NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

Nowe produkty lecznicze
o kwiecien 2007 §

OV RETESTRACTES

Komisja Europejska w ramacn
procedury centralnej wydata 4 decy-
zje o dopuszczeniu do obrotu nowych
produktow leczniczych przeznaczo-
nych do stosowania u ludzi, w tym
dwie decyzje dotyczace lekoéw za-
wierajacych nowe substancje czynne:
fezoterodyng i telbiwudyng.

Minister Zdrowia wydat 111
pozwolen na dopuszczenie produk-
tow leczniczych do obrotu w Polsce,
w tym 106 pozwolen na nowe pro-
dukty lecznicze i 5 pozwolen rereje-
stracyjnych, ktoére pominigto w po-
nizszym zestawieniu (Fluarix firmy
GlaxoSmithKline i 4 preparaty ho-
meopatyczne firmy Dagomed).

Produkty omoéwiono na tle
wczesniejszych rejestracji i produk-
tow obecnych na rynku, w ramach
poszczegolnych  klas  ATC/WHO
oraz substancji czynnej lub sktadu
preparatu, w przypadku rejestracji
unijnych z krotkim opisem postaci
i zuwzglednieniem wskazan, pomija-
jac szczegoty (postaci, dawki, opako-
wania, kategorie dostgpno$ci, nume-
ry pozwolen), ktore mozna znalez¢
w internetowym Biuletynie Infor-
macji Publicznej Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych

http://www.bip.urpl.gov.pl

oraz w witrynie internetowej
Europejskiej Agencji  Produktow
Leczniczych

http://www.emea.eu.int

Tabela,,NOWOSCI NA RYN-
KU” obejmuje klasyfikacje¢ ATC,
marki i podmioty odpowiedzialne
nowych produktow leczniczych na
rynku, tj. wprowadzonych po raz
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pierwszy do sprzedazy w podanym
miesiacu (w jakiejkolwiek postaci,
dawce i opakowaniu), z uwzglednie-
niem obszaru i daty (miesiac i rok)
rejestracji. Skrot PL oznacza wpis
do polskiego Rejestru Produktow
Leczniczych, zar6wno w ramach
procedury krajowej, jak rowniez
w ramach unijnych procedur wza-
jemnego uznania i zdecentralizo-
wanej. Skrot UE oznacza rejestracjg
w ramach unijnej procedury scentra-
lizowanej.

A - PRZEWOD POKARMOWY
I METABOLIZM

A02 — Leki stosowane w zaburze-
niach zwigzanych z nadkwasnoscia;
A02B — Leki stosowane w chorobie
wrzodowej i refluksie zoladkowo-
-przelykowym; A02BC — Inhibito-
ry pompy protonowej

Omeprazolum:Omar(Lek, Stry-
kow) w dawce 40 mg to uzupehienie
w stosunku do wczesniej wprowadzo-
nej dawki 20 mg. Zarejestrowanych
jest 17 marek omeprazolu. Na rynku
znajduje sig 13 preparatow w réoznych
postaciach (w tym dojelitowych)
idawkach: Bioprazol (Biofarm), Exter
(Rubio), Gasec Gastrocaps (Mepha),
Groprazol (Polfa Grodzisk), Heli-
cid (Zentiva), Losec i Losec MUPS
(AstraZeneca; lek oryginalny), Notis
(Schwarz Pharma, L.omianki), Omar
(Hexal), Omeprazol-Egis, Ortanol
(Lek, Strykow), Polprazol (Polphar-
ma), Prazol (Polfa Pabianice) i Ulzol
(Pliva Krakéw). Nie zostaly jeszcze
wprowadzone: Helisec (Polfa War-
szawa), Loseprazol (Liconsa), Omar
Plus (Lek, Strykéw) i Omeprawin
(Winthrop Medicaments).

A06/A06A — Leki przeczyszczaja-
ce; AO6AC — Leki peczniejace

NOWOSCI NA RYNKU

Plantaginis ovatae seminis te-
gumentum: Herbi Pur (Lefarm) to
obecnie 5. zarejestrowana marka leku
zawierajacego tupiny babki ptesznik
(nie liczac preparatow zlozonych).
W sprzedazy znajduja sig¢ 2 prepara-
ty: Ispagul (Herba Studio) i Mucofalk
O (Falk). Nie zostaly jeszcze wpro-
wadzone: Sylax Plus (Polfa Kutno)
i Transilane/Transilane bez cukru (In-
nothera). Na rynku znajduja sig takze
produkty spozywcze zawierajace tu-
piny babki ptesznik: Colon C Light
(A-Z Medica), Ptesznik (Herbapol
Krakow), Psylax i Psylax-Red (Syn-
teza), a takze preparaty ztozone.

A08/A08A — Srodki do leczenia
otylosci, z wylaczeniem produktow
dietetycznych; AOSAA - Srodki do
leczenia otylosci dzialajace osrod-
kowo

Rimonabantum -> patrz tabela
NOWOSCI NA RYNKU

A10 — Leki stosowane w cukrzycy;
A10B - Leki obnizajace poziom
glukozy we krwi, z wylaczeniem
insulin; A10BB — Sulfonamidy, po-
chodne mocznika

Glimepiridum: GlimTeva (Te-
va) to 29. zarejestrowana marka gli-
mepirydu. Na rynku znajduje sig 18
lekow: Amaryl (Sanofi-Aventis; lek
oryginalny), od grudnia 2005 Gli-
meHexal (Hexal), od stycznia 2006
Betaglid (Pliva Krakow) i Glidiamid
(ICN Polfa Rzeszow), od lutego 2006
Diaril (Biofarm), Glibezid (Jelfa),
Glimepirid-Ratiopharm i Glipid (Ge-
nexo), od kwietnia 2006 Glibetic (Po-
Ipharma) i Pemidal (Polfa Pabianice),
od maja 2006 Glimesan (Sandoz), od
lipca 2006 Symglic (SymPhar), od
sierpnia 2006 Avaron (Bioton) i Gle-
mid (Egis), od grudnia 2006 Amyx
(Zentiva) i od marca 2007 Lime-
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ral (Actavis), Melyd (Stada) i1 Oltar
(Berlin-Chemie). Na rynek nie zosta-
ly jeszcze wprowadzone, zarejestro-
wane wczesniej: Apo-Glim (Apotex;
zarejestrowany poczatkowo jako Gli-
mestada), Everyl (GlaxoSmithKline,
Poznan), GlimeGen (Generics), Gli-
mepiride Andissa (Aventis Pharma),
Glimepiride Sanwin (Aventis Phar-
ma), Glimepiride Winthrop (Win-
throp Medicaments), Glimepiride-1
A (Hexal), GlimTek (Ratiopharm),
Glindia (Gedeon Richter) i Meglimid
(Krka).

A1l — Witaminy; A11E — Witamina
B kompleks, lacznie z preparatami
zlozonymi; A11EX - Witamina B
kompleks, inne preparaty zlozone

Mineralia+vitamina:  Biovit
Classic (Bayer) to lek zawieraja-
cy zelazo, witaming C i 5 witamin
z grupy B, w tym 4 witaminy, kto-
rych obecnos¢ w preparacie, jesli nie
sa spetnione kryteria WHO dla multi-
witamin (tj. obecno$¢ witamin A, B,
C, D), decyduje o zaliczeniu leku do
preparatow z witaming B kompleks
(wymagana obecno$¢ witamin BI,
B2, B3 i B6); piata witamina z tej
grupy zawarta w preparacie to B12.
Na rynku znajduje si¢ bardzo duzo
preparatow zawierajacych mineraty
1 witaminy (w tym z grupy B kom-
pleks), nierzadko z dodatkiem wycia-
goéw roslinnych, o roznym sktadzie
jakosciowym i iloSciowym i o roznej
wchtanialnosci sktadnikow mineral-
nych, zarowno lekow, jak i suple-
mentow diety.

B - KREW I UKLAD
KRWIOTWORCZY

B01/B01A — Leki przeciwzakrzepo-
we; BO1AC — Inhibitory agregacji
plytek krwi (z wylaczeniem hepa-
ryny)

Treprostinilum: Remodulin
(United Therapeutics Europe) to
1. rejestracja w Polsce tego leku,
w postaci roztworu do infuzji w 4
dawkach.

B02 - Leki przeciwkrwotoczne;
B02B - Witamina K i inne hemo-
statyki; B02BD — Czynniki krzep-
ni¢cia krwi

Factor coagulationis humanus
II+VIIHIX+X: Octaplex (Octaphar-
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ma) jest 1. zarejestrowanym w Pol-
sce preparatem o podanym sktadzie,
zawierajacym 4 czynniki krzepnigcia
krwi, a takze biatka C i S.

B05 — Substytuty osocza i ptyny do
wlewow; BOSA — Krew i preparaty
krwiozastepcze; BOSAA — Substy-
tuty osocza i frakcje bialek osocza
krwi

Tetraspan HES (Braun) w 2
dawkach to 1. zarejestrowany lek do
wlewow dozylnych zawierajacy lacz-
nie hydroksyetyloskrobi¢ i zestaw
elektrolitow.

BO5A — Krew i preparaty krwio-
zastepcze; BOSBB — Roztwory
wplywajace na rownowage elek-
trolitowg

Mineralia > patrz tabela NO-
WOSCI NA RYNKU

C - UKLAD SERCOWO-
NACZYNIOWY

CO01 - Leki nasercowe; C01D — Le-
ki rozszerzajace naczynia stoso-
wane w chorobach serca; CO1DA
— Azotany organiczne

Isosorbidi mononitras: Mono
TAD (Tad Pharma) to aktualnie 10.
zarejestrowana marka monoazotanu
izosorbidu. Na rynek zostalo wpro-
wadzonych 6 lekow: Effox i Effox
Long (Schwarz Pharma), Isomonit
(Hexal), Izonit prolongatum (Lek,
Strykow), Mono Mack Depot(Mack),
Monocard (Synteza) oraz Mononit
i Mononit retard (Sanofi-Synthela-
bo, Rzeszow). Natomiast nie poja-
wity si¢ jeszcze: Corangin (Novar-
tis), IsoHexal Retard (Hexal), Izonit
(Lek, Strykow) i Monosan (Pro.
Med).

C02 - Leki obnizajace ci$nienie tet-
nicze krwi; C02C — Leki antyadre-
nergiczne dzialajace obwodowo;
C02CA - Antagonisci receptora
o-adrenergicznego

Doxazosinum: Doxazosin-Ra-
tiopharm PR to 14. zarejestrowany
lek z doksazosyna, za$ 5. preparat
o zmodyfikowanym uwalnianiu.
W sprzedazy znajduje si¢ 9 lekow
o standardowym uwalnianiu: Apo-
-Doxan (Apotex), Cardura (Pfizer;
lek oryginalny), Doxanorm (ICN Po-
Ifa Rzeszow), Doxar (Polfa Kutno),

Doxaratio (Ratiopharm), Kamiren
(Krka), Prostatic (Schwarz Pharma,
Lomianki), Zoxon (Zentiva) i od
sierpnia 2006 Doxonex (Polpharma).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone do
obrotu: Alfamedin (Dr. Kade), Do-
sano (Sandoz) i Vaxosin (Norton).
Na rynku znajduje si¢ 1 preparat
o zmodyfikowanym uwalnianiu:
lek oryginalny Cardura XL (Pfizer),
w 2 dawkach. Nie zostaty dotychczas
wprowadzone preparaty: Doxagen
(Generics), Doxaratio XL (Ratio-
pharm) i Kamiren XL (Krka).

