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Leczenie alergicznego kontaktowego zapalenia skéry (ACD) stano-
wi nie tylko wyzwanie farmakologiczne, lecz takze moralne i praw-
ne. Zaledwie potowa lekow rekomendowanych przez gremia eks-
pertow w terapii ACD jest w Polsce oficjalnie zarejestrowana do le-
czenia tej choroby. Stosowanie lekéw o skuteczno$ci potwierdzonej
badaniami naukowymi, ale poza wskazaniami rejestracyjnymi, moze
by¢ uznane za ,eksperyment leczniczy”, co powoduje wiele konse-
kwencji dla lekarza.

Celem badania byta analiza zgodno$ci aktualnych wytycznych na
temat leczenia ACD z zakresem stosowania poszczegdlnych lekéw
dopuszczonym przez Charakterystyki Produktéw Leczniczych
(ChPL).

Materiaf i metody. Analizg objeto najnowsze polskie i miedzynaro-
dowe wytyczne dotyczgce leczenia ACD. Liste rekomendowanych
lekéw skonfrontowano z obowigzujgcym na terenie Rzeczypospoli-
tej Polskiej ,Urzedowym wykazem produktéw leczniczych”. Wyod-
rebniono leki rekomendowane przez gremia eksperckie, a zarazem
dopuszczone do leczenia ACD w $wietle ChPL.

Wyniki. Sposréd lekéw rekomendowanych przez ekspertéw do le-
czenia ACD (miejscowe i ogdlne glikokortykosteroidy, miejscowe i
ogélne immunosupresanty, leki barierowe, psoraleny) tylko niektére
miejscowe i ogdine glikokortykosteroidy oraz miejscowe leki bariero-
we zostaty zarejestrowane w Polsce do leczenia tej choroby. Z dru-
giej strony ChPL niektérych lekéw przeciwhistaminowych (cyprohep-
tadyna, hydroksyzyna, klemastyna) zawierajg wskazanie do zasto-
sowania w terapii ACD, mimo zZe leki te nie sq rekomendowane przez
ekspertow i nie ma naukowych dowoddw na ich skutecznosc w le-
czeniu tej choroby.

Whioski. Istniejg znaczgce rozbieznosci miedzy opartymi na dowo-
dach naukowych aktualnymi wytycznymi dotyczgcymi leczenia aler-
gicznego wyprysku kontaktowego a zakresem stosowania lekow okre-
Slonym w urzedowych Charakterystykach Produktéw Leczniczych.

Stowa kluczowe: alergiczny wyprysk kontaktowy, farmakoterapia,
wskazania lecznicze, wytyczne, Charakterystyka Produktu Leczni-
czego, ordynacja lekéw ,off-label”
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The treatment of allergic contact dermatitis (ACD) constitutes not
only pharmacological, but also a moral and legal challenge. Only a
half of the drugs recommended by expert bodies for the therapy of
ACD is officially registered in Poland for treating this condition. Us-
ing medications whose effectiveness has been proven by scientific
studies, yet not licensed for a given indication, can be interpreted by
law as a ‘therapeutic experiment’, which leads to a range of conse-
quences for the treating physician.

The aim of the study was to analyze the concordance between
up-to-date recommendations for ACD treatment and the scope of
licensed use according to the Summary of Product Characteristics
(SPC) of the recommended drugs.

Materials and methods. The analysis was based on the recent
Polish and international recommendations regarding ACD treatment.
A list of recommended drugs was compiled and confronted with the
Official List of Medicinal Products that is in force in Poland. Medicinal
products both recommended by expert bodies and allowed for ACD
treatment in terms of SPC were indentified.

Results. Among drugs recommended by experts for ACD treatment
(topical and systemic glucocorticosteroids, topical and systemic
immunosuppressants, barrier drugs and psoralens), only some topical
and systemic glucocorticosteroids, as well as topical barrier drugs
were registered for the treatment of this condition in Poland. On the
other hand, SPC of some old antihistamines (cyproheptadine,
hydroxizine, clemastine) contained the indication for ACD treatment,
despite that they are not recommended by experts and no scientific
evidence supports their efficiency in this disease.

