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Zastosowanie lekdw poza zarejestrowanymi
wskazaniami w gabinecie lekarza medycyny
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wiedzy medycznej a odpowiedzialnosé
cywilna lekarza wynikajaca z terapii off-label
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Streszczenie

Wielu lekarzy medycyny estetycznej w swojej codziennej
praktyce zapewne wielokrotnie stosuje leki we wskazaniach
pozarejestracyjnych (off-label). W przypadku leczenia po-
waznych choréb, stwarzajacych zagrozenie Zycia pacjenta,
istnieje wiele argumentdw za wlaczeniem terapii, ktéra mimo
braku rejestracji jest skuteczna, a czesto bywa ostatnia nadzie-
ja na ratunek. Dostepne sa obszerne publikacje na ten temat.
Leczenie takie znajduje tez odzwierciedlenie w rekomenda-
cjach towarzystw naukowych. Ale czy tak samo jest w medy-
cynie estetycznej? Na jakie wytyczne i ktérych towarzystw
naukowych powotla sie lekarz medycyny estetycznej? Jakim
obowigzkom podlega, jak powinien prowadzi¢ dokumenta-
cje medyczng, by w razie takiej sytuacji czu¢ sie komfortowo
i bezpiecznie i nie obawiac sie roszczen prawnych? Celem ni-
niejszej pracy jest analiza sytuacji prawnej i proba znalezienia
odpowiedzi na powyzsze pytania. Autor dokonuje przegladu
przepiséw prawnych oraz dostepnych publikacji w zakresie
prawa pacjenta i obowiazkéw lekarza, jak i jego odpowiedzial-
nosci podczas terapii off-label.

Stowa kluczowe: wskazania pozarejestracyjne, rekomenda-
cje towarzystw naukowych, sytuacja prawna, prawa pacjenta,
obowiazki lekarza, eksperyment medyczny.

Summary

Probably many aesthetic medicine practitioners in their da-
ily practice repeatedly use drugs in off-label indications. In
treating life-threatening illnesses, there are many arguments
for the inclusion of therapy which, despite the lack of re-
gistration, is effective and often the last hope for patients.
Comprehensive publications are available on this subject
as well as the recommendations of the scientific societies.
But does these publications and recommendations apply to
aesthetic medicine? What guidelines and of which associa-
tions will the aesthetic medicine practitioners follow? What
obligations do aesthetic medicine practitioners have to fol-
low and how they should keep medical records in order to
feel comfortable and safe in any legal claim? The purpose of
this paper is to analyze the legal situation and to try to find
answers to the above questions. The author reviews legisla-
tion and available publications on the patient’s rights and
physician obligations and responsibilities during off-label
therapy.

Keywords: off-label indications, scientific recommendations,
legal situation, patient’s rights, physician’s obligations, medi-
cal experiment.
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Wstep

Wielu lekarzy w swojej codziennej praktyce zapew-
ne wielokrotnie spotkato sie z sytuacja, kiedy potrzeba
leczenia pacjenta zgodnie z aktualnymi wskazaniami
wiedzy medycznej wymagata od nich zastosowania
leku niezgodnego z zarejestrowana ulotka (off-la-
bel). W przypadku leczenia ze wskazan zyciowych
jest wiele argumentéw za wlaczeniem terapii, ktéra
mimo braku rejestracji jest skuteczna, a czesto bywa
ostatnig nadziejq na ratunek. W takiej sytuacji lekarz
moze tez w przypadku ewentualnych roszczen tatwiej
przytoczy¢ argumenty broniace jego decyzje. Jest to
zapewne takze tatwiejsze w leczeniu chorob onkolo-
gicznych albo terapii chorob dzieciecych, kiedy dany
lek byt badany na dorostych, a dawkowanie zostato
opracowane wylacznie dla tej populacji pacjentow.
Ale czytak samo bedziew medycynie estetycznej?
Na jakie wytyczne i ktorych towarzystw nauko-
wych powola sie lekarz medycyny estetycznej?
Czy z pomoca przyjdzie mu jego ubezpieczyciel?
Jak powinien prowadzi¢ dokumentacje medycz-
na, by wrazie takiej sytuacji czuc si¢ komfortowo
i bezpiecznie oraz by¢ spokojnym o ewentualne
odszkodowanie?

Celem niniejszej pracy jest analiza sytuacji praw-
nej oczami lekarza zajmujacego sie medycyna este-
tyczng i proba znalezienia - poprzez przeglad do-
stepnego pi$miennictwa oraz przepisow prawnych
i komentarzy ekspertow - odpowiedzi na powyzsze
pytania. Stosowanie lekdw poza zarejestrowanymi
wskazaniami, potocznie zwanymi off-label, jest od
lat przedmiotem wielu dyskusji, publikacji czy kon-
trowersji i sporow toczacych sie miedzy ekspertami.
Wazne jest, by lekarz praktykujacy medycyne este-
tyczna mial wyrobiony poglad na te kwestie i by po-
glad ten opierat sie na faktach, a nie stereotypach.

Definicja off-label

W polskim prawie autor nie odnalazt defini-
cji zastosowania leku poza zarejestrowanymi
wskazaniami (albo w tzw. wskazaniach pozareje-
stracyjnych lub niezgodnie z charakterystyka pro-
duktu leczniczego - ChPL). W publikacjach moz-
na spotka¢ sie z okresleniem off-label, czyli ,poza
etykietg” [45], ktérego znaczenie posrednio wynika
z definicji charakterystyki produktu leczniczego
(art. 1) oraz zasad reklamy, ktéra ma by¢ zgodna
z ChPL (art. 54 i 56), zawartych w Prawie farma-
ceutycznym [94]. Stosowanie leku niezgodnie
z ChPL jest wiec uzyciem go off-label.

Odniesienia do terapii - ale nie definicji — off-label
mozemy znalez¢ tez w art. 4 Ustawy o zawodach le-
karza i lekarza dentysty [93], ktory to zawiera stwier-
dzenie, ze lekarz ma wykonywa¢ zawdd zgodnie
z aktualng wiedza medyczna, co oznacza zdaniem

ekspertow szerszg definicje niz stosowanie leku in-

-label [45]. W art. 40. ust. 1. tzw. Ustawy refundacyj-

nej mozna znalez¢ zapis posrednio odnoszacy sie do

definicji off-label jako uzycia leku ,w zakresie wska-
zan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu po-
dawania odmiennych niz okre$lone w Charaktery-

styce Produktu Leczniczego” [96].