Uwaga: doksazosyna jest kla-
syfikowana jako lek obnizajacy
cisnienie krwi, ale jest takze stoso-
wana we wskazaniu objetym klasa
G04C — Leki stosowane w lagodnym
przeroscie gruczotu krokowego, po-
dobnie jak alfuzosyna, tamsulozyna
i terazosyna.

C09 — Leki dzialajace na uklad re-
nina-angiotensyna; C09A/C09AA
— Inhibitory ACE, leki proste

Ramiprilum -> patrz tabela
NOWOSCI NA RYNKU

C09C/C09CA - Antagonisci angio-
tensyny II, leki proste

Losartanum: Sarve (Farma Pro-
jekt) jest 8. zarejestrowanym lekiem
zawierajacym losartan. W sprzedazy
znajduje si¢ 7 lekow: Cozaar (Merck
Sharp & Dohme; lek oryginalny),
Lorista (Krka), Losacor (Biofarm),
Lozap Zentiva, Xartan (Adamed), od
sierpnia 2006 Lakea (Lek, Strykow)
i od stycznia 2007 Losartic (Farma-
com).

D - LEKI STOSOWANE
W DERMATOLOGII

D07 - Kortykosteroidy, preparaty
dermatologiczne; D07A — Kortyko-
steroidy, leki proste; DO7AD — Kor-
tykosteroidy bardzo silnie dzialaja-
ce (grupa IV)

Clobetasolum: Clobex (Galder-
ma) w postaci szamponu leczniczego
to nowa posta¢ preparatu klobetasolu.
Na rynku znajduja si¢ ptyny 0,05%
do stosowania na owlosiona skore
glowy: Dermklobal (Polmex) i Der-
movate (GlaxoSmithKline). Ponadto
dostgpne sa preparaty klobetasolu do
stosowania na skorg, w postaci kre-
mow i masci 0,05%: Clobederm (Jel- p
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P fa), Dermovate (GlaxoSmithKline)
i Novate (Blau Farma).

D10 - Leki przeciwtradzikowe;
D10A - Leki przeciwtradzikowe do
stosowania miejscowego; DI10AD
— Retinoidy do stosowania miejsco-
wego w leczeniu tradziku
Tretinoinum ->» patrz tabela
NOWOSCI NA RYNKU

G - UKLAD MOCZOWO-
PLCIOWY I HORMONY
PLCIOWE

G03 — Hormony plciowe i $rodki
wplywajace na czynno$¢ ukladu
plciowego; GO3H — Antyandroge-
ny; GO3HB — Antyandrogeny i es-
trogeny

Cyproteroni acetas + Ethinyle-
stradiolum: OC-35 (Polfarmex) to 6.
zarejestrowany preparat o tym skta-
dzie. Na rynku znajduja sig¢ preparat
oryginalny Diane 35 (Schering) i od
pazdziernika 2006 Cyprest (Polfa Pa-
bianice), natomiast preparaty Chloe
(Zentiva), CyproGen (Generics)
1 Syndi-35 (SymPhar) jeszcze nie po-
jawily si¢ w obrocie.

GO04 - Leki urologiczne; G04B — In-
ne leki urologiczne, w tym przeciw-
skurczowe; G04BD — Urologiczne
leki przeciwskurczowe
Fesoterodinum: Toviaz
(Schwarz Pharma) w 2 dawkach
oprzedtuzonymuwalnianiujestwska-
zany w leczeniu objawow zwigkszo-
nej czgstotliwosci oddawania moczu
i (lub) naglacego parcia na mocz
i (lub) nietrzymania moczu z po-
wodu naglacego parcia, ktore mo-
ga wystgpowaé u pacjentdw z ze-
spotem pegcherza nadreaktywnego.
Fezoterodyna jest konkurencyj-
nym, swoistym antagonista recep-
torow muskarynowych. Podlega
szybkiej 1 intensywnej hydrolizie
w wyniku dziatania nieswoistych
esteraz osoczowych do pochodnej
5-hydroksymetylowej,  glownego
aktywnego metabolitu, ktora jest
glowna farmakologicznie czynna
podstawa dzialania fezoterodyny.

G04C - Leki stosowane w lagod-
nym przeroscie gruczotu krokowe-
go0; G04CA — Antagonisci recepto-
réw a-adrenergicznych
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Tamsulosinum: zarejestrowa-
no 5 nowych marek - Proximic (Po-
Ipharma), Symlosin SR (Symphar),
Tamsec (Walmark), Apo-Tamis
(Apotex) i Omipro (Jelfa). Obecnie
zarejestrowanych jest w Polsce 21.
marek tamsulozyny. Na rynku znaj-
duje sig 12 lekow: Omnic i od lipca
2006 Omnic Ocas (Astellas Pharma,;
lek oryginalny), Tanyz (Krka) oraz
wprowadzone: w marcu 2006 Tam-
sulosin-Ratiopharm i Uprox (United
Pharma), w kwietniu 2006 Baze-
tham (Pliva Krakoéw), w maju 2006
Fokusin (Zentiva) i Urostad (Sta-
da), w czerwcu 2006 Tamsudil (Ac-
tavis) i TamsuLek (Lek, Strykow),
w sierpniu 2006  Prostamnic
(Schwarz Pharma), w listopadzie
2006 Omsal (Gedeon Richter) i w
styczniu 2007 Tamsugen (Generics).
Nie zostaly jeszcze wprowadzone
do sprzedazy preparaty: Tamsulijn
(Kiron), Tamsulosini Hydrochlori-
dum Yamanouchi, Tamzul (Farma
Projekt) i Wintamsu (Winthrop Me-
dicaments).

G04CB - Inhibitory Sa-reduktazy
testosteronu

Finasteridum: Finasterid-Ra-
tiopharm to 14. zarejestrowana marka
finasterydu. Na rynku jest obecnych
9 lekow: Finaride (Hexal Polska),
Penester (Zentiva), Proscar (Merck
Sharp & Dohme; lek oryginalny), od
stycznia 2006 Zasterid (Gedeon Rich-
ter), od maja 2006 Lifin (Farmacom),
od czerwca 2006 Ambulase (Griinen-
thal), od lipca 2006 Finaster (Lekam),
od marca 2007 Aprost (Polfarmex)
i od maja 2007 Hyplafin (Actavis).
Nie pojawity si¢ jeszcze w sprzedazy:
Androstatin 1 mg (Lekam), Finasteri-
de-1 A (1 A Pharma), Fincar (Cipla)
i Finpros (Pro Auctore).

H - LEKI HORMONALNE
DZIALAJACE OGOLNIE,
Z WYLACZENIEM
HORMONOW PLCIOWYCH
I INSULIN

HO1 — Hormony przysadki i pod-
wzgérza oraz ich analogi; HO1B
— Hormony tylnego plata przy-
sadki; HOIBB — Oksytocyna i jej
analogi

Carbetocinum > patrz tabela
NOWOSCI NA RYNKU

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE
DZIALAJACE OGOLNIE

JO01 — Leki przeciwbakteryjne dzia-
lajace ogolnie; JOID — Inne beta-
-laktamowe leki przeciwbakteryj-
ne; JO1DC — Cefalosporyny drugiej
generacji

Cefuroximum: CefuHexal (He-
xal) to 7. zarejestrowany doustny pre-
parat cefuroksymu. Na rynku znaj-
duje si¢ 6 lekow: Bioracef (Bioton),
Ceroxim (Ranbaxy), Novocef (Pliva
Krakow), Xorimax (Sandoz), lek ory-
ginalny Zinnat (GlaxoSmithKline)
i od sierpnia 2006 Zamur (Mepha).

JO1F - Makrolidy, linkozamidy
i streptograminy, JO1FA — Makro-
lidy

Clarithromycinum: Clarithro-
mycin Ranbaxy to 16. zarejestrowana
marka klarytromycyny. W sprzedazy
znajduje si¢ 7 preparatow: Fromilid
(Krka), Klabax (Ranbaxy), Klabion
(Bioton), Klacid (Abbott), Leko-
klar (Lek), Taclar (Polfa Tarchomin)
i od lipca 2006 Klarmin (ICN Polfa
Rzeszow). Nie pojawily si¢ jeszcze
na rynku: Clarexid (Pliva Krakow),
ClariHexal (Hexal), Clarithromycin
Griinenthal, Clarithromycin Teva,
Clarosip (Griinenthal), Klaratio (Ra-
tiopharm), Klarigen (Qualiti Burnley)
i Klarpol (Polfa Grodzisk).

J01G - Aminoglikozydy przeciw-
bakteryjne; JO1GB — Inne amino-
glikozydy

Tobramycinum: Bramitob
(Tor-rex Chiesi) to 2. zarejestrowa-
ny ptyn do inhalacji z nebulizatora.
W sprzedazy znajduje si¢ preparat
Tobi (Novartis).

J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze
dzialajace ogolnie; JO2AC — Po-
chodne triazolu

Fluconazolum: Fluconazole-
-Egis to obecnie 16. zarejestrowana
marka flukonazolu. Na rynku znajdu-
je si¢ 8 lekow: Diflucan (Pfizer; lek
oryginalny), Fluconazol (Slovakofar-
ma), Fluconazole (Polfarmex), Flu-
conazole (Polfa Kutno), Flumycon
(Pliva Krakow), Mycomax inj. (Zen-
tiva), Mycosyst (Gedeon Richter)
i od sierpnia 2006 Flucofast (Meda-
na Pharma Terpol Group). Natomiast
nie zostaly jeszcze wprowadzone na
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rynek, zarejestrowane wczesniej:
Diflazon roztwér do infuzji (Krka),
Flucofungin (Hexal), FlucoLek (Lek,
Strykéw), Fluconazin (Hasco-Lek),
Flucoric (Ranbaxy), Flucowin (Win-
throp Medicaments), Mycomax kaps.
(Zentiva) i Zucon (Norton).

