felieton

Michat Kaminski

Off-labe

okiem eksperta

N

1

brzmi groznie

Pisz¢ ten felieton §wiezo po powrocie z migedzy-
narodowej konferencji po$wieconej zastosowaniu
lekéw off-label. Przypomne, ze ordynowanie leku
off-label oznacza jego podanie poza zarejestrowany-
mi wskazaniami, zawartymi w charakterystyce pro-
duktu leczniczego.

Zastanawiam si¢, jak to mozliwe, Ze mamy insty-
tucje, ktéra powinna rozwigzaé ten problem, mam
na mysli Agencje Oceny Technologii Medycznych,
a przez wszystkie lata jej funkcjonowania sprawa nie
zostata w wiekszosci przypadkéw nawet poruszona.

Lekarz, korzystajac z mozliwoéci, jakie daje ustawa
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, moze poda¢
taki lek na podstawie wlasnej wiedzy.

Stosowanie lekéw off-label to problem nie tylko
Polski. W Japonii 100 proc. lekéw w intensywnej
terapii jest stosowanych poza wskazaniami. W Pol-
sce malo kto zdaje sobie sprawe, ze w pediatrii
polowa lekéw jest podawana off-label. W charakte-
rystyce tych produktéw czytamy, ze nie wiadomo,
czy lek mozna stosowac u dzieci. Z jednej strony
leki te sa niezwykle istotne, z drugiej NFZ nie moze
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Lekarze podaja leki off-label, niektére wedlug stan-
dardéw wyznaczonych przez NFZ.

Wprawdzie w USA ok. 13 proc. wszystkich sprze-
dawanych lekéw to produkty stosowane poza wska-
zaniami, ale tam na firmy, ktére promuja podawanie
lekéw w innych niz zarejestrowane wskazaniach,
naktadane sa wysokie kary. W Polsce nikt przez wie-
le lat nie starat sie nawet policzy¢, poréwnal tych
samych kategorii lekéw off-label. Dla przykladu:
finansujemy lek off-label, za ktérego cene moglibySmy
leczy¢ pieciu pacjentéw innym lekiem off-label z tej
samej grupy, pordwnywalnym pod wzgledem efektu.
Przyklady mozna mnozyé. Sprawa jest niezwykle
istotna, gdyz dotyczy najbardziej newralgicznych
obszaréw medycyny — onkologii, transplantologii.
Wprowadzenie do leczenia stentéw powlekanych
lekiem antyproliferacyjnym (drug-eluting stents — DES)
stalo si¢ przelomem w zapobieganiu restenozie
w obrebie stentu. Skfonilo to kardiologéw interwen-
cyjnych do coraz szerszego zastosowania DES — gff-
label w przypadkach zlozonych zmian naczyniowych
i u chorych obarczonych szczeg6lnie duzym ryzykiem
restenozy. Sprawa nie jest uregulowana prawnie.

wierzy¢ w cudowne leczenie tam, gdzie nie ma
dowodéw naukowych, i kuracji nie zrefundowad.
AOTM powinna przyjrze¢ sie kosztom tych lekéw
i poréwnad je z innymi krajami. Mysle, ze wyciag-
netaby ciekawe wnioski.

Pamietajmy, ze Urzad Rejestracji Lekéw moze
zmusi¢ producentéw do uaktualnienia charaktery-
styki lekéw. Wydaje sie, ze traktowanie podawania
lekéw off-label jako eksperymentu medycznego
moze by¢ bardzo niebezpieczne. Zdarzajg sie sytua-
cje, ze lek przeznaczony zgodnie z rejestracja do
leczenia choréb nowotworowych daje doskonate
rezultaty w okulistyce, co ma potwierdzenie w lite-
raturze $wiatowej. Na przyklad leczenie nieprawi-
dlowych stanéw siatkéwki przy zastosowaniu
lekéw blokujacych naczyniowe czynniki wzrostu
(terapia anty-VEGF — leki off-label) to nowoczesna
farmakoterapia okulistyczna.

Tymczasem w Polsce, decydujac sie na taka tera-
pie, dajemy pacjentowi do podpisania o§wiadczenie
o Swiadomej zgodzie. Boimy sie porzadnie zabrad
do rozwiazania chyba jednego z najistotniejszych
probleméw refundacyjnych w naszym kraju. m
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