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Ez a cikk egy harom részes sorozat masodik része.
A sorozat témaja a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
etikai, jogi szabalyozas j trendjeinek, kdzeljovoben var-
haté valtozasainak, a legfontosabb okoknak és kovet-
kezményeknek a bemutatasa. A téma aktualitasat az
adja, hogy mind a Helsinki Deklaracié (HD), mind az eu-
ropai unids, a klinikai vizsgalatokat szabalyozo jogi hat-
tér eroteljes és kozeli revizié alatt all. Utdbbi hazankban
is kotelezo lesz, alapvet6en valtozik a szabalyrendszer
és igy a mindennapok vilaga is. A sorozat itt olvashato
masodik része hazai gyermekpszichiatriai eseteken ke-
resztiil mutatja be a kérdést. A harmadik, zar6 rész pedig
a korabbi vonulatra épiilve ismerteti a klinikai vizsgala-
tok Uj, eurdpai szabalyozasanak iranyat és problémait.

This is the second part of a series of three articles
about, treating the questions related to the new trends
of the ethical regulation, legislation of clinical inves-
tigations, their expected changes in the near future. The
aim is also to present the underlying causes and con-
sequences. The actuality of this topic is emphasized by
the imminent and profound renewal of the Helsinki
Declaration (HD) as well as the European directive on
clinical investigations. The latest will be obligatory in
Hungary, so it will change deeply the regulation and will
have an impact on everyday practice. This second part
presents the topic through child psychiatric cases. In
the last third part we will summarise the matter trough
the directions of the new regulation and its problems.

BEVEZETES

A lap el6z6 szamaban jelent meg cikksorozatunk elsé
része: ,Vajon mi védi jobban a gyermekeket: a tiltds vagy a
kutatads? cimmel” [1]. A szerzdk leirtak a torténeti hatterét és
az okait annak, hogy miért (volt) olyan kevés a gyermekpo-
pulacion végzett klinikai vizsgélatok szama. Kifejtették, hogy
klinikai vizsgéalatok hianyaban a gyégyszerek forgalombaho-
zatali engedélyezési eljarasa soran a gyermekgydgyaszati
alkalmazas nem kerilhet bele az alkalmazasi el6irasba. Ha
az orvos mégis adja a gyermekeknek az adott gyogyszert,
az off-label alkalmazasnak szamit, aminek az orvosokra

nézve szigoru jogi kbvetkezményei lehetnek, hiszen az ilyen
alkalmazasért a felelésség altalaban az orvost terheli.
Hazankban a helyzet ettél annyiban eltérd, hogy az off-label
alkalmazéshoz bizonyos esetekben a Gyogyszerészeti és
Egészségugyi Minéség- és Szervezetfejlesztési Intézet —
Orszagos Gyodgyszerészeti Intézetnél (GYEMSZI-OGYI) en-
gedélyt lehet kérni — erre kés6bb visszatériink — ennek meg-
léte esetén az engedélyben el6irtak szerinti alkalmazas
mentesiti az orvost a felelésség al6l. Cikkiinkben eseteken
keresztll mutatjuk be, hogy a gyermekpszichiater napi klini-
kai munkéja soran milyen dilemmaékkal talélja magat szem-
ben. Az esetismertetések valdésak, azonban betegeink ada-
tainak védelme érdekében a tdrténetek egyes elemeit a
szerz6k megvaltoztattak.

ESETISMERTETESEK

1. eset: Gyermekkori pszichbzis esete. Tizennégy éves
serdilé il nagyszilei elmondjék, hogy a 1,5 éves kora 6ta
naluk nevelkedd serdilld fil magatartasa az utdbbi két nap-
ban markansan megvaltozott. Lényegében két napja nem al-
szik, folyadékot fogyaszt, de alig eszik, kifejezetten ingerlé-
keny, tirelmetlen, t6le szokatlan médon verbalisan agressziv.
Az elmult két napban a csaladi haz kertjében és a kdrnyéken
kéborolt, hazaérve nem tudta vagy nem akarta elmondani,
merre jart. Azt mesélte, hogy az erdében beszélgetett az al-
latokkal, gyogyndvényeket gydjtott, amelyekbdl fé6zeteket fog
késziteni, hogy nagyszuleit halhatatlanna tegye. Tanarai is je-
lezték, hogy iskolai teljesitménye sokat romlott, az érédkon
nem figyel, elkalandozik, aimodozik, és olyan tervekrél sza-
mol be, amik értelmezhetetlenek voltak a szamukra.