Conclusion. There are considerable discrepancies between current
expert recommendations for the treatment of allergic contact
dermatitis and the acceptable use of medicines as determined by
official product characteristics.

Key words: allergic contact dermatitis, pharmacotherapy, therapeutic
recommendations, expert guidelines, Summary of Product Charac-
teristics, off-label use
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Motto: Lekarz ma tylko jedno zadanie — wyleczy¢ chorego.
Jakg drogg tego dopnie, jest rzeczgq obojetng

(Hipokrates, 460-377 p.n.e.)

Alergiczny wyprysk kontaktowy (alergiczne kontaktowe za-
palenie skory, ang. allergic contact dermatitis — ACD) to cho-
roba zapalna, u ktérej podtoza lezy indywidualna, swoista
nadwrazliwo$¢ immunologiczna na zwigzki drobnoczastecz-
kowe (hapteny) [14]. W dzisiejszych czasach terapia ACD to

nie tylko wyzwanie medyczne i farmakologiczne, lecz takze
problem administracyjno-prawny. ,Kodeks etyki lekarskiej”
stanowi wprawdzie, ze lekarz ma swobode wyboru w zakre-
sie metod postepowania, ktére uzna za najskuteczniejsze
[7], jednak obecne ramy pracy lekarza wydajg sie znaczgco
ograniczac te swobode. W my$| ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (UoZLiLD): lekarz ma obowigzek wykony-
wac zawod, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy me-
dycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki
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zawodowej oraz z nalezytg starannoscig [15]. Jednocze$-
nie ta sama ustawa naktada jednak na lekarza obowigzek
ordynowania lekédw dopuszczonych do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej. O dopuszczeniu decyduje Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych na podstawie dostarczonej przez
producenta Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).
Wedtug prawa farmaceutycznego (PF) charakterystyka taka
musi zawiera¢ m.in. nazwe produktu, sktad, posta¢, a takze
wskazania do stosowania i dawkowanie [16]. Jednak ChPL
odzwierciedla wiedze medyczng obowigzujgcg w momen-
cie jej tworzenia. Poniewaz charakterystyki te nie podlega-
ja aktualizacji, nie uwzgledniajg zatem postepu wiedzy i nie-
rzadko pozostajg w sprzeczno$ci z aktualnymi zaleceniami
ekspertow.

Nowa ustawa o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawg refundacyjng — UR) uza-
leznia refundacje lekéw od stosowania ich zgodnie ze wska-
zaniami zawartymi w ChPL, co dodatkowo ogranicza swobo-
de wyboru metody leczenia przez lekarza. Ustawa dopuszcza
mozliwo$¢ refundacji leku stosowanego poza wskazaniami
okreslonymi w ChPL jedynie w przypadku, gdy jest to nie-
zbedne dla ratowania zycia lub gdy niedostepne sg inne pro-
cedury medyczne. W kazdej takiej sytuacji decyzje admini-
stracyjng o objeciu leku refundacjg wydaje minister zdrowia
[17]. Zaordynowanie leku zalecanego przez gremia eksper-
tow, lecz wybiegajacego poza wskazania zawarte w ChPL,
nie miesci sie w ramach dopuszczalnego wyjgtku od tej re-
guly. Lekarz przepisujgc pacjentowi lek poza wskazaniem
ujetym w ChPL (,off-label”’) w $wietle PF i UoZLiLD, podej-
muje zatem ,eksperyment leczniczy”, definiowany jako
L,wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub pro-
filaktycznych w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla
zdrowia osoby leczonej” [15]. W my$| ustawy taki ,ekspery-
ment” moze by¢ przeprowadzony tylko wéwczas, gdy dotych-
czas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub je-
zeli ich skuteczno$c¢ nie jest wystarczajgca. Osoba, ktorej
lekarz przepisat lek ,off-label”’, musi by¢ poinformowana, ze
podanie leku ma charakter eksperymentalny, znac cel, spo-
séb i warunki przeprowadzenia eksperymentu, a takze spo-
dziewane korzysci lecznicze i poznawcze oraz ewentualne
ryzyko. Wymagana jest ponadto pisemna (w szczegdlnych
przypadkach ustna) zgoda uczestnika eksperymentu. Jak z
tego wynika, decyzje terapeutyczne lekarza majg nie tylko
skutki czysto medyczne, lecz mogg miec takze konsekwen-
cje prawne, administracyjne i finansowe. Dlatego lekarz po-
winien zawsze by¢ $wiadom okreslonego przez ChPL zakre-
su stosowania ordynowanego leku.

