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Streszczenie

Obecnie trend samoleczenia rozwija si¢ bardzo dynamicznie na skutek zwiekszenia §wiadomosci pacjentéw
oraz podniesienia poziomu ich wyksztalcenia. Dlatego tez pacjenci siegaja coraz czesciej po leki OTC. Bardzo
istotne jest by ulotka informacyjna lub farmaceuci informowali pacjenta, iz lek OTC stosowany w zaleconych
dawkach moze leczy¢ jedynie symptomy choroby, co moze doprowadzi¢ do opdznienia rozpoznania oraz diagnozy
powaznego schorzenia. Ogoélno$wiatowy trend zmiany statusu oczywiscie polega na zwiekszeniu dostepnosci
produktéw leczniczych (zmiany statusu z leku dostepnego na recepte na lek OTC). Europejski poglad na powyzszy
temat mowi, iz zadne leki nie powinny pozostawa¢ dostepne na recepte chyba, ze ze wzgledéw bezpieczenstwa
stosowania tych produktéw. Pomimo tego wspolnego pogladu istnieja znaczace réznice pomiedzy statusem tych
samych lekéw w roznych krajach. Wielka Brytania jest liderem w zwiekszaniu liczby lekéw dostepnych bez recepty
podczas gdy reszta Europy podchodzi do tego trendu raczej sceptycznie. (Farm Wspét 2014; 7: 131-138)

Stowa kluczowe: OTC (ang. over the counter), GSL (ang. - general sales list medicine), farmaceutyka, POM (ang.
prescription only medicine)

Summary

Nowadays the self-treatment trend is becoming more popular due to an increase of patients’ awareness and eleva-
tion of their educational level, therefore patients more often use OTC drugs. Patients should be sufficiently informed
by pharmacists or the patient information leaflet that OTC products, even when used in recommended dosages, might
treat only symptoms of the disease and can lead to delay of diagnosis of serious disorders. The global trend of chang-
ing the legal category of medicinal products from prescription-only to OTC is leading to easier access to medicines.
A common European view is that no drug should remain prescription-only, unless there are doubts regarding its
safety profile. Even though this is a common view, significant differences in legal classification of medicinal products
exist in between EU countries. Great Britain is the leader when it comes to increasing the number of drugs available
without prescription, whereas the rest of Europe is more sceptical to this trend. (Farm Wspét 2014; 7: 131-138)

Keywords: OTC - over the counter, GSL - general sales list medicine; off-the-shelf, P - pharmacy medicines; behind-

the-counter, POM - prescription only medicine; in the dispensary

Wstep zoru lekarza) stuzg do leczenia tagodnych schorzen,
Leki OTC - (skrot over the counter pochodzacy posiadaja Scisle okreslone dawki dobowe a wielkos¢
z jezyka angielskiego oznacza leki stosowane bez nad- opakowania jest dostosowana do kilku dni leczenia.
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Obecnie trend samoleczenia rozwija si¢ bardzo dyna-
micznie na skutek zwiekszenia $wiadomosci pacjen-
tow oraz podniesienia poziomu ich wyksztalcenia.
Produkty lecznicze OTC sg sprzedawane w aptekach
a niektore, glownie leki przeciwbolowe na bazie para-
cetamolu lub ibuprofenu, réwniez w sklepach [1].

Wedlug Dyrektywy 2001/83/EC produkt moze by¢
zaklasyfikowany jako OTC, gdy posiada:

- niska toksyczno$¢ ogélng, nie ma wplywu na
plod (nie wykazuje toksycznosci reprodukeyjnej),
nie posiada wlasciwosci genotoksycznych oraz
rakotworczych;

- niskie ryzyko wystapienia ci¢zkich dziatan nie-
pozadanych w populacji ogélnej w przypadku
przedawkowania;

- bardzo niskie ryzyko wystapienia niespodziewa-
nych dziatan niepozadanych;

- brak interakcji z powszechnie stosowanymi
lekami, ktére moga powodowa¢ dzialania nie-
pozadane [2].

Bardzo istotne jest, by lek stosowany w zaleconych
dawkach nie leczyl jedynie symptoméw, co moze
doprowadzi¢ do opdznienia rozpoznania oraz diagnozy
choroby. W przypadku tego typu lekéw w ulotce dla
pacjenta powinna by¢ zawarta nastepujaca informa-
cja: jesli objawy choroby nie przeming po kliku dniach
stosowania, nalezy udac sig do lekarza lub farmaceuty.
Ulotka dla pacjenta musi by¢ zrozumiata, by pacjent
sam umial oceni¢ czy uzycie danego leku jest konieczne
a lek jest odpowiednio dobrany. Przeciwwskazania,
interakcje oraz ostrzezenia powinny by¢ opisane przej-
rzyscie, w jezyku prostym i zrozumiatym dla pacjenta.
Nie zaleca sig, by status lekéw OTC posiadaly produkty
medyczne, na ktdre bardzo szybko moze pojawi¢ sie
oporno$¢ oraz te, ktorych niewtasciwe stosowanie,
przedawkowanie lub leczenie dluzsze, niz zalecone
moze mie¢ powazne skutki i powodowa¢ uszczerbek
na zdrowiu pacjenta.

