Szpital Kliniczny
Przemienienia Panskiego

Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu

@
ll%llﬁl?.lu 1 ﬂ j

@

20-lecie

dr n. farm. Hanna Jankowiak-Gracz

Kierownik apteki
Szpitala Klinicznego ,Przemienienia Panskiego” w Poznaniu

dr n. farm. Ewelina Korczowska
mgr farm. Ewa Narozna

Forum Szpitali
Poznan, 18-19 listopada 2021




" AW
Historia

m 31.10.2001 - decyzja Dyrektora Jana Talagi o powotaniu Pracowni Leku
Cytotoksycznego, dziatajgcej w strukturach apteki szpitalnej (w Klinice Onkologii
przy ul. Lakowej)

- pracownia powstata jako pierwsza w Poznaniu, druga w Polsce

m  2003r - wdrozenie systemu elektronicznego Eskulap obstugujgcego szpital
2005r - wykonanie pierwszych preparatéw w ramach badania klinicznego

m  2006r - utworzenie drugiej pracowni w budynku przy ul. Szamarzewskiego
m  2006r - wdrozenie modutu systemu Eskulap ,,Pracownia Cytostatykéw”
- pierwsze recepty zlecane w systemie Eskulap

m  2009r - przejecie wszystkich probek z badan klinicznych z oddziatéw (dziatania
naprawcze po kontroli NIK)

m  2011r - polgczenie jednostek PLC (Lgkowa/Szamarzewskiego)
- remont pomieszczen Pracowni przy ul. Szamarzewskiego,
- zainstalowanie drugiej komory laminarnej
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Przygotowywanie lekow onkologicznych
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Leki onkologiczne: podanie pozajelitowe

Wymagania dla lekow pozajelitowych

Wiasciwy pacjent
Wiasciwy lek
Wiasciwa dawka
Wiasciwy czas Brak zanieczyszczef
Wtasciwa droga podania  statych

Wiasciwa dokumentacja

Sterylnos¢
Brak pirogenow
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Sporzadzanie lekow onkologicznych

REZOLUCJA RADY EUROPY CM/RES(2016)1 ORAZ 2

Lekami wysokiego ryzyka, ktérych odtworzenie zawsze powinno odbywa¢
sie w aptece szpitalnej s3:

m cytostatyki,
m leki do zywienia pozajelitowego,

m hiektére leki biologiczne (w szczegdélnosci przeciwciala
monoklonalne),

m leki, ktére wymagajg specjalistycznego postepowania podczas
przygotowania (np. filtrowania, leki trudno rozpuszczalne, leki
szczegoblne — terapia genowa, organizmy modyfikowane genetycznie)
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Przygotowanie farmaceutéw do nowych
zadan

m  Wypracowanie techniki pracy w systemie zamknietym

Cyto-Set Mix + Cyto-Set

m  Nauczenie sie wltasciwego postepowania i pracy w warunkach aseptycznych
- mycie i dezynfekcja rak
- zaktadanie jatowych rekawic z zachowaniem odpowiedniej techniki (praca w podwdjnych
rekawicach)
- zaktadanie rekawic przy kazdym kontakcie z lekami cytotoksycznymi

- zakaz dotykania odziezy, twarzy, wiosow, telefondw komérkowych rekami w rekawicach
po kontakcie z lekiem cytotoksycznym
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Standardy jakosciowe w farmacji
onkologicznej

Dziatalnos¢ Pracowni Leku Cytotoksycznego oraz brak polskich wytycznych -
przyczynkiem do opracowania i wydania publikaciji:

m ,Nowa aktywnosé farmaceutéw. Przygotowanie lekéw cytotoksycznych

w aptece szpitalnej” H. Jankowiak-Gracz (2003)

m Standardy jakosciowe w farmacji onkologicznej (2005, 2008, 2012, 2018)
wspotautor: dr n. farm. H. Jankowiak-Gracz, dr n. farm. E. Korczowska