Celem pracy byta konfrontacja aktualnych wytycznych eks-
pertow na temat leczenia alergicznego wyprysku kontakto-
wego (ACD) z dopuszczalnym zakresem zastosowania re-
komendowanych lekéw okreslonym w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

MATERIAL | METODY

Analizg objeto najnowsze polskie i miedzynarodowe wytycz-
ne dotyczace leczenia ACD [3, 4, 5, 13]. Na ich podstawie
wyodrebniono rekomendowane leki, a nastepnie na podsta-
wie ,Urzedowego wykazu produktéw leczniczych” zidentyfi-
kowano preparaty zarejestrowane w Polsce. Sprawdzono
wskazania do stosowania poszczegoélnych preparatow okre-
Slone w Charakterystykach Produktéw Leczniczych dostep-
nych na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
[6]. Leki rekomendowane przez ekspertéw do leczenia ACD
i dopuszczone do leczenia tej choroby w Polsce zestawiono
w tabeli 1.

WYNIKI

Sposrod preparatdéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w Polsce 92 zawierato w ChPL wskazanie do leczenia ACD
(tab. 1). Z tej liczby 84 preparaty pozostawaty w zgodzie z
aktualnymi zaleceniami ekspertow (tab. 2). Sposréd zaleca-
nych w miedzynarodowych wytycznych dotyczacych leczenia
ACD immunosupresantéw miejscowych i ogoéinych, psorale-
néw i preparatéw dziegciowych zaden nie byt zarejestrowa-
ny w Polsce do leczenia ACD. Z drugiej strony, osiem lekow
przeciwhistaminowych, ktére nie sg rekomendowane w $wie-
tle wspoétczesnej wiedzy do leczenia ACD, zawierato te cho-
robe wsrdd wskazan okreslonych w ChPL.

Tabela 1. Leki zarejestrowane w Polsce ze wskazaniem do leczenia ACD
Table 1. Medicinal products licensed in Poland for ACD treatment

Grupy lekow Postac¢ Liczba lekow Liczba lekéw
zarejestrowanych zarejestrowanych |zarejestrowanych
na terenie ogotem do leczenia ACD
Rzeczypospolitej
Polskiej
GKS miejscowe | masé 35 18 (51%)
krem 33 20 (60%)
ptyn, aerozol 17 6 (35%)
emulsja 1 (50%)
zel 2 1 (50%)
szampon 1 0
razem 90 46 (51%)
GKS ogdlne tabletki 21 11 (52%)
ptyny
do iniekcji 13 8 (61%)
razem 34 19 (55%)
Antyhistaminiki tabletki 83 3 (4%)
syrop 27 5 (18%)
krople/
roztwory
doustne 14 0
roztwory
do iniekcji 4 0
aerozol/zel/
emulsja
(miejscowe) 3 0
razem 131 8 (6%)
Leki barierowe masé 9 9 (100%)
ptyn na skoére 6 0
krem 4 4 (100%)
emulsja 3 0
zel 1 1 (100%)
razem 19 14 (74%)
Ichtiol (Srodek
redukujacy) masc¢ 5 5 (100%)
tacznie 279 92 (33%)
OMOWIENIE