Mimo ze autor nie odnalazt definicji terapii off-label

w Dyrektywie 2001/83/EC w sprawie wspolnotowego

kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi [16], to definicja leczenia off-label
wynika z przepisow Dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2010/84/UE [17]. Dokument ten naklada
na panstwa czlonkowskie obowiazek ,zbierania infor-
macji (...) ze stosowania produktu poza warunkami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obro-
tu (...)”. Zgodnie z Europejska Agencja Lekéw (Euro-
pean Medicines Agency - EMA) [19] o zastosowaniu
leku offlabel méwimy w sytuacji, kiedy lek jest celo-
wo (umyslnie) uzyty do celéw medycznych niezgodnie

z ChPL (aneks I wytycznych EMA w sprawie dobrych

praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem far-

makoterapii - ang. good pharmacovigilance practices).
Masetbas i Czlonkowski, definiujac off-label, wy-
rozniajq 4 przypadki:

e stosowanie leku w inny sposob lub z uzy-
ciem innej drogi podania niz wymienione
w charakterystyce,

e stosowanie leku zgodne z zarejestrowanym
wskazaniem, ale u pacjentéw, dla ktorych nie
ustalono dawkowania,

e stosowanie leku we wskazaniu niezarejestro-
wanym w charakterystyce, ale dobrze udoku-
mentowanym w pismiennictwie,

e stosowanie leku w niezarejestrowanym no-
wym wskazaniu, dla ktdrego istnieja naukowe
podstawy pozwalajace zaklada¢, ze lek bedzie
w tym wskazaniu bezpieczny i skuteczny [49].
Luty definiuje off-label nieco szerzej, uznajac za

off-label podanie leku we wskazaniu niezareje-

strowanym w charakterystyce produktu, popula-
¢ji pacjentéw niewymienionej lub wykluczonej

w charakterystyce produktu leczniczego, wbrew

ostrzezeniom o interakcjach, inng droga poda-

nia, wbrew srodkom ostroznosci lub szczegol-
nym ostrzezeniom, w odmiennych schematach
dawkowania [49]. Przykladem uzycia leku off-label
bedzie wiec zastosowanie preparatu zarejestrowa-
nego u dorostych a podanego grupie pediatrycznej
czy podanie leku ciezarnej przy braku takich wska-
zan badz wbrew przeciwskazaniom. Innym przy-
kltadem terapii off-label bedzie zastosowanie leku
na terenie kraju cztonkowskiego EU we wskazaniu
terapeutycznym, ktore jest zarejestrowane np.
w USA, ale nie w tym kraju [42].



Dopuszczalnos¢ terapii off-label w prawie

Zgodnie z art. 37 Deklaracji helsiriskiej ,podczas
leczenia pacjenta tam, gdzie sprawdzone interwen-
cje nie istnieja lub tez okazaly sie nieskuteczne,
lekarz (...) moze zastosowac interwencje o nieudo-
wodnionej skutecznosci, jesli (...) daje ona nadzie-
je na ratowanie zycia, przywrocenie zdrowia lub
przyniesienie ulgi w cierpieniu” [99]. Kodeks etyki
lekarskiej (art. 6) daje lekarzowi ,swobode wybo-
ru w zakresie metod postepowania, ktore uzna za
najskuteczniejsze”, ale nie wolno mu ,postugiwac
sie metodami uznanymi przez nauke za szkodliwe,
bezwartosciowe lub nie zweryfikowanymi naukowo”
(art. 57) [92]. W mysl Ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (art. 4) lekarz ma wrecz ,,obowia-
zek wykonywa¢ zawdd, zgodnie ze wskazaniami ak-
tualnej wiedzy medycznej (...), zgodnie z zasadami
etyki zawodowej” [93].

Dopuszczalnos¢ terapii off-label
w pismiennictwie

Prawa lekarza do terapii off-label nie neguje sta-
nowisko ministra zdrowia [26]. Luty wskazuje na
brak w polskim prawie bezposredniego przepisu za-
kazujacego terapii off-label i nakazujacego lekarzowi
ordynacje leku zgodna z ChPL [45]. Zwraca uwage na
zapisy Prawa farmaceutycznego (art. 35a ust. 4), kto-
re dopuszczaja posrednio takie zastosowanie. Przy-
woluje tez tres¢ tzw. Ustawy refundacyjnej, ktoéra
w art. 40 daje podstawe prawng takze do refundacji
off-label. W swojej analizie idzie jeszcze dalej, zasta-
nawiajac sie nad ordynacja off-label jako prawnym
obowiazkiem lekarza.

Terapia off-label
jako eksperyment medyczny

Zdaniem Zajdel zastosowanie leku w niezareje-
strowanym wskazaniu jest dopuszczalne, jezeli spetl-
nione s3 nastepujace warunki:

e wykorzystanie w trakcie procesu leczenia
dostepnych metod terapeutycznych (zareje-
strowanych),
nieskutecznos¢ dotychczasowego leczenia,
niezadowalajace wyniki leczenia [110].

Zajdel postuluje, by terapie off-label w przypad-
ku braku uzasadnienia jej zastosowania (jw.) uznaé
za eksperyment medyczny. Eksperyment taki moze
miec¢ charakter badawczy lub leczniczy. Luty uwaza,
ze eksperyment nalezy uzna¢ jako leczniczy, kiedy
metoda jest eksperymentalna, nowatorska, nie uwa-
za jednak, ze w przypadku terapii off-label opartej
na aktualnej wiedzy medycznej mamy do czynienia
z eksperymentem [45]. Wyraza tez watpliwos¢ co do
potrzeby uzyskiwania pisemnej zgody pacjenta na
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terapie off-label w sytuacji, gdy na podstawie aktual-
nej wiedzy medycznej taka terapia nie niesie dodat-
kowego ryzyka dla pacjenta ponad ryzyko wynika-
jace z normalnego zastosowania leku. W przypadku
takiej terapii zdaniem Zyska [111] i innych ekspertow
powinno uzywacé sie terminu soft-label. Zdaniem

Narodowego Funduszu Zdrowia o terapii zgodnej

z aktualng wiedza medyczna $wiadczy spelnienie

jednego z ponizszych warunkéw - w innych przy-

padkach mamy do czynienia z eksperymentem:

e terapia jest oparta na produktach leczniczych
majacych odpowiednie wskazania w ChPL,

e terapia jest oparta na wieloletniej i ugruntowanej
praktyce klinicznej, opisanej w aktualnych pod-
recznikach z dziedziny farmakologii lub danej
specjalnosci medycznej,

e terapia jest oparta na wiarygodnych dowodach
naukowych, opublikowanych w uznanych czaso-
pismach naukowych, potwierdzajacych skutecz-
nos¢ i zasadno$¢ wybranego postepowania [9o].

