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Stosowanie lekdw poza wskazaniami rejestracyjnymi

Medycyna yrzednicza

To préba wprowadzenia w Polsce medycyny
urzedniczej — tak zapis o refundowaniu lekéw
jedynie wtedy, gdy sa ordynowane zgodnie
z zarejestrowanymi wskazaniami (wedtug cha-
rakterystyki produktu leczniczego), komentuje
Bolestaw Piecha, przewodniczacy Sejmowe;j
Komisji Zdrowia. Tylko ten zapis spowodowat
wiekszy chaos niz cata ustawa refundacyjna. Pro-
blem jest powazny, bo az potowa preparatow jest
stosowana poza wskazaniami rejestracyjnymi.
W pediatrii ten odsetek siega nawet 85 proc.

Nowelizacja ustawy niewiele w tej sprawie zmieni-
ta. Jak mozna bylo przeczyta¢ w komunikacie po po-
siedzeniu rzadu, ,najwazniejsza zmiang jest mozliwo$¢
objecia (na podstawie decyzji ministra zdrowia)
refundacja leku o wskazaniach do stosowania, daw-
kowania lub podawania innych, niz to okre$lono
w charakterystyce produktu leczniczego. Chodzi o za-
pewnienie mozliwosci objecia refundacja lekéw prze-
pisywanych ze wzgledu na ich zastosowanie kliniczne,
a nie tylko ze wzgledu na zakres rejestracji”. Mowiac
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inaczej, pediatra nadal nie bedzie moégt przepisac
dziecku kropli do oczu czy masci zarejestrowanych jako
lek dla dorostych, chyba ze minister zdrowia wyda na
to osobna zgode. Aby wiedzie(, ktére preparaty wziad
pod uwage, Ministerstwo Zdrowia rozestalo list do kon-
sultantéw krajowych, by przygotowali liste lekéw sto-
sowanych szerzej, niz jest to podane w oficjalnej cha-
rakterystyce danego produktu. Teraz trwaja goraczkowe
prace, by zebra¢ te dane i jak najszybciej przesta¢ na
ul. Miodowa.

Jednak problem stosowania lekéw off label to wciaz
tykajaca bomba, ktéra w kazdej chwili moze wy-
buchna¢.

Poszkodowane grupy

Problem majg pacjenci z chorobami reumatycznymi.
Nie mogg przyjmowa¢ np. cyklosporyny, bo wedtug
rejestracji jest to lek zapobiegajacy odrzucaniu obcego
narzadu stosowany po transplantacji. Od lat stosujg ja
jednak takze reumatolodzy, m.in. u dzieci z tzw. idio-
patycznym zapaleniem staw6w. Zgodnie z nowymi prze-
pisami nie mozna ordynowac tez metotreksatu w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawéw i tuszczycowym
zapaleniu staw6w, chlorochiny w reumatoidalnym za-
paleniu stawéw i toczniu rumieniowatym uktadowym
oraz sulfasalazyny w reumatoidalnym zapaleniu stawéw.

— Setki, 0 ile nie tysiqce naszych pacjentow bedg musiaty
placi¢ za leki 100 proc. Wielu nie bedzie na to stac — méowi
prof. Piotr Wiland, prezes Polskiego Towarzystwa
Reumatologicznego.

Zdaniem Polskiego Towarzystwa do Badad nad
Rakiem Piersi, ,,bardzo wiele lekéw stosowanych w on-
kologii nie ma formalnej rejestracji do stosowania
u dzieci chorych na nowotwory, cho¢ ta grupa zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy medycznej moze i powin-
na by¢ nimi leczona. Dotyczy to réwniez chorych na rzad-
kie nowotwory”. W li§cie do ministra zdrowia towa-
rzystwo wymienia np. filgastrim — zalecany poza
wskazaniami rejestracyjnymi, ale zgodnie ze stanem
wspdlczesnej wiedzy i rekomendacja miedzynarodowych
towarzystw naukowych w profilaktyce goraczki neu-
tropenicznej, w powiktaniach podczas cytostatycznego
leczenia systemowego. Takze powszechnie stosowany do-
tychczas ketoprofen nie ma rejestracji w chorobie no-
WOtWOrowej.

Najwiekszy ktopot maja jednak pediatrzy, bo wiele
lekéw przepisywanych dotychczas dzieciom — niektére

luty 1/2012



off label

antybiotyki, krople do oczu oraz masci — zarejestrowa-
nych jest tylko dla dorostych. — Problem jest szczegdlnie po-
wazny w wypadku dzieci. Podaje si¢ im leki zarejestrowane
tylko dla dorostych, gdyz nie byly prowadzone badania do-
tyczqee ich stosowania u dzieci. Ustawa de facto wyklucza do-
stgp dzieci do 85 proc. lekdw — mGwi wprost prof. Anna Do-
brzaniska, konsultant krajowy ds. pediatrii. Na liscie, kt6rg
przygotowata dla Ministerstwa Zdrowia, znalazlo sie po-
nad 500 lekéw. — Moja lista bedzie docelowo zawierac kil-
ka tysigey pozycji, a praca nad jej uzupetnieniem zajmie mi
kilka miesigcy — méwi Dobrzafiska.