Zgodnie z opartymi na dowodach naukowych zaleceniami
ekspertow lekami pierwszego rzutu w farmakoterapii ACD
sg miejscowe glikokortykosteroidy (GKS), a w przypadku bra-
ku poprawy zaleca sie wprowadzenie ogoinych GKS [3, 4, 5,
13]. Sposrod wskazywanych przez miedzynarodowych eks-
pertow pozostatych opcji terapeutycznych zadna oprocz ich-
tiolu nie jest zarejestrowana w Polsce do leczenia ACD. Sy-
tuacja jest szczegolnie trudna w przypadku dzieci ponizej
pierwszego roku zycia — w leczeniu ACD w tej grupie wiekowej
ChPL dopuszczajg zastosowanie zaledwie trzech dostepnych
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Tabela 2. Zgodne z aktualnymi wytycznymi [3, 4, 5, 13] leki zarejestrowane w Polsce do leczenia alergicznego wyprysku kontaktowego
Table 2. Medicinal products both licensed in Poland for the treatment of allergic contact dermatitis and in agreement with current recommendations [3, 4, 5, 13]

Grupy lekéw
rekomendowanych
przez ekspertéw

Substancja czynna, nazwa i posta¢ leku

Wskazanie w ChPL

Ograniczenia wiekowe
w ChPL

GKS miejscowe o stabej
sile dziatania

Hydrokortyzon Hydrocortisonum® Lwyprysk kontaktowy powyzej 2. r.z.
(Hydrocortisonum) (krem) alergiczny”
Piwalan prednizolonu Mecortolon® ,kontaktowe zapalenie skory” | powyzej 2. r.z.
(Prednisoloni pivalas) (krem)
Mecortolon N® Lwyprysk kontaktowy powyzej 2. r.z.
(krem) alergiczny”

(Prednisoloni pivalas + 5 mg
Neomycini sulfas/g)

Octan hydrokortyzonu
(Hydrocortisoni acetas/aceticum)

Oxycort® (aerozol,

mas¢) (5 mg + 1,67 mg)/ml
— UWPL, (chlorowodorek
oksytetracykliny

9,3 mg + hydrokortyzon
3,1 mg — wg producenta)

,choroby alergiczne —
wyprysk”

,hie stosowac u dzieci”

GKS miejscowe
o sredniej sile dziatania

Flumetazon Lorinden A® (mas¢) Lwyprysk kontaktowy powyzej 2. r.z.
(Flumetasonum) (0,2 mg flumetasoni pivalas alergiczny”

+ 30 mg acidum salicylicum/g)

Lorinden N® (mas¢) ,wyprysk kontaktowy powyzej 2. r.z.

(0,2 mg flumetasoni alergiczny”

pivalas + 5 mg neomycini sulfas/g)
21-piwalan Lorinden C® (mas¢) Lwyprysk kontaktowy powyzej 2. r.z. ,bardzo

flumetazonu 0,02%
(Flumetasoni pivalas)

(0,2 mg + 30 mg/g)

alergiczny”

ostroznie”

17-maslan hydrokortyzony
(Hydrocortisoni burytas)

Laticort® (krem, mas¢,
ptyn na skore)

Lwyprysk kontaktowy
alergiczny”

powyzej 2. r.z.

GKS miejscowe o duzej
sile dziatania

Aceponat metyloprednizolonu
(Methylprednisoloni aceponas)

Advantan® (krem, mas¢,
emulsja na skoére)

,kontaktowe zapalenie skory’

nie podano

Acetonid fluocynolonu
(Fluocinoloni acetonidum)

Flucinar® (zel, masc)

Lwyprysk kontaktowy
alergiczny”

powyzej 2. r.z.

Flucinar N® (krem, mas¢)
(0,25 mg fluocinoloni
acetonidum+ 5 mg
nomycini sulfas/g)

Lwyprysk kontaktowy
alergiczny”

powyzej 2. r.z.