J05 — Leki przeciwwirusowe dziala-
jace ogolnie; JOSA — BezpoSrednio
dzialajace leki przeciwwirusowe;
JOSAB — Nukleozydy i nukleotydy
z wylaczeniem inhibitoréw odwrot-
nej transkryptazy

Ribavirinum: Copegus (Roche)
w nowej dawce 400 mg to uzupet-
nienie do wczesniej wprowadzonej
dawki 200 mg. Na rynku znajduje sig¢
takze lek oryginalny Rebetol (Sche-
ring-Plough) zarejestrowany central-
nie w Unii Europejskiej, jednak tylko
w dawce 200 mg oraz w postaci ply-
nu o dawce 40 mg/ml

JOSAF — Nukleozydowe i nukleoty-
dowe inhibitory odwrotnej trans-
kryptazy

Telbivudinum: Sebivo (No-
vartis Europharm) jest wskazany
w leczeniu przewleklego wirusowego
zapalenia watroby typu B u pacjen-
tow dorostych z wyréownana choroba
watroby 1 potwierdzona replikacja
wirusa, utrzymujaca si¢ zwigkszona
aktywnoscia aminotransferazy alani-
nowej (AIAT) oraz histologicznymi
dowodami na czynny proces zapalny
i (lub) zwtoknienie. Telbiwudyna jest
syntetycznym analogiem nukleozydu
tymidyny, wykazujacym aktywnos¢
w stosunku do polimerazy DNA wiru-
sa HBV. Telbiwudyna ulega fosforyla-
cji za posrednictwem kinaz komorko-
wych do czynnej postaci trifosforanu.
5’-trifosforan telbiwudyny hamuje ak-
tywno$¢ polimerazy DNA (odwrotnej
transkryptazy) wirusa HBV poprzez
konkurowanie z naturalnym substra-
tem, 5’-trifosforanem tymidyny. Wbu-
dowanie 5’-trifosforanu telbiwudyny
w DNA wirusa powoduje zakonczenie
fancucha DNA, a w efekcie zahamo-
wanie replikacji HBV.

J06 — Surowice odpornosciowe
i immunoglobuliny; J06B — Immu-
noglobuliny; JO6BA — Immunoglo-
buliny ludzkie (nieswoiste)
Immunoglobulinum  huma-
num: Gamunex (Bayer) to 11. zare-
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jestrowany preparat immunoglobu-
lin podawanych dozylnie. Na rynku
znajduje si¢ 9 preparatow: Endo-
bulin S/D (Baxter), Flebogamma
(Grifols), Gammagard S/D (Baxter),
Octagam (Octapharma), Pentaglobin
(Biotest), Sandoglobulin P (Imed
Poland), Venimmun N (Centeon), od
listopada 2006 Kiovig (Baxter, reje-
stracja centralna UE) i od kwietnia
2007 Intratect (Biotest). Dotychczas
nie pojawit si¢ w sprzedazy preparat
Gamimune N (Bayer). Ponadto zare-
jestrowane sa 4 preparaty immuno-
globulin podawanych podskérnie lub
domig$niowo. Na rynku znajduja si¢
preparaty Gamma globulina ludzka
(Biomed Lublin) i od pazdziernika
2006 Subcuvia (Baxter), natomiast
preparaty Vivaglobin (Aventis Beh-
ring) do iniekcji podskornych oraz
Gammanorm (Octapharma) do in-
iekcji podskornych lub domig$nio-
wych nie zostaly jeszcze wprowa-
dzone do obrotu.

Immunoglobulinum  huma-
num = patrz tabela NOWOSCI NA
RYNKU

L - LEKI
PRZECIWNOWOTWOROWE
I WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO01 — Leki przeciwnowotworowe;
L01IB — Antymetabolity; LO1BA
— Analogi kwasu foliowego

Methotrexatum ->patrz tabela
NOWOSCI NA RYNKU

L01C — Alkaloidy roSlinne i inne
srodki naturalne; LO1CD — Taksany

Docetaxelum: Docetaxel Win-
throp (Aventis Pharma) to generycz-
ny odpowiednik dostgpnego na rynku
leku Taxotere tej samej firmy. Pre-
parat jest wskazany w leczeniu raka
piersi, niedrobnokomoérkowego raka
ptuc, raka gruczotu krokowego, gru-
czolakoraka zotadka oraz raka glowy
i szyi. Docetaksel dziata poprzez po-
budzanie taczenia tubuliny w trwate
mikrotubule i hamowanie ich rozpa-
du, co powoduje znaczne zmniejsze-
nie ilosci wolnej tubuliny. Wykaza-
no in vitro, ze docetaksel przerywa
w komorkach sie¢ mikrotubularna,
ktora jest niezbgdna do czynnosci zy-
ciowych w komorce w fazie mitozy
i interfazy.

L04/L04A — Leki hamujace uklad
odpornosciowy; L04AA — Selek-
tywne leki hamujace uklad odpor-
nosciowy

Tacrolimusum: Advagraf
(Astellas Pharma) w 3 dawkach do-
ustnych to posta¢ leku o przedhuzo-
nym uwalnianiu do stosowania raz
na dobg, odpowiednik dostgpnego na
rynku preparatu Prograf o zwyklym
uwalnianiu, tej samej firmy. Adva-
graf jest wskazany w profilaktyce
odrzucania przeszczepu u biorcow
alogenicznych przeszczepéw nerki
lub watroby oraz w leczeniu w przy-
padkach odrzucenia przeszczepu alo-
genicznego opornego na terapi¢ inny-
mi immunosupresyjnymi produktami
leczniczymi u dorostych pacjentow.
Takrolimus wiaze si¢ z biatkiem cy-
tozolu (FKPB12), odpowiedzialnym
za wewnatrzkomorkowa kumulacje
leku. Kompleks FKBP12-takrolimus
swoiscie 1 kompetycyjnie wiaze si¢
z kalcyneuryna i ja hamuje, co pro-
wadzi do zaleznego od wapnia za-
hamowania droég przesylania sy-
gnatu dla komorek T, zapobiegajac
w ten sposob transkrypcji i aktywa-
cji gendéw limfokin. W szczego6lnosei
takrolimus hamuje tworzenie si¢ cy-
totoksycznych limfocytow, ktore sa
glownie odpowiedzialne za odrzuca-
nie przeszczepu. Takrolimus hamuje
aktywacj¢ komorek T i proliferacje
komorek B zalezna od wspomagaja-
cych komérek T, a takze tworzenie
si¢ limfokin (takich jak interleuki-
ny-2, -3 oraz y-interferon) oraz eks-
presjg receptora interleukiny-2.

M — UKLAD MIESNIOWO-
SZKIELETOWY

MO1 — Leki przeciwzapalne i prze-
ciwreumatyczne; MO1A — Nieste-
rydowe leki przeciwzapalne i prze-
ciwreumatyczne; MO1AC - Oksy-
kamy

Meloxicamum: Meloxicam
Arrow (Arrow Generics) to 15. zare-
jestrowany lek doustny zawierajacy
meloksykam. W sprzedazy znajduje
si¢ 11 preparatow: Aglan (Zentiva),
Aspicam (Biofarm), Meloksam (Po-
Ifa Grodzisk), Melokssia (Pliva Kra-
kow), Meloxic (Polpharma), Movalis
(Boehringer Ingelheim; lek orygi-
nalny), od sierpnia 2006 Meloxicam
Teva, od wrzesnia 2006 Meloxistad p
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> (Stada), od pazdziernika 2006 Me-
lobax (Ranbaxy), od listopada 2006
MeloxiLek (Lek, Strykow) i od lu-
tego 2007 Lormed (Pro.Med). Nie
pojawily sig jeszcze na rynku: Galo-
xiway (Boots), Melobax (Ranbaxy)
i Meloxicam (Aflofarm).

MO1AE — Pochodne kwasu propio-
nowego

Ibuprofenum: Ibalgin i Ibalgin
Maxi (Zentiva) to 19. zarejestro-
wana marka ibuprofenu doustnego
(nie liczac réznych wersji tej samej
marki). Z postaci 1-dawkowych na
rynku sa obecne: Advil (Wyeth),
Bolinet (UPSA), Ibum i Ibum For-
te (Hasco-Lek), Ibupar i Ibupar
Forte (Polfa Pabianice), Ibuprofen
tabl. drazowane (Polfa Pabianice),
Ibufen Total (Polpharma), Ibuprom
(US Pharmacia) i Ibuprom Max
(US Pharmacia, Wroctaw), Ibusan
(Sanofi-Synthelabo), Nurofen, Nu-
rofen Forte, Nurofen Topss i Nuro-
fen Ultrafast (Reckitt Benckiser),
Nurofen Menstrual (Boots), Pabi-
-Ibuprofen (Polfa Pabianice) oraz
wprowadzone w maju 2006 Ibuprom
Sprint Caps (US Pharmacia Wro-
ctaw) 1 w lipcu 2006 Nurofen Ultra
Forte (Reckitt Benckiser). Z posta-
ci wielodawkowych (zawiesina)
w sprzedazy znajduja si¢: Ibufen
(Medana Pharma Terpol Group),
Ibum (Hasco-Lek) i Nurofen dla
Dzieci (Reckitt Benckiser). Nie zo-
staly jeszcze wprowadzone na ry-
nek: Advil Ultra (Wyeth), Aktren
i Aktren Junior (Bayer), Aprofen
(Polfarmex), Baroc (Bayer), Final-
flex (Boehringer Ingelheim), Helpin
i Helpin Forte (Berlin-Chemie), Ibu-
fen D zawiesina (Medana Pharma
Terpol Group), Nurofen dla Dzie-
ci Topss 100 (Boots), Nurofen dla
dzieci czopki 60 mg (Boots) i 125
mg (Reckitt Benckiser), Nurofen
Migrenol (Reckitt Benckiser), Nu-
rofen Migrenol Forte (APC Insty-
tut), Nurofen Topss 200 mg (Reckitt
Benckiser), Solpaflex (GlaxoSmith-
Kline) oraz Spedifen (Zambon).

M02/MO02A — Leki stosowane miej-
scowo w bélach stawow i miesni;
MO02AX —Inne leki stosowane miej-
scowo w bolach stawéw i miesni

Camphorum: Spirytus kamfo-
rowy (Herbapol Krakow) to obecnie
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15. rejestracja tego preparatu. Z wie-
Iu wezesniejszych rejestracji pozosta-
ty w rejestrze preparaty 14 firm: Aflo-
farm, Amara, Augmed, Avena, Coel,
Farko, Felix Pharma, Gemi, Hasco-
-Lek, Laboratorium Farmaceutyczne
Jarostaw Szczepanczyk, Laborato-
rium Galenowe Cefarm Czestocho-
wa, Laboratorium Galenowe Olsztyn,
Labpharm-ATS, Lefarm.

N - UKLAD NERWOWY

NO1 — Srodki znieczulajace; N0O1B
- Srodki znieczulajace dzialajace
miejscowo; NO1BB — Amidy
Lidocainum - patrz tabela NOWO-
SCI NA RYNKU

NO02 — Leki przeciwbolowe; N02A
— Opioidy; N0O2AB — Pochodne fe-
nylopiperydyny

Fentanylum: Matrifen (Nyco-
med) w 5 dawkach w postaci sys-
temow transdermalnych to 8. zare-
jestrowana marka fentanylu w tej
postaci. W sprzedazy znajduje si¢ 5
lekow: Durogesic (Janssen), Fenta-
Hexal (Hexal), Fentanyl TTS (Lek,
Strykow) i od kwietnia 2007 Fenta-
nyl-Ratiopharm w postaci systemow
transdermalnych oraz Fentanyl inj.
(Polfa Warszawa). Nie zostaty wpro-
wadzone na rynek: zarejestrowany
warunkowo w kwietniu 2004 Fenta-
nyl Torrex inj. (Torrex Chiesi) oraz
systemy transdermalne Fentawin
(Winthrop Medicaments), Fentaratio
(Ratiopharm) i Ribofentanyl (Ratio-
pharm). Nie pojawit si¢ dotychczas
w Polsce system transdermalny
jontoforetyczny lonsys (Janssen),
zarejestrowany centralnie w UE
w styczniu 2006, zalecany do stoso-
wania wylacznie w warunkach szpi-
talnych.

