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OFF-LABEL ALKALMAZASOK
(szakmai érvek, finanszirozasi
lehetoségek)

A mai pszichidtereknek, héla a gyogyszeripari kutatdsoknak, ha-
talmas a terapias arzenalja, rengeteg gyogyszer koziil valaszthat-
nak a terapia kialakitasanal. A modern kor terméke azonban, hogy
a szakmai érvek mellett egyre inkabb gazdasagi, finanszirozasi
megfontolasokat is figyelembe kell venni. A jelenlegi finansziro-
zasi viszonyok mellett nagyon fontos szempont egy gyogyszer ki-
valasztasanal, hogy az adott betegségre regisztralva van-e. Ehhez
azonban szamos vizsgalati fazison kell megfelelnie a gyogyszer-
nek, ami évekbe, évtizedekbe és milliardokba is keriilhet. Off label
alkalmazasnak azt az esetet tekintjiik, amikor olyan betegségre al-
kalmaznak egy gyogyszert, amire az (még) nincs torzskdnyvezve.

A klinikusok sokszor megeldzik, vagy nem varjak ki, amig ezek
a fentebb emlitett vizsgalatok befejezodnek, hanem mar joval el6t-
te, a sajat tapasztalatuk alapjan hasznaljak ezeket a szereket kiilon-
boz6 korképekben. Szadmos szomatikus betegségben hasznalt
gyogyszer esetében is megfigyelhetd ez a jelenség, de jelen eset-
ben a pszichotrop szerekre fokuszalnék. Gondoljunk az atipusos
antipszichotikumokra, amelyeket mar évek ota alkalmaznak bipo-
laris méaniaban is, pedig erre a betegségre csak a kozelmultban re-
gisztraltak ezeket a szereket, nem is mindegyiket. Ugyanigy fel-
hozhat6 példaként az amisulpirid esete, mely alacsony dozisban
hatékony lehet a depresszio terapiajaban is, pedig a gyogyszert
csak szkizofréniara regisztraltdk. Mit tehet ilyenkor a klinikus?
Fossza meg a beteget az altala helyesnek vélt terapiatol? Vagy val-
toztassa meg a diagndzist, ezaltal a biztositot hozva nehéz helyzet-
be és irja fel tamogatassal a gyogyszert? Ez szerintem egy igen al-
talanos és elterjedt probléma, csak keveset beszéliink rola.

Persze hatalmas pénzekrdl van sz6 (gondoljunk csak az atipu-
sos antipszichotikumok araira), a biztositonak nem érdeke ennek
finanszirozasa. Ezzel viszont betegek tizezreit fosztja meg a haté-
kony, modern terapia lehetéségétol.

Vannak persze olyan szerek is, melyek ara elenyészo, mégis al-
kalmazasuk csak off-label modon lehetséges bizonyos korképek-
ben. Ilyen ,,0lcs6” szer a propranolol, melyet eloszeretettel alkal-
maznak, alkalmazunk akatizidban, pedig erre a tlinetegyiittesre
nincs regisztralva. Mas kérdés persze, hogy héla a modern anti-
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pszichotikumoknak, egyre kevesebb akatizias be-
teggel talalkozunk manapsag.

Szamos vizsgalat bizonyitja, hogy a propra-
nolol hatékony lehet a poszttraumas stressz beteg-
ség prevenciojaban is, de ennek alkalmazasa a
klinikumban csak a nagyon tavoli jovoben lehet-
séges.

Ide ill6 példa, hogy a poszttraumas stressz be-
tegségre csak két antidepresszivumot regisztraltak
Magyarorszagon (hasonldéan az USA-hoz), a ser-
tralint és a paroxetint, ettdl fiiggetleniil szamos
egyeb gyogyszert is alkalmaznak a betegség keze-
1ésében, ,,hala” a magas komorbiditasanak.

Vannak persze olyan vélemények is, hogy az
off-label alkalmazas a gyogyszergyarak érdeke,
akik ezen lehetdség kihasznalasara még biztatjak
is a klinikusokat. Minden gyakorlé orvos legfébb
vezérld elve kell legyen, hogy a betegei szamara
minél hatékonyabb, korszeriibb terapiat tudjon
biztositani, elésegitve ezzel a gyorsabb gyogyu-
last. E nemes cél érdekében bizonyos adminisztra-
tiv hatarok atlépése véleményem szerint megbo-
csathato blinnek szamit, féleg Gigy, hogy ezeket a
tudomany, a kutatasok késébb igazoljak.

Péter Laszlo
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