Prawo pacjenta do leczenia zgodnego

z aktualng wiedza medyczna

a odpowiedzialnos¢ lekarza wynikajaca
z terapii off-label

Zgodnie z Ustawq o prawach pacjenta pacjent
ma bezwzgledne prawo do leczenia zgodnego
z aktualng wiedza medyczng [95]. Nalezy pamie-
ta¢, ze nieodzownym elementem leczenia jest pra-
wo pacjenta do informacji oraz do decyzji o wyborze
leczenia. Jego decyzja - czyli zgoda - powinna by¢
wyrazona na pismie, a jest wrecz obowiazkowa, gdy
dana procedura medyczna niesie podwyzszone ryzy-
ko dla pacjenta.

Wedlug Barcikowskiej-Szydto lekarz, ktdry pro-
wadzi praktyke lekarska, zobowiazuje sie do leczenia
pacjenta w zakresie okreslonym umowa pomiedzy
nim a pacjentem [4]. Umowa nie musi by¢ oczywiscie
w formie pisemnej i najczesciej jest w formie ustne;j.
Lekarz zobowiazuje sie do leczenia pacjenta i zobo-
wigzany jest do dotozenia nalezytej starannosci w tym
procesie. Lekarz moze odpowiadac za brak staranno-
$ci, natomiast nie moze odpowiadac¢ za rezultat le-
czenia. Brak nalezytej starannosci swiadczy o niewy-
konaniu lub nienalezytym wykonaniu obowigzkéow
lekarza, co pociaga za soba odpowiedzialnos¢ kon-
traktowa z art. 471 Kodeksu cywilnego (k.c.) [92].

W przypadku odpowiedzialnosci kontrak-
towej pacjent nie ma obowigzku wykazania,
ze wina lezy po stronie lekarza. To lekarz musi
uwolni¢ sie od odpowiedzialnosci i wykazag,
Ze za powstanie szkody nie ponosi winy ani
umyslnej, ani nieumyslnej. Serwach podkresla, ze
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jednym z zasadniczych obowiazkéw lekarza oprocz
udzielania $wiadczen zdrowotnych jest obowigzek
informacji [77]. Zgodnie z wyrokiem Sadu Apelacyj-
nego w Gdansku [104], lekarz prowadzacy praktyke
lekarska zawiera z pacjentem swego rodzaju umo-
we o $wiadczenie ustug medycznych, ktéra podlega
przepisom o zleceniu (art. 750 k.c.) [92]. Obowiaz-
kiem lekarza jest doloZenie nalezytej starannosci,
natomiast lekarz nie odpowiada za wynik leczenia.
Jedyna wine, jaka lekarzowi mozna przypisac, jest
nienalezyte wykonanie swiadczenia zdrowotnego,
czyli brak wlasciwej starannosci.

Zgodnie z wyrokiem Sadu Apelacyjnego w War-
szawie [106] wystepujace po zabiegu korekty grzbie-
tu nosa objawy takie jak uposledzenie zmystu we-
chu, wyciek z nosa, a niebedace bledem lekarskim,
nie moga by¢ przyczyna odpowiedzialnos$ci odszko-
dowawczej lekarza czy kliniki, o ile zostatl spetniony
przed zabiegiem obowiazek informacyjny. Co moze
by¢ ciekawe, wyrok ten dotyczy zabiegu wykonanego
na zyczenie pacjentki, tj. bez wskazan zdrowotnych,
co sprawia trudno$¢ natury prawnej co do kwalifi-
kacji tej czynnosci jako $wiadczenia zdrowotnego.
Taka kwalifikacja jest niezmiernie wazna dla okre-
$lenia legalnosci dziatania lekarza (obejmujac obo-
wigzek udzielania wyczerpujacych informacji oraz
uzyskanie zgody na zabieg). Zdaniem sadu [106]
wazne jest, by formularz zgody pacjenta na zabieg
zawieral informacje na temat mozliwych skutkéw
zabiegu, w tym powiklan po zabiegu.

W przypadku roszczenia pacjenta to na pozwa-
nym lekarzu spoczywa obowigzek udowodnienia
uzyskania $wiadomej zgody pacjenta co do przebiegu
leczenia, ryzyka zwigzanego z zabiegiem oraz moz-
liwych powikltan po zabiegu. Zakres udzielanych
przez lekarza informacji powinien by¢ uzalez-
niony od rodzaju zabiegu, a w przypadku braku
wskazan zdrowotnych (wskazania estetyczne)
powinien by¢ szczegolnie wyczerpujacy. W prze-
ciwnym razie zdaniem sadu lekarz odpowiada za
wine polegajaca na niedoinformowaniu pacjenta
o mozliwych nastepstwach zabiegu [106]. Zgodnie
z wyrokiem Sadu Apelacyjnego w Lodzi lekarz ma tez
obowiazek poinformowac pacjenta o proponowanych
i alternatywnych metodach leczenia, a sam wybor
metody leczenia nalezy do pacjenta [105]. Swoja decy-
zje pacjent powinien wyrazic¢ w formie pisemnej.

Zabiegi poza podmiotami leczniczymi
a odpowiedzialnosc¢ lekarza

Jezeli lekarz s$wiadczy ustugi lecznicze poza
podmiotami leczniczymi, czyli nie w gabinecie
lekarskim, np. wykonuje zabiegi medycyny este-
tycznej w salonie kosmetycznym, zdaniem Klimka

nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze salon kosmetyczny
nie jest podmiotem prowadzacym dziatalno$¢ lecz-
nicza [33]. Wykonanie zabiegu na kliencie wiasci-
ciel salonu kosmetycznego zwykle zleca profesjo-
naliscie, jakim jest lekarz (mamy wiec do czynienia
z dwoma podmiotami, do ktorych klient-pacjent
moze kierowac roszczenia). Zdaniem Klimka, jezeli
podczas zabiegu doszlo do rozstroju zdrowia, to
obowiazek zadosc¢uczynienia za zabieg lezy po
stronie lekarza. Jezeli do szkody doszlo na skutek
zaniedban po stronie wilasciciela salonu kosmetycz-
nego, to w takiej sytuacji bedzie on odpowiadat na
zasadach ogdlnych, nie mogac przerzucic¢ odpowie-
dzialnosci na lekarza.