A részletes anamnézis felvétele mellett, a felvételkor ta-
pasztalt pszichopatolégiai tiinetek alapjan pszichotikus epi-
z6d volt véleményezhetd. Ebben az akut szakaszban — szo-
matikus és kiegészitd vizsgalatok mellett — parenteralisan
elsé generaciés antipszichotikumot, haloperidolt kapott. Az
akut, pszichotikus szakaszban pozitiv és negativ tlnetei is
javultak, azonban mellékhatasként extrapiramidalis tlinetek,
kifejezett aluszékonysag, valamint orthosztatikus hipotonia
jelentkeztek. Az extrapiramidalis tlinetek biperiden alkalma-
zasa mellett enyhlltek, azonban a tébbi nem kivanatos
hatas végig tapasztalhat6 volt. A beteg ezeket nehezen to-
leralta, életmindségét jelentés mértékben rontottak.
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A feln6tt szkizofrén betegekre vonatkozo, jelenleg ha-
talyban lévé szakmai iranyelv a masodik generaciés an-
tipszichotikumokat javasolja mar elsd valasztand6 szernek
is, és ha ebben az esetben nem kivant hatasok Iépnek fel,
akkor masik valasztand6 szernek is masodik generacios ha-
tobanyag valasztasat javasolja. Terapiarezisztencia estén,
harmadik valasztasként a clozapin alkalmazhat6 felnGttek-
nél. A szakmai iranyelvek a pszichiatridban, de altalaban
mas szakterileteken is, eddig dontéen csak a feln6ttekrol
széltak. Ez a helyzet a jelenleg még éppen érvényben levé
szkizofrénia iranyelv esetében is, ami csak annyit emlit a
gyermekek antipszichotikus kezelésével kapcsolatban a
kontraindikaciok kozétt, hogy ,gyermekek kezelése (az
egyes szerek esetében valtozdan, 5-12 éves kor alatt)” kont-
raindikalt. Jelenleg zajlik az iranyelvek aktualizalasa, ahol
fontos, hogy az egyes korképeken belil a gyermekekre vo-
natkozo részek is kell6en kidolgozottak legyenek. A szakmai
iranyelvek természetesen szakmai szabélyokat fogalmaz-
nak meg, legfeljebb figyelmeztethetik a felhasznalo6t, hogy a
gyogyszerek alkalmazasakor mindenkor Ugyeljen a jog, ad-
minisztrativ, esetleg finanszirozasi szabélyokra. Fontos
gyermekek kezelésére is a gyakorlatban hasznalhat6 irany-
elvek kidolgozasa, hisz ezek hianya komoly hatranyt jelent
mind a gyermekek, mind pedig az éket kezel orvosok sza-
mara. Iranyelvek hianyaban nagyobb az esély az empiriz-
muson, egyéni tapasztalatokon alapul6é gyakorlatra a bizo-
nyitékokon alapuld orvoslassal szemben.

Ebben az esetben szakmailag felmerilt volna méasodik
generacibs antipszichotikum alkalmazésa, azonban olanza-
pin, quetiapin, sertindol, ziprasidon alkalmazasa 18 éves
kora alatt gyermekeknél/serdul6knél off-label alkalmazéas-
nak bizonyul. Az amisulprid, az aripiprazol, és a risperidone
bizonyos készitményei 15 éves kortol, a clozapin 16 éves
kortél adhaté a fent ismertetett esetben. Kulén oda kell fi-
gyelnie az gyermekpszichiaternek arra is, hogy egy bizo-
nyos hatéanyag esetén a kilénb6zd generikus szerek kozul
egy adott indikacioban gyermekeknél egyes szerek adhato-
ak on-label, mig méasok csak off-label. Ezt mutatjuk be az 1.
tablazatban, amisulpride esetében. Az 1. tablazat arra is
példa, hogy az egyes alkalmazasi eléirasokban igen valto-
zatos annak a megfogalmazasa, hogy egy szer nem adhat6

bizonyos életkor alatt. Az 1. tablazat ezeken kivil azt is
szemlélteti, hogy az orvos a kiil6nbdz6 alkalmazasi el6ira-
sok kulénb6zd alfejezeteiben talalja meg az arra vonatkoz6
informé&ciét, hogy egy adott szer adhat6-e gyermekeknek,
és ha igen, milyen feltételekkel.