Lek musi by¢ wydawany jedynie z przepisu lekarza
w przypadku:

- gdy brak jest danych na temat bezpieczenstwa
stosowania danego produktu leczniczego;

- nowej rejestracji;

- nowej drogi podania, dawki, populacji pacjentow
czy nowego wskazania;

- gdy jego podanie wymaga pobytu w szpitalu lub
pomocy stuzby medycznej i/lub jest podawany
parenteralnie [3].
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Klasyfikacja lekéw, podstawy prawne
rejestracji

Zgodnie z Ustawg z 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Art. 23a) produkty lecznicze dopusz-
czone do obrotu sg sklasyfikowane do jednej z naste-
pujacych kategorii dostepnosci:

1) wydawane bez przepisu lekarza - OTC

2) wydawane z przepisu lekarza - Rp

3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego
stosowania - Rpz

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, okre-
$lone w odrebnych przepisach Rpw

5) stosowane wylacznie wlecznictwie zamknietym

W przypadku produktéw leczniczych wetery-
naryjnych stosowane sg dwie kategorie dostepnosci:
OTC i Rp. [4].

W Wielkiej Brytanii istnieje podziat lekow ze
wzgledu na ich dostepno$¢ na trzy grupy:

- dostepne bez recepty, tzw. GSL drugs (ang. gene-
ral sales list medicine; off-the-shelf)

- dostepne w aptece, tzw. P (pharmacy medicines;
behind-the-counter)

- dostepne na recepte, tzw. POM (prescription only
medicine; in the dispensary)

Zaleki OTC w UK uwazane sg leki z grupy P, GSL,
jak réwniez roslinne oraz homeopatyczne produkty
medyczne - ktére obecnie nie sa objete zadnymi uregu-
lowaniami prawnymi. Jednakze leki z grupy P moga by¢
sprzedawane jedynie w aptece przez farmaceute. Firmy
bardzo czesto pod koniec ochrony patentowej daza do
zmiany statusu na OTC, gdyz to daje im dodatkowy
rok wylacznosci danych. Zmiana kategorii dostepnosci
moze by¢ dla tego samego lub nowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (dla produktu zawierajacego te
sama substancje aktywna). Aplikant musi udowodnic,
ze dysponuje wystarczajaca iloscig danych (z przedkli-
nicznych oraz klinicznych badan) oraz uzasadni¢, ze
lek jest na tyle bezpieczny, by mégl by¢ stosowany jako
OTC (dokumentacja przedstawiona w Module 1 wraz
zreferencjami do pozostatych Modutéw). Dla produktéw
leczniczych zarejestrowanych zaréwno w procedurach:
narodowej, wzajemnego uznawania, jak i zdecentrali-
zowanej, decyzja o zmianie kategorii dostepnosci jest
podejmowana niezaleznie przez kazdy z urzedéw panstw
cztonkowskich. Jednakze zalecane jest, by w przypadku
procedury wzajemnego uznawania oraz zdecentralizo-
wanej kraje doszty do kompromisu i podjety taka samg
decyzje dotyczaca wylacznosci danych [5].
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Dla lekéw zarejestrowanych w procedurze zcen-
tralizowanej w przypadku tego samego pozwolenia
na dopuszczenia do obrotu, by zmieni¢ kategorie
dostepnosci wymagane jest zlozenie zmiany typu IL
Alternatywnie mozna ztozy¢ réwniez wniosek o dopusz-
czenie do obrotu dla kolejnego produktu (tzw. second
brand). CHMP ocenia aplikacje ztozong przez podmiot
odpowiedzialny a decyzja Komisji jest wigzaca. Podmiot
odpowiedzialny decyduje czy chce pozostaé lub zmieni¢
nazwe handlowg produktu leczniczego podczas zmiany
kategorii dostepnosci. W szczegolnosci dla skompliko-
wanych, duzych zmian typu: pierwsza zmiana kategorii
dostepnosci w danej grupie terapeutycznej lub zastoso-
wanie w nowej populacji docelowej, zalecane sg konsul-
tacje naukowe reprezentantéw podmiotéw medycznych
oraz ekspertéw z odpowiednich Urzedéw ds. rejestracji
lekéw tzw. Scientific Advice Meetings (SAM). W czasie
tego typu spotkan moga by¢ omawiane nastepujace
kwestie: plan zarzadzania ryzykiem, potwierdzenie czy
zgromadzone dane dotyczace bezpieczefistwa stoso-
wania danego produktu leczniczego sa wystarczajace,
ajeslinie, to zlecenie oraz zaprojektowanie dodatkowych
badan, jak réwniez szanse na uzyskanie wylacznosci
danych [6].

