
OFF-LABEL ALKALMAZÁSOK
(szakmai érvek, finanszírozási
lehetõségek)

A mai pszichiátereknek, hála a gyógyszeripari kutatásoknak, ha-

talmas a terápiás arzenálja, rengeteg gyógyszer közül választhat-

nak a terápia kialakításánál. A modern kor terméke azonban, hogy

a szakmai érvek mellett egyre inkább gazdasági, finanszírozási

megfontolásokat is figyelembe kell venni. A jelenlegi finanszíro-

zási viszonyok mellett nagyon fontos szempont egy gyógyszer ki-

választásánál, hogy az adott betegségre regisztrálva van-e. Ehhez

azonban számos vizsgálati fázison kell megfelelnie a gyógyszer-

nek, ami évekbe, évtizedekbe és milliárdokba is kerülhet. Off label

alkalmazásnak azt az esetet tekintjük, amikor olyan betegségre al-

kalmaznak egy gyógyszert, amire az (még) nincs törzskönyvezve.

A klinikusok sokszor megelõzik, vagy nem várják ki, amíg ezek

a fentebb említett vizsgálatok befejezõdnek, hanem már jóval elõt-

te, a saját tapasztalatuk alapján használják ezeket a szereket külön-

bözõ kórképekben. Számos szomatikus betegségben használt

gyógyszer esetében is megfigyelhetõ ez a jelenség, de jelen eset-

ben a pszichotrop szerekre fókuszálnék. Gondoljunk az atípusos

antipszichotikumokra, amelyeket már évek óta alkalmaznak bipo-

láris mániában is, pedig erre a betegségre csak a közelmúltban re-

gisztrálták ezeket a szereket, nem is mindegyiket. Ugyanígy fel-

hozható példaként az amisulpirid esete, mely alacsony dózisban

hatékony lehet a depresszió terápiájában is, pedig a gyógyszert

csak szkizofréniára regisztrálták. Mit tehet ilyenkor a klinikus?

Fossza meg a beteget az általa helyesnek vélt terápiától? Vagy vál-

toztassa meg a diagnózist, ezáltal a biztosítót hozva nehéz helyzet-

be és írja fel támogatással a gyógyszert? Ez szerintem egy igen ál-

talános és elterjedt probléma, csak keveset beszélünk róla.

Persze hatalmas pénzekrõl van szó (gondoljunk csak az atípu-

sos antipszichotikumok áraira), a biztosítónak nem érdeke ennek

finanszírozása. Ezzel viszont betegek tízezreit fosztja meg a haté-

kony, modern terápia lehetõségétõl.

Vannak persze olyan szerek is, melyek ára elenyészõ, mégis al-

kalmazásuk csak off-label módon lehetséges bizonyos kórképek-

ben. Ilyen „olcsó” szer a propranolol, melyet elõszeretettel alkal-

maznak, alkalmazunk akatíziában, pedig erre a tünetegyüttesre

nincs regisztrálva. Más kérdés persze, hogy hála a modern anti-
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pszichotikumoknak, egyre kevesebb akatíziás be-

teggel találkozunk manapság.

Számos vizsgálat bizonyítja, hogy a propra-

nolol hatékony lehet a poszttraumás stressz beteg-

ség prevenciójában is, de ennek alkalmazása a

klinikumban csak a nagyon távoli jövõben lehet-

séges.

Ide illõ példa, hogy a poszttraumás stressz be-

tegségre csak két antidepresszívumot regisztráltak

Magyarországon (hasonlóan az USA-hoz), a ser-

tralint és a paroxetint, ettõl függetlenül számos

egyéb gyógyszert is alkalmaznak a betegség keze-

lésében, „hála” a magas komorbiditásának.

Vannak persze olyan vélemények is, hogy az

off-label alkalmazás a gyógyszergyárak érdeke,

akik ezen lehetõség kihasználására még biztatják

is a klinikusokat. Minden gyakorló orvos legfõbb

vezérlõ elve kell legyen, hogy a betegei számára

minél hatékonyabb, korszerûbb terápiát tudjon

biztosítani, elõsegítve ezzel a gyorsabb gyógyu-

lást. E nemes cél érdekében bizonyos adminisztra-

tív határok átlépése véleményem szerint megbo-

csátható bûnnek számít, fõleg úgy, hogy ezeket a

tudomány, a kutatások késõbb igazolják.

Péter László
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