Fentanylum -> patrz tabela
NOWOSCI NA RYNKU

NO02B — Inne leki przeciwbélowe
i przeciwgoraczkowe; NO2BE -
Anilidy; NO2BE71 — Paracetamol,
preparaty zlozone z analeptykami

Coffeinum + paracetamolum
- patrz tabela NOWOSCI NA RYN-
KU

NO3/NO3A — Leki przeciwpadacz-
kowe; NO3AG — Pochodne kwasow
tluszczowych

Acidum valproicum: Absenor
(Orion) w postaci tabl. o zmody-
fikowanym uwalnianiu (2 dawki)
to 8. marka kwasu walproinowego
zarejestrowana obecnie w Polsce.
Leki doustne jednodawkowe do-
stgpne sa jako preparaty o zwy-
ktym i o przedluzonym uwalnianiu,
w tym takze w wersji dojelitowe;.
Na rynku znajduja si¢ 4 marki:
Apilepsin (Krka), Convulex (Ge-
rot), Depakine (Sanofi-Aventis)
1 Orfiril (Desitin). Nie zostaly jeszcze
wprowadzone ValproLek (Lek, Stry-
kow), ValproHexal (Hexal) i Valpro-
-Ratiopharm Chrono (Ratiopharm)
o przedtuzonym uwalnianiu.

NO3AX — Inne leki przeciwpadacz-
kowe

Gabapentinum: Gabal ek (Lek)
to 8. zarejestrowana marka gabapen-
tyny. W sprzedazy znajduja sig 3 le-
ki: Gabax (Norton), lek oryginalny
Neurontin (Parke-Davis/Pfizer) i od
sierpnia 2006 Gabapentin Teva. Nie
zostaly dotad wprowadzone, zareje-
strowane w kwietniu 2004: Gabalept
kaps. (Pliva Krakow; zarejestrowany
poczatkowo jako Gabapentin), Ga-
bapentin tabl. powl. (Pliva Krakow),
Gabapentin Torrex i Gordius (Gede-
on Richter).

Lamotriginum: Symla (Sym-
Phar) i Lamexim (ICN Polfa Rze-
szow) to odpowiednio 23. i 24.
zarejestrowana marka lamotryginy,
za§ Lamotrigine Teva w postaci ta-
bletek do sporzadzania zawiesiny
doustne;j to rozszerzenie w stosunku
do zarejestrowanych w lutym 2007
zwyktych tabletek tego leku. Na
rynek zostalo wprowadzonych 10
lekow: Danoptin (Pliva Krakow),
Epilactal (Polpharma), Lamilept
(Ivax), Lamitrin (GlaxoSmithKli-
ne; lek oryginalny), Lamotrigine
Ratiopharm, LamotriHexal (He-
xal), Lamotrix (Biovena Pharma),
Plexxo (Desitin), Triginet (Krka) i
od kwietnia 2007 Lamox (Gedeon
Richter). Nie pojawity sig jeszcze
w obrocie: Epiral (Zentiva), Epitri-
gine (Actavis), Lameptil (Sandoz),
Lamia (Genexo), Lamistad (Stada),
LamoMerck (Generics), Lamostab
D (Arrow Generics), Lamotrigine
Arrow (Arrow Generics), Lamo-
trigine Teva tabl. oraz zarejestro-
wane warunkowo w kwietniu 2004
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Epigan (Jelfa), Epistabil (Polon)
i Lamoten (Polfa Pabianice).

Lamotriginum —> patrz tabela
NOWOSCI NA RYNKU

NOS5 — Leki psychotropowe; NOSA
— Leki neuroleptyczne; NOSAH
— Diazepiny, oksazepiny i tiaze-
piny

Quetiapinum: Quetin (Zentiva)
w 3 dawkach to 3. zarejestrowany
w Polsce lek zawierajacy kwetia-
ping, a 2. lek generyczny. Na rynku
znajduja si¢: lek oryginalny Seroqu-
el (AstraZeneca) oraz Ketrel (Celon
Pharma).

NO5SAX — Inne leki neuroleptyczne

Risperidonum: zarejestrowa-
no 3 nowe marki: Rispefar (Speci-
far), Risperidon Specifar i Risperi-
don Medochemie — w sumie zare-
jestrowanych jest 26 marek ryspe-
rydonu. Na rynku znajduje sig¢ 15
preparatow doustnych jednodawko-
wych: Mepharis (Mepha), Rispen
(Zentiva), Risperatio (Ratiopharm),
Rispolept (Janssen-Cilag; lek ory-
ginalny), Rispolux (Sandoz), Risset
(Farmacom), Ryspolit (Actavis),
Speridan (Actavis), od kwietnia
2006 Risperon (Lekam), od czerw-
ca 2006 Risperiwin (Winthrop
Medicaments), od sierpnia 2006
Lioxam (Griinenthal), od stycznia
2007 Ziperid (ICN Polfa Rzeszow),
od marca 2007 Disaperid (Polon)
i Nodir (Polfarmex) oraz od maja
2007 Rileptid (Egis). Nie zostaty
jeszcze wprowadzone do sprzedazy
preparaty: Doresol (Jelfa), Rilept
(Galena), Risnia (Cipla), Risperatio
Oro (Norpharm Regulatory Servi-
ces), Risperidon Tad (Tad Pharma),
Rispimed (Regiomedica), Rispofren
(Biofarm) i Torendo (Norpharm Re-
gulatory Services).

N06 - Psychoanaleptyki; NO6A
— Leki przeciwdepresyjne; NO6AA
— Nieselektywne inhibitory ponow-
nego wychwytu monoamin

Opipramolum:  Sympramol
(SymPhar) to 2. aktualnie zareje-
strowany preparat opipramolu. Na
rynku znajduje si¢ Pramolan (Po-
Ipharma).

NO06AB - Selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny

www.nia.org.pl

Paroxetinum: Dropax krople
10 mg/ml (Italfarmaco) i Arketis
(Medochemie) to odpowiednio 12.
i 13. zarejestrowana marka parok-
setyny, przy czym preparat Arketis
tabl. zarejestrowano w 4 dawkach,
w tym w nowej dawce 10 mg:. Na
rynku jest obecnych 6 preparatow:
Paxeratio  (Ratiopharm), Paxtin
(Hexal), Rexetin (Gedeon Richter),
Seroxat (GlaxoSmithKline; lek ory-
ginalny), od pazdziernika 2006 Pa-
roMerck (Generics) i od listopada
2006 Xetanor (Actavis). Natomiast
nie zostaly jeszcze wprowadzone
na rynek Apo-Parox (Apotex), De-
prozel (Pliva Krakoéw), ParoxiHexal
(Hexal), Serestill krople 10 mg/ml
(ITF Pharma) i Winparox (Winthrop
Medicaments).

Sertralinum: Sertagen (Fo-
cus) to 14. zarejestrowany preparat
sertraliny. Na rynku znajduje sig
9 lekéw: Asentra (Krka), Luxeta
(Pliva Krakow), SertaHexal (Hexal
Polska), Stimuloton (Egis), Zoloft
(Pfizer; lek oryginalny), Zotral (Po-
Ipharma), od lipca 2006 Setaloft
(Actavis) 1 Setaratio (Ratiopharm),
a od pazdziernika 2006 Asertin (Bio-
farm). Nie zostaly jeszcze wprowa-
dzone do sprzedazy: Antideprimal
(Jelfa), Exazol (Expharm), Sertiva
(Sandoz) i Tralix (Sanofi-Synthela-
bo, Rzeszow).

NO06AX — Inne leki przeciwdepre-
syjne

Venlafaxinum: Venlafaxin-Ra-
tiopharm to 6. zarejestrowana marka
wenlafaksyny. W obrocie znajduja
si¢: Efectin i Efectin ER (Wyeth),
Velafax (Farmacom) i od grudnia
2006 Velaxin (Egis) oraz Venlectine
(ICN Polfa Rzeszow). Nie zosta-
ly jeszcze wprowadzone preparaty
Venlax (Polfa Pabianice) i Velafax
XL (Farmacom).

NO06B - Leki psychostymulujace,
stosowane w leczeniu ADHD i no-
otropowe; N06BA — Sympatykomi-
metyki dzialajace oSrodkowo
Methylphenidatum: Medikinet
iMedikinet CR oprzedtuzonymuwal-
nianiu (Medice) to 2. zarejestrowana
marka metylfenidatu. Na rynku znaj-
duje si¢ praparat Concerta (Janssen-
-Cilag) w postaci tabletek membra-
nowych o przedtuzonym uwalnianiu,

w dawkach 18 mg, 36 mg i 54 mg.
Medikinet za$§ =zostal zarejestro-
wany nie tylko w postaci kapsutek
o przedtuzonym uwalnianiu (CR)
w nowych dawkach 10 mg, 20 mg,
30 mg i 40 mg, ale takze w postaci
zwyktych tabletek w dawkach 5 mg,
10 mg i 20 mg.

NO7 - Inne leki dzialajace na uklad
nerwowy; NO7B — Leki stosowane
w uzaleznieniach; NO7BA - Leki
stosowane w uzaleznieniu od niko-
tyny

Bupropionum: Wellbutrin XR
(GlaxoSmithKline) w 2 dawkach to
2. dopuszczony obecnie do obrotu
w Polsce preparat bupropionu. Daw-
ka 300 mg to nowos$¢, gdyz na rynku
dostgpny jest Zyban tej samej firmy,
ale w dawce 150 mg.

Vareniclinum -» patrz tabela
NOWOSCI NA RYNKU

P - LEKI
PRZECIWPASOZYTNICZE,
SRODKI OWADOBOJCZE
I REPELENTY

P03 — Leki przeciw pasozytom ze-
wnetrznym, lacznie z lekami prze-
ciw$wierzbowymi, Srodkami owado-
boéjczymi i repelentami; PO3A - Leki
przeciw pasozytom zewnetrznym,
lacznie z lekami przeciw$wierzbo-
wymi; PO3AC — Pyretryny, lacznie
ze zwigzkami syntetycznymi

Permethrinum:  Infectoscab
(Infectopharm) w postaci 5% kremu
to 1. rejestracja produktu leczniczego
zawierajacego permetryng. Na ry-
nek zostaly wprowadzone wczes$niej
preparaty zawierajace permetryng
stosowane przeciwko wszawicy, do-
puszczone jako produkty biobojcze,
m.in.: Anida — Sora forte (Scan-Ani-
da), Sora (Scan-Anida), Pola (Infarm
Wigkszyce), Nix (GlaxoSmithKline),
Pipi (ICB Pharma).