Stosowanie lekéw OTC oraz przyktady
zmian kategorii dostepnosci

Wyniki badania przeprowadzonego w UK
pokazuja, ze 80% pacjentéw leczac si¢ na popularne
dolegliwosci nie korzysta z konsultacji lekarskich
(w tabeli I zostaly pokazane najczedciej wystepujace
schorzenia u dorostych).

TabelaI. Dolegliwosci, ktdre wystapily najczesciej

u ankietowanych pacjentéw w ciagu
ostatnich dwoch tygodni (u dorostych)
The most frequent medical conditions
which the respondents experienced during
the last 2 weeks (adults)

Table 1.

Procent ludnosci
ktérzy przyznali

Schorzenie - .
sie do stosowania

samoleczenia

1. Zmeczenie 40%
2. Bol gtowy 33%
3. Bodle miesniowe 29%
4. Problemy ze snem 23%
5. Sztywnos¢

w stawach EEY

Procent ludnosci
ktorzy przyznali

horzeni 2 .
SEfEaE sie do stosowania

samoleczenia

e 20%
7. Sttuczenia 17%
8. Stres/niepokoj 17%
S i 16%
10. Niestrawnosc¢/zgaga 16%
11. Zadrapania/zranienia 16%

Wedtug kwestionariusza przeprowadzonego
w Niemczech 29,9% mezczyzn oraz 41,2% kobiet zazy-
wato leki OTC w poprzednim tygodniu. Gtéwnie byty
to: witaminy i mineraty, leki przeciwbolowe stuzace
celom profilaktycznym. Zgodnie z przeprowadzonym
badaniem, wiekszos$¢ pacjentéw stosuje zaréwno leki
OTC, jakina recepte. Badanie wykonane w UK poka-
zalo, ze 55,15% pacjentéw przyjmuje regularnie leki na
recepte, podczas gdy leki OTC 24,6%. 57% pacjentow
ankietowanych w Stanach Zjednoczonych przyznaje,
ze przyjmowalo 1 lub wiecej lekéw OTC w ubiegtym
miesigcu (mimo iz odsetek 0séb przyjmujacych lek jest
dos¢ duzy, nie pokazuje on czy pacjenci przyjmowali
leki OTC regularnie, sporadycznie czy tylko w naglych
przypadkach) [7] (tabele I II).

Tabela II. Dolegliwosci, na ktére ankietowani
pacjenci przyznali, Ze leczg si¢ sami
zamiast zasiegna¢ konsultacji lekarskich

Table II.  The medical conditions which respondents
addmitted to treat by themselves without
medical consultations

Procent pacjentow,
ktérzy przyznali,

Schorzenia . "
ze leczg sie

samodzielnie

Bol gtowy 80%
Stopa atlety (grzybica) 79%
tupiez 73%
Zgaga 62%
Migrena 62%
Bdéle menstruacyjne 61%
Przeziebienie 60%
Kaszel 56%
S)Sv;/r:zjodzenle jamy 519
L sotadka 50%
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W Wielkiej Brytanii dopuszczalne sg nastepujace
typy zmian statuséw dostepnosci lekéw: z POM na
P oraz z P na GSL; nie jest mozliwe bezposrednie
przejscie z kategorii dostgpnosci z POM na GSL.
Ogodlnos$wiatowy trend zmiany statusu oczywiscie
polega na zwiekszeniu dostepnosci produktéw leczni-
czych (zmiany statusu na GSL/OTC), by zwiekszy¢ ich
sprzedaz. Europejski poglad na powyzszy temat méwi,
iz zadne leki nie powinny pozosta¢ POM, chyba ze ze
wzgledow bezpieczenstwa stosowania tych produktow.
Pomimo tego wspolnego pogladu istnieja znaczace roz-
nice pomiedzy statusem tych samych lekéw w réznych

Rok Substancja aktywna
2001 Lewonorgestrel — antykoncepcja
2002 Flutikazon spray do nosa
2003 Omeprazol
2004 Symwastatyna
2005 Chloramfenikol krople do oczu