Betametazon Bedicort G® (krem, mas¢) ,alergiczne kontaktowe powyzej 12. r.z.
(Betamethasonum) (0,5 mg betamethasonum zapalenie skory”
+ 1 mg gentamicinum/g)
(wg producenta zawiera
dipropionian betametazonu)
Diprogenta® (mas¢) ,kontaktowe zapalenie skéry | powyzej 2. r.z.
(0,5 mg betamethasonum (toksyczne zapalenie skory),
+ 1 mg gentamicinum/g) wyprysk (w tym pienigzkowa-
(wg producenta zawiera ty, wyprysk skory rak,
dipropionian betametazonu wypryskowe zapalenie
skory)”
Diprosalic® (ptyn na skore, ,ciezkie postacie wyprysku powyzej 12. r.z.
masé) (0,5 mg (w tym wyprysk pienigzkowa-
betamethasonum + 30 mg ty, wyprysk kontaktowy)”
acidum salicylicum/g)
(wg producenta zawiera
dipropionian betametazonu)
Diprosone® (krem, mas¢) ,ciezkie postacie kontaktowe- | powyzej 12. r.z.
go zapalenia skory, wyprysk
alergiczny (wyprysk rak,
wyprysk pienigzkowaty)”
Deksametazon Dexapolcort® (aerozol) ,ostry wyprysk kontaktowy” nie podano
(Dexamethasonum)

17,21-dipropionian
betametazonu 0,05%
(Betamethasoni
dipropionas 0,05%)

Kuterid® (mas¢)

,ostry i przewlekty wyprysk
kontaktowy”

powyzej 1. r.z.

17-propionian flutikazonu
0,005-0,05%
(Fluticasoni propionas)

Cutivate® (krem, masc¢)

,wyprysk, w tym atopowy,
dzieciecy, pienigzkowaty,
wyprysk kontaktowy”

powyzej 1. r.z.

17-walerianian betametazonu
0,122%
(Betamethasoni valeras)

Betnovate® (krem, mas¢)

Lwyprysk, w tym atopowy,
dzieciecy, pienigzkowaty,
alergie typu kontaktowego”

powyzej 1. r.z.
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Grupy lekéow
rekomendowanych
przez ekspertow

Substancja czynna, nazwa i postac leku

Wskazanie w ChPL

Ograniczenia wiekowe
w ChPL

GKS miejscowe o duzej
sile dziatania (cd.)

17-walerianian betametazonu
0,122%
(Betamethasoni valeras)

Betnovate C® (krem, masc¢)
(1,22 mg betamethasoni
valeras+30 mg
clioquinolum/g)

Lwyprysk, w tym atopowy,
dzieciecy, pienigzkowaty,
alergie typu kontaktowego”

powyzej 1. r.z.

Betnovate N® (krem, mas¢)
(1,22 mg betamethasoni
valeras + 5 mg neomycin sulfas/g)

Lwyprysk, w tym atopowy,
dzieciecy, pienigzkowaty,
alergie typu kontaktowego”

powyzej 2. r.z.

21-walerianian diflukortolonu 0,1%
(Diflucortoloni valeras)

Travocort® (krem)
(10 mg isoconazoli nitras
+ 1 mg diflucortoloni valeras/g)

,wypryskowe zmiany skérne
(rak, przestrzeni miedzypal-
cowych, stép, okolic
pachwinowych, narzadéw
ptciowych)”

nie podano

GKS miejscowe
o bardzo duzej sile
dziatania

17-propionian klobetazolu 0,05%
(Clobetasoli propionas 0,05%)

Clobederm® (krem, mas¢)

~wyprysk kontaktowy”

powyzej 12. r.z.

Dermklobal® (roztwdr na skore)

Jtrudne do leczenia postacie
wypryskowego zapalenia
skory”

,hie stosowaé u dzieci”

Dermovate® (krem, mas¢,
roztwoér na skore)

,nhawracajacy wyprysk”

powyzej 12. r.z.

