STRESZCZENIE

Noworodki i wczesniaki ze wzgledu na swoja charakterystyke stanowiag odrebna grupe
pacjentow. Wlasciwa dla nich niedojrzalo§¢ w sposob istotny ogranicza mozliwosci

terapeutyczne z zastosowaniem lekow stosowanych u 0sob dorostych.

Przedmiotem przedstawionych badan bylo przeanalizowanie specyfiki farmakoterapii
prowadzonej w 2017 roku w warunkach Oddziatu Klinicznego Noworodkow, Wczesniakow

z Intensywng Terapia Noworodka.

Oceniano skale zjawiska zastosowania lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi dla tej grupy

wiekowej.

Odnotowano, ze jedna trzecia stosowanych produktow leczniczych nie posiadala
w Charakterystyce Produktu Leczniczego informacji o mozliwosci zastosowania w grupie
noworodkéw i wezesniakow. Podanie tych lekow dotyczylo 290 z 2383 0s6b czyli ponad 12%
hospitalizowanych pacjentéw. Czgstotliwo$é ich zastosowania korelowala z malg masa

urodzeniowg i przedwczesnym urodzeniem si¢ pacjentow.

Przeprowadzono analiz¢ zastosowanej farmakoterapii. Wytonione leki nalezaly glownie do
grupy lekéw stosowanych w zakazeniach, chorobach ukladu sercowo-naczyniowego oraz
osrodkowego ukladu nerwowego. Wszystkie sposrod 31 substancji leczniczych lub ich
polaczen w obrebie jednego produktu leczniczego podawane byly w oparciu o dobrg praktyke
kliniczna. Zgodnie ze wskazaniami dla osob dorostych stosowanych bylo 29 z nich. Dwa
preparaty byly stosowane w nowym, niezarejestrowanym u dorostych wskazaniu. Podanie to
dotyczylo trzech pacjentéw. Po zadnym uzyciu leku poza wskazaniami w analizowanym

okresie czasu nie zostalo odnotowane wystapienie dzialania niepozadanego leku.

Pominiecie grupy pacjentéw neonatologicznych jako grupy docelowej w Charakterystykach
Produktéw Leczniczych w spos6b dramatyczny ogranicza mozliwosci terapeutyczne
w neonatologii. W przypadku braku alternatywnego sposobu leczenia, zastosowanie
u noworodkow i wezesniakow lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi. ale zgodnie z aktualna
wiedza medyczna jest czgsto jedyna mozliwa do zastosowania farmakoterapia, ratujaca zdrowie

i zycie malych pacjentow.