W tabeli IIT przedstawiono leki, ktére zmienity
status z POM (dostepnych jedynie na recepte) na P
(dostepnych w aptece, sprzedawanych przez farma-
ceute) w UK. Sa to najwazniejsze leki, dla ktérych
status dostepnosci zmienit si¢ z POM na P w Wielkiej

krajach (tabela III). Brytanii od roku 1983 [7] (tabela IV).
Ciekawym przyktadem sa leki przeciwzapalne

Tabela III. Zmiany statuséw wybranych lekéw z POM (ang. NSAID, non-steroidal anti-inflammatory drugs).

na P W niektorych krajach, jak np. w US, jedynie niektére
Table ITI.  The changes of selected products’ legal leki przeciwzapalne sg dostepne na recepte, podczas
status from POM to P gdy w UK jedynie ibuprofen jest sprzedawany jako

lek OTC a wielko$¢ opakowania jest limitowana

Rok Substancja aktywna
1983 Ibuprofen, loperamid, terfenadyna do 16 sztuk. Duzym zaskoczeniem dla brytyjskich
1087 Hydrokortyzon stosowany miejscowo tt}rystéw moze by¢, gdy pod?zas wizyty w Stanach
na zapalenie skory Zjednoczonych zobaczg na potkach sklepéw bardzo
1991 Nikotynowa terapia zastepcza bogate portfolio niesteroidowych, przeciwzapalnych
1992 Klotrymazol na grzybice pochwy produktéw dla dzieci i dorostych, np.: ketoprofen,
1993 Acyklowir stosowany na opryszczke, naproksen, ]ak rowniez wczeéniej wspomniany ]uZ
cetyryzyna, loratadyna ibuprofen, bez ograniczen co do wielko$ci opakowan.
gylz?etydtyna, famotycéyna, Dla kontrastu, Australia i Nowa Zelandia posiadaja
1994 hsdrgﬁ“oﬁtf‘,i‘c’,ﬂ z?c::gw:nr;/o;?éjscowo - 4 ustawowe kategorie dostepnosci produktow leczni-
egzemy, czopki zawierajace steroidy na czych, z wlaczeniem podkategorii: leki sprzedawane
hemoroidy wylacznie przez farmaceute, np. orlistat. We Wloszech
i fhe neres ey ey i Ol e E iy istnieja 2 poziomy dostepnosci lekéw: produkty
1998 ii%%‘%ejré?ti ?&Szcl’i‘(l"vzgiw leczenia lecznicze dostepne na recepte SOP (wt. senza obbligo

di prescrizone) oraz PDB (wl. prodotto da banco),

Tabela IV. Poziom dostepnosci wybranych lekéw w réznych krajach
Table IV. The legal status of selected products in chosed countries

Australia Belgia Ztr:lca):’\vc?ia Portugalia Singapur va;z':‘?a

Chloramfenikol

(stosowany miejscowo POM OoTC POM OoTC POM OoTC POM
— oczy)