Zdaniem Klimka dodatkowe ubezpieczenie -
rozszerzone o procedury estetyczne - moze nie
zostac¢ wyplacone, jezeli podczas zabiegu zastoso-
wane metody nie byly zgodne z zasadami sztuki
lekarskiej lub zasadami dla zabiegéw medycyny
estetycznej [33]. Rodzi sie wiec pytanie, jak zinter-
pretuje ten zapis ubezpieczyciel, jezeli zabieg nie byt
wykonywany w podmiocie leczniczym? W ogélnych
warunkach ubezpieczenia PZU szkody bedace na-
stepstwem zabiegéw chirurgii plastycznej lub zabie-
gow kosmetycznych, wykonywanych bez wskazan
medycznych oraz szkody powstale w zwigzku z wy-
konywaniem eksperymentéw badawczych lub badan
klinicznych s3 wylaczone z podstawowego ubezpie-
czenia [58]. Nie bedzie wiec miat ochrony ubezpieczy-
ciela lekarz posiadajacy podstawowa polise OC, ktory
wykonuje zabiegi estetyczne z uzyciem terapii off-label
noszacej znamiona eksperymentu medycznego, czyli
niemieszczacej sie w definicji stosowania leku zgodne-
go z aktualng wiedzq medyczna.

Uprawnienia do wykonywania zabiegow
medycyny estetycznej
- trudnosci interpretacyjne

Ostatnio trwa dyskusja na temat uprawnien
do wykonywania zabiegéw medycyny estetycznej.
Szczegodlnie, ze coraz czesciej styszy sie o wykony-
waniu tzw. lekarskich czynnosci nieleczniczych
przez kosmetologéw. Mimo Ze nie istnieje prawna
definicja zabiegu medycyny estetycznej, to dostepne
w Polsce przepisy postuguja sie definicja swiadcze-
nia zdrowotnego [93, 112-114].

Analiza przepisow poddaje w watpliwosc
twierdzenie, ze skoro zabieg wykonywany jest
z powododw estetycznych, to nie jest on swiadcze-
niem zdrowotnym. Kluczowy element stanowi od-
wolanie sie do definicji zdrowia i ocena, na ile defekt
kosmetyczny jest dla pacjenta tylko defektem kosme-
tycznym, a na ile juz choroba. Analiza systemu kodow
ICD-9, czyli Miedzynarodowej klasyfikacji procedur



medycznych (www.icdg.pl), dostarcza wiele przykia-
déw na to, ze zabiegi medycyny estetycznej s3 pro-
cedurami medycznymi (np. kod 86.02 oznacza usu-
niecie defektu skory przez wstrzykniecie lub tatuaz
i obejmuje wstrzykniecie materiatu wypetniajacego,
wprowadzenie materialu wypelniajacego). Ustawa
o wyrobach medycznych definiuje, kto moze uzywac
wyrobéw medycznych (definicja profesjonalnego
uzytkownika, ktory jest osoba bedaca swiadczenio-
dawca - art. 2 ust. 1 pkt 26) [112].

Przeglad ulotek wyrobéw medycznych jednoznacz-
nie pokazuje, Ze osoba uprawniong do uzytkowania
tych wyrobow jest albo lekarz, ktéry przeszedt specja-
listyczne przeszkolenie, albo autoryzowany personel
zgodnie z lokalnymi przepisami. Doglebna analize
sytuacji prawnej przeprowadzil Kaczynski [115],
ktory zabiegi medycyny estetycznej klasyfikuje
jako swiadczenia zdrowotne (w przypadku wyste-
powania wskazan medycznych) lub jako lekarskie
czynnosci i zabiegi nielecznicze (w przypadku
braku wskazan medycznych). Kaczynski, podob-
nie jak Soplinski [83], wskazuje na brak upraw-
nien kosmetologow i kosmetyczek do przeprowa-
dzania tego rodzaju zabiegow.
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Wybrane przyklady terapii off-label
w medycynie estetycznej

Toksyna botulinowa

Toksyna botulinowa jest jednym z najczesciej

stosowanych lekow w gabinecie medycyny estetycz-
nej. Botox to preparat, ktéry ma najwiecej wskazan
estetycznych, podczas gdy np. NeuroBloc i Xeomin
takich wskazan nie otrzymaty (tab. 1).
Wskazania neurologiczne w wiekszosci przypadkow
(wyjatek moze stanowi¢ leczenie migreny) sa poza
obszarem zainteresowania lekarzy medycyny este-
tycznej, ktorzy na co dzien nie pracuja z pacjentami
neurologicznymi (tab. 2).

Podreczniki opisujg wiele wskazan i miejsc iniek-
¢ji dla zastosowania toksyny, m.in. sa to: zmarszcz-
ki gltadzizny czotowej, poziome zmarszczki czoto-
we, zmarszczki okotooczodotowe, bruzdy nosowe,
zmarszczki okolicy ust, fald bréodkowy i ,skdra po-
maranczowa brody”, zmarszczki poziome i piono-
we szyi. Wiele z nich jest jednoznacznym przykta-
dem zastosowan toksyny botulinowej off-label, co
upowaznia do stwierdzenia, ze toksyna botulinowa
w praktyce lekarza medycyny estetycznej stosowana

Tabela 1. Toksyna botulinowa: wskazania ,estetyczne” Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie charakterystyk
produktow leczniczych i ulotek informacyjnych dla pacjentéw

Wskazanie Azzalure | Bocouture Botox Dysport | NeuroBloc | Vistabel Xeomin
Zmarszczki gladzizny czota TAK TAK TAK TAK
(pionowe zmarszczki pomiedzy
brwiami)
Zmarszczki w okolicy bocznych TAK TAK TAK
kacikéw oczu (kurze tapki)
Nadmierna potliwosé pach TAK TAK

Tabela 2. Toksyna botulinowa: wskazania neurologiczne. Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie charakterystyk
produktéw leczniczych i ulotek informacyjnych dla pacjentéw

Wskazanie Azzalure | Bocouture Botox Dysport | NeuroBloc | Vistabel | Xeomin
Kurcz powiek TAK TAK Tak
Krecz szyi TAK TAK TAK Tak
Stopa koriska u dzieci TAK TAK
Ogniskowe przykurcze stawu TAK
skokowego
Potowiczy kurcz twarzy TAK TAK
Spastycznosc¢ ogniskowa koniczyn TAK TAK
gornych
Profilaktyka boléw migrenowych TAK
Nietrzymanie moczu (idiopatyczna TAK
nadreaktywno$¢ pecherza, po
urazach kregostupa, w przebiegu
stwardnienia rozsianego)
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jest szeroko off-label (cho¢ w wiekszosci przypad-
kow w tzw. soft-label).