Leki zewnetrzne Alantoina Alantan® ,atopowe zapalenie skory, nie podano
barierowe (masci) (Allantoinum) wyprysk, tuszczyca i inne
choroby skoéry”
Alantoina Alantan Plus® ,wspomagajaco w atopowym | nie podano
(Allantoinum) (Allantoinum + Dexpanthenolum) |zapaleniu skéry, wyprysku
alergicznym”
Alantoina Alantavit® Jleczenie wspomagajace nie podano
(Allantoinum) (Allantoinum + Colecalciferolum |tuszczycy, przewleklego
+Retinolum) wyprysku i owrzodzen”
Witamina F Dermovit F® LW wypryskowym zapaleniu | nie podano
(Vitaminum F) skory”
Wazelina biata Diprobase® (masc¢) ,w ostrych stanach nie podano
+ Parafina ciekfa (Vaselinum album zapalnych lub alergicznych
+ Paraffinum liquidum) skory”
Mocznik + kwas salicylowy Hasceral® (Urea + Acidum Lalergiczny i niealergiczny nie podano
salicylicum) wyprysk dtoni”
Niezbedne nienasycone Linola® Lpomocniczo w nastepujacych | nie podano
(Fatty acids, unsaturated) schorzeniach: przewlekty
wyprysk kontaktowy”
Olej Iniany (Lini oleum wirginale) |Linomag® ,wspomagajaco w chorobach | nie podano
skory takich jak wyprysk”
Retynolu palmitynian Mas¢ ochronna z witaming A Lwypryski” nie podano
(Retinoli palmitas)
Leki zewnetrzne Alantoina Alantan Plus® ,wspomagajaco w atopowym | nie podano
barierowe (kremy, zele) | (Allantoinum) (Allantoinum + Dexpanthenolum) |zapaleniu skéry, wyprysku
alergicznym”
Chlorokrezol Diprobase® (krem) ,wspomagajaco w leczeniu nie podano
(Chlorocresolum) kortykosteroidami alergicz-
nych i zapalnych choréb
skory (...)
— w ostrych stanach
zapalnych lub alergicznych
skory”
Niezbedne nienasycone Linola® Jleczenie objawowe nie podano
(Fatty acids, unsaturated) tagodnych postaci ostrego
wyprysku kontaktowego”
Olej Iniany Linomag® ,wspomagajaco w chorobach |,powyzej 11. r.z. ze

(Lini oleum virginale)

skory takich jak wyprysk”

wzgledu na zawarto$¢
kwasu bornego”

Parafina ciekfa lekka
(Paraffinum liquidum)

Oilatum® (zel)

,miejscowe leczenie
wspomagajace podraznionej,
swedzacej i suchej skory,
tgcznie ze zmianami w
przebiegu wyprysku i stanéw
zapalnych”

nie podano

Immunosupresanty
miejscowe

brak lekéw zarejestrowanych do leczenia ACD w Polsce

PUVA - fototerapia UVA
z wykorzystaniem
psoralenéw

brak lekéw zarejestrowanych do leczenia ACD w Polsce
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Grupy lekow
rekomendowanych
przez ekspertow

Substancja czynna, nazwa i postac leku

Wskazanie w ChPL

Ograniczenia wiekowe
w ChPL

Preparaty redukujace
stan zapalny

Ichtiol (Ammonii bituminosulfonatis
unguentum)

Mas¢ ichtiolowa

LW wyprysku”

,hie stosowac u dzieci
ponizej 12. r.z. bez
konsultacji z lekarzem”

Preparaty dziegciowe — brak lekéw zarejestrowanych

do leczenia ACD w Polsce

GKS ogolne o stabej sile
dziatania

Metyloprednizolon Depo-Medrol® ,wyprysk kontaktowy” nie podano
(Methylprednisolonum) (roztwor do iniekciji)
Metyloprednizolon Medrol® (tabletki) Lwyprysk kontaktowy nie podano
(Methylprednisolonum) (kontaktowe zapalenie

skory)”
Metyloprednizolon Meprelon® (tabletki) ,alergiczny wyprysk nie podano

(Methylprednisolonum)

kontaktowy”