Kodeina oTC oTC oTC POM oTC oTC POM
Flukonazol oTC POM oTC POM POM oTC POM
Lewonorgestrel oTC OoTC oTC POM POM oTC POM
Naproksen oTC oTC oTC oTC oTC POM oTC
Omeprazol POM POM POM POM POM oTC oTC
Orlistat oTC POM oTC POM POM POM POM
Salbutamol oTC POM oTC POM oTC POM POM
Symwastatyna POM POM POM POM POM oTC POM
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powszechnie znane jako OTC. Obydwie kategorie
lekéw sg sprzedawane jedynie przez farmaceute, jedyna
rdznica jest to, iz leki OTC mogg by¢ reklamowane
publicznie. Podobnie wyglada to we Francji, Holandii
i kilku innych krajach europejskich. Apteki holender-
skie skupiaja sie gtéwnie na sprzedazy lekéw na recepte,
wieksza czes¢ produktow OTC jest sprzedawana w dro-
geriach wraz z kosmetykami. Warto przytoczy¢ tutaj
przyktad lowastatyny. Amerykariska Agencja Zywnosci
i Lekéw (ang. FDA, Food & Drug Administration)
odrzucita aplikacje o status OTC dla lowastatyny dwu-
krotnie, w2000 r.12005 r., poniewaz wedtug ich opinii
pacjenci mogliby nieprawidtowo oceni¢ koniecznosé
leczenia tym produktem, jak réwniez nieprawidtowo
go stosowac. Podkresla to fakt, jak wazna jest kategoria
dostepnoscilekow P wydawanych przez farmaceute. To
wlasnie z przyczyny braku powyzszej kategorii aplika-
cjanie zostala zaakceptowana. Komitety zajmujace si¢
lekami OTC oraz endokrynologig i chorobami meta-
bolicznymi stwierdzity, ze system dostepnosci lekéw
w Stanach Zjednoczonych jest nieodpowiedni i pacjent
nie jest w stanie oceni¢ czy lek obnizajacy poziom cho-
lesterolu moze by¢ stosowany przez niego na choroby
przewlekle. Oba komitety zgodzily sie, iz stosowanie
lowastatyny nie zagraza bezpieczenstwu pacjentéw,
jednakze brak poinstruowania pacjentéw co do ich
stosowania jest czynnikiem, z ktérego powodu lepiej
pozostawi¢ dany lek jako przepisywany na recepte.
Mato prawdopodobne jest, aby w najblizszym
czasie powstal zharmonizowany system klasyfikacji
poziomu dostepnoscilekéw w Europie, jednakze ostat-
nie zmiany moga doprowadzi¢ do wigkszej zgodnosci.
Niektore leki posiadaja status OTC otrzymany histo-
rycznie. Dobrym przykladem jest kwas acetylosalicy-
lowy, prawdopodobnie ze wzgledu na swoje dzialania
niepozadane nie dostatby go dzisiaj, gdyz kryteria
przyznawania ulegly zaostrzeniu. Wielka Brytania
jest liderem w zwiekszaniu liczby lekéw dostepnych
bez recepty. Regulatorzy wspoélpracujacy z farmaceu-
tami, lekarzami oraz pielegniarkami stworzyli liste
produktéw leczniczych, ktérych status potencjalnie
moze by¢ zmieniony z kategorii POM na P. Razem
z listg zaproponowali oni szkolenia dla pracownikow
stuzby medycznej, w szczegolnosci farmaceutéw. Lista
ta zawiera w gléwnej mierze leki na nadciénienie oraz
astme. Zmiana statusu z POM na P wprowadza nowe
opcje leczenia, np. moga to by¢ leki, ktére uznano za
niemogace posiada¢ statusu OTC lub istniejace leki
OTC, dlaktérych zarejestrowano nowe wskazania. Do
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zmiany drugiego typu z kategorii P na GSL zazwyczaj
przyktada sie mniej uwagi. Lek moze uzyskac ten sta-
tus, gdy uzasadniono jego bezpieczenstwo i stosowanie
bez koniecznosci nadzoru farmaceuty. Zgodnie z pra-
wem, jeéli lek byt stosowany przez kilka, kilkanascie
lat pod statusem P, moze ubiega¢ si¢ o przyznanie GSL.
Czgsto jednak brak systemu zbierania danych dotycza-
cych bezpieczenstwa produktu moze to uniemozliwic.

Tabela V przedstawia ile zmian kategorii dostepno-
$ci miato miejsce od momentu wprowadzenia nowego
procesu oceniania aplikacji przez brytyjska agencje ds.
Rejestracji Lekéw (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency, MHRA) (uwzgledniono lata 2002-
2004) [7).

Jak wida¢ na podstawie powyzszej tabeli, w latach
2002-2004 bylo znacznie wigcej zmian statusu z P na
GSL niz POM na P, do momentu az zostal wprowa-
dzony nowy system. Wytyczne dotyczace unowo-
cze$nienia systemu zostaly stworzone przez National
Health Service (NHS) dla wygody pacjenta, ulepszenia
poziomu samoleczenia oraz usprawnienia komunikacji
pomiedzy pracownikami stuzby zdrowia.

W tym kontekécie zmiana statusu z POM na P
zwieksza autonomie pacjentéw, jak rowniez aptek
ogolnodostepnych. W zwigzku ze spadkiem liczby
lekarzy w Wielkiej Brytanii zwiekszenie liczby lekéw
sprzedawanych przez farmaceutéw usprawnia system.
Powoduje to réwniez przeniesienie wydatkow na leki
do sektora prywatnego - na pacjenta. Nieuniknionym
jest, iz niektdérzy beda postrzegali to jako prywatyzacje
NHS.

Niestety, do$¢ wysoka cena lekow jest barierg dla
spoleczenstwa, by stosowaé samoleczenie. Zmiana
statusu z POM na P moze umozliwi¢ pacjentom
stosowanie niektorych lekéw poza wskazaniem
zaakceptowanym przez NHS. Przykladem moze by¢
sporna kwestia symwastatyny i odwieczne pytanie,
czy pacjenci sg w stanie oceni¢ prawidlowo i rozpo-
cza¢ samodzielnie leczenie polegajace na obnizeniu
poziomu cholesterolu.