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek
Kierownik Dziatu Informacji

o Produktach

Administrator Farmaceutycznej
Bazy Danych BAZYL

IMS Poland
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> NOWOSCI NA RYNKU
W kwietniu 2007 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 12 nowych marek produktow leczniczych:
Klasa ATC/ . Podmiot Obszar i data
WHO Nazwa miedzynarodowa Nazwa handlowa odpowiedzialny rejestraci
AOSAA Rimonabantum Acomplia Sanofi Winthrop UE 06.2006
B0SBB Mineralia Plasmalyte Baxter PL 12.2005
C09AA Ramiprilum Polpril Polpharma PL 03.2007
D10AD Tretinoinum Arretin ICN ICN Polfa Rzeszow PL 09.2002
HO01BB Carbetocinum Pabal Ferring PL 06.2006
JO6BA Immunoglobulinum Intratect Biotest PL 02.2006
humanum
LO1BA Methotrexatum Metoject Medac PL 06.2006
NO01BB Lidocainum Lidoposterin Kade PL 04.2004
NO2AB Fentanylum Fentanyl- Ratiopharm PL 12.2006
: Ratiopharm
. . PL 09.1996 Pabitan
+
NO02BE71 Coffeinum + paracetamolum | Kofepar Polfa Pabianice zm. 2005 Kofepar
NO03AX Lamotriginum Lamox Gedeon Richter PL 10.2006
NO7BA Vareniclinum Champix Pfizer UE 09.2006
Import rownolegly

Grecki top

— WPolsce przed wejsciem do Unii Europejskiej problem importu rownoleglego lekow
praktycznie nie istnial — stwierdzil dr n. med. Wojciech Luszczyna na konferencji po-
Swigconej temu zagadnieniu, a zorganizowanej w Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. I dodal jeszcze, by — bron
Boze — nie myli¢ importu rownoleglego 7 importem docelowym, bo to dwie zupelnie od-

mienne sprawy.

W wielu krajach ,,starej” Unii
Europejskiej import rownolegly sta-
nowi wyczuwalna czg¢$¢ rynku lekow;
np. w Wielkiej Brytanii przekracza
on 15%, w Danii stanowi on 10,8%,
w Niemczech 4,7%, a w Holandii
8,9%. Atrakcyjnos¢ importu rownole-
glego opiera si¢ m.in. na tym, ze leki
tak sprowadzane sa (bo musza by¢!)
tansze — w Niemczech jest to srednio
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15% mniej niz leki ,,oryginalne” badz
,miejscowe”.

ISTOTA SKRYTA
W DEFINICJI

Trzy lata temu Polska stata sig
czg$cia Unii Europejskiej, a tym
samym weszliSmy na wewngtrzny
rynek Wspdlnoty wraz ze wszyst-

kimi jego uregulowaniami. Jest to
nawet rynek jeszcze wigkszy, bo-
wiem dotyczy tzw. Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, na ktorym
obok panstw UE znajduja si¢ takze
Norwegia, Islandia i Liechtenstein.
A zatem import rownolegly moze
dociera¢ do nas z trzydziestu nie-
mal krajow — de facto jest ich mniej
/patrz tab.1/.

www.nia.org.pl



Tab 1. Kierunki importu

rownoleglego do Polski
1 Grecja 47
2 Czechy 26
3 Francja 18
4 W.Brytania 18
5 Hiszpania 8
6 Belgia 4
7 Austria 3
8 Portugalia 3
9 Stowacja 2
10 Wegry 2
11 Irlandia 2
12 Niemcy 1

Zrédlo: URPLWMiPB

Na tym obszarze nie ma mo-
wy o ograniczeniach ilo$ciowych
w przywozie, aczkolwiek sa inne re-
gulacje wynikajace np. ze wzgledow
bezpieczenstwa w przywozie badz
tranzycie, ktére moga spowodowac
utrudnienia w imporcie réwnole-
gtym.

,Importem rownoleglym jest
kazde dzialanie polegajqce na spro-
wadzeniu z panstw cztonkowskich
UE lub panstw cztonkowskich EFTA
(Norwegia, Islandia, Liechtenstein
i Szwajcaria) produktu leczniczego
spetniajqcego lqcznie nastepujqce
warunki:

— sprowadzany produkt posiada:

= te same (t¢ samq) substancje
czynne;

® co najmniej te same wskazania do
3. poziomu kodu ATC/ATCvet;

= fe samq moc,

» fte samq droge podania;

» fe samq postac jak produkt lecz-
niczy dopuszczony do obrotu na
terytorium RP lub postaé zbli-
zonq, ktora nie powoduje po-
wstania roznic terapeutycznych
w stosunku do produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu
na terytorium RP;

a ponadto sprowadzony produkt

leczniczy i produkt leczniczy do-

puszczony do obrotu na terytorium

RP sq odpowiednio w panstwie,

z ktorego produkt jest sprowadzo-

ny, i na terytorium RP jednocze-

Snie referencyjnymi produktami

leczniczymi albo jednoczesnie od-

powiednikami referencyjnych pro-
duktow leczniczych”.

Swoja droga tylko Sherlock
Holmes zrozumie od razu, o co cho-

www.nia.org.pl

dzi w ostatnim, nad wyraz pokrgtnym
passusie.

Wydaje sig, Zze najwazniejsze
jest ograniczenie importu rownole-
glego wylacznie do Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, na ktorym
to terenie bezpieczenstwo leku i pa-
cjenta zostaly postawione na najwyz-
szym poziomie.

PRZEPAKOWANIE

Importer réwnolegly nie jest
wiascicielem dossier sprowadzane-
go leku, zarejestrowanego w kraju
macierzystym (kraju prowadzace-
go eksport) oraz zarejestrowanego
w Polsce. Zgodnie z dyrektywami
Komisji Europejskiej sama proce-
dura rejestracji produktu lecznicze-
go bedacego przedmiotem importu
réownoleglego zostala uproszczona
i ogranicza si¢ do wymiany informa-
¢ji migdzy odpowiednimi agencjami
rzadowymi zainteresowanych panstw
cztonkowskich EOG.

W informacji  dostarczonej
przez URPLWMIPB czytamy: ,, Spro-
wadzony produkt leczniczy podle-
ga przepakowaniu przez podmioty
uprawnione do przeprowadzania te-
go etapu procesu wytwarzania. Prze-
pakowywanie ma na celu dostarcze-
nie pacjentowi informacji o produk-
cie leczniczym w jezyku narodowym
z jednoczesnym zagwarantowaniem
jakosci przepakowanego produktu
leczniczego”. Do produktu musi by¢
dotaczony druk informacyjny w jgzy-
ku polskim.

Istotnym elementem przepako-
wania jest nadanie produktowi lecz-
niczemu pochodzacemu z importu
rownoleglego nowego kodu kresko-
wego EAN. Jak zdecydowanie pod-
kre$lata mgr farm. Katarzyna Zaucha,
samodzielny specjalista ds. importu
rownoleglego w Urzedzie Rejestracji
PL,WMiPB, pozorna ,,identycznosc¢”

Tab 2. Wzrost produktow
dopuszczonych na podstawie
pozwolenia na import rownolegty
w Polsce:

2004 r. /od 1 maja/ 2
2005 1. 37
2006 . 58
2007 r. /I polowa/ 28

Zrédlo: URPLWMiPB

leku krajowego i importowanego nie
zwalnia — cho¢by ze wzglgedow staty-
stycznych — z takiego obowiazku.
Moze si¢ zdarzy¢, ze lek be-
dzie znajdowac si¢ np. w wigkszych
opakowaniach; ich obcinanie, a w
ogole jakiekolwiek rozpakowywanie
leku jest zakazane. Mozna natomiast
ztozy¢ wniosek o dopuszczenie do
obrotu leku w opakowaniu innym
niz dotychczas stosowane na rynku.
Przepakowany lek, pochodzacy z im-
portu rownolegtego, powinien zosta¢
zaopatrzony w nastgpujace informa-
cje dodatkowe:
= kto dokonatl importu réwnoleglego;
= kto dokonal przepakowania;
* numer pozwolenia na import;
= numer pozwolenia z kraju pocho-
dzenia (eksportu).

NAMIASTKA KONKLUZJI

Padaja zarzuty, ze ,,import
rownolegly jest sterowany przez in-
teresy wielkich koncernow farma-
ceutycznych”. Moze 1 tak, ale jest
on mozliwy tylko wowczas, gdy
lek sprowadzany jest tanszy od leku
znajdujacego si¢ na rynku krajowym
i spelnia praktycznie te same kryteria
jakosciowe. Fakt, ze pochodzi z we-
wngetrznego rynku Wspoélnoty, stano-
wi gwarancjg¢ bezpieczenstwa. Z tego
wzgledu nalezy liczy¢ sig z tym, ze
bedzie on wzrastal w naszym kraju,
szczego6lnie jako zrodlo zaopatrzenia
aptek szpitalnych.

Jacek Swidzinski

APTEKARZE
PACJENTOM

i i
Leczenie moze

by¢ tansze — jak?

Zapytaj o to
swojego aptekarza!
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Rozmowa z mgr farm. ANNA GOLDYN, prezesem Okre¢gowej Rady
Aptekarskiej w Kaliszu (wybrane fragmenty)

Lekarze strajkujq, pielegniarki
protestujq, minister chce zamykaé
szpitale; a pacjenci majq tego wszyst-
kiego dos¢! Zdaje sie, Ze jedynym
zdrowym ogniwem w chorym syste-
mie stuiby zdrowia sq dzis apteki...
(...) Aptekarze — niestety — tez maja
swoje problemy. W Polsce praktycz-
nie kazdy, kto chce i ma odpowiednie
srodki, moze zosta¢ wlascicielem ap-
teki, a nawet catej sieci aptek. Musi
jednak zatrudni¢ w nich farmaceu-
tow! W efekcie mamy za duzo aptek,
otwieranych bez zadnego sensowne-
go planu (...). Zdarza sig, ze obok
starej apteki, tuz za $ciana powstaje
nowa. Przy takiej konkurencji trudno
jest si¢ utrzymac, zaczyna tez bra-
kowac fachowego personelu. Mimo
iz studia farmaceutyczne staty si¢
modne i mtodej kadry stale przyby-
wa, szybciej przybywa aptek. A mto-
dzi farmaceuci coraz czgsciej mysla
0 pracy za granica...

Jak wyglada ten problem na Za-
chodzie?

Wolny rynek obowiazuje np.
w Wielkiej Brytanii czy Belgii, cze-
mu tez towarzysza rézne problemy.
W wielu innych krajach (w Niem-
czech, Austrii Hiszpanii, Finlandii
itd.) koncesj¢ na apteke moze otrzy-

mac¢ tylko farmaceuta. (...) To jest
madra zasada, bo wéwczas wigcej
uwagi poswigca si¢ pracy z pacjen-
tem a nie biznesowi. I taki wlasnie
model — zdaniem naszego samo-
rzadu — bylby w Polsce optymal-
ny! Niestety nasze panstwo, ktore
stawia nam bardzo rygorystyczne
wymogi (...) nie zapewnia nam od-
powiedniej ochrony prawnej.

Ile mamy aptek w naszym regio-
nie i jak sq rozmieszczone?