Chodzi o oszczednosci

— Ograniczenie refundacyi wieln lekow wylgcznie do wska-
zan zarejestrowanych przez producenta to chyba najbardziej
prakryczny aspekt wprowadzenia ustawy refundacyjne
7 nowej listy lekow refundowanych. Z bezposrednich rozmow
z ministrem Artukowiczem wynika, ze bylo to celowe dzia-
lanie — twierdzi Krzysztof Bukiel, przewodniczacy
OZZL.

W koficu w ustawie refundacyjnej zapisano, ze NFZ
nie moze wydac na leki wiecej niz 17 proc. budzetu (do
tej pory byto to $rednio 20 proc. i co roku suma rosta).

Leczenie wedtug urzednikéw

— Oparcie refundacji na charakterystyce leku to przyklad
skandalicznego nieuctwa urzgdnikow. Zaden student medy-
cyny nie zdathy egzaminu, gdyby opierat sig¢ na charaktery-
styce produktow leczniczych. Chyba mato kto pamigta o tym,
ze charakterystykg produktu mozna oprzed jedynie na wyni-
kach badai sponsorowanych przez firmg farmacentyczng —
moéwi prof. Wiestaw Jedrzejczak, konsultant krajowy
w dziedzinie hematologii.

Podobnego zdania jest wiekszo$¢ profesoréw. Pod-
kreslaja, ze wydawanie dla kazdej grupy chorych osob-
nej zgody na refundacje danego leku bedzie niemal
niemozliwe. W osrodkach badawczych na $wiecie prze-
prowadza sie rocznie ponad 100 tys. badaf na temat no-
wych zastosowan lek6w znanych od lat. Ich wyniki pu-
blikowane sa w czasopismach naukowych i whasnie tg
wiedzg kieruja si¢ lekarze, wypisujac recepty. Minister,
nawet wsparty przez sztab urzednikéw, nie bedzie w sta-
nie nadazy¢ z wydawaniem za kazdym razem osobnej
decyz;i.

Naczelna Rada Lekarska (NRL) w li§cie do ministra
zdrowia zaapelowala o nowelizacje ustawy refundacyj-
nej, ktéra przywrdci mozliwosé stosowania lekéw re-
fundowanych na podstawie aktualnej wiedzy medycz-
nej. — Obecne praepisy sprawiaja, ze wieln pacjentow nie moze
skorzystac z refundacji lekow, ktire do tej pory przyjmowali
— ocenia Maciej Hamankiewicz, prezes NRL.

Rada w liscie podkre§la, ze przewidziany w podpisa-
nej przez prezydenta nowelizacji ustawy refundacyjnej
mechanizm umozliwiajacy objecie refundacja leku poza
zarejestrowanymi wskazaniami medycznymi ,,jest dalece
niewystarczajacy’.
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) Az potowa preparatow jest
stosowana poza wskazaniami
rejestracyjnymi. W pediatrii ten
odsetek siega nawet 85 proc. 1)

Takze Porozumienie Organizacji Lekarskich (w kt6-
rego sktad wchodza Federacja Zwigzkéw Pracodawcow
Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogérskie, Ogol-
nopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy, Stowarzyszenie
Lekarzy Praktykéw — Portal Konsylium?24.pl oraz Pol-
ska Federacja Pracodawcéw Ochrony Zdrowia) uwaza,
ze nalezy jak najszybciej ,zamieni¢ wskazania rejestra-
cyjne do refundacji na wskazania medyczne. Dziatanie
to jest zgodne z duchem konstytucji RP, ktéra gwarantuje

1) Zaden student medycyny nie
zdatby egzaminu, gdyby opierat
sie na wskazaniach rejestracyjnych
— moéwi prof. Wiestaw Jedrzejczak,
konsultant krajowy w dziedzinie
hematologii 1)

wszystkim obywatelom réwny dostep do $wiadczefi me-
dycznych. Eliminuje podzial pacjentéw na /lepszych,
ktérym refundacja przyshuguje, i gorszych, ktérym nie
przystuguje. Zwieksza dostep pacjentéw do refundacji
w ogoéle i obniza koszty leczenia”.

Zmian nie bedzie

Tymczasem resort zdrowia uwaza, ze nowela ustawy
o lekach to temat zamkniety. — Podpisana przez prezydenta
RP nowelizacja ustawy refundacyjnej jest wystarczajgca: daje
ona pacjentom dostep do niezbednych lekiw — stwierdzil
Andrzej Whodarczyk, wiceminister zdrowia odpowie-
dzialny za polityke lekowa. Dodal, ze zgodnie z obo-
wigzujacymi regulacjami minister zdrowia po zasiegnieciu
opinii Rady Przejrzystoci i konsultantéw krajowych moze
wprowadzi¢ na liste refundacyjna lek stosowany poza
wskazaniami rejestracyjnymi. — O stosowaniu lekéw poza
wskazaniami rejestracyjnymi miuszq decydowac eksperci — pod-
kresla Wtodarczyk.

Agnieszka Boruszkowska
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