Polityka NHS, jak juz wcze$niej wspomniano,
zaklada 10 zmian kategorii dostepnosci rocznie, sku-
piajac sie gtéwnie na chorobach przewleklych, takich
jak: astma czy migrena. Jednakze tego typu zmiany
(ang. switches) wymagaja ciaglego edukowania spole-
czenstwa oraz pracownikow stuzby zdrowia. Zostalo
potwierdzone, iz w dlugiej perspektywie przyniesie
to sporo korzy$ci, m.in. poprzez zwigkszenie §wia-
domosci pacjentéw. W planach jest dodatkowe wpro-
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Tabela V. Aplikacje zfozone w celu zmiany kategorii dostepnosci do MHRA w latach 2002-2004
Table V.  The applications submitted in order to change the legal status of medicinal products to MHRA from

2002 to 2004

ZPOMnaP Z P na GSL

Spray do nosa Fluticasone

Ketokonazol 2% szampon

Vivioptal kapsutki (multiwitaminy i mineraty)

Minoxidil 2% balsam

Ompeprazol 10 mg

Pharmaton kapsutki (mitorzgb, multiwitaminy
i mineraty)

Diklofenak do stosowania miejscowego (nowe
wskazanie — artretyczny boél o tagodnym
nasileniu)

Hydrokortyzon 1% do stosowania miejscowego na
ugryzienia i ukgszenia

Diklofenak spray/zel

Beklometazon spray do nosa dla dorostych na katar
sienny

Scopoderm plastry

NiQuitin 4 mg tabletki do ssania

Zocor pro serce (symwastatyna 10 mg)

Butylobromek hioscyny

Chloramfenikol krople do oczu

Dioralyte Relief (ulga)

Klotrymazol kream + czopek/krazek maciczny

Cetyryzyna tabletki + syrop

Nurofen przeziebienie + grypa (200 mg ibuprofenu +
30 mg pseudoefedryny)

Anbesol (lidokaina, chlorokrezol, cetylpirydyna)

Terbinafina krem & spray

5% Acyklowir krem

Wasp-eze ( 1% benzokaina, 0.5% maleinian
mepyraminy)

1.16% Diklofenak do stosowania miejscowego

Germoloids HC spray 0.2% hydrokortyzon, 1%
lidokaina)

Calpol zawiesina dla niemowlat;
Calpol zawiesina dla niemowlat pozbawiona cukru

Calpol Six Plus Fastmelts (250 mg paracetamol)

8 mg Akrywastyna

5 mg Bisacodyl

wadzenie podstawowych badan w aptece, np. pomiar
ci$nienia, a poprzez nowe systemy informatyczne
wymiane informacji o pacjencie pomiedzy réznymi
pracownikami stuzby zdrowia czy placéwkami.
Niestety, trzeba przyznac, iz zmiany statuséw sa raczej
przeprowadzane z inicjatyw firm farmaceutycznych,
anie dla dobra publicznego. Zgodnie z pozycja MHRA
reklasyfikacja substancji czynnej jest spowodowana
propozycja podmiotu odpowiedzialnego, jak réwniez
podmiot odpowiedzialny moze zglosi¢ swoja aplikacje
za przyczyng prosby MHRA lub innego Urzedu.

Podejscie lekarzy do lekéw OTC
Najwieksza role w wyborze lekow przez pacjenta

niewatpliwie pelnig lekarze. W latach 80. lekarze byli

bardzo niechetni zmianom kategorii dostepnosci
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dla lekéw z POM na P, lecz w miare uptywu czasu
ich podejécie si¢ zmienilo i coraz czesciej zachecajg
pacjentow do stosowania lekow kategorii P.

Ostanie badania ankietowe wykazuja, ze lekarze
zgadzaja si¢ ze zmiang kategorii lekow na OTC w przy-
padku naglych choréb o ostrym przebiegu, natomiast
sg przeciwni leczeniu nimi choréb przewlektych.
Wykazano, iz liczba lekarzy rekomendujacych stoso-
wanie lekéw OTC przez pacjenta waha sie od 2,3 do
37,5 % [7]. Gléwnym powodem polecenia pacjentowi
leku OTC byta cena, w innych przypadkach raczej tego
nie robili. Istotnym jest roéwniez fakt, by pacjenci nie
rezygnowali z wizyt u internistéw i lekarzy specjali-
stow, gdyz moze to powodowa¢ opoznienie diagnozy
powaznej choroby lub koniecznosci operacji, dlatego
tez kampania spoleczna jest nieodzowna. W Wielkiej
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Brytanii leki przepisywane sg przez: lekarzy, lekarzy
stomatologdw, farmaceutéw oraz pielegniarki - w przy-
padku niegroznych dolegliwosci.