(...) W samym Kaliszu jest ich,
blisko 50, co w stosunku do liczby
mieszkancOw miasta oznacza, Zze
statystyczna apteka obstuguje oko-
to 2000 pacjentow. (...) Dlatego tez
niektore apteki upadaja, ale tez cia-
gle powstaja nowe — i tak toczy si¢
to bledne koto. Jeszcze gorzej jest
na wsiach, gdzie dopuszczono do
niekontrolowanego tworzenia tzw.
punktow aptecznych. Poniewaz ich
zakres ushug jest wezszy, a koszty
utrzymania nizsze, doprowadzito to
do upadku wiejskich aptek.

Jakie kwalifikacje ma kadra, za-
trudniona w naszych aptekach?

Kwalifikacje musza by¢ zgodne
z przepisami. W naszej izbie mamy
zarejestrowanych 327 magistrow i 3
doktoréw farmacji — co oznacza, ze na

jedna apteke przypada statystycznie
1,5 aptekarza. Aby apteka mogta do-
brze funkcjonowac, winna zatrudniac,
co najmniej 2 farmaceutéw (...), po-
niewaz poza obstuga pacjentoéw mamy
jeszcze inne obowiazki. Stad tez wielu
farmaceutow pracuje w 2-3 aptekach,
ale przeciez nie o to chodzi...

W takiej sytuacji apteki muszq
walczyé o pacjentow. Jak samorzqd
ocenia takie dzialania?

Najbardziej niepokoi nas wojna
cenowa. Niektore apteki — z regu-
ty zgrupowane w duzych sieciach
— oglaszaja, ze ich leki sa tansze. Jesli
nawet to si¢ zdarza, to dotyczy tylko
nielicznych lekow refundowanych
przez NFZ. Oferujac ,,leki za grosz”,
apteka i tak na tym sporo zarabia.
Pacjenci skuszeni cenami kupuja le-
ki na zapas, a potem trafiaja one do
naszych koszy na leki przetermino-
wane. To jest ogromne marnotraw-
stwo, za ktore placi cale spoteczen-
stwo! Zachodzi tez obawa, ze kiedy
te pozornie tanie apteki sieciowe juz
zdominuja rynek, narzuca juz inne,
wysokie ceny. (...)

Rozmawiata
Bozena Szal-Truszkowska
(Ziemia Kaliska 2007-08-04)
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Jej pasja jest rysunek

Nieporadne aniolki Sciskajace w pekatych lapkach bukiety naiwnych kwiatkow na
okolicznosciowych laurkach w rodzinnych albumach to pamiatka po najwczes$niej-
szych dokonaniach plastycznych mgr farm. EWY PIASECKIEJ-KUDLACIK. Potem juz
ksztaltniejsze postacie zaludnialy liczne ilustracje lektur, a male komiksy braly udzial
w szkolnych konkursach réznych szczebli.

Na studiach farmaceutycznych
ulubione przedmioty — farmakogno-
zja 1 botanika (nie tylko dla ziotek)
— dawaly mozliwos$¢ rysowania, ry-
sowania, rysowania...

Najczegsciej maluje 1 polne
kwiaty, 1 wiejskie, zgrzebne poleskie
chatki, i zaulki starych miasteczek
Prowansji, ale takze ,,farmaceutycz-
ne” kompozycje starego sprzgtu
aptecznego okraszone pgkiem ziokl
Wzorujac si¢ na starych obrazach,
tworzy wizerunki opiekunéw ap-
tecznych, czyli $wigtych Kosmy
i Damiana.

Jej pasja po-
zostat jednak rysu-
nek, zwlaszcza ten
szybki, reporterski.
Pisak i szkicownik
to jej nieroztacz-
ne atrybuty; czgsto
rysuje w roznych
okolicznos$ciach
przenoszac na pa-
pier podobienstwo
postaci, charakter,
dynamik¢ sytuacji.
Szczegblnie dumna
jest z niezwyklej
propozycji dyrekcji
teatru ,,Rampa”. —
Siedzqc na probach
znakomitej Spiewo-
gry wg ,, Kandyda”
Woltera rysowatam
spektakl — i te ry-

W 2001 r. za czarno-biale wiel-
koformatowe obrazy akrylowe na ana-
logicznym biennale w Warszawie do-
stata I nagrodg.

Od 1997 r. Artystka miata kilka-
nascie wystaw indywidualnych, m.in.
w warszawskiej Pomaranczarni.

Pig¢ lat temu zostala przyjeta
do Zwiazku Polskich Artystow Ma-
larzy i Grafikow.

Ewa Debinska

sunki znajdujq sie
w programie sztuki.
Pierwsza
znaczaca nagrodeg
—rzezbg Bronistawa
Chromego — otrzy-
mata w Krakowie
w 1995 r. na Bien-
nale Tworcow Nie-
profesjonalnych.

www.nia.org.pl
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Przy siatce w Radomiu

W tym numerze Aptekarza Polskiego gratka dla miloSnikow gor i wielkiej przygody.
Zapraszam na relacj¢ mgr Milosza Gawora z najwyzszego szczytu Ameryki Polnocnej.
Jeszcze goracy material z najzimniejszej gory Swiata — polecam — Milosz opisal ekspe-
dycje z dowcipem i swada. Po raz kolejny Milosz udowadnia, ze jesli bardzo si¢ chce to
mozna polaczy¢ prace zawodowa z realizacja nawet tak ambitnych marzen. Przypomi-
nam, iz wyprawa ta odbyla si¢ pod patronatem Aptekarza.

O ile Milosz zmagat si¢ z tem-
peraturami rzgdu 30-40 stopni poni-
zej zera, o tyle zawodni-
cy startujacy
w Igrzy-
skach Me-
dykow wal-
czyli z taka
sama tem-
peratura, tyle
ze mna plusie!
Tegoroczna eki-
pa z Polski byla
skromniejsza  —
ale jak wiem od dr
Makucha nie ozna-
cza to, iz wrocili
na tarczy. Przeciw-
nie — Polacy wygrali
w siatkowke (plazowa
i halowa), a medale
przywiezli min pitka-
rze, tenisi$ci stotowi czy
ptywacy.  Przegladajac
dlugie dane z wynikami
wszystkich dyscyplin z
przyjemnoscia  dostrze-
glem duza (wigksza niz
w ubieglych latach) ilos¢
medalistow farmaceutow z
roznych krajow, np. Algierii,
Argentyny czy Francji. Miej-
my nadziejg, iz w przyszlym
roku Igrzyska odbgda si¢ bli-
zej Polski — wtedy postaram sig
namowi¢ Panstwa do zorganizo-
wania grupy aptekarskiej. Zapew-
niam — bylem w ubieglym roku w
stonecznej Toskanii — impreza jest
niezapomniana!

W maju natomiast odbyly si¢
Mistrzostwa Polski Medykow w
kolarstwie szosowym. Zawody te
organizowane sg przez lekarzy, od
ubiegltego roku startowaé moga row-
niez farmaceuci. Impreza jest w pehi
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profesjonalna
— sktada si¢ z indy-

widualnej jazdy na czas (10 km) i
wyscigu w peletonie ze startu wspol-
nego (91,5 km). Bez dwoch zdan
— ,,;nasi” farmaceutyczni wykorzystali
szansg startu i cho¢ w peletonie byli
w zdecydowanej mniejszosci to na
podium brylowali! Pierwszego dnia
zawodow podczas samotnej walki

z trasa, czasem 1 wlasnym organi-
zmem srebrny medal wywalczyt Pa-
wet Szaduro, farmaceuta z Gdyni
a braz Robert Krawczyk, rowniez
nasz kolega, z Lublina. Ale kulmi-
nacja nastapita nastgpnego dnia —
w wyscigu w peletonie wérod
57 startujacych  najszybszy
byt Grzegorz Tomasiak, far-
maceuta z Lublina! Na-
si medalisci z ,czasowki”
tym razem zndéw czubie,
41 6 pozycja.

Ponawiam zaprosze-
nie na II Otwarte Mistrzo-
stwa Polski Farmaceutow
w  siatkowke., Musze
jednak  poinformowaé

0 zmianie miejsca,
w ktoérym odbedzie si¢
turniej. Gospodarzem

tegorocznej  edycji
bedzie Radom. Data
ta sama, 27-28 paz-
dziernika. Za zmia-
ng  przepraszam.

Mam nadziejg jed-

nak, iz nie ma te-
go ztego... Osro-

dek MOSIR
Radom dyspo-
nuje  pigkna

hala sportowa
i infrastruktu-
ra niezbgdna dla tego typu
imprezy. Wszystkie szczegoty, takie
jak regulamin, optaty, zakwaterowa-
nie znajdziecie na stronie www.sport.
farmacja.pl oraz pod adresem sport-
medyczny@op.pl

Zapraszam wszystkich — i dru-
zyny aptekarskie, medyczny, firmo-
we, pojedynczych zawodnikow jak
1 kibicow!

mgr farm. Filip Olejniczak

www.nia.org.pl



SPORT TO ZDROWIE

Denali

ZNaczZy Nnajwyzsza

Magister farmacji Milosz Gawor ze Starachowic pisze o wspinaczce na Mount McKin-
ley (6194 m n.p.m.), najwyzszg gor¢ Ameryki Polnocnej. Szczyt, ktory jest diamentem
»Korony Ziemi” Milosz zdobyl 16 czerwca br. Jego wyprawie patronowala redakcja

Aptekarza Polskiego.

Obroty silnika wzrastaja. Pi-
lot zwalnia hamulec, przesuwa ma-
netkg przepustnicy do przodu i mata
awionetka rusza po pasie startowym.
Przez chwile podskakuje na nieréw-
noSciach asfaltu, by po chwili wzbic¢
si¢ w powietrze. Zamykam oczy.
Jeszcze nie do konca moge uwie-
1zy¢, ze tu jestem. Alaska — kraina
z chlopigcych marzen, znana jedynie
z powiesci Londona staje si¢ rzeczy-
wistoscia. Przez glowe przelatuja
migawki z ostatnich zwariowanych
dni. Goraczkowe pakowanie, dwu-
dziestoczterogodzinna podréz: War-
szawa, Amsterdam, Chicago, Denver,
i w koncu Anchorage. Tu nocujemy
w Arctic Adventure Hostel — przy-
jemnym i niezbyt drogim schronisku.
Dziesigciogodzinne przestawienie

czasowe powoduje, ze od godziny
czwartej wiercimy si¢ w tozkach.
O piatej przestajemy udawac, ze $pi-
my 1 ruszamy na maly rekonesans.
Anchorage jest najwigkszym miastem
Alaski. Mieszka tu okoto 300 tysig-
cy mieszkancow, — czyli ponad 40%
ludnosci tego stanu. Miasto potozone
jest wyjatkowo uroczo: z jednej strony
wody Zatoki Cooka, z drugiej o$nie-
zone szczyty. Poranny, leniwy spacer
jest mita odmiang po ostatnim tygo-
dniu. Przygladamy si¢ miastu powoli
budzacemu si¢ ze snu. Po szerokich
kilku jezdniowych ulicach dostojnie
sung pick—up’y z charakterystycznym
bulgotem V—-6semki pod maska. Po
drodze glodniejemy i decydujemy sig
na $niadanie. Bar wyglada doktadnie
tak jak-sobie wyobrazatem. Kelnerka,

co chwilg dolewa nam do kubkow ka-
wy czekajac na zamowienie. Zestaw
$niadaniowy lekko mnie przerazik:
3 jajka sadzone, plastry bekonu, kiel-
baski z grilla, hash brown (to nie narko-
tyki tylko starte, smazone ziemniaki),
3 pankejki z mastem i syropem klo-
nowym. W polowie $niadania powie-
dzialem pas, a gdy kelnerka zapytata
o deser to stwierdzitlem, ze chyba
si¢ z nas nabija. Teraz juz
wiem, dlaczego ponad
polowa amerykan- ‘ i1 ]
skiego spoteczen- %\;
stwa cierpi na -ﬂﬂ !

otylosc¢.