Fentebbi, a felnétt pszichiatria gyakorlataban igazoltan
hatékony szerek beteglinknek on-label nem adhatéak, mivel
még nem toltdtte be a 15 évet. Bizonyos szereknek a hazai,
esetleg legalis off-label alkalmazasanak lehetéségeirdl
ennél a betegnél cikklink késébbi részében lesz sz6.

2. eset: Kényszeres zavar. A 16 éves fiatalt a terlleti
szakellatasban dolgozd kolléga utalta ambulanciara a
gybgyszeres terapia atgondolasa, sziikség és lehetOség
esetén modositasa céljabol. A kifejezetten erés, izmos tes-
talkatu, élsportold fiatalnak 2 évvel ezel6tt kezdédtek kény-
szeres tlnetei, el6szdr dontden kényszergondolatok forma-
jaban, f6leg rumindléas jellemezte. Sportteljesitményével,
testi egészségével, valamint a csaladdtagokkal kapcsolatos
aggodalmaskodas, a késdbbiekben ehhez kapcsolédo
kényszercselekvések jellemezték (tisztasaggal és ellenér-
zéssel kapcsolatos cselekvések). Eletminésége mind neki,
mind a csaladnak nagymértékben romlott. A kognitiv-visel-
kedésterapia és csaladkonzultaci6 nem kell6 effektivitasa
miatt a terapia késObbi szakaszéban clomipramine hato-
anyag kerllt beallitdsra. A kell§ terapias dozis elérésekor
azonban nem kivant hatadsok is megjelentek: szorongas,
agitaltsag és alvaszavar. A gyogyszer dozisanak cstkkenté-
se mellett a mellékhatasok ritkultak, illetve megszintek,
azonban a kényszeres tunetei romlottak. Ekkor gyégyszer-
véltasra kerllt sor: sertraline hatéanyagra valtottak.
Mellékhatasok ebben az esetben is felléptek: a legnagyobb
nehézséget a fejfajas és a hasmenés okoztak, sportoldi tel-
jesitménye meredeken romlott. Az ambulanciara érkezése
elétt hanyinger, hanyas, étvagytalansag és érzelmi labilitas
is megjelentek.

Tovabbi valasztasként fluvoxamine alkalmazasa jott
szbba, ebben a korosztalyban, ebben az indikacioban azon-
ban ennél a hatbanyagnal az alkalmazasi el6iras leirja az
adagolas és alkalmazas részben, hogy ,Korlatozott mennyi-
ségli adat all rendelkezésre 8 éven felilli gyermekek és ser-

Hatdanyag | Gyarinév Gyermekekre vonatkozo rész ?Iilaylfnaazzési elGiirasban
amisulpride | AMIPRID Gyermekek: Az amiszulprid hatasossaga és biztonsagossaga a pubertdstdl a 18 éves életkorig nem adagolas és alkalmazas
megalapozott. Csupan korlatozott szamu adat all rendelkezésre a serdulSkoru schizophrén betegek
amiszulprid-kezelésére vonatkozdlag, ezért az amiszulprid adasa a pubertastdl a 18 éves életkorig
nem javasolt. A pubertds elétti életkorban az amiszulprid addasa ellenjavallt.
amisulpride | AMISULPRID- Klinikai adatok hianyaban az amiszulprid nem adhaté 15 évesnél fiatalabb gyermekeknek. ellenjavallatok
ratiopharm
amisulpride | AMISULPRIDE Az Amisulpride Mylan adasa gyermekeknek 15 éves kor alatt ellenjavallt, mivel a készitmény adagolds és alkalmazas
MYLAN biztonsdgossaga még nem igazolt ebben az életkorban.

Gyermekeknek 15 éves korig; ellenjavallatok
amisulpride | AMITREX Gyermekek: Az amiszulprid hatdsossaga és biztonsagossaga a serdulékortdl 18 éves életkorig nem adagolds és alkalmazas
megalapozott. Kevés adat ismert a serduil6koru schizophrén betegek amiszulprid kezelésére

vonatkozélag, ezért az amiszulprid addsa a serdulékortdl 18 éves életkorig nem javasolt. A
serdul8kor el6tti életkorban az amiszulprid adasa ellenjavallt, mivel biztonsdgossagéat gyermekek
esetében még nem éllapitottdk meg (ldsd 4.3 pont).

