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D awno, dawno temu lekarze wykonywali wolny zawod.
Migdzy nimi a ich pacjentami nie bylo Zzadnych posredni-
kéw. Leczyli wedlug wilasnej wiedzy, stosowali leki, ktore
uznali za stosowne. Cze$¢ lekow sami robili, reszte, z czasem
coraz wigksza, dostarczali aptekarze. Oczywiscie popelniali
btedy, btadzili, ale w wigkszosci przypadkow pomagali.
I nikt im nie miat za zle, ze czasem nie osiagali pozytywne-
go efektu leczniczego lub ze leczenie wiazato si¢ z niedo-
godnosciami albo grozilo potencjalnymi dziataniami ubocz-
nymi. Niestety czas plynal, §wiat si¢ zmienial. Powstaty kasy
chorych. W miejsce aptekarza wytwarzajacego leki na
potrzeby lokalnej spotecznosci oraz miejscowych lekarzy
pojawit si¢ przemyst farmaceutyczny produkujacy leki maso-
wo. Kiedys aptekarz tworzyt leki wedltug wlasnej wiedzy
i doswiadczen innych. Wraz z rozwojem przemyshu farma-
ceutycznego firmy zaczgly zastrzegac patentami swoje leki,
by inni nie mogli ich produkowac. Jakby ktopotow bylo
mato, pojawili si¢ prawnicy zajmujacy si¢ medycyna i far-
macja, ktorzy uwazali i uwazaja, ze wiedza lepiej, co
jest potrzebne medycynie i farmacji. W miejsce wiedzy
i doswiadczenia lekarza pojawita si¢ EBM — Evidence Based
Medicine, czyli medycyna oparta na dowodach/faktach,
a wraz z niag wskazania i przeciwwskazania do leczenia,
charakterystyki produktow leczniczych (ChPL) oraz zwiaza-
ne z tym pojgcie off label, czyli stosowanie leku przez leka-
rza poza wskazaniami lub w niezarejestrowanych dawkach
albo w stosunku do grup pacjentow (najczgsciej dzieci), dla
ktorych dany lek nie jest zarejestrowany. Naciski $wiata
zewngtrznego — instytucji ubezpieczeniowych, firm farma-
ceutycznych czy wreszcie prawnikow — spowodowaty, ze
medycyna coraz rzadziej moze by¢ sztuka, a coraz czgsciej
wymaga si¢ od lekarza by ,,wylaczal kreatywne myslenie”
i leczyl zgodnie z wytycznymi, zaleceniami, schematami
postepowan, a leki ordynowat wytacznie wedlug wskazan
i w dawkach zawartych w charakterystykach produktu lecz-
niczego. Na strazy takiego postgpowania lekarzy stoja rzesze
prawnikow, ktorzy cho¢ nie maja bladego pojgcia o medycy-
nie i leczeniu, coraz czgéciej uzurpuja sobie prawo do regu-
lowania tego, co lekarz moze, a czego nie. Jakie jego dziala-
nie jest dobre dla pacjenta, a jakie nie. Czy leczenie bylo
przeprowadzone w sposob optymalny czy nie. Czy zastoso-
wano leki zgodnie z ich charakterystykami, czy tez lekarz
odwazyt si¢ zmodyfikowaé¢ wskazanie lub dawke. Takim
prawniczym dziataniom sekunduja firmy farmaceutyczne i to
wcale nie z troski o pacjenta, tylko o swoje finanse. Tak
naprawdg los pacjenta niewiele je obchodzi. Interesuje je
tylko rosnaca sprzedaz tego czy innego leku, przy rownoczes-
nym blokowaniu wejscia na rynek czy to lekow podobnych,