SPORT TO ZDROWIE

> W drodze powrotnej wstepujemy
do sklepu turystycznego, gdzie wy-
pozyczamy rakiety S$niezne, kupu-
jemy jedzenie liofililizowane, zele
energetyczne 1 ostatnie drobiazgi
niezbgdne na wyprawie. Dodatko-
wa kupuje overbuty, poniewaz nie
do kofica ufam moim ,,skorupom”.
W schronisku czekaja juznanas dziew-
czyny: Anka i Magda, ktore doleciaty
innymi liniami. One tak — bagaz juz
nie. Nasza ekipa liczy 9 0sob — wigk-
szo$¢ poznana podczas poprzednich
wypraw do Rosji i Argentyny.

Wojtek czeka z dziewczynami
na plecaki a my wynajmujemy busa
i ruszamy do Talkeetny — malenkiej
turystycznej miejscowosci, pelnej
drewnianych domkow, rzezbionych
losi, kiczowatych pamiatek. Ale wy-
starczylo oddali¢ si¢ na par¢ metrow
od glownej (jedynej) ulicy by poczué
alaskanski klimat. U straznikow par-
ku rejestrujemy nasza wyprawg, wy-
kupujemy pozwolenie na wejscie na
szczyt oraz odbywamy obowiazkowa
pogadankg. Podczas prezentacji Ran-
gersi przedstawiaja nam topografig
gory, polozenie poszczegdlnych obo-
zOW, zwracaja uwage na najbardziej
niebezpieczne miejsca. Pozniej ogla-
damy dhuga kolekcje zdjeé odmrozo-
nych konczyn i kikutow po amputacji.
To tak w ramach profilaktyki. Denali
— 6194m n.p.m., pomimo nienajwyz-
szej wysokosci jest zaliczana do naj-
zimniejszych gor $wiata. Lodowate
wichry potaczone z niskim ci§nieniem
atmosferycznym powoduja, ze odczu-
walna temperatura latem czgsto spada
ponizej —40 stopni Celsjusza. Dena-
li w jezyku Indian Atabaska znaczy
Najwyzsza. Jednak bardziej znana
jest nazwa Mont McKinley nadana na
cze$¢ przysziego prezydenta Stanow
Zjednoczonych Williama McKinleya.
Na koniec dostajemy worki na $mieci,
pojemniki i worki na kupg oraz ,,good
luck” na do widzenia. Kolejna wizyta
po powrocie z gory.

Po wizycie u ,Rangersow”
meldujemy si¢ u operatora lotow na
lodowiec ,,Talkeetna Air Taxi”. Mila
pani z obstugi skrupulatnie zapisuje
wageg nasza oraz naszych bagazy. Po
doliczeniu paliwa, namiotow i jedze-
nia na glowe¢ wypada grubo powyzej
30 kg. Oj, nie bedzie to spacerek. Te-
go dnia nie udaje nam si¢ wylecie¢,
wigc nocujemy na potkach na bagaze.
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Moze nie najwygodniej, ale za to ,,for
free”. Rankiem pogoda si¢ poprawia
inareszcie lecimy na lodowiec.

Z zamyslenia wyrywa mnie nagly
wstrzas. To pilot walczy z turbulencja-
mi rzucajacymi awionetka. Krajobraz
ulegt zmianie. Zielona tundra poprze-
cinana wstggami rzek zostala za nami,
a w dole pojawily si¢ lodowce i o$nie-
zone granie. Pilot wykonat zgrabny
skret, wleciat w doling 1 perfekcyjnie
posadzit samolocik na lodowcu. Nie-
samowita sceneria! Gory, gory, gory
z kazdej strony 1 waski pas lodowego
ladowiska. Biel we wszystkich moz-
liwych odcieniach! Roztadowujemy
plecaki ponaglani spojrzeniami ludzi,
ktorych ten samolot ma zabra¢ do cy-
wilizacji. Wtedy jeszcze nie wiedzia-
fem, dlaczego im si¢ tak $pieszy?

Mocuj¢ na plastikowych san-
kach bagaz, wrzucam plecak na plecy,
podpinam do uprze¢zy biodrowej san-
ki i powoli ruszam w kierunku obozu
I. Na wtlasnej skorze testujg rozne pa-
tenty na sterowanie tym zaprzggiem.
Po kilku godzinach jesteSmy w ,,je-
dynce” na 2400m. W obozie niezbyt
tloczno, wigc bez problemu znajdu-
jemy wolna jameg S$niezna. Wystar-
czy tylko wyréwnac teren, rozstawié
namiot, obrzuci¢ tropik $niegiem
1 przytulne M2 gotowe. Kolejny dzien
to droga do obozu II potozonego na
2700m n.p.m. Kilkugodzinny spacer
1 jeste$my na miejscu. Pomimo wcze-
snej pory decydujemy si¢ na biwak,
poniewaz i tak czekamy, az dotaczy do
nas Wojtek z dziewczynami. Pogoda
dopisuje: lekki mrozik, pigkne stonce,
mozna umy¢ si¢ w $niegu i podsuszy¢
ubrania. Na Alasce o tej porze roku
przypada dzien polarny, wigc nawet
w nocy jest jasno. Jedynie po poino-
cy niebo nabiera rubinowego koloru
(Swietny czas na sesje fotograficzna)
i przez 2-3 godziny jest co$§ w rodzaju
naszego zmierzchu. No i temperatura
jest zupetnie inna niz w ciagu dnia.

W drodze do ,trojki” mijamy
si¢ ze schodzacymi Amerykanami.
Spalone stoncem i wiatrem twarze,
w oczach zmeczenie i zniechecenie.
Na gorze strasznie wieje, wigc czekali
8 dni na mozliwos¢ ataku szczytowe-
go. Nic z tego. Tym razem Gora zwy-
ciezyta. Zycza nam powodzenia a sami
ida w dot by jak najszybciej opuscic lo-
dowiec. W obozie III — 3400 m n.p.m.
jestem pierwszy i rezerwuj¢ wspanialy

apartament. Salon mieszczacy 2 na-
mioty, aneks kuchenny, osobna toaleta,
a wszystko to otoczone 1,5-metrowym
$nieznym murem. Peten komfort! Pigé
gwiazdek!. Pod wieczor docieraja do
nas Wojtek z dziewczynami. Wojtek
bez problemu przeskoczyt dwa obozy
w jeden dzien, ale Magda z Anita sa
solidnie wypompowane. W ,.trojce”
zakopujemy w $niegu depozyt (gtow-
nie paliwo i jedzenie na drogg po-
wrotng) oraz sanki, ktore na stromych
trawersach zyja wlasnym zyciem
i skutecznie utrudniaja marsz.

Rano ruszamy tylko z plecaka-
mi wynoszac do gory paliwo, liofy,
trochg ubran. Pomimo, ze idziemy
tylko z potowa tadunku wysoko$¢ ro-
bi swoje. Do Medical Campu (obdz
IV) — 4200m n.p.m., docieram mocno
zasapany. W obozie spotykamy grupg
Polakow, a wsrdd nich: Martyng Woj-
ciechowska, Kinge Baranska i Piotra
Pustelnika. Przez ponad tydzien kur-
sowali migdzy ,,czworka” a ,,piatka”
wyczekujac na warunki umozliwia-
jace wyjscie szczytowe. Wytrwatosc
zostata wynagrodzona i dwa dni temu
byli na szczycie. Piotr radzit: ,,Chto-
paki jak tylko jest pogoda to napie-
rajcie ile sit, bo jak si¢ zatamie to juz
nic nie zrobicie.” Zakopujemy nasze
depo, oznaczamy traserami i scho-
dzimy na nocleg do ,,trojki”. Rano
zwijamy namioty, pakujemy plecaki
i ponownie pokonujemy wczorajsza
tras¢. P6Zznym popotudniem jestesmy
z calym majdanem w Medical Cam-
pie. Pig¢ kolejnych dni akcji przy nie-
pelnej aklimatyzacji dato nam solidnie
w kos$¢, wige decydujemy si¢ na dzien
odpoczynku.

Oboz lezy u stop Denali. Jest
miejscem, w ktorym spotykaja si¢
zespoly aklimatyzujace si¢ przed
wejsciem, czekajace na dobra pogo-
de, jak réwniez schodzace ze szczy-
tu. Zawsze jest tu wesoto i gwarno,
stycha¢ jezyki z catego $wiata — taka
alaskanska wieza Babel. Ale praw-
dziwym hitem jest jedyny na calym
szlaku biaty, porcelanowy... sedes.
Przybytek ten ustawiony jest prawie
w centrum obozu, otoczony nie-
wysokim murkiem $nieznym, wigc
mozna z niego korzysta¢ nie przery-
wajac konwersacji z mieszkancami.
Aha, sugeruj¢ siada¢ bezposrednio
po poprzedniku (ciepta deska przy
dwudziestostopniowym mrozie nie
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jest bez znaczenia ;—). Medical Camp
budzi si¢ do zycia w momencie, gdy
na namioty ogrzeja si¢ w promie-
niach stonecznych. Dopiero wtedy
rozpoczyna si¢ krzatanie, rozpalanie
maszynek, topienie $niegu i gotowa-
nie $niadania. W nocy temperatura
spada ponizej —20 stopni Celsjusza
... w namiocie. Ile bylo na zewnatrz
nie wiem termometr mieliSmy wy-
skalowany jedynie do —30. W takich
warunkach wszystko, co ma dziata¢
musi si¢ znalez¢ w $piworze. A wigc
po kolej laduja w nim: aparat, zapa-
sowe baterie, botki wewngtrzne ze
skorup, rekawiczki, skarpety, termos
z herbata i na koncu.... ja.

Zasada dziatania w gorach wy-
sokich jest prosta: ,,wchodz wysoko
— $pij nisko” Organizm na nizszych
wysokosciach szybciej si¢ regene-
ruje 1 aklimatyzuje. Dlatego stosuje
si¢ system wahadtowy polegajacy na
wynoszeniu depozytu do gory i po-
wrotu na nocleg do obozu nizszego.
Jednak przestaje dopisywa¢ nam po-
godowe szczgscie. Prognozy podane
przez ,,Rangersow” nie sa optymi-
styczne: 2-3 dni wzglednej pogody,
potem mocny wiatr i opad $niegu.
To za krétko, by wynies$¢ ,,depo” do
,.piatki”, wroci¢, odpoczaé i ponow-
nie wyj$¢ do goéry. Pomni stéw Pio-
tra decydujemy sig na atak na lekko.
Najpotrzebniejsze rzeczy, jedzenie
na 3 dni, paliwo tylko w maszynkach
1 prawie 2 km do gory w ciagu 2 dni.