Leki OTC z perspektywy pacjenta

Sprzedaz lekow kategorii P w UK jest zarzadzana
przez farmaceutéw (ktdrzy sporzadzaja protokot z ich
dzialalnosci). Jak wynika z badan, wiekszos¢ pacjen-
tow w UK nie jest $wiadoma jak wazna jest rozmowa
z farmaceutg dla obu stron, dla pacjenta, by uzyskat
wiecej informacji na temat leku - dziatania, reakcji
niepozadanych, przeciwwskazan oraz interakcji, idla
farmaceuty, by dobral odpowiednie lekarstwo. Dane sa
ciezkie do zinterpretowania, co pokazuje kanadyjskie
badanie. Ok. 90% pacjentéw (badanych) stosowato
dany lek juz wczesniej, nie pytajac o rade farmaceutow
lub w innych miejscach uzyskujac informacje jak go
stosowac [7]. Nie mamy gwarancji, pomimo ich dekla-
racji, ze wiedza na temat danego produktu leczniczego
jest dostateczna. Niektorzy pacjenci deklaruja, iz nie
chcg, by im zadawano osobiste pytania na temat ich
zdrowia. To tworzy pewnego rodzaju konflikt pomie-
dzy obowigzkiem udzielenia informacji, charakterem
pracy oraz odpowiedzialno$ciag w przypadku zle
dobranego leku farmaceuty a autonomig pacjenta.

Jak wynika z badan w Wielkiej Brytanii i Stanach
Zjednoczonych pacjenci uwazaja, ze leki OTC sa
znacznie stabsze i nie moga szkodzi¢ (to opinia 40%
spoteczenstwa US) [7]. Jednoczes$nie bardzo duzy ich
odsetek, ok. 60% w US nie umie zidentyfikowa¢ substan-
cji czynnej, np. w czesto uzywanych przez nich lekach
przeciwbdlowych [7]. Dlatego tez trwaja ciagle prace
nad tym co zrobi¢, by pacjenci lepiej rozumieli tres¢
ulotek oraz zwiekszeniem ich czytelnosci, jak réwniez
przejrzystosci. W przypadku lekéw OTC jest to czesto
jedyne zrédto informacji dla pacjentéw na temat sto-
sowanych przez nich lekéw. Uwaza sie, iz standardowe
stwierdzenia, takie jak: ,, jesli objawy nie ustapia, nalezy
skonsultowac sie zlekarzem”, nie sa konkretne na tyle, by
poinstruowac pacjenta co powinien zrobi¢. Podkresla to
jak wazne jest, by podczas rejestracji nowego produktu
leczniczego przeprowadzany byt test czytelnosci ulotki,
przeprowadzany na pacjentach, ktérzy nie posiadaja
wyksztalcenia medycznego.

Dyskusyjna kwestig jest stosowanie lekow OTC
w dwoch populacjach: geriatrycznej oraz pediatryczne;.
U starszych pacjentéw przyczyna jest przyjmowanie
duzej ilosci lekow, gdyz moze to grozi¢ interakcjami
lekowymi, jak réwniez uniemozliwia dokumento-
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wanie stosowania wszystkich lekéw. Pacjenci czesto
zapominaja w rozmowach z lekarzem, by wspomnie¢
o zazywaniu lekéw OTC. Dodatkowo starsi ludzie sa
bardzo niechetni do czytania ulotki dla pacjentow.

W drugiej z wyzej wspomnianych grup pacjentéw
odpowiedzialni za decyzje sg oczywiscie rodzice i jest
ona podejmowana na podstawie: ich wcze$niejszych
doswiadczen, ceny lekow, cigzkosci objawdw lub trud-
no$ci w umoéwieniu sie na wizyte do lekarza - czesto
z powodu tych przyczyn wybieraja oni leki OTC.

Wspélczynnik korzysci do ryzyka —
dziatania niepozadane

Jak juz weze$niej wspomniano, lek powinien pozo-
sta¢ jako przepisywany na recepte, gdy:

- ryzyko nieodpowiedniego zastosowania jest duze
i moze doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
a nawet zagrozenia zycia zdrowia;

- istnieje potrzeba dalszych badan danego pro-
duktu leczniczego;

- konieczny jest nadzor lekarza i zglaszanie dziatan
niepozadanych;

- stosowane jest podanie parenteralne.

