Komentar k Dopisu redakci (Adamus M. Jedna lahvi¢ka Iéku pro vice nemocnych —

racionalizace naklad( nebo cesta do pekel?)

Podani léku z jednoho baleni vice pacientom - pohled

farmakologa a farmaceuta

Zda se, ze podani léku z jednoho baleni vice paci-
entim ve zdravotnickém zafizeni neni regulovano
zadnymi platnymi pravnimi pfedpisy. Pro |ékare, ze-
jména kdyz se jedna o relativné vzacny produkt (ce-
nou Ci dostupnosti), je — a to i vzhledem k prosazo-
vané Setrnosti a Uspornosti — velkym poku$enim ta-
kovy Iék podat dal§imu pacientovi. Domnivame se, Ze
zde je tfeba vychazet z udaji o daném Iéku (Summa-
ry of Product Characteristics, SPC).

Je-li, jak uvadi doc. Adamus [1], na Stitku
i v pfibalové informaci uvedeno, Ze jde o ,lahvicku ur-
¢enou k podani jednomu nemocnému®, nelze podat
tento 1€k ze stejného baleni jinému nemocnému. Vy-
robce takové jednani zcela vylu€uje a neni zde cesty,
jak takto deklarované upozornéni nerespektovat.

Jina je ale situace, kdyz takové vyslovné upozorneé-
ni v pfislusnych podkladech neni, a pfitom ,pokuseni“
aplikovat Iék dalSimu pacientovi je lakavé. U Bridionu®
je v SPC [2] uvedeno pod Shelf life (pfeklad autor():
,PO prvnim otevieni a zfedéni byla chemicka
a fyzikalni stabilita pfi provozu demonstrovana po 48
hodin pfi 2 az 25 °C. Z mikrobiologického pohledu by
zfedény produkt mél byt pouzit okamzité. Neni-li pou-
zit okamzité, doba uskladnéni v provozu a podminky
pred dalS§im pouzitim jsou na zodpovédnosti toho, kdo
vyrobek pouzije a nemély by normalné byt delSi nez
24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud neni zfedéni provedeno
v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmin-
kach“. SPC z 3. listopadu roku 2010 tedy pfipousti
otevieni sklenéné lahvi¢ky se septem a uskladnéni
obsahu po jistou dobu. Zde zfejmé opravdu neni du-
vod nepodat lék dalSimu pacientovi, dojde-li k podani
do 24 hodin a Iék je uskladnén za doporucené teplo-
ty. Lahvicka opatfena septem predstavuje dostatec-
nou uzaveru a vyrobce tedy opakované pouziti rozum-
né pfipousti.

Dalsi situace, popsana v pfedchazejicim dopise, je
problemati¢téjsi. Je-li 1ék ve sklenéné ampuli,
a bezprostifedné po otevieni ampule je pfemistén do
dvou stfikacek, je zdanlivé vSe v pofadku. Nicméné,
situace nemusi byt jednoznacna. Bez znalosti stabili-
ty léku v ,novém* baleni, tedy stiikacce (sklenéné asi

nikoli — tedy z polymeru, jakého?, jaké jsou moznosti
uvolnéni napf. plastifikatord z materialu stfikacky?)
nelze jednoznaéné odpovédét. Obecné je zadouci fe-
dit ¢i readjustovat (pfeplfiovat do alternativnich obalt)
parenteralni [éCiva, ktera nebudou bezprostfedné apli-
kovana pacientovi, v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminkach (jak to nakonec zminuje
i citovany SPC vySe). Co si pfedstavit pod timto slov-
nim spojenim? V zasadé jde o prostory pro aseptic-
kou pfipravu IéCiv s kontrolovanym stupném Cistoty
prostredi, které zpravidla existuji v ramci ustavnich le-
karen nemocnic (vétSinou jako oddéleni sterilni pfi-
pravy léCiv) a garantuji dodrzeni podminky asepse pfi
manipulaci s Ié¢ivem. Uvedena pracovisté takto napf.
v mnoha nemocnicich zapadni Evropy, USA ¢i Kana-
dy centralné fedi IéCiva do infuznich roztok( nebo pre-
plfuji lé¢iva z ,multidose” oballl do ,monodose” oba-
10 (napf. injekénich stfikacek), a to s vyhodou garan-
ce kvality pfipravy, ekonomického benefitu pro nemoc-
nici a v neposledni fadé i prodlouzené exspirace tak-
to nafedénych &i preplnénych IéCiv [3-6].

O zdméné stfikacek, zmifiované doc. Adamusem,
radéji ani neuvazujme.
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