Do High Campu - 5200m
n.p.m. ruszamy w 8 os6b — Anita nie
czuje si¢ na sitach. Zaraz za obozem

znajduje si¢ strome 300-metrowe po-
dejscie, ktore wyprowadza na potke
pod Headwallem. Jest to 250-metrowe
spigtrzenie o nachyleniu 50-60 stopni.
Co roku wyprawy komercyjne pozo-
stawiaja tam dla swoich klientow liny
porgczowe. Wyjmuje ,,malpe”, wpi-
nam w porgczoOwke i ruszam do gory.
Na przetgczy 4900 m n.p.m. jestem
niezle wypruty. Robimy rest dla zta-
pania oddechu. Dalej droga wiedzie
pickna eksponowana grania. Z jed-
nej strony wida¢ lezacy 800 metrow
nizej obdz 1V, a drugiej strony lot
bylby nieco krotszy ;—). Wieczorem
docieramy do ,,piatki”. Zachodzace
stonce zaczyna bawi¢ si¢ z chmura-
mi malujac na niebie karmazynowe
wzory. Ogladamy ten spektakl ubrani
w cieple ,,puchy”. Gdy tylko stonce
schowato si¢ za grania momentalnie
znikamy w $piworach. Minimalizu-
jac wage plecakow zdecydowalismy
spa¢ po 3 osoby w dwuosobowych
namiotach. W pelnym rynsztunku pu-
chowym zajmujemy naprawdg sporo
miejsca, wigc jakikolwiek ruch powo-
duje lodowy prysznic ze szronu, ktory
zamarzt na wewngtrznych $ciankach
namiotu. O spaniu nie ma mowy. Boli
mnie glowa. Lykam ibuprom, popra-
wiam ketonalem — niewiele pomaga.
Kiepsko si¢ czuj¢ i rano nie mogg si¢
pozbiera¢. Maszynka nie chce odpali¢
i dlugo walczg by przygotowac pi-
cie na drogg. Chtopaki juz wyszli, ja
z Magda jeszcze si¢ guzdrzemy. Jacek
pasuje. W nocy dusit go mokry kaszel.
Obawia si¢ obrzeku ptuc — schodzi do
Medical Campu.

Pierwszy odcinek to stromy
trawers na Denali Pass. Wlokg si¢ za
»iramwajem” wspinaczy amerykan-
skich. O wyprzedzeniu nie ma mowy —
jest za stromo i za wasko. Na przeteczy
maty post6j. Wolne tempo w zacienio-
nym trawersie wychtodzito organizm,
wigc szczekajac zebami ubieram sig¢
wpospiechu. Wobawieprzed odmroze-
niami zaktadam na skorupy overbooty
i dodatkowa pare lapawic. Slimaczym
tempem ruszam do gory. Magda rezy-
gnuje — schodzi do obozu. Na jednym
Z postojow zauwazam brak termosu
z piciem. Musiatlem go zostawi¢ pod-
czas przebierania na przetgczy. Kolej-
ny dylemat: ryzykowac¢ czy odpuscic?
»Podejde par¢ metrow za ten grzbiet
i tam podejmg decyzje” — oszukuje
w myslach samego siebie. Przesuwa-
jac tg granicg do kolejnej skaly, prze-
faczki czy baluchy $nieznej pomatu
zdobywam wysokos¢. Na 5800 spo-
tykam siedzacego na $niegu Ryska.
Krotki dialog: ,,JJak tam?” — , Stabo,
dorwata mnie wysokosciowka” Na po-
zegnanie ratuje mnie kubkiem herbaty
i schodzi w dot. Mijam kolejne wznie-
sienie i przed oczami ukazuje si¢ roz-
legte pole $niezne — to Football Field.
A za nim ,;na deser” dwustumetrowe
spigtrzenie wyprowadzajace na gran
szczytowa. Robi si¢ coraz zimniej
i dodatkowo zrywa sig¢ lekki wiatr.
Zaktadam cata awaryjna odziez, go-
gle, ochraniacz na twarz. Wmuszam
w siebie jakie$ energetyczne paskudz-
two 1 ruszam w gore. Po godzinie je-
stem na grani. Jest pigckna. Stroma,
waska z przewieszonymi czapami lo-
dowych nawisow. Chmury sa daleko
pode mng. Chyba warto' by si¢ byto
z kims zwiazac. .Chlopakow nie wi-
da¢’ = Fpewnie s3 juz na szczycie.
Podchodz¢ do komercyjnej wypra-
wy amerykanskiej i prosz¢ o moz-
liwo$¢ zwiazania si¢ z nimi. Lider
— zawodowy przewodnik tlumaczy,
ze zostal wynajgty przez tych wspina-
czy, musi im zapewni¢ maksymalne
bezpieczenstwo i nie mogg skorzy-
sta¢ z ich liny. Na chwilg ostupia-
fem! Kapitalizm — kapitalizmem, ale
w gorach spotykam si¢ z czyms takim
po raz pierwszy. Rozwazam mozli-
wo$¢  ostroznego przezywcowania
grani, gdy zauwazam schodzacych
chtopakéow. Po 15 minutach gratu-
luj¢ im zdobycia Denali. Wiazg si¢
z Wojtkiem i po pol godzinie jestem p
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> na szczycie. Szybkie fotki, uscisk ,,na
misia” i w dot.

Po drodze doganiamy idacego
coraz wolniej Andrzeja. Wysokos¢
,;rozbujata” mu btednik i rzuca nim co-
raz bardziej. Wiazemy go na sztywno
pomigdzy siebie i ostroznie schodzi-
my. Zejscie trwa wieczno$¢, poniewaz
asekurujemy si¢ z kazdego mozliwego
punktu. O 23 jesteSmy w obozie. Te-
raz gotowanie ptynow dla Andrzeja,
potem dla siebie i dopiero o pierwszej
wsuwam si¢ do §piwora. Zasypiam ze
$wiadomoscia dobrze wykonanej robo-
ty. Osiem dni od lotniska na szczyt —je-
den z lepszych wynikéw w sezonie.

Rano Andrzej czuje si¢ lepiej, ale
i tak wszyscy chcemy jak najszybciej
zgubi¢ wysokos¢. Likwidujemy oboz
i schodzimy do ,,czworki”. Anita i Ja-
cek czekaja na nas z pelnymi termo-
sami. Zwijamy pozostawione namio-
ty i ruszamy do ,,tr6jki”. Po noclegu
odkopujemy depozyt, tadujemy sanki
i maksymalnie obciazeni schodzi-
my w dot. Ponizej obozu II lodowiec
zmienil si¢ nie do poznania. Stonce
wytopito mosty $niezne, po ktérych
szlismy dwa tygodnie wcze$niej. Roz-
sadek nakazywat poczekanie do nocy
by mroz zestalit lodowe konstrukcje,
wigc... wiazemy si¢ w dwa oddziel-
ne zespoly i ostroznie posuwamy si¢
dalej ;—). Na efekty nie trzeba byto

dhlugo czeka¢. Najpierw Jacek ladu-
je po pachy w szczelinie. Gdy tylko
go wyciagneliSmy, z tylu dobiegaja
okrzyki. To idacy w drugim zespole
Jarek bezmyslnie stanal na $rodek mo-
stu, ktory nie wytrzymat obciazenia
i chtopak przejechat si¢ lodowa win-
da pig¢ metrow w dol. Reszta zespotu
wyhamowata lot i teraz czekaja na po-
moc. Znowu budowanie stanowiska
iakcja ratownicza. Skonczylo sig tylko
na strachu, pozostawionych w szczeli-
nie goglach i kijkach trekkingowych.
Po tych przygodach stwierdzilismy,
ze limit szczg$cia wyczerpali$my i nie
ma, co dalej kusi¢ losu. Rozbijamy
namioty i czekamy do nocy. Pobudka
o drugiej i po trzech godzinach w mia-
r¢ bezpiecznie docieramy do lotniska.
Tu meldujemy si¢ u operatora naszej
agencji lotniczej. Z powodu zachmu-
rzenia loty na razie sa wstrzymane.
Rozpoczyna sig najgorsze — czekanie.
Po dwunastu godzinach nad dolina
styszymy cichy warkot i po chwili
ukazuje si¢ czerwony samolocik. Te-
raz to my ponaglamy wysiadajacych
wspinaczy, ktérzy nie moga zrozu-
mieé, czemu tak si¢ spieszymy.
Niedtugo po starcie pilot nerwo-
wo przetacza rézne przyciski, konsul-
tujac sig, co chwilg z wieza. Diagnoza
brzmi: awaria systemu podnoszenia
nart uniemozliwiajaca ladowanie na

betonowym pasie. Ladujemy awaryj-
nie na innym lodowcu. Po poétgodzin-
nej naprawie wszystko podobno jest
ok. W ramach rekompensaty pilot
zbacza z trasy 1 po raz pierwszy mo-
zemy podziwia¢ Nasza Gorg w calej
okazatosci. Jest przesliczna! Wresz-
cie lotnisko w Talkeetna. Otwieram
drzwi samolotu i w nozdrza uderza
mnie niezwykle intensywna mieszan-
ka zapachow: wilgotnej ziemi, spalin,
trawy, kwitnacych drzew. Po dwoch
tygodniach spgdzonych na lodowej
jatowej pustyni organizm zupeknie
inaczej reaguje na bodzce, ktorych,
na co dzien nie zauwazamy.

A teraz przyszedl czas na to,
0 czym si¢ marzy podczas kazdej dtu-
giej, gorskiej wyprawy. Goracy prysz-
nic i uzupelnianie wypoconych elektro-
litow 1 spalonych kalorii, — czyli totalne
obzarstwo. W blyskawicznym tempie
nadrabiam zgubione w gorach 4 kg. Ty-
dzien extra, ktory nam pozostat po zdo-
byciu Gory poswigcamy na intensywne
(3,5 tys. kilometrow w samochodzie)
zwiedzanie Alaski. Ponad 800-milowa
podrdz za koto podbiegunowe na wy-
brzeze Oceanu Arktycznego, by potem
przeskoczy¢ na potudniowe fiordy spa-
dajace lodowcami do Pacyfiku..., ale
o tym przy innej okazji. B

mgr farm. Milosz Gawor
fot. archiwum autora

r.
N

Wyjasnienia niektoérych terminéw:
pieczajace przed $niegiem i mrozem
ki wysokogorskiej
wione w wody jedzenie turystyczne

— wspinaczka bez asekuracji
* ,.depo” — depozyt

* ,overbooty” — ochraniacze na buty zabez-
» ,,skorupy” — plastikowe buty do wspinacz-
* liofy” — ,jedzenie liofilizowane”, pozba-

+ zywcowanie” — ,chodzenie na zywca”

* trasery” — aluminiowe lub bambusowe
tyczki z kolorowymi wstazkami stuza-
ce do zaznaczania szlaku lub wybranych
miejsc

* ,,malpa” — przyrzad samozaciskowy shuza-
cy do autoasekuracji
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