STANDARDY JAKOSCIOWE STANDARDY JAKOSCIOWE
W FARMACJI W FARMACJI
ONKOLOGICZNEJ ONKOLOGICZNEJ -
ke \\\
STANDARDY JAKOSCIOWE |
W FARMACJI'ONKOLOGICZNE) . |
POLSKIEGO TOWARZYSTWA
FARMACEUTYCZNEGO . §
SECE ARMAC ONKOLOGICINE) N 4
i o >
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Standardy jakosciowe w farmacji
onkologicznej

Akta prawne dotyczace przygotowywania lekéw cytotoksycznych

Personel

Bezpieczne srodowisko pracy
Szkolenia f%
Centralna pracownia leku cytotoksycznego (CPLC) A ke,
Przygotowywanie pozajelitowych lekéw cytotoksycznych b
Dokumentacja

Badania kliniczne B acibr i e

POLSKIEGO TOWARZYSTWA

Transport lekéw cytotoksycznych FARMACEUTNCZHECD »/

Utylizacja
Postepowanie z wydalinami i wydzielinami pacjenta N I
Pranie

Wynaczynienie lekéw cytotoksycznych

Podawanie lekéw cytotoksycznych na oddziatach

Opieka farmaceutyczna nad pacjentem onkologicznym

o000 0000 00 00O0OQDOCDO
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Zadania
N\
Przygotowywanie lekow cytotoksycznych w dawkach dziennych
m Kontrola recept (dawki lekéw, droga podania)

Maksymalizacja wykorzystania lekow poprzez centralne przygotowanie
(mniej strat)

Kontrola realizacji Programéw Lekowych, wnioskéw o chemioterapie

Y& niestandardowa, RDTL (Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych)

/

Udziat w badaniach klinicznych (od 2005r)
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» Od chemioterapeutykéw do lekow

Leki biologicznych i immunoterapii
NS )/j
Schemat » Od leczenia systemowego do terapii ‘«
leczenia spersonalizowane; v
*
Wyroby - Od igty poprzez spike do systemow
medyczne zamknietych
Realizacja « Od wypisywania recznie do petne; ﬁ
recept elektronizacji < N

g ., y 0 o =
1/ 4 T Ot 3 i
v # " a 5
T arsa d  SE—

Forum Szpitali, Poznan 2021



" N
Leki | schematy leczenia

Klasyczna chemioterapia
(np. cyklofosfamid, doksorubicyna, 5-flurouracyl, cisplatyna)

Przeciwciata monoklonalne
dziatanie na komérki nowotworowe bezposrednio lub posrednio poprzez aktywacje uktadu

immunologicznego gospodarza (np. bewacizumab, rituksimab, trastuzumab)
Inhibitory kinazy tyrozynowej:
mechanizm dziatania polega na przytgczaniu sie tych lekow do centrum aktywnego enzymu
Inhibitory kinaz tyrozynowych niereceptorowych (np. imatinib, dazatinib)
Inhibitory kinaz tyrozynowych receptorowych:
Inhibitory receptoréw naskérkowego czynnika wzrostu (np. gefitinib, erlotynib)
Inhibitory receptoréw naczyniowo-$rédbtonkowych czynnikéw wzrostu (np. sunitynib)

Immunoterapia

Zastosowanie przeciwciat skierowanych przeciwko receptorom PD-1 lub ich ligandom, PD-L1, ktore po
potgczeniu sie z nimi doprowadzajg do ,,odblokowania” uktadu immunologicznego i przywrdcenia jego
funkcji w zakresie rozpoznawania i obrony organizmu przed patogenami czy komdrkami nowotworowymi

np. ipilimumab, pembrolizumab, niwolumab

Terapia genowa
wprowadzeniu obcych czgsteczek DNA lub RNA do komoérek ciata, aby wywotaé okreslony efekt
np. Yescarta, Kymirah
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Sposob zlecania i realizacji recept