e

czy tez kopii swoich lekow, ale taniej wytwarzanych. Oczy-
wiscie takie postgpowanie firm farmaceutycznych nie wzigto
si¢ znikad. U jego podstawy, poza maksymalizacja zyskow,
ktora ,,zniecheca” firmy do szukania nowych zastosowan
lub poszerzania grupy pacjentdow o dzieci czy kobiety
w ciazy, lezy strach przed procesami wytaczanymi gtownie
w USA, gdzie prawo pozwala na najbardziej nawet absurdal-
ne zarzuty oraz gigantyczne odszkodowania, nie tylko
rzeczywistym ofiarom, ale takze potencjalnym w przyszto-
$ci, a takze sedziowie przyznaja rownie wielkie sumy praw-
nikom, tytutem kosztow sadowych. Dlatego czgsto firmy
wycofuja z rynkow catego $wiata leki profilaktycznie, bo
maja podobna budowe do zaskarzonego leku lub co prawda
poza USA sa stosowane w inny sposob, ale amerykanskie
sady nie uwzgledniaja tego faktu. Sprzyja temu takze system
prawny pozwalajacy sadzi¢ obce firmy wedlug amerykan-
skiego prawa, gdzie prawda ma mniejsze znaczenie, a liczy
si¢ zalatwienie sprawy, czgsto zreszta droga mniej lub bar-
dziej wymuszanej ugody. Efektem takiego post¢gpowania
firm farmaceutycznych — nieposzerzania charakterystyk
produktu leczniczego oraz prawnikow szukajacych dziury
w calym i probujacych namowic¢ jak najwigksza liczbe
pacjentow na skarzenie lekarzy, juz nie tylko o bledy w sztu-
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ce, ale takze o nieuzyskanie optymalnego efektu leczniczego
lub zbyt dluga terapig, sa dylematy nie tylko moralne, ale
takze i prawne lekarzy, ktorzy chca pomoc pacjentowi, ale
maja $wiadomos¢, ze proponuja czy to niestandardowy spo-
sob leczenia, czy tez wykraczaja poza ChPL i zastosuja lek
poza zarejestrowanymi wskazaniami. Dodatkowo na to
wszystko naktada si¢ dziatalnos¢ firm ubezpieczeniowych,
ktére nie chea finansowac terapii drogimi lekami lub nie
oferuja takiego leczenia kazdemu potrzebujacemu. Wtedy
lekarz czgsto jest zmuszony wybra¢ lek niezarejestrowany
do takiego typu leczenia, ale dzialajacy tak samo lub bardzo
podobnie, cho¢ moze obarczony szerszymi dziataniami
ubocznymi (dlatego moze, poniewaz firmy farmaceutyczne
nie sg zainteresowane zbieraniem takich danych, poniewaz
nie rejestrowatly leku do takiego zastosowania i co gorsza,
czesto nie zamierzaja tego uczyni¢ z powodow wymienio-
nych powyzej), ale duzo tanszego. Na takie postgpowanie
lekarzy oburzaja si¢ prawnicy dziatajacy w branzy farmaceu-
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tycznej i chroniacy jej interesy. Paradoksalnie, przedstawi-
ciele organizacji reprezentujacych pacjentow takze im wto-
ruja, cho¢ lekarze czgsto oferuja pacjentom jedyne dostgpne
dla nich leczenie, a alternatywa jest brak jakiejkolwiek tera-
pii. Bardzo czgsto leczenie to pacjenci musza sami optacac,
poniewaz firmy ubezpieczeniowe szukaja kazdej okazji, by
zaoszczedzi¢ 1 jako pretekst wykorzystuja zastosowanie leku
poza wskazaniami. To, Ze najczg$ciej problem dotyczy lecze-
nia dzieci, nie robi na nich wigkszego wrazenia. Jak mantre
powtarzaja: Nie ma zarejestrowanego wskazania — nie ma
refundacji leczenia. Taki stan rzeczy jest niestety takze efek-
tem dziatania prawnikow, ktorzy wprowadzili takie regulacje
prawne dotyczace dopuszczenia stosowania lekow u dzieci,
ze niewiele firm jest zainteresowanych tym, by przeprowa-
dzi¢ proces rejestracyjny, bo to za duzo kosztuje, a zwrot
wydanych sum nastgpowatby po bardzo dtugim okresie Iub
wecale. Takiemu postgpowaniu firm farmaceutycznych sprzy-
ja takze bierna postawa wielu rzadow, w tym naszego, ktore
maja narzgdzia, by wymoc na firmach pozadane spotecznie
dziatania, ale tego nie czynia. Bowiem problem stosowania
lekoéw off label nie jest tylko problemem polskim. Dotyczy
on bardzo wielu krajow. Jednakze w Polsce jest szczegdlnie
widoczny ze wzgledu na mizeri¢ finansowa i to nie tylko
spoteczenstwa, ale przede wszystkim ptatnika, ktora to mize-
ria wymusza na lekarzach takie ,heroiczne” dziatania. I to
z pelng $wiadomoscia, ze w razie niepowodzenia, tylko oni
beda celem atakdéw prawniczych ,hien sadowych”, bowiem
faska pacjenta na pstrym koniu jezdzi. Gdy leczenie przyno-
si spodziewany efekt, pacjent sktonny jest wychwalac leka-
rza pod niebiosa. Gdy efekty leczenia sa niezadowalajace,
szybko zapomina, ze to on czy jego rodzina, czgsto wymu-
szali na lekarzu taki sposob leczenia, ale wobec faktu niepo-
wodzenia czy tez nie do konca satysfakcjonujacego efektu
leczenia, czgsto probuja przy pomocy prawnikow uzyskac
zado$¢uczynienie za krzywdy rzeczywiste czy tez urojone.
Szczegolnie jest to przykre, gdy z pozwem wystepuje rodzi-
na zmarlego pacjenta. Pacjenta, ktory godzit si¢ na to ryzy-
ko. Ale rodzina, czasami z wlasnej inicjatywy, czasami wie-
dziona podszeptami ,,ztotoustych” prawnikdéw zyjacych
z odszkodowan od lekarzy i szpitali, probuje wobec braku
mozliwosci sprzeciwu ,,ofiary postgpowania lekarskiego”,
uzyska¢ mniejsza lub wigksza ,,satysfakcje” finansowa, kto-
rej zreszta lwia czg$¢ otrzyma prowadzacy sprawg prawnik.
By nie konczy¢ w tak minorowym nastroju, wyrazg nadzie-
j&, ze jednak lekarze nie zlgkna si¢ stosowania lekow ,,poza
wskazaniami”, gdyz czgsto jest to jedyna droga postepu i po
latach okazuje sig, ze to, co kiedy$ nie miescito si¢ w ,,cha-
rakterystyce leku”, ba, bylo wrecz btgdem w sztuce lekar-
skiej, dzis$ jest ,,zlotym standardem” oraz ze w koncu prawo
zostanie tak skonstruowane, by nie mozna bylo od lekarza
pod byle pretekstem zada¢ kolosalnych odszkodowan,
a prawnicy przestang si¢ wtraca¢ w relacje pacjent — lekarz
oraz w proces leczenia. A medycyna nadal pozostanie ,,sztu-
ka”, gdzie bgdzie miejsce na kreatywne myslenie, a nie tylko
na ,,odhaczanie” zatwierdzonych przez ubezpieczyciela eta-
péw, schematu postgpowania .

PS Powyzsze ,,przemyslenia” zostaty zainspirowane dysku-
sja dotyczaca stosowania lekow off label, ktora zorganizowat
DGP, a jej efekty opublikowal na swoich tamach.
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