Finasteryd

Finasteryd jest kompetencyjnym inhibitorem
5-a-reduktazy typu II, zlokalizowanym gléwnie
w mieszkach wlosowych, prostacie, pecherzykach na-
siennych, najadrzach. Zwigzek ten blokuje przemiane
testosteronu do jego aktywnego metabolitu dihydrote-
stosteronu, ktéry odgrywa istotna role w miniaturyzacji
mieszkow wlosowych. Finasteryd zostat zarejestrowany
do leczenia lagodnego rozrostu gruczotu krokowego
w dawce 5 mg oraz lysienia u mezczyzn w dawce 1 mg
na dobe [22, 64]. Mimo iz nie otrzymat rejestracji w le-
czeniu lysienia u kobiet, istnieja dane potwierdzajace
jego skutecznos¢ w tej populacji. O ile dawka 1 mg na
dobe wydaje sie nieskuteczna, to istnieja doniesienia
potwierdzajace skutecznos¢ dawki 5 mg [62, 109].

Dutasteryd

Dutasteryd jest silniejszym inhibitorem reduktazy
niz finasteryd, hamujacym aktywnos¢ s5-o-reduktazy
typu I i typu II. Jest stosowany w leczeniu tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego [2], ale nie ma rejestra-
¢ji w leczeniu tysienia. W dawce 0,5 mg na dobe po-
woduje wiekszy spadek stezenia dehydrotestoste-
ronu w osoczu (90%) w poréwnaniu do finasterydu
(70%). Istnieja dowody potwierdzajace skuteczno$¢
dutasterydu w leczeniu tysienia u mezczyzn - wzrost
$redniej liczby wloséw o 12,2/cm* w poréwnaniu do
4,7/cm?dla placebo [21]. Olsen i wsp. wykazali skutecz-
nos¢ dutasterydu dla dawek 0,05 mg, 0,1 mg, 0,5 mg
i 2,5 mg na dobe w poréwnaniu do 5 mg finasterydu
lub placebo, uzyskujac poprawe odpowiednio u 17, 38,
48 i 56% w porownaniu do 41% w grupie finasterydu
i 0% w grupie placebo [59]. Dane nt. stosowania duta-
sterydu w tysieniu kobiet s3 ograniczone (pojedyncze
przypadki zostaty opisane w pismiennictwie) [10, 60].

Spironolakton

Spironolakton wskazany jest w leczeniu zastoino-
wej niewydolnosci serca, marskosci watroby, wodo-
brzusza i pierwotnego hiperaldosteronizmu, ale nie
zostat zarejestrowany w terapii tysienia [84]. Od lat
stosowany jest off-label w leczeniu tradziku, hirsu-
tyzmu oraz tysienia u kobiet. Spironolakton dziata
jak antyandrogen, zmniejszajac produkcje testoste-
ronu oraz skutecznie blokujac receptory androge-
nowe w tkankach docelowych [66]. Istnieje wiele
doniesien na temat skutecznos$ci stosowania spiro-
nolaktonu w tysieniu u kobiet i mezczyzn [79, 108].
Przyjmowanie spironoloaktonu w dawce 200 mg na
dobe hamuje wypadanie wloséw o 50,0-62,9% oraz
zwieksza odsetek wlosow w fazie anagenu.

Ketokonazol

Ketokonazol jest syntetyczna pochodng imida-
zolu wykazujaca dziatanie przeciwgrzybicze i jest
zarejestrowany do leczenia tupiezu i tojotokowego
zapalenia skory [57]. Badania z uzyciem 2-proc. ke-
tokonazolu w formie szamponu u mezczyzn z tysie-
niem wykazaty zwiekszenie gestosci wlosow i zwiek-
szenie odsetka wltoséw w fazie anagenu [63].

Melatonina

Melatonina to silny antyoksydant i modulator
wzrostu. W badaniach klinicznych zaobserwo-
wano znamienng statystycznie redukcje tysienia
(np. w jednym badaniu u 54,8% pacjentéw po 3 mies.
i u 58,1% pacjentbw po 6 mies. zaobserwowano
wzrost gestosci wlosow 0 29% i 41% (p < o0,001). Po-
prawe obserwuje sie czesciej u kobiet [23]. Obecnie
melatonina zarejestrowana jest w zaburzeniach snu.

Metformina

Metformina jest chetnie stosowana jako lek na od-
chudzanie ze wzgledu na jej korzystny wptyw na insu-
linooporno$¢, uwrazliwienie obwodowych komorek
na dzialanie insuliny, hamowanie watrobowej pro-
dukgji glukozy, hamowanie lipogenezy w komérkach
tluszczowych oraz hamowanie apetytu [29]. Ostatnio
jej wskazania zostaty poszerzone o stan przedcukrzy-
cowy i zespdt policystycznych jajnikow [87].

Liraglutyd

Liraglutyd to analog GLP-1 stosowany w celu uzy-
skania kontroli glikemii w monoterapii u dorostych
chorych z cukrzyca typu 2, u ktérych stosowanie
metforminy jest niewskazane, oraz w skojarzonym
leczeniu z doustnymi hipoglikemizujacymi lekami
i (lub) z insuling bazowa w przypadku, gdy produkty
te w polaczeniu z dietq i wysitkiem fizycznym nie za-
pewniaja odpowiedniej kontroli glikemii [101].

Opublikowane wyniki badan dotycza utraty wagi
u pacjentdw, ktdrzy nie sa chorzy na cukrzyce, czyli
populacji offlabel. Jedno z badan wykazato spadek
wagi 0 6,7% na mies. przy srednim czasie terapii 2,98
+ 2,71 mies. [72]. W innym badaniu wykazano, ze
kombinacja 1000 mg metforminy 2 razy dziennie z 1,2
mg liraglutydu prowadzita do utraty 6,2 + 2,4 kg w po-
réwnaniu do 3,8 * 3,5 kg u otylych pacjentek z PCOS
przyjmujacych 1,2 mg liraglutydu [31]. Utrate wagi po-
wyzej 5% obserwowano u 59,1% stosujacych terapie
skojarzong oraz u 42,9% przyjmujacych monoterapie.

Hormon wzrostu

Zdaniem Samarasa i wsp. hormon wzrostu
(ang. growth hormone — GH) jest szeroko stosowany
w medycynie przeciwstarzeniowej [70]. Poziom GH
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spada z wiekiem gtéwnie z powodu zmniejszonego wy-
dzielania przez przysadke, co w konsekwencji prowadzi
do spadku insulinopodobnego czynnika wzrostu IGF-1.
Uwaza sie, ze hormon wzrostu ma dziatanie przeciw-
starzeniowe, choc¢ niektorzy autorzy w to powatpiewaja
z powodu niewystarczajacych danych naukowych [70].