POCZATKOWO OBECNIE
m pisana recznie (dane pacjenta, m wystawiana elektronicznie
schemat leczenia) m katalog stosowanych substanc;ji
RECEPTA m koniecznos¢ przeliczania dawek | m katalog schematéw leczenia
lekow m dawki przeliczane automatycznie
m pisany recznie m realizowany elektronicznie
m koniecznos¢ korzystania m automatyczne przeliczanie
PRZEPIS z monografii lekéw dawek, objetosci, dobor
WYKONAWCZY . 2 2 . rozpuszczalnikéw, ptynéw
m koniecznos¢ wykonywania infuzvinveh ’
. , z
obliczen Infuzyjnyc
. . L
m pisane recznie m drukowane E
ETYKIETY £ ;
cl.
Y
Nr dnia Preparat Dawka nalezna Dawka Zm.% Dawka oblicz Program T Lek: wykaza
1 [ Fluorouracilum [ 684mg | 400 mg/m2 [ 1000] 684 mg | 0
Data podania PYyn infuzyiny Hoces(ml) Sposob podania Czas podania (h) T Natrii chioridum 0,2 % S00n
06-04-201900:00 | [in ] V. bolus | i Ol Batopodariar: 06-04:2010
Nazwa handlowa Dawka podana Rozpuszezalnik Obj. do podania (ml]
Fluorouracil 5000 684mg (100 %) 13,68 K Rodzay aplikac: LV, wlew L‘{“Jf"'f’f",_?"z’75,”]l
;Tl;’::'rn-afilz?ogaon;lma: 5000 mg/100 ml postaa inj. iv. (roztwér) op./1,0 DE;‘:;:;"M"‘Q'I"‘Q' $ Data wykonania: 06-04-2019 :erva'}ié;ZS‘S‘I
ek 1"‘)0 o Data wa;nocei Platnik _Dawka podana (mg) Dawka pobrana (mg) Obj. do podania (ml) c
E:ggazm | J31»05»2020 [sz T 684] 13,68 2Z | Preechowywanie do: 07-04-2019
Sporz' dzi* Ewa Narojna 04-04-2019 10:49:14 N w chtodini 2-8 stopni, chroni¢ od $wiatta
Y
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System elektroniczny zlecania i realizacji
recept (od 2006r) — KORZYSCI

m  mozliwosc korzystania z m szybka realizacja recepty

gotowych schematow leczenia C -
m skrdcenie czasu od wystawienia

m automatyczne przeliczanie recepty do wykonania
dawek lekow preparatow

m  dokumentacja leczenia dostgpna m biezgca kontrola zlecanych
w kazdej chwili recept

= recepta przesytana m szybki dostep do dokumentacii
elektronicznie do PLC leczenia

m 0szczednosC czasu m 0szczedno$é czasu
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Statystyka
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*od 1.1.2005 do 31.08.2021

llos¢ sporzadzonych preparatow

38 801
14 547 _—
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
RAZEM: 461 827 preparatow*
Wartosc sporzadzonych preparatow
93 200 002
6 445 556 T o
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

RAZEM: 589 226 155 zi*
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Nadmiary technologiczne

m Opakowania handlowe niektérych lekéw w postaci
roztworow zawierajg wieksza objetos¢ leku niz
deklarowana

4

Minister Zdrowia

m  Brak mozliwosci rozliczenia

m Leczenie pacjentéow niekwalifikujgcych sie do
programu lekowego

m  Wspomaganie leczenia pacjentéw finansowanego
przez fundacje

VpiMa ulylizacying moz2e byd takze wela w zapisach warunkow przatargow. kiore

Sl Oglaszamd 2Oz SWIOCZanOoawos

Wartos¢ lekéw z nadmiaréw technologicznych do 1.1.2007 - 31.12.2020
1839 306,96 zi

Leki z nadmiarow przeznaczone dla pacjentéw poza refundacja NFZ
Niwolumab: 45 218,76 zt Bewacizumab: 84 220,00 zi
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Straty lekow na przestrzeni lat

Leki przynoszace najwieksze
straty w ostatnich 5 latach

800 000,00 755564,21
Adcetris 50 mg 206 609
Darzalex 400 mg 106 488
| 199926,63 Herceptin 150 mg 66 951
z | | Myocet 50 mg 56 445
g e Besponsa 1 mg 55 757
g oo Abraxane 100 mg 46 150
200 000,00 Oncaspar 3750 j.m. 44 205
100 000,00 Vectibix 100mg, 400 mg 30 800
12 657,60
0,00 Carmustine 100 mg 22 226
WARTOSC STRATY (PLN) STRATA W RAMACH PROGRAMOW LEKOWYCH (PLN) Alimta 1oomg, 500 mg 20 700