Metyloprednizolon Solu-Medrol® wyprysk kontaktowy” ,u dzieci lek mozna
(Methylprednisolonum) (roztwor do iniekcji) stosowac jedynie w
razie bezwzglgdnych
wkazan”
GKS ogolne o duzej sile | Betametazon Celestone® ,Wyprysk alergiczny” nie podano
dziatania (Betamethasonum) (roztwor do iniekcji)
17,21-dipropionian Diprophos® ,kontaktowe zapalenie skory” | nie podano

betametazonu 0,05%

(roztwor do iniekciji)

(Betamethasoni dipropionas

0,05%)

Prednizon Encorton® ,kontaktowe zapalenie skory” | nie podano
(Prednisonum) (tabletki)

Triamcynolon Polcortolon® ,kontaktowe zapalenie skory” | nie podano
(Triamcinolone) (tabletki)

Immunosupresanty
ogolne

brak lekow zarejestrowanych do leczenia ACD w Polsce

w Polsce miejscowych GKS, czterech GKS w postaci tablet-
kowej oraz czterech preparatéw GKS o przediuzonym dzia-
faniu do wstrzyknie¢. Stosowanie tych ostatnich u matych
dzieci w sytuacji, gdy nie ma bezposredniego zagrozenia
zycia, budzi spore watpliwo$ci natury etycznej, a jednak po-
zostaje w zgodzie z obowigzujgcymi regulacjami prawnymi.
Ten jakze ograniczony wybor lekéw w leczeniu ACD u dzieci
ponizej 1. r.z. dopetnia jeden lek przeciwhistaminowy starej
generacji (hydroksyzyna), ktéry wydaje sie wprawdzie bez-
pieczniejszy od GKS o przedtuzonym dziataniu, jednak w
Swietle wspoétczesnej wiedzy jest rowniez catkowicie niesku-
teczny w tym wskazaniu.

Jak widac nie nalezy do rzadkosci sytuacja, ze obowigzu-
jace regulacje prawne rozmijajg sie z aktualnym stanem wie-
dzy, a ordynowanie wedtug najnowszej wiedzy medyczne;j
moze powodowac przykre konsekwencje dla lekarza. Na
przyktad ChPL miejscowych inhibitorow kalcyneuryny nie
uwzgledniajg leczenia ACD, mimo ze sg rekomendowane
przez gremia ekspertow. Skuteczno$¢ takrolimusu jest po-
réwnywalna ze sterydami $redniej mocy [1], co moze dawac
nadzieje na wyleczenie w przypadku ACD opornego na le-
czenie sterydami [10]. Lek ten cechuje sie zarazem mniej-
szym ryzykiem dziatan niepozgdanych w poréwnaniu z GKS
[2], co jest wazne w leczeniu ACD zlokalizowanego w miej-
scach wrazliwych (np. twarz, okolice intymne). Wytyczne eks-
pertéw wsrod metod skutecznego leczenia ACD wymieniajg
ponadto metode PUVA (fototerapia UVA z zastosowaniem
psoralenéw), jednak zaden psoralen nie jest zarejestrowany
w Polsce do leczenia ACD. Immunomodulujgce dziatanie
PUVA mogtoby by¢ szczegolnie przydatne u pacjentoéw z prze-
wlektym kontaktowym wypryskiem ragk [11]. Z drugiej strony,
ChPL niektérych antyhistaminikow starego typu (cyprohep-
tadyna, hydroksyzyna, klemastyna) zawierajg ACD ws$rod
wskazan, cho¢ nie ma zadnych wiarygodnych danych na-
ukowych potwierdzajgcych zasadnosc ich stosowania w aler-
gicznym wyprysku kontaktowym.