1. tablazat

Amisulpride kiilénbézé gyari készitményeinek alkalmazasi eléirasban Iévé, gyermekekre vonatkozo meghatarozasa
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Hatdanyag

Gyarinév

Gyermekekre vonatkoz6 rész

Helye az
alkalmazasi elGiirasban

fluoxetin

FOLXET

8 éves kor feletti gyermekek és serdilGk:

Mérsékelt, ill. sulyos major depressziv epizédok, amennyiben a
depresszié nem reagal a pszichoterapiara 4-6 ulést kovetSen.
Mérsékelt vagy sulyos depresszidban szenved6 gyermek vagy fiatal
részére az antidepresszans kezelés csak a vele egy idében
alkalmazott pszichoterapidval egyutt javallt.

terapias javallatok

fluoxetin

FLUOXETIN-ZENTIVA

A Fluoxetin-Zentiva nem ajanlott gyermekek vagy 18 évesnél
fiatalabb betegek esetén,, mivel a 20 mg kapszulaval a pontos
adagolas nem biztosithatd.

adagolds és alkalmazas

fluoxetin

PORTAL

A Portal alkalmazasa nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiil6k
kezelésére.

adagolas és alkalmazas

fluoxetin

PROZAC

8 éves és afeletti koru gyermekek és serduilék:

Mérsékelt ill sulyos major depressziv epizodok, amennyiben a
depresszié nem reagal a pszichoterapiara 4-6 konzultaciot kovetSen.
Meérsékelt vagy sulyos depresszidban szenvedd gyermek vagy fiatal
részére az antidepresszans kezelés csak a vele egy id6ben
alkalmazott pszichoterapiaval egyutt javallt.

terapias javallatok

2. tablazat

Fluoxetin kiilénbézé gyari készitményeinek alkalmazasi elbirasban lIévé, gyermekekre vonatkozé meghatarozasa

dulékortak napi kétszer 100 mg-ig terjed6 adaggal, 10
héten at t6rtén6 kezelésével kapcsolatban. Gyermekek ese-
tében a napi adag ne haladja meg a 200 mg-ot.”.

Az utols6 mondat egyértelm( tiltés, tehat nem kérhetd
off-label engedély. A fiatal — élsportol6ként és hamarosan 18
éves feln6tt férfiként — szomatikus adottsagait tekintve meg-
felelt egy feln6tt férfi betegnek. Az adott indikacidéban és kor-
osztalyban a gyogyszer adhatd, viszont csak alacsonyabb
doézisban, mint amennyire szikség lett volna. Kora miatt
nem volt alkalmazhatdé a feln6tteknél megengedett, napi
akar 300 mg hatbanyag alkalmazasa. Mindez azt jelenti,
hogy mig hasonlé, feln6tt kort betegekkel szemben a fiatal
hatranyos helyzetben van, hiszen mig feln6tt kényszeres
zavar diagn0zisu betegek esetén viszonylag széles terapias
palettar6l lehet valasztani, addig gyermekeknél rendkivdil
sz(ik korl a valaszték.

Hasonldéan hatranyos helyzetben vannak a gyermekek
major depressziv epizdd fennallasa esetén a felnbttekkel

szemben. K6zépsulyos és sulyos major depressziv epizodban
gyermeknél fluoxetine adhatd, azonban fluoxetine esetében is
oda kell figyelnie a gyermekpszichiaternek arra is, hogy a ku-
16nbdz6 készitmények kdzil melyek adhatéak bizonyosan
gyermekeknek, melyek nem (2. tablazat). A 2. tablazat szintén
példa arra is, amit mar az 1. tablazatban is bemutattunk, va-
gyis hogy az orvosnak az alkalmazasi el6irasok egyes alfeje-
zeteit alaposan at kell vizsgalnia, hogy hol bukkan ra arra,
hogy egy adott szer adhaté vagy nem adhat6 gyermekeknek.

