FO

FORUM OBYWATELSKIEGO ROZWOJU

Stosowanie lekow

poza zarejestrowanymi

OSTRZEGA WS

Komunikat nr 13 z 5 czerwca 2012

Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy (WMA) w Deklaracji Helsiriskiej stwierdza wyraznie, iz lekarz powinien mieé
mozliwo$¢ swobodnego wyboru metody leczenia, jesli typowe leczenie jest nieskuteczne, a zastosowanie nowych
lekow lub nowe zastosowanie istniejgcego leku rokujg przywrdcenie zdrowia, zmniejszenie cierpienia lub uratowanie
zycia pacjenta. Taka praktyka przyjeta jest w wielu parstwach na catym swiecie, natomiast w Polsce wtasnie nastgpita
zmiana z jednej skrajnosci - petnej swobody lekarskiej na druga - decyzje administracyjna.

e Opis przypadku

Do konca 2011 roku wykazy lekdw refundowanych w Polsce obejmowaty produkty lecznicze, z ktérych
wiekszo$¢ nie miata sprecyzowanych wskazan refundacyjnych, a wiec produkty lecznicze mozna byto stosowadé
w réznych stanach chorobowych, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, doswiadczeniem i byly one
refundowane. Jednak 29 grudnia 2011 roku w obwieszczeniu Ministerstwa Zdrowia pojawit sie zapis, ktory
dopuszcza refundacje lekéw wytacznie wedtug wskazan rejestracyjnych.

Nowelizacja Ustawy o refundacji wprowadza co prawda mozliwo$¢ wydania przez Ministra Zdrowia
decyzji o objeciu refundacjg leku w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Nie rozwigzuje to jednak kompleksowo
problemu refundacji i stosowania lekow off-label. Decyzje podejmowane administracyjnie mogg mieé
opodznienia w stosunku do prowadzonych na biezgco terapii (Art. 40 Ustawy o refundacji). A wiasnie taka
terapia moze uratowac zycie niektérychi pacjentdw. Lekarz moze zastosowac lek poza wskazaniem ChPL, jesli
uwaza, ze to pacjentowi pomoze, a wszystkie dotychczasowe metody dostepne w sposéb standardowy nie
daty zadowalajacych efektéw. Jednak zgodnie z literg nowej Ustawy o refundacji, takie zastosowanie nie jest
refundowane.

Preskrypcja poza wskazaniami jest sprawg trudng, gdyz chodzi tu réwniez o bezpieczenstwo pacjenta.
Postulujemy zatem koniecznos¢ wypracowania rutyny, ktéra pogodzi interesy ptatnika i dobro pacjenta.

e Ocena eksperta FOR

System zatwierdzania lekéw funkcjonujacy w Unii Europejskiej oparty jest o zasade przejrzystego
i catosciowego opisu wskazan zastosowania danego produktu medycznego (ChPL), stanowigc dla lekarza
wyznacznik przepisywania lekéw, ich stosowania i dawkowania. Jednakze praktyka pokazuje, ze z wielu
powoddw istnieje zapotrzebowanie na zastosowanie lekéw poza ich wskazaniami, szczegdlnie w takich
dziedzinach medycyny jak pediatria czy onkologia. Mimo, ze termin off-label nie jest oficjalnie zdefiniowany
w prawodawstwie unijnym odnosnie lekéw stosowanych u ludzi (jest zdefiniowany w weterynarii), kategoria ta
jest uznana, szeroko omawiana, ale tez dyskusyjna. Decyzja o stosowaniu lekéw off-label podejmowana jest
przez lekarza w oparciu o wiedze i doswiadczenie, jednakze podkresli¢ nalezy role pacjenta, ktéry ma prawo do
bycia poinformowanym o takim leczeniu oraz aktywnie bra¢ w nim udzat. Prawo swiadomej zgody pacjenta
zapisane jest w ,Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci osobistej istoty ludzkiej w dziedzinie
zastosowania biologii i medycyny” bedacej podstawowym dokumentem regulujgcym kwestie z pogranicza
medycyny i etyki w Europie. Konwencja Rady Europy z Oviedo, mimo ze podpisana przez Polske w 1999 roku,
nie zostata jeszcze przez nasz kraj ratyfikowana.

Umiejscowienie w systemach prawnych stosowania lekow poza wskazaniami wyglada odmiennie w
poszczegdlnych panstwach unijnych. W Niemczech off-label wyjasniony jest w ,,Dyrektywie w sprawie regulacji
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poza wskazaniami rejestru lekéw w sektorze ambulatoryjnym” (Arzneimittelrichtlinien). W Wielkiej Brytanii
Naczelna Rada Lekarska (General Medical Council) regularnie publikuje ,Dobre praktyki w zakresie
przepisywania lekdw”, ktére w przypadku przepisywania lekéow off-label uszczegétawiajg zapisy Deklaracji
Helsinskiej, wyraznie wskazujgc reguty, ktdre muszg by¢ zachowane przy takim leczeniu i przypominajg o
ryzykach, z jakimi moze sie ono wigzac. Zapisy precyzujgce kiedy i na jakich warunkach leki off-label mogg by¢
przepisywane, wigzg sie rowniez z odpowiedzialnoscig lekarza. Np. we Francji koniecznos¢ poinformowania
pacjenta o takim sposobie leczenia i zwigzanym z tym ewentualnym ryzykiem zapisana jest w Kodeksie Zdrowia
(Code de la Santé Publique). W Szwecji urzad odpowiedzialny za produkty medyczne — Lakemedelsverket
wyznacza warunki, po spetnieniu ktérych przepisywanie leku poza wskazaniami jest dopuszczalne w ramach
doswiadczenia i wiedzy lekarza.

CO WYBRAC ?

W chwili obecnej mamy do czynienia w naszym porzadku prawnym z odejsciem od jednego ekstremum
(petnej swobody lekrskiej) na rzecz drugiego ekstremum — decyzji administracyjnej. Aktualne rozwigzania
prawne nie przewidujg wprost mozliwosci stosowania produktéw leczniczych off-label. A przeciez w Scisle
okreslonych przypadkach takie zastosowanie produktu leczniczego, ktéry niekiedy jest stosowany od lat i ma
ugruntowang pozycje, powinno by¢ dozwolone i refundowane. W literaturze opisywane jest czesto
zastosowanie lekéw atypowych poza wskazaniem. Wielkos$¢ ich wykorzystania w USA siega nawet 60%.
Stosowanie lekéw poza zarejestrowanymi wskazaniami jest normalng i powszechng praktyka i stuzy ono dobru
pacjentow, gdyz uwzglednia réwniez najnowszg wiedze i doswiadczenie lekarzy.

Za konieczne nalezy uznaé przeprowadzenie konsultacji ze srodowiskiem lekarskim, a przede wszystkim
stowarzyszeniami pacjentéw w celu uchwalenia jasnych i przejrzystych regut prawnych dotyczacych
odpowiedzialnosci, warunkéw, sposobéw podawania, ryzyka i refundacji produktéw off-label. Warto zastanowi¢ sie
nad uchwaleniem jednolitego aktu prawnego, ktéry w sposdb jasny, a zarazem wyczerpujacy regulowatby kwestie
przepisywania lekow off-label. Jest to istotne zagadnienie dla wszystkich stron: pacjentdw, lekarzy i ptatnika.
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