Wedtug tych samych autoréw zaréwno zbyt wy-
soki, jak réwniez zbyt niski poziom GH i IGF-1 maja
wplyw na skrocenie dtugowiecznosci. Obnizony GH
moze wplywaé na wzrost ryzyka sercowo-naczynio-
wego, obnizenie gesto$ci mineralnej kosci i rozwdj
osteoporozy. Stosowanie GH prowadzi do spadku
tkanki tluszczowej i zwiekszenie masy miesnio-
wej. Suplementacja GH u o0sdb starszych jest nadal
kontrowersyjna i wymaga dalszych badan (funkcje
poznawcze w chorobie Alzheimera), brak jest tez
danych nt. bezpieczenstwa wieloletniego stosowa-
nia go u 0sdb starszych. Wskazaniem do stosowania
u dorostych GH in-label jest leczenie ciezkiego nie-
doboru hormonu wzrostu [70].

Testosteron

Testosteron to hormon meski, ale wystepuja-
cy rowniez u kobiet. U mezczyzn jest produkowany
przez komorki Leydiga, a u kobiet powstaje gléwnie
z DHEA. 44% testosteronu zwigzana jest z SHBG (sex
hormone binding globulin), 50% z albuminami, 4%
z globuling wigzaca kortykosteroidy, a 2 % wystepu-
je w formie niezwigzanej [70]. Catkowity testosteron
spada z wiekiem, 0,4-1% rocznie, czego wynikiem jest
jego niedobdr u 20% mezczyzn w wieku powyzej 60.
i 30-50% w wieku powyzej 8o. roku zycia [70]. Wy-
stepowanie andropauzy ro$nie z wiekiem i osigga 5%
populagji pacjentow w wieku 70-79 lat [41].

Niski poziom testosteronu skutkuje obnize-
niem masy miesniowej i sily, wystepowaniem ob-
jawow osteoporozy oraz zaburzen funkcji poznaw-
czych [21, 71]. Suplementacja testosteronem jest
korzystna przy leczeniu sarkopenii, sprzyja takze
zwiekszeniu gestosci mineralnej kosci i poprawie
zapamietywania [86, 70].

Dane nt. wplywu testosteronu na rozwdj raka
prostaty s3 sprzeczne. I cho¢ ostatnio autorzy zga-
dzaja sie, ze suplementacja testosteronem nie ma
wplywu na rozwdj tej choroby, to nalezy kontrolo-
wac PSA [53, 70, 97], a suplementacje nalezy pro-
wadzi¢ pod kontrolga stezenia wolnego testosteronu,
szczegolnie kiedy catkowity testosteron jest w dolnej
granicy normy. Uzycie in-label testosteronu dotyczy
wylacznie hipogonadyzmu.

Dehydroepiandrosteron (DHEA)

DHEA to steroidowy prohormon produkowa-
ny przez nadnercza i przeksztalcany w tkankach
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docelowych w androgeny i estrogeny. Poziom DHEA
w surowicy spada z wiekiem i moze osiggac¢ w wieku
70-80 lat 10-20% normy ludzi mtodych [70]. Znacze-
nie DHEA w produkcji hormonoéw steroidowych ro-
$nie z wiekiem. U kobiet w wieku postmenopauzal-
nym produkcja estrogenu przez jajniki dramatycznie
spada, a nadnercza stajq sie jedynym zrodiem estro-
gendéw wytwarzanych wtasnie z DHEA [15, 70].
Pomimo ze u mezczyzn produkcja testosteronu
przez jadra trwa do pdznej starodci, to jego poziom
w surowicy dramatycznie spada z wiekiem. Dlatego
znaczenie DHEA jako substratu do produkgji testoste-
ronu rosnie wraz z uptywem lat. Zdaniem Valentiego
iwsp. [100] i Samarasa i wsp. [70] spadek DHEA z wie-
kiem moze mie¢ wplyw na mase miesniowa, site mie-
$ni, motoryke, ryzyko upadkéw oraz gestos¢ mineral-
ng kosci zaréwno u kobiet, jak i u mezczyzn. Brak jest
przekonujacych danych nt. wptywu DHEA na funkcje
poznawcze [69], natomiast zalezno$¢ pomiedzy ni-
skim poziomem DHEA a objawami depresji zostaly
dobrze udokumentowane [51, 70]. Dane nt. zaleznosci
pomiedzy DHEA a ryzykiem sercowo-naczyniowym
s niespojne, mimo to jak podajg Samaras i wsp. [70]
oraz inni autorzy [27, 28], badania wykazaly, ze wraz ze
spadkiem stezenia DHEA wzrasta ryzyko miazdzycy,
zawalu [30] i $miertelno$¢ sercowo-naczyniowa [78].
DHEA pelni wazna funkcje w utrzymaniu funkcji
seksualnych u obojga plci. Niski jego poziom wigze
sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zabu-
rzen erekcji oraz obnizenia popedu piciowego u ko-
biet [5, 14, 70]. Suplementacja DHEA ma pozytyw-
ny wptyw na mase mie$niowa, site oraz sprawnosc.
DHEA réwniez wplywa pozytywnie na gestos¢ mi-
neralng kosci (BMD), zaréwno u kobiet jak i mez-
czyzn, oraz na nastroj i funkcje seksualne, zmniejsza
takze objawy menopauzalne w okresie perimeno-
pauzy oraz wczesnej postmenopauzy [70]. Zdaniem
Labriego i wsp. podanie dopochwowe wptywa pozy-
tywnie na leczenie atrofii sluzowki pochwy [36].
Wiekszo$¢ badan potwierdza korzystny pro-
fil bezpieczeristwa DHEA. Zglaszane byly jedynie
delikatne objawy niepozadane, takie jak: tagodny
tradzik, tojotok, obrzeki kostek [40, 70, 89]. Pod-
sumowujac, DHEA wywieral pozytywny wplyw na
skore [6], nie majac jednoczesnie wplywu na hormo-
nalnozalezne nowotwory (piersi, prostaty) [15, 55],
a badania na zwierzetach wykazaty nawet, ze DHEA
hamuje rozwdj guzéw tkanki limfatycznej, ptuca, je-
lita grubego, watroby i skory [74, 75]. Zastosowanie
in-label DHEA to uzupelnienie jego niedoboru.