Mas egyéb hatadsmechanizmusu szer (SSRI, RIMA, sze-
lektiv NA-reuptake inhibitor, kettds hatasu), amelyek kdzll a
felnétt pszichiaterek valaszthatnak, major depressziés epi-
z6d diagnOzisu gyermek betegnek az els6 szer hatastalan-
saga esetén, alkalmazasi elirasaik szerint nem adhatdak.
Ezen szereknél is — hasonléan a fentebb ismertetett an-
tipszichotikumokhoz — az alkalmazasi el6irasok megfogal-
mazasa valtozatos, miért nem adhatéak 18 éves kor alatt.
Példaként a citalopram esetét mutatjuk be a 3. tablazatban.

Hatdanyag Gyarinév Gyermekekre vonatkozé,rész ;‘I?(Ia}/l?naazzési elGiirasban

citalopram CITAGEN filmtbl A citalopram nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiil6k kezelésére. adagolds és alkalmazas
A CitalodEP alkalmazasa gyermekek és 18 év alatti serdulék kezelésére nem

citalopram CITALODEP filmtbl | javallott. adagolds és alkalmazas

CITALOPRAM A 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdulék esetében a citalopram tabletta

citalopram BLUEFISH alkalmazasat kertilni kell. adagolds és alkalmazas

citalopram CITALOPRAM Orion | A citalopram gyermekeknek és 18 éven aluli serdiiléknek nem adhaté. adagolds és alkalmazas
Placebo kontrollalt vizsgélatokban a Citalopram-Teva biztonsagossagat és
hatékonysagat gyermekkori és 18 év alatti serdiil6kori major depresszids epizédok
kezelése esetén nem igazoltak. A biztonsagossag és a hatékonysag ebben a
populéciéban nem becsulhet6 meg a felnSttkori adatokbdl. Ezért a Citalopram-

citalopram CITALOPRAM-Teva | Teva nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiil6k kezelésére. adagolds és alkalmazas

citalopram ;:ELATLIS;RAM' A citalopram nem adhaté gyermekeknek és 18 év alatti serdiléknek. adagolds és alkalmazas
A készitmény alkalmazdsa gyermekek és 18 év alatti serdulék kezelésére nem

citalopram CITAPRAM javallt. adagolds és alkalmazas
Adésa nem javasolt, mivel ebben a korcsoportban a citalopram hatékonysaga és

citalopram DALSAN biztonsdgossaga nem igazolt. adagolds és alkalmazas
A citalopram alkalmazasa gyermekek és 18 év alatti serdiilék kezelésére nem

citalopram SEROPRAM javallott. adagolds és alkalmazas

3. tablazat

Citalopram kiilénbéz6 gyari készitményeinek alkalmazasi elGirasban Iévé, gyermekekre vonatkozé meghatarozasa
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MEGBESZELES

El6sz6r a gyermekek szempontjabél atgondolva ezen
eseteket, a valasz a cikksorozat el6z6 részében feltett kér-
désére [1], vagyis hogy ,vajon mi védi jobban a gyermek-
eket: a tiltds vagy a kutatas?”, elmondhatjuk, hogy kutatas
hianyaban ezeknek a gyermekeknek a kezelése elakadt.
Az olyan, jelenleg rendelkezésuinkre all6 szerek, amelyek-
nek az alkalmazasi el6irasa szerint a szlikséges indikacio-
ban, adagban gyermekeknek is adhato lenne, nem voltak
hatékonyak, ugyanakkor az azonos indikacioban, illetve
mas dozisban felnétteknél adhatdé szamos egyéb gydgy-
szer esetében pedig nem tértént még kell6 szamu vizsgalat
ahhoz, hogy a gyogyszer alkalmazasi el6irasaba is beke-
riljén, hogy gyermekeknek is, illetve mas dézisban is ad-
hato.

A gyermekpszichiater szempontjabol dtgondolva az ese-
teket etikai és jogi szempontok mertlnek fel. Az esetleira-
sokban lattuk, hogy a gyermekek kezelése a jelenleg alkal-
mazasi elbiras szerint adhatdé gyogyszerekkel elakadt. A
gyakorlatban nap mint nap talalkozunk hasonl6 esetekkel,
problémakkal. Off-label alkalmazas lenne, ha az orvos olyan
szert adna, ami felnétteknél ugyan adhat6 az adott indikaci-
Oban, de gyermekeknél nem, illetve, ha mas dézisban adna,
aminek az orvosra nézve jogi kdvetkezményei vannak. Az
viszont komoly etikai dilemma az orvos szamara, hogy mit
tegyen, ha irodalmi adatok mar alatamasztjak a szer haté-
konysagat gyermekeknél az adott indikacioban, illetve doé-
zisban, de még kell6 szamu vizsgalat hianyaban az alkal-
mazasi eléirasban nem szerepel.