Wartosé¢ STRAT lekéw powstatych w okresie 1.1.2007 - 31.08.2021r:
3 944 842,85 zt (~1% wartosci wykonanych lekéw)

Wartosé NADMIAROW: 1 839 306,96 zi

Forum Szpitali, Poznan 2021



" JE
Nowa aktywnosc

m Udziat w badaniach klinicznych:
przygotowywanie i wydawanie produktow badanych
nadzér nad produktem badanym
prowadzenie dokumentacji wymaganej przez sponsora badania
kontakt z monitorami badan

ILOSC BADAN ILOSC WARTOSC

ROK KLINICZNYCH AKTYWNYCH PRZYGOTOWANYCH PRZYGOTOWANYCH

NA KONIEC ROKU LEKOW LEKOW (PLN)
2016 43 259 9176 157,83
2017 57 2409 27 976 233,37
2018 45 3642 54 663 882,72
2019 39 3487 48 919 507,87
2020 41 3249 49 432 646,19
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Monitorowanie skazenia srodowiska pracy

Evaluation of surface contamination with antineoplastic drugs

u UdZiai w miedzynarOdowym projekCie naUkOWym in preparation and administration areas in Polish hospitals

o akronimie MASHA (ang. Research about B e

Environmental Contamination by Cytotoxics and Cmpss crmre © s e 4 S e e e e v s s

important s
am!neoplam! drugs are handied. No studies so far have evalusied the surface contamination with these hazardous pharmaceuticals in
Poland.

Management of Safe Handling Procedures) GRS

The purpose of the study was 1o evaluate the
at various sites, including drug )and

dotyczagcym monitorowania skazenia Srodowiska  .eussouencos ,

Wipe samples were taken from 5 comparable surfaces in

the pharmacy (workbench inside of biological safety cabinet '.m

pracy lekami cytotoksycznymi w jednostkach S ]
it R e i i e s A .v

szpitalnych (apteka, oddziat) e e 1 e
The samples \:'e“r: analyzed using LCMSIMS fuf --- ! —

etoposide,
methotrexate, paclrrﬂxal.

= Pierwsze, niekomercyjne badanie, wieloosrodkowe R
w Polsce i w Europie (udziat brato 15 panstw) om | fesuswooscsson

37 from 40 sampled surfaces were contaminated with at least
one. mbetance (sa%nm most contaminated surfaces in
preparation : workbenches in BSC (total: 821 nglcm?),
checking T (543 ngicm?), floors (363 nglem?).

The administration areas with the highest total contamination:
floors (145 ng/cm?), top of patient armchairs (10.76 ng/cm?) and
phones (3.71 nglem?).

Two with the highest number of drug preparations
had significantly less cytotoxic drug contaminations than the
other pharmacies. The most commonly surface contamination in
all pharmacies were identified with gemcitabine (on 80%
surfaces) but with the highest concentration of ifosfamide.
25 surfaces (17 in 4 wards; 8 in 2 pharmacies) were
contaminated with drugs which were not used at the sampling
day. These old contaminations show that beside the preparation

m Badanie prowadzone pod patronatem
Europejskiego Stowarzyszenia Farmaciji

Onkologicznej (ang. European Society of Oncology ..z — e
Pharmacy, ESOP). T R TR R 2
r()‘eahp A Conreas iy

Forum Szpitali, Poznan 2021



" J
Monitorowanie skazenia srodowiska pracy

m  Probki wymazdéw pobrano w 5 szpitalach w Polsce (Poznan (2), Krakow,
Gdansk, £6dz)

1 w Aptece (PLC ) - 5 wymazdw i na Oddziale 5 wymazdw

APTEKA (PLC) ODDZIAL
1. Blat roboczy komory laminarne;j 1. Blat roboczy w gabinecie zabiegowym
2. Podtoga pod komorg laminarng 2. Pojemnik na odpady cytotoksyczne
3. Blat roboczy w boksie 3. Oparcie fotela pacjenta
4. Blat roboczy w magazynie lekow 4. Podtoga pod stojakiem infuzyjnym
5. Drzwi lodowki 5. Stuchawka telefonu