Progesteron

Wielu ekspertow anti-aging [54, 70, 81, 82] doce-
nia zalety bioidentycznego progesteronu w odroz-
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nieniu od jego syntetycznego odpowiednika, kto-
rego dzialanie na tkanki docelowe jest trudne do
kontrolowania. Bioidentyczny progesteron, wytwa-
rzany przez bataty lub soje, jest szeroko dostepny na
calym swiecie w formach zmikronizowanych [80].
Zdaniem Sites [80] catkowita dawka 200 mg dzien-
nie przez 12 dni w ciggu miesigca skutecznie hamuje
niekorzystny wplyw estradiolu na endometrium.

Doustny bioidentyczny progesteron - w polacze-
niu z estradiolem - poprawia jako$¢ snu w lepszym
stopniu niz syntetyczny octan medroksyprogeste-
ronu [52, 70], a z badan na zwierzetach wynika, ze
moze korzystnie wptywaé na kosci [73]. Obserwuje
sie tez pozytywny efekt na ci$nienie krwi. Profil bez-
pieczenstwa jest lepszy w przypadku progesteronu
pochodzenia roslinnego [43, 54, 70]. Wydaje sie,
ze nie zwieksza on ryzyka zakrzepowo-zatorowego
w taki stopniu jak progesteron syntetyczny [12]. Ist-
niejg doniesienia [24, 70] o mniejszym ryzyku raka
piersi. Eksperci zajmujacy sie medycyng przeciw-
starzeniowq preferuja wiec stosowanie progesteronu
pochodzenia naturalnego.

Estradiol

Estradiol jest najsilniejszym wsrod estrogendw.
Wiele czynnikéw warunkuje jego skutecznos¢, m.in.:
droga podania, dawkowanie, wiek pacjentki [13, 70].
Formy transdermalne estradiolu s3 wygodna i tak
samo skuteczng jego postacig jak forma doustna,
a badania potwierdzajg ich lepszy profil bezpieczen-
stwa. Estradiol transdermalny nie podlega tzw. efek-
towi pierwszego przejscia, co minimalizuje indukcje
czynnikow krzepniecia przez watrobe oraz korzystnie
wptywa na profil lipidowy [43, 70]. Pod wzgledem
wplywu na ci$nienie krwi nie potwierdzono przewagi
formy transdermalnej nad doustna [70, 76].

Estradiol transdermalny poprawia funkcje endo-
telium u kobiet postmenopauzalnych cierpiacych na
chorobe naczyn wiencowych [10] oraz moze mieé
lepsze dzialanie profilaktyczne na miazdzyce [39].
Zaréwno postaé transdermalna, jak i bioidentyczna
wydaja sie bardziej bezpieczne niz formy doustne
i syntetyczne [43, 61].

Estriol

Estriol znajduje szerokie zastosowanie w medy-
cynie anti-aging jako hormonalna terapia zastep-
cza. Jest on nieodwracalnym produktem koncowym
metabolizmu estradiolu i estronu (podczas gdy es-
tradiol moze zosta¢ wstecznie przeksztatcony do
estronu) [80, 13]. Estriol jest stabym estrogenem,
tj. 7 razy slabiej wiaze sie z receptorem ER-a oraz
5 razy slabiej z receptorem ER-f w poréwnaniu do
estradiolu. Receptory ER-a znajduja sie gléwnie

w jajnikach, endometrium oraz komorkach raka
piersi, a receptory ER-P s3 gtéwnie w ptucach, jelicie
cienkim, nerkach, ko$ciach, mézgu i $rodbtonku
naczyn [70]. Stosowanie estriolu w medycynie prze-
ciwstarzeniowej wynika wiec z faktu jego stabszego
dzialania i zwigzanego z tym wiekszego bezpieczen-
stwa terapii.

Nalezy pamietacd, ze estriol w formie doustnej wy-
wiera efekt proliferacyjny na endometrium [47, 98].
Lyytinen i wsp. nie wykazali zwigzku przyczynowo-
-skutkowego pomiedzy krétkoterminowym i dlugo-
terminowym (powyzej 5 lat) stosowaniem estriolu
a wystepowaniem raka piersi [47].

Whnioski

Stosowanie lekéw poza zarejestrowanymi wska-
zaniami jest od lat przedmiotem wielu dyskusji [91].
Zainteresowanie tym tematem znacznie wzrosto,
kiedy minister zdrowia wprowadzit refundacje pre-
skrypcji off-label. Z ogolnie dostepnych danych wy-
nika, ze preskrypcja off-label w Stanach Zjednoczo-
nych dochodzi do 21% przepisywanych lekéw [65].

Nie ma spdjnych przepisow dotyczacych pre-
skrypcji off-label w Unii Europejskiej [32]. We Fran-
¢ji ordynacja off-label nie jest zakazana, jednak
wladze musza wyda¢ zgode (maksymalnie do 3 lat)
i zanim lekarz zaleci taka terapie, musi sprawdzic¢
skutecznos¢ dostepnych alternatyw. Terapie off-la-
bel dopuszcza prawo wegierskie pod warunkiem, ze
stosunek korzysci do ryzyka bedzie korzystniejszy
niz w przypadku in-label [32]. We Wloszech terapia
off-label jest od 1998 r. zabroniona [32] poza wyjat-
kami (np. brak dostepnej skutecznej metody lecz-
niczej, zgoda pacjenta, dostepne dane naukowe).
Terapia off-label jest dopuszczalna w Hiszpanii oraz
w Austrii, Niemczech i Wielkiej Brytanii [32].

W gabinecie lekarza medycyny estetycznej spoty-
kamy sie na co dzien z innowacyjnymi technologia-
mi medycznymi czy terapiami, z ktérych czes¢ moze
nosi¢ znamiona eksperymentu medycznego. Waz-
ne jest, zeby umiec¢ odroznic¢ granice pomiedzy
terapia off-label, ale mieszczaca sie w definicji
aktualnej wiedzy medycznej, a eksperymentem
medycznym. Nalezy pamietad¢, ze w przypadku
eksperymentu medycznego wymagana jest zgoda
komisji bioetycznej oraz rozszerzenie ubezpiecze-
nia OC.

Kluczowym elementem terapii off-label jest
mozliwo$¢ powolania sie na rekomendacje/
wytyczne towarzystw naukowych skupiajacych
lekarzy zajmujacych sie medycyng estetyczna.
Pomimo ze towarzystwa takie istnieja od kilku
dekad, autor, dokonujac przegladu pismien-
nictwa, nie znalazl rekomendacji/wytycznych,
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ktore dopuszczalyby terapie off-label we wska-
zaniach estetycznych i na ktore lekarz medycy-
ny estetycznej moglby sie powotac.