Profil bezpieczenstwa lekow jest jedng z najwaz-
niejszych kwestii, ktére wptywaja na podjecie decyzji
odnosnie zmiany kategorii dostepnosci produktu.
Jednakze monitorowanie dziatan niepozadanych
lekéw OTC pozostaje sprawg kontrowersyjna. Czasem
podczas rekategoryzacji informacje dotyczace niekto-
rych dziatan niepozadanych nie s3 znane. Dopiero po
stosowaniu danego produktu leczniczego na znacznie
wiekszej populacji oraz udostepnieniu go jako lek OTC
okazuje sie, ze lek moze by¢ niebezpieczny dla pacjenta.
Dobrym przykladem jest terfenadyna (lek przeciwhi-
staminowy II generacji), ktéra musiala zosta¢ przy-
wrécona do kategorii lekéw z przepisu lekarza, gdyz
prowadzila do arytmii serca u pacjentéw z chorobami
serca oraz watroby, w przypadku przedawkowania
lub interakcji z jedzeniem lub sokiem grejpfrutowym.

Kolejnym przykladem jest ziele dziurawca, ktérego
stosowanie powoduje ciezkie dzialania niepozadane
z czesto przepisywanymi lekami, takimi jak: warfaryna,
cyklosporyna, doustna antykoncepcja, digoksyna, teo-
filina oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny - w postaci zmniejszenie ich stezenia we krwi
[7]. Klasyfikacja tego leku jako produktu roslinnego mogta
sugerowac wystarczajaca ilos¢ danych potwierdzajacych
jego bezpieczenstwo. Ze wzgledéw bezpieczenstwa ten
produkt leczniczy zostal skategoryzowany jako POM [7].
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Moze tez zaistnie¢ sytuacja odwrotna, kiedy istnie-
jace znaczne obawy co do zmiany statusu leku na OTC,
po zastosowaniu na duzej liczebnie grupie docelowej
pacjentéw, zostaly rozwiane. Taka sytuacja miala
miejsce w przypadku antagonistow, ktore po zmianie
statusu i do§¢ czestym stosowaniu, nie powodowaty
spodziewanego maskowania objawdw raka zotadka.
Niektore dzialania niepozadane sg latwe do przewi-
dzenia, przykladem mogg by¢ krwawienia z przewodu
pokarmowego po stosowaniu niesteroidowych lekow
przeciwzaplanych. Mimo dowodéw naukowych, iz sto-
sowanie paracetamolu i ibuprofenu w dawkach, ktére
sa w lekach OTC jest tak samo bezpieczne, nie mamy
gwarancji, ze pacjenci beda stosowac je zgodnie z infor-
macjg o leku, bez zwigkszania dawki i dtugotrwale.

Bardzo istotng kwestig jest rowniez monitorowa-
nie dzialan niepozadanych lekéw OTC. Wprowadzenie
nowej dyrektywy 2010/84/EU ma usprawnic ten proces
oraz wprowadzi¢ we wszystkich krajach zglaszanie
dziatan niepozadanych przez pacjentéw. W niektérych
krajach proces ten jest znany i sprawnie dzialajacy juz
od wielu lat [8,9].

Zmiany na polskim rynku OTC po
wprowadzeniu nowej ustawy
refundacyjnej

Zgodnie z nowa ustawa refundacyjng zabroniona
jest reklama aptek oraz ich dziatalnosci, dopuszczalna
jest jedynie informacja o aptece oraz punkcie aptecznym,
np.o lokalizacji czy godzinach otwarcia. Zakaz reklamo-

Pismiennictwo

wania aptek nie jest jednak zwigzany z reklama lekow.
Nowa ustawa nie dokonata zadnych zmian dotyczacych
reklamy lekéw dostepnych bez recepty wewnatrz aptek
(odpowiedzialno$¢ za nig spoczywa na podmiocie
odpowiedzialnym). Jedynym ograniczeniem jest fakt,
iz reklama lekéw kierowana do publicznej wiadomosci
nie moze stanowic reklamy konkretnej apteki. Tematem
reklamy nie mogg by¢ réwniez produkty sprzedawane
w cenie promocyjnej w danej aptece [10]. Wprowadzenie
sztywnych marz oraz cen lekéw refundowanych
doprowadzito do znacznego zmniejszenia autonomii
farmaceutéw oraz spadku zyskow z prowadzenia apteki.
W zwiazku z powyzszym daza one do zrekompenso-
wania strat poprzez wzrost marz na produkty OTC,
ograniczenia magazynowania produktéw Rx nakorzys¢
lekéw OTC. Podobna sytuacja wystepuje w firmach far-
maceutycznych, ktére zmieniajg profil dziatalnosci na
leki OTC, gdyz majg coraz mniejsze zyski ze sprzedazy
lekéw na recepte. Szacuje sig, iz rynek OTC w Polsce
bedzie rozwijal sie w tempie ok. 3% rocznie [11,12].
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