Hazankban 2008. julius 1-jétél méd van off-label gyogy-
szert rendelni, amennyiben ezt az irodalmi adatok alata-
masztjak, ugy hogy a GYEMSZI-OGYI-nél lehet engedélyt
kérni arra, hogy az adott beteg a gyogyszert az adott indi-
kacidban kaphassa.

Mint a cikk mindharom tablazataban lathato, az alkalma-
zasi el6irasok megfogalmazasa igen kilénb6z6 arra vonat-
kozéan, hogy egy gyogyszer adhat6é vagy nem 18 éves kor
alatt. Azonban a megfogalmazason mdualhat az, hogy a
GYEMSZI-OGYI-hoz beadhat6-e az engedély egyaltalan.
Ha pl. egyértelmlen az ,ellenjavallt” kifejezés, vagy egyéb,
egyértelm tiltas szerepel, mint amilyet pl. a 2. esetben a flu-
voxamine dézisa kapcsan lattunk, akkor nem is adhat6 be
az adott szerre, alkalmazasra a kérelem. Ha a tiltds nem
egyértelm(, pl. ,hatdsossaga és biztonsagossaga a serdi-
I6kortol 18 éves életkorig nem megalapozott” szerepel az al-
kalmazasi elbirasban, a kérelem beadhat6, csak az a fon-
tos, hogy az orvos kell§ bizonyité ereji szakirodalommal
aldtamassza a kérelmét és a kérelem megfeleljen az embe-
ri felhasznalasra kerilé gydgyszerek rendelésérél és kiada-
sarél szol6 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 2/A §-aban
foglalt egyéb feltételeknek.

A GYEMSZI-OGYI pozitiv valasza esetén a gyogyszer
azonban csak teljes aron irhato fel. Ezek utan az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztarhoz (OEP-hez) kérvény adhatd
be tamogatasra, melynek kimenetele bizonytalan.

Afent ismertetett els6 esetben tehat, amennyiben 2008. ju-
lius 1-e utan tértént, mod lett volna egyedi kérvényt beadni
GYEMSZI-OGYI-hoz, mivel vannak bizonyos szerekre vonat-
kozo6an szakirodalmi adatok ebben az indikacioban erre a kor-
osztalyra vonatkozdan [5, 6, 7] (megjegyzendd, hogy tovabbi
vizsgalatok itt is fontosak) és az alkalmazasi elGirasok megfo-
galmazésa is lehetévé teszi bizonyos esetekben a kérvény be-
nyljtaséat. Ez az eljaras viszont az orvosnak rengeteg admi-
nisztraciot jelent, a betegre pedig bizonytalan anyagi terhet ro,
igy a gyermekpszichiatriai betegek rutinszer(i korszeri kezelé-
sét gyakorlatilag nem oldja meg. A masodik esetben az alkal-
mazasi el6iras egyértelmden leirja, hogy gyermekek esetében
nagyobb dézis nem adhatd, igy elvi lehet6sége sincs az or-
vosnhak tovabblépni. Tétlennek lenni ugyanakkor ebben a hely-
zetben komoly etikai dilemma az orvos szamara.

Ezzel a szabalyozassal szemben szamos kritikat fogal-
mazhatunk meg. Az Eurdpai Bizottsag tanulmanya szerint
az EU-ban a gyermekpopulécioban végzett off-label kezelé-
sek aranya 50-90% kozétt van, ezen belll magas a gyer-
mekpszichiatriai off-label gydgyszeralkalmazasok szama [8,
9]. Az is kiderult, hogy a gyermekeknél a feln6ttekhez képest
sokkal gyakoribbak és sUlyosabbak az off-label kezelések
mellékhatasai.