Ustawa refundacyjna z 12 maja 2011 roku (art. 48 ust.
8) przewidywata kary finansowe dla lekarzy ordynujgcych
leki poza wskazaniami rejestracyjnymi [17]. Po protestach

Ssrodowiska lekarskiego 13 stycznia 2012 roku uchylono ten
zapis. Jednak narzucona przez NFZ tre$¢ umowy upowaz-
niajgcej do wystawiania recept refundowanych nadal prze-
widuje kary finansowe za wypisanie refundowanych lekow
poza wskazaniami. W umowie obowigzkowego ubezpiecze-
nia lekarza od odpowiedzialnosci cywilnej firmy ubezpie-
czeniowe wytgczajg swojg odpowiedzialno$¢ za nastepstwa
stosowania przez lekarza produktu leczniczego nieposiada-
jacego dopuszczenia do obrotu oraz w sytuacji powstania
szko6d w zwigzku z wykonywaniem ,eksperymentéw badaw-
czych” [9, 12]. Zatem wypisanie leku ,off-label” nie jest obje-
te ubezpieczeniem. Za ,eksperyment leczniczy” moze zostac
uznane kazde odstepstwo od ChPL, na przyktad zwigksze-
nie dawki leku oraz inne sytuacje wymienione w tabeli 3.
Odpowiedzialnosci za dziatanie niepozadane leku w przypad-
ku jego uzycia poza wskazaniem nie bierze takze wytworca
ani podmiot wprowadzajgcy produkt na rynek. W obecnym re-
zimie prawno-administracyjnym doszto do paradoksu, w kté-
rym lekarz, ordynujgc lek w danej chorobie najskuteczniejszy
w $wietle aktualnej wiedzy medycznej, ale niezarejestrowa-
ny do leczenia tej choroby, dziata w zgodzie z powotaniem,
sumieniem i etykg lekarskg oraz duchem ustawy o zawodzie
lekarza, a jednoczes$nie w $wietle prawa wykonuje ,ekspery-
ment leczniczy”, ponoszac z tego tytutu petne ryzyko konse-
kwencji prawnych i finansowych.

Tabela 3. Przyktady zastosowan leku poza wskazaniem [8, 18]
Table 3. Examples of the ,off-label” prescription [8, 18]

1. Stosowanie leku w inny sposéb lub z uzyciem innej drogi podania
niz okreslona w ChPL

2. Stosowanie leku zgodnie ze wskazaniami, ale u pacjentow, dla ktérych
nie zostato podane dawkowanie

3. Stosowanie leku we wskazaniu, ktére nie zostato ujete w ChPL,
ale istniejg dowody na jego skutecznos¢ i bezpieczenstwo

4. Stosowanie leku w nowym, nie do konca potwierdzonym wskazaniu,
co do ktérego istnieje przewidywanie skutecznosci
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WNIOSKI

1. Nie wszystkie rekomendowane przez miedzynarodowych
ekspertow leki do leczenia alergicznego wyprysku kon-
taktowego sg zarejestrowane dla tego wskazania w Cha-
rakterystykach Produktéw Leczniczych obowigzujacych w
Polsce.

2. Zaden z dostepnych w Polsce immunosupresantow,
dziegci, psoralenéw i inhibitoréw kalcyneuryny nie jest
zarejestrowany do leczenia alergicznego wyprysku kon-
taktowego.

3. Niektore z lekéw zarejestrowanych w Polsce do leczenia
alergicznego wyprysku kontaktowego (antyhistaminiki sta-
rej generacji) nie sg zalecane przez ekspertow do lecze-
nia tej choroby w zwigzku z brakiem dowodéw ich sku-
teczno$ci.

4. Ordynacja leku zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, lecz
poza zakresem okreslonym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, traktowana jest jako ,eksperyment leczni-
czy”, co pocigga za sobg potencjalne ryzyko konsekwen-
cji prawno-administracyjnych i finansowych dla lekarza.

5. W obecnej sytuacji prawnej w Polsce lekarz, dziatajac
dla dobra pacjenta, moze zarazem dziata¢ na niekorzy$¢é
wiasng.
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