1 W probkach wymazéw badano obecnos¢ 12 lekow cytotoksycznych
1 Analize przeprowadzono w laboratorium IUTA w Duisburgu, w Niemczech

Forum Szpitali, Poznan 2021



" J
Monitorowanie skazenia srodowiska pracy

tacznie zebrano 70 probek wymazéw, otrzymujac 680 wynikéw,
w tym 216 (32%) byto pozytywnych, czyli wartosci stezen analizowanych substancji byty
wyzsze od wartosci granicy oznaczalnosci (LOQ).

Na 91% (64/70) powierzchniach stwierdzono obecno$¢ przynajmniej jednej substancji
cytotoksycznej

m Poziom skazenia lekami cytotoksycznymi w poszczegolnych szpitalach byt
zréznicowany i nie zalezat od ilosci przygotowywanych preparatow.

m  We wszystkich szpitalach, na niektérych badanych powierzchniach, stwierdzono
przynajmniej jedng substancje cytotoksyczng, ktéra w dniu pobierania prébek nie
byta przygotowywana i/lub podawana.

Oddziat

Apteka - PLC

c>

:
Blat roboczy w boksie E ﬁ Pojemnik na odpady cytotoksyczne
Podioga pod komorg laminarng E? Podtokietnik fotela pacjenta
Blat roboczy - Magazyn lekéw 9 Blat roboczy - gabinet zabiegowy
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Korzysci wynikajace z istnienia pracowni

centralizacja przygotowania
zmniejszenie strat = oszczednos¢
kumulacja pacjentéw

dostosowanie dawki do wielkosci
opakowania

PRACA NA RZECZ PACJENTA 365 DNI

Personel

Szpital

Srodowisko

= wilasciwe postepowanie z odpadami
= system wentylacyjny wyposazony w filtry HEPA
= procedury awaryjne postepowania w przypadku

skazenia powierzchni lekiem cytotoksycznym
w PLC i na oddziatach
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swiadomos¢ pracy z lekiem niebezpiecznym
przestrzeganie procedur
bezpieczne warunki pracy

komunikacja lekarz- farmaceuta- pielegniarka

Pacjent

m wysoka jakos¢ otrzymywanego leku

m lek wykonany z zachowaniem zasad
GMP

m odpowiednie oznakowanie gotowego
preparatu umozliwiajgce identyfikacje
leku i chorego

m procedura awaryjna postepowania

w przypadku wynaczynienia leku
cytotoksycznego



" JE
Co osiagnelismy

m Okresowe szkolenia dla personelu pielegniarskiego

m Okresowe szkolenia dla farmaceutow, zbudowanie swiadomosci na temat
zarzadzania lekami onkologicznymi

m Szkolenia dla farmaceutéw (Akademia Aesculap, szkolenia
specjalizacyjne z farmaciji szpitalnej, studenci IV roku farmaciji )

m Szkolenie farmaceutéw szpitalnych rozpoczynajacych prace z lekami
cytotoksycznymi

Ostroznie!
Lek silnie
dziatajacy

Highly potent
medicine handle

with care.
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Co osiggnelismy

m Czynny udzial w ,, ogélnopolskich Spotkaniach Farmacji Onkologicznej”
— prezentacje przygotowane na podstawie wiasnych doswiadczen PLC
2011 - Btedy w receptach lekarskich

2012 - Opieka farmaceutyczna - ulotka dla pacjenta. Sprycel, Thromboreductin,
Talizer, Tasigna

2014 - Dane do specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia na leki onkologiczne
2015 - Badania kliniczne z perspektywy farmaceuty szpitalnego

2016 - Procedura przygotowania lekow niebezpiecznych na oddziale

2017 - Realizacja programu lekowego na Adcetris i problemy =
z rozliczeniem faktycznych kosztéw leczenia\ XVI OGOLNOPOLSKIE

SPOTKANIE FARMACJI
NKOLOGICZNEJ

2019 — CAR-T - nowa aktywnos¢ farmacji onkologicznej
— terapia genowa
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