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Definice
 Předpis nebo podání léků jinak, než způsobem 

schváleným regulační autoritou a uvedeným v 
registrační dokumentaci

 Nejtypičtěji jiné indikace

 Ale pravděpodobně mnohem častěji 

 Jiný způsob dávkování

 Podání jiné věkové skupině

 Jiná aplikační cesta



Používáte léky off-label?



Podmínky v ČR
 Tento způsob použití umožňuje zákon (§ 8 odst. 4 zákona 

č. 378/2007 Sb.) 

 v případě, že tento způsob použití v souladu s vědeckými 
poznatky 

 a pokud není distribuován léčivý přípravek potřebných 
terapeutických vlastností

 je nutné ohlásit tuto skutečnost SÚKL, a to nejpozději do 
7 dnů

 Lékař musí na lékařském předpisu vyznačit skutečnost, že 
jde o off-label použití

 povinnost seznámit pacienta



Charakter off-label předpisu

 Kanadská studie

 5 let, 113 PL, 50 823 pacientů, 253 345 předpisů

 Výsledky

 Prevalence off-label předpisu 11 %

 Z toho 79 % bez dostatečné vědecké evidence

 Nejčastěji léky CNS

 Méně často u léků s více, než 3 registrovanými 
indikacemi

 U závažnějších pacientů menší výskyt (!)

Eguale T et al. Drug, patient, and physician characteristics associated with off-label 
prescribing in primary care. Arch Intern Med. 2012 May 28;172(10):781-8





Předpis léků off-label v ČR



Pokus o řešení – evropský způsob



Pokus o řešení – racionální způsob



Specifika off-label použití antibiotik

 Antibiotika jsou – na rozdíl od jiných léků – schopna 
nemoc zcela vyléčit

 Zejména u kriticky nemocných jde často o život 
zachraňující  farmakoterapii

 Účinnost antibiotika lze prokázat in vitro testováním, 
které je všeobecně považováno za průkazné

 Registrovat formou úředního dokumentu všechny 
možné situace, při kterých může být antibiotikum 
použito není možné 



Off-label z opačné perspektivy



Závěry
 Používání léků off-label je v moderní medicíně zcela 

běžné

 Použití mimo schválené indikace však musí být 
odůvodněné a zdokumentované

 Sporná otázka je rozsah dokumentace a souhlas pacienta

 Antibiotika mají oproti jiným lékům zásadní výhodu 
– možnost průkazu účinnosti in vitro

 Problém off-label je v zásadním sporu mezi politikou 
a medicínou: 

 Rozhoduje o léčbě lékař nebo státní úředník, který nemá 
za nic zodpovědnost?



Děkuji za pozornost
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