqg Agencje Lekdw”
LArtykut 19:

1. Wiadze odpowiedzialne za nadzdér nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii odpowiadaja
za sprawdzenie w imieniu Unii, czy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego spetnia wymogi dotyczace
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakotera-
pii ustanowione w tytutach IXi XI dyrektywy
2001/83/WE. Jezeli zostanie to uznane za
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Pierwiastki ziem rzadkich (REE) w biologii
i medycynie czlowieka

Rare Earth Elements (REE) In Human Biology And Medicine

dr Wojciech tuszczyna

Zastepca Redaktora Naczelnego kwartalnika , Almanach”

Stowa kluczowe: pierwiastki ziem rzadkich, REE, medycyna, farmacja, diagnostyka obrazowa,
nanotechnologia, implanty, srodki biobéjcze, toksykologia

Streszczenie

Pierwiastki ziem rzadkich (REE) znajdujg zastosowanie w diagnostyce, terapii i biomateriatach,
dzieki ich unikalnym wtasciwosciom fizykochemicznym. W medycynie wykorzystywane sq m.in.
w obrazowaniu MRI (gadolin), radioterapii (samar®®) i implantach przeciwdrobnoustrojowych
(cer). Mimo szerokich zastosowari przemystowych, nadmiar REE moze prowadzié¢ do toksycznosci.
Ich zastosowanie w nanotechnologii oraz terapiach celowanych stwarza nowe perspektywy
w medycynie spersonalizowanej. Polska, mimo obecnosci REE w zasobach naturalnych, napotyka
na bariery w ich eksploatacji.

Key words: Rare Earth Elements, REE, medicine, pharmacy, imaging diagnostics, nanotechnology,
implants, biocides, toxicology

Summary

Rare Earth Elements (REE) are used in diagnostics, therapies, and biomaterials due to their unique
physicochemical properties. In medicine, they are employed in MRl imaging (gadolinium), radio-
therapy (samar'®®), and antimicrobial implants (cerium). Despite broad industrial applications,
excessive exposure to REE may cause toxicity. Their use in nanotechnology and targeted therapies
creates new opportunities in personalized medicine. Although REE are present in Poland’s natural
resources, their exploitation faces technological and environmental challenges.

1. Wprowadzenie (Z=21)iitr (Z=39) sa dotagczane do tej grupy z uwagi

ierwiastki ziem rzadkich (REE) obejmujg 17 pier-  na podobne wtasciwoéci chemiczne i geologiczne.

wiastkdéw chemicznych: [antanowce oraz skand  Rycina 1 przedstawia tablice Mendelejewa z zazna-
i itr. Lantanowce to grupa 15 pierwiastkow o licz-  czonymi pierwiastkami ziem rzadkich w kolorze
bach atomowych od 57 (lantan) do 71 (lutet). Skand  szarym.

1

1H 2He
1

Wodr 2 13 14 15 16 17 |Hel

1.008 4.003

3Li 4Be sB 6C 7N s0 9oF 10 Ne
2 fue Benyl Bor Wegiel | Azot Tien Fluor Neon

694 2012 1081|1201 [14007  [15999 [18.998  |2018

11Na |12Mg 13 Al 14 Si 5P 16S 17Cl 8 Ar
3 |ss y

S6d Magnez 3 4 5 6 7 8 N 10 1 12 Glin Krzem Fosfor Siarka Chlor Argon

2299 24305 26982 (28086  |30.974  |32066 (35453  |39.948

19K 0Ca |21Sc |22Ti 23V 24Cr [sMn |2Fe |27Co |28Ni [29Cu [30Zn |:1Ga [32Ge ([33As |[34Se [35Br [36Kr
4 |potas Wapt Skand  |Tytan Wanad  |Chrom  |Mangan |Zelazo  [Kobalt  |Nikiel Mied? cynk Gal German | Arsen Selen Brom Krypton
30008 |40078  |a4956 |47867 |s0942  |51996  |54938  [s5845  |58933  [s8693 63546 |6s5341  |69723  |7264  |74922  |7896  |79904 838
37Rb  [38Sr  |3Y wZr |4a1Nb |#2Mo [43Tc [4Ru |asRh |46Pd |s7Ag [46Cd |49In soSn [51Sb |s2Te |s3l 54 Xe
5 |rubid  [stont |itr Cyrkon | Niob Molibden [Technet  [Ruten | Rod Pallad  |Srebro  [Kadm  [ind cyna Antymon | Tellur | Jod Ksenon
8568 |s762  |88906  [91.224 92906  |9594  [07.905 [10107 [102906 |10642 |107.868 |112411 |114818 [11871 [12176  [1276  [126.90¢ |131.203
ssCs [ssBa |5771 |n2Hf |[73Ta |74W |[sRe [%0s |71Ir 78Pt  [7Au |soHg (a1 Tl 2Pb [s3Bi [ssPo |ssAs [ssRn
6 lcez Bar d Hafn Tantal  |Wolfram |Ren osm Iryd Platyna | Zioto Rtgt Tal Olw Bizmut  |Polon  |Astat Radon
132006 |137.327 17849 |180948 [18384  [186207 [19023  |192217 |195.084 |196967 [20059  |204383 |2072  |20898 |208982 |200987 |222018
g7 Fr  |ssRa [89103 |104Rf |10sDb [106Sg [107Bh [108Hs [1090Mt |110Ds |111Rg [112Cn [13Nh [11aFl  [1sMc |116lv |117Ts |18 0Og
7 |frans  |Rad e Rutherford |Dubn  [seaborg  [Bohr Has Meitner | Darmsztadt Roentgen | Kopernik | Ninonium | Flerovium | Moscovium| L "
22302 |226.005 2674 268.1 714 |2701 |24 2782 |12 |12 |ass 286 289 289 292 204 204

* Lantanowce s7la  [s8Ce [s9Pr [eoNd |61Pm [62Sm [63Eu |e4Gd |[65Thb [e6Dy [67Ho [s8Er [69Tm [0Yb |71 Lu

Lantan  [Cer Promet (Samar |Europ  |Gadolin (Terb Dysproz  [Holm Erb Tul Iterb Lutet RyC | na '| . U k fO d o k resow y
138906 [120116 140908 |14424  [1aa913 [15036 |15125 15705  [158926 |1625  |16493 |167.259 |[168938 [17304  |174967 ' . , X .
pierwiastkow - tablica Mendelejewa
Aktynowce g9Ac [0Th [s1Pa |2U [3Np [%aPu [ssAm [o6Cm [o7Bk [98Cf [99ES |00 Fm [101Md [102No |103Lr 7 wyréznionymi plerWlOStkC’ml ziem
Aktyn Tor Protaktyn |Uran Neptun  [Pluton  |Ameryk |Kiur Berkel Kaliforn ~ |Einstein | Ferm Mendelew |Nobel Lorens. .
2708|2208 |231.036 |23029 [237008 |oaos4 23061 |2707  |awr0r  |2s108  |2s2088 |257005 [as098 |as0101 |as211 rzadkich.
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