Definicja off-label
Przeglad prawa europejskiego i polskich przepi-

sow w zakresie definicji off-label, prowadzi do naste-

pujacych wnioskdéw:

e ani w polskim, ani w europejskim prawie nie ma
definicji off-label;

e w pisSmiennictwie mozna spotkac¢ sie z szeroka
definicja off-label jako kazdego zastosowania leku
przekraczajace zapisy ChPL;

o czes¢ ekspertdw wyrdznia soft-label jako zastoso-
wanie leku niezgodne z charakterystyka produk-
tu leczniczego, ale majace poparcie w dowodach
EBM (Evidence Based Medicine) [48];

e nalezy dostrzega¢ rdznice w perspektywie
prawnej terapii off-label pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym a lekarzem (tab. 3 i 4).

W zakresie dopuszczalno$ci terapii off-label oraz
spelnienia warunkéw, jakie w trakcie takiej tera-
pii nalezy spehi¢, eksperci jednoznacznie podkre-
slaja, ze:

e lekarzmaprawodowyborurodzaju farmakoterapii;

e nie ma prawnego zakazu do ordynacji lekow
off-label,

e terapia off-label jest dopuszczalna po wyczerpa-
niu dostepnych mozliwosci terapeutycznych lub
braku zadowalajacych efektow leczenia;
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e nieodzownym elementem terapii off-label jest
uzyskanie $wiadomej zgody pacjenta, cho¢ gdy
nie wystepuje zwiekszone ryzyko zwigzane z le-
czeniem, uzyskanie takiej zgody moze nie by¢
konieczne;

e terapia off-label nie zawsze nosi znamiona ekspe-
rymentu medycznego.

Obowiazki lekarza i zakres odpowiedzialnosci
podczas terapii off-label a prawa pacjenta

Lekarz w procesie leczenia zawsze powinien kie-
rowac sie dobrem pacjenta, ma przy tym obowigzek
wykonywac¢ zawdd zgodnie ze wskazaniami aktual-
nej wiedzy medycznej, normami etycznymi i nalezy-
ta starannosciy, a jezeli sprawdzone interwencje nie
istnieja lub nie przyniosly skutku, moze zastosowac
leczenie o nieudowodnionej skutecznosci. Istotnym
elementem jest zgoda pacjenta. Jej uzyskanie powin-
no by¢ $wiadome i wyrazone na pismie, szczegolnie
w sytuacjach, kiedy przyjeta metoda leczenia stwa-
rza podwyzszone ryzyko.

Leczenie eksperymentalne jest dopuszczal-
ne, ale wymaga oprdocz zgody pacjenta takze
zgody Komisji Bioetycznej, w szczegolnosci gdy
niesie ono znamiona eksperymentu badawcze-
go. Nalezy pamietaé, ze pacjent ma prawo do le-
czenia zgodnego z aktualng wiedza medyczna oraz
do pelnej informacji na temat zakresu leczenia, al-
ternatywnych metod terapii, ryzyka i mozliwych
powiklan zwigzanych z leczeniem.

Tabela 3. Perspektywa podmiotu odpowiedzialnego w zakresie off-label. Zrédto: opracowanie wtasne oraz na pod-

stawie Eanda 2012

Perspektywa podmiotu ]
dgowti);‘gziglnego G S
In-label Zgodne z ChPL Reklama zgodna z ChPL
Off-label Niezgodne z ChPL Zakaz reklamy niezgodnej z ChPL
Obowiazek zbierania informacji
o zastosowaniu leku off-label

Tabela 4. Perspektywa lekarza w zakresie off-label. Zrédlo: opracowanie wlasne oraz na podstawie Eanda 2012

Perspektywa lekarza

Wymogi prawne

In-label | Zgodne z ChPL

Niezgodne z ChPL

Dostepne dane EBM

Zastosowanie leku przy wykorzystaniu aktualnej wiedzy
medycznej

Prawo do raportowania do MAH (analogicznie jak
dzialanie niepozadane) [Tzw. soft-label]

Off-label | Niezgodne zChPL

Eksperyment medyczny (leczniczy lub badawczy)

Brak wystarczajacych danych EBM

Prawo do raportowania do MAH lub do URPL
(analogicznie jak dziatanie niepozadane)

Wymog zgody Komisji Bioetycznej
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Dyskusja
W procesie leczenia w gabinecie medycyny este-
tycznej - szczegolnie kiedy stosujemy terapie off-la-
bel - nalezy spetni¢ wymagania prawne wynikajace
z omowionych przepisow. Kluczowym elementem
jest rzetelne prowadzenie dokumentacji medycznej
i udokumentowanie wypetnienia obowiazku infor-
macyjnego, jaki spoczywa na lekarzu.
Niedoinformowanie pacjenta i uzyskanie zgody;,
ktdéra nie bedzie zgoda swiadoma, moze mieé po-
wazne konsekwencje dla lekarza. Zaproponowa-
na terapia off-label musi mie¢ poparcie w EBM.
Dlatego wazne jest, by towarzystwa naukowe
dzialajace w obszarze medycyny estetycznej wy-
dawaly rekomendacje szczegoélnie tam, gdzie
leki stosowane sa off-label. W Wielkiej Brytanii
Brytyjska Agencja Nadzoru nad Lekami i Produk-
tami Ochrony Zdrowia (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency - MHRA) nie zaleca
stosowania lekéw niezarejestrowanych w sytuacji,
kiedy dostepny jest lek zarejestrowany w danym
wskazaniu [50]. Brytyjska Izba Lekarska (General
Medical Council - GMC) kwestie off-label porusza
w Prescribing guidance, dajac swoim lekarzom wy-
tyczne w zakresie do terapii off-label [25].
Inicjatywa opracowania wytycznych/reko-
mendacji przez Polskie Towarzystwo Medycyny
Estetycznej i Anti-Aging w obszarach, ktore dzis
budza watpliwosci natury interpretacyjnej, jest
kolejnym istotnym krokiem w kierunku upo-
rzagdkowania rynku medycyny estetycznej [116].
Obszar dziatan lekarza medycyny estetycznej jest
obecnie przedmiotem bardzo ozywionej i szerokiej
dyskusji miedzy ekspertami z dziedziny medycyny
i prawa, ktéra podsumowali Kordus i Spiewak [35].

Kontakt do autora:

kjkaczynski@gmail.com.
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