Ehhez képest a hazai engedélykérelmeket illetéen azt
latjuk, hogy a GYEMSZI-OGY!I transzparens, a megadott off-
label kérelmet tartalmazd web fellletén 6sszesen 4, azaz
négy (!) gyermekpszichiatriai targyl engedély kérelmet talal-
tunk a 2008. julius 1-je és az oldal 2013. szeptember 25-i fel-
keresése kdzotti idészakbol! Ennek nyilvanvaléan nem az az
oka, hogy hazankban a gyermekpszichiaterek szamara na-
gyobb gyogyszerkincs allna rendelkezésre, amelyeket jog-
szerlien, on-label alkalmazhatnanak a betegeken, mint
ahogy ez a fenti példakbol is kideril. Megjegyezzik, hogy a
felnétt pszichiatriaban is alig haladta meg a kérelmek szama
a szazat, ebbél csaknem szaz a felnéttkori figyelemhianyos
hiperaktivitas zavar kezeléséhez kapcsolddott. A hungari-
kumnak tekinthetd szabalyozéds, amely engedélyhez kétné
(koti?) az off-label alkalmazast, a gyakorlatban egyaltalan
nem érte el a céljat, az orvosok egyszerien nem kérnek off-
label engedélyt az ilyen gyogyszeralkalmazésok el6tt. Ennek
oka, mint ahogy fentebb emlitettik, hogy a kérelmezés az or-
vosra sok adminisztraciét, a betegekre pedig bizonytalan
anyagi terhet r6. Ez a szabalyozas tovabba nem oldja meg
azokat az eseteket sem — mint leirtuk —, amikor az alkalma-
zasi elbiras szerint a készitmény gyermekgyogyaszati alkal-
mazéasa gyermekpopulacidban expressis verbis kontraindi-
kalt, mivel az emberi alkalmazéasra kerul6 gyogyszerekrél és
egyéb, a gybgyszerpiacot szabalyozé térvények modosita-
sarol sz6l6 2005. évi XCV. térvény (GyT) 25 §. (7) bekezdé-
se kizarja ebben az esetkérben az off-label engedély meg-
adasat. Raadasul az olyan esetekben, ahol a szakirodalom-
ban t6bbé-kevésbé kell§ bizonyitékot talalunk egy olyan
gyogyszeralkalmazasra, amelyet a GyT idézett rendelkezése
megitilt, akkor térvénnyel is szembe kerll az orvos. Az egész-
ségugyrol szold 1997. évi CLIV. térvény (EGtv.) 7. § (2) be-
kezdése szerint akkor megfelel6 az ellatas, ha az az adott
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egészségligyi szolgaltatasra vonatkoz6 szakmai és etikai
szabalyok, illetve iranyelvek megtartasaval térténik.
Hasonl6 tartalmd szabalyt fogalmaz meg az Eutv. 201/A §-a
a pszichiatriai betegek ellatasaval kapcsolatosan. Mit te-
gyen ilyen helyzetben az orvos? Sajat szakmai meggy6z6-
désére hallgasson, és az Eltv. szabalyait kdvesse, vagy a
GyT tiltdsahoz tartsa magéat? Nem ismerlink bir6sagi gya-
korlatot, igy csak kérdésként fogalmazhatjuk meg, vajon ho-
gyan itélne a birésag egy ilyen ugyben.

A gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszer-
készitményekrdl 2007-ben lépett hatalyba egy 0j unios ren-
delet, az Europai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK
rendelete (2006. december 12.) a gyermekgybgyaszati
felhasznalasra szant gyodgyszerkészitményekrdl, valamint
az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modosita-
sarol. Ez el6irja, hogy minden Uj, az adott terlileten még
nem engedélyezett gybgyszerkészitmény forgalomba ho-
zatali engedély iranti kérelmének tartalmaznia kell a jova-
hagyott gyermekgybgyéaszati vizsgalati tervnek megfeleld
vizsgalatok eredményeit is, vagy igazolni kell e kdvetel-
mény aldl kapott mentesitést vagy halasztast. Ennek hosz-
szu tavon pozitiv a hozadéka: folyamatosan és nagy Utem-
ben bévll a gyermekpopulacioban is felhasznalhat6 gyogy-
szerek kore.
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A SZERZOK BEMUTATASA

Dr. Balazs Judit Egyetemi tanulma-
nyait 1995-ben végezte el a Semmel-
weis Orvostudomanyi Egyetem, Altala-
nos Orvosi Karan, ugyanezen az egye-
temen 2003-ban PhD cimet szerzett,
majd 2011-ben az Eo6tvés Lorand
Tudomanyegyetemen habilitalt. Pszi-
chiater, gyermek és ifjisagpszichiater

Dr. Vizi Janos a Semmelweis Egye-
tem Altalanos Orvosi Karan végzett
1985-ben, majd 1989-ben pszichiater,
1997-ben klinikai farmakoldgus, 2006-
ban igazsaglgyi pszichiatria szakvizs-
gat kapott. 2003-ban az ELTE Allam-
és Jogtudomanyi Karan jogéasz diplo-
mat szerzett. Kutat6i tevékenysége
kezdetén klinikai pszichiatriaval, pszi-
chofarmakolégiaval, késébb ezek mellett epidemioldgiaval

Dallos Gyongyvér 2005-t6l a Vadas-
kert Gyermekpszichiatriai Koérhazban
dolgozik, jarébeteg és osztélyos beteg-
ellatasban vesz részt. Gyermek- és if-
jusagpszichiater szakorvos képesité-
sét 2009-ben szerezte meg. PhD tanul-
manyait a SE Mentélis Egészségtudo-
manyok Doktori iskoldjaban végezte,
téméja a ,kuszdb alatti” gyermekpszi-

Dr. llku Livia gyogyszerészhallgato-
ként a SOTE-ra jart, a Budapesti K6z-
gazdasagtudomanyi Egyetemen vé-
gezte a fels6foku marketing-, reklam-,
PR-menedzser képzést, allam- és jog-
tudomanyi doktorra pedig az ELTE-n
avattak. 7 évig dolgozott a gyogyszer-

szakorvos. Az ELTE Pedagbgiai és Pszicholégiai Kar,
Pszicholégiai Intézet Fejlédés és Klinikai Gyermek-
pszichologia Tanszékének tanszékvezeté egyetemi docen-
se. A Vadaskert Gyermekpszichiatriai Kérhazban gyermek-
pszichiatriai klinikai munkat végez. Hazai vezet6je harom
europai uniés, FP7-es multicentrikus, serdillé mentalis
egészséget és Ongyilkossag prevenciét vizsgald projekt-
nek.

foglalkozott. Az utdbbi években egészségulgyi joggal, a kbz-
igazgatasi jog egészségugyi vonatkozésaival kapcsolatos
terlleteivel, a pszichiatria és a forenzikus pszichiatria és a
jog hatarterileteivel is foglalkozott. Szakért6ként részt vett
e terlletek jogalkotasaban is. Megalakulasatol megsziiné-
seéig az Orszagos Pszichiatriai Kbzpont jogi- és forenzikus
referense volt. Ezt a tevékenységet az idén nyaron megala-
kult Orszagos Pszichiatriai és Addiktolégiai Intézet Jogi és
Forenzikus Osztalyanak vezet6jeként folytatja.

chiatriai korképek vizsgélata. Magatartasterapeuta (viselke-
dés- és kognitiv terapeuta) képzésben vett részt a
Viselkedés és Kognitiv Terdpias Egyesuletnél. A klinikai és
a tudoméanyos munkéak mellett gyermekvédelmi szakellatas-
ban is dolgozik, részben gyermekotthonok kiilsé konziliaru-
saként, részben Gyermekvédelmi Szakértéi Bizottsag tag-
jaként. Emellett megbizott 6raadéként védéndhallgatok és
pszicholdgushallgatok gyakorlati oktatasaban vesz részt.

iparban, majd 7 évet a kdézigazgatasban, az az egészség-
ugyért felelés minisztérium jogi féosztalyan, késébb pedig
az Orszagos GyoOgyszerészeti Intézetben féigazgato-he-
lyettesként. Gyogyszerészként és jogaszként mindig a két
szakma hatarteruletével foglalkozott. Jelenleg a MAGYOSZ
igazgatoOjaként végzi a jogi és gyogyszerészi munka ered-
ményes és egymast segitd dsszefésilését.

l'é" Regionalis Egészségiigyi Konferencia

»A térségi ellatasszervezésének aktualitasai”

2014. februar 27.

Helyszin: Best Western Hotel Hungaria (1074 Budapest, Rakdczi ut 90.)
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