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PALAVRAS-CHAVE Resumo A
Pediatria; Objetivo: Determinar a frequéncia de prescricdes de medicamentos off label e nao licenciados
Uso de ’ para pediatria na atencao primaria a salde em municipio de médio porte do Rio Grande do Sul,
medicamentos; Brasil. . | - |

Atencéo primaria Métodos: Estudo transversal, com coleta retrospectiva, que analisou prescricées a 326 pacien-
a saude tes emitidas de agosto a dezembro de 2012 em dois postos de sade do municipio de Viamao.

Foram incluidas todas as receitas de pacientes cujos prontuarios ou fichas de atendimento esti-
vessem disponiveis e completos em relacdo a data de atendimento, peso e data de nascimento.
Foram classificadas como prescricées off label aquelas que, em relacao a bula do medica-
mento, apresentavam dose diferente da recomendada, frequéncia de prescricao e/ou forma
de administracao diferente e idade inferior aquela indicada. Foi usada estatistica descritiva,
com frequéncias absolutas, médias e desvio padrao.

Resultados: Durante o periodo estudado houve a prescricao de 731 medicamentos e houve
frequéncia de 31,7% de medicamentos prescritos off label, especialmente anti-histaminicos e
antiasmaticos (32,3% e 31,5%, respectivamente). O principal tipo de prescricao off label foi
dose (38,8%), seguida de idade (31,5%) e de frequéncia de administracao (29,3%). Com relacao
a prescricao off label de dose, foi mais frequente a sobredose (93,3%) do que a subdose (6,7%).
Nao foram encontradas prescricoes de medicamentos nao licenciados.

Conclusoes: 0 estudo mostrou que a prescricao off label € comum nas duas unidades estudadas.
O percentual de prescricao off label observado foi superior ao relatado por estudos europeus
feitos na atencéo primaria. Por outro lado, ndo foi observada prescricao de medicamentos nao
licenciados para criancas.
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Frequency of prescriptions of off-label drugs and drugs not approved for pediatric
use in primary health care in a southern municipality of Brazil

Abstract

Objective: To determine the frequency of prescriptions of off-label drugs and drugs not appro-
ved for pediatric use in primary health care in medium-sized municipality of Rio Grande do Sul,
Brazil.

Methods: Cross-sectional study with retrospective data collection, which analyzed prescripti-
ons issued to 326 patients from August to December/2012 in two basic health units in the city
of Viamao, state of Rio Grande do Sul. It included all prescriptions of patients whose medical
records or service records were available and complete in relation to the date of presence,
weight and date of birth. Off-label prescriptions were those which, in relation to the drug lea-
flet, showed dose different the recommended range, frequency of prescription and/or different
form of administration and younger age than the indicated range. Descriptive statistics with
absolute frequencies, means and standard deviations were used.

Results: During the study period, a total of 731 drug prescriptions were issued and the frequency
of off-label medications prescribed was 31.7%, especially antihistamines and antiasthmatics
(32.3% and 31.5%, respectively). The main type of off-label prescription was dose (38.8%),
followed by age range (31.5%) and frequency of administration (29.3%). Regarding the dose
off-label prescription, overdose was more frequent (93.3%) than the underdose (6.7%). Pres-
criptions of unapproved drugs were not identified.

Conclusions: The study showed that off label prescription is common in both assessed units.
The observed percentage of off label prescription was higher than that reported by European
studies carried out in primary care. On the other hand, the prescription of drugs not approved
for children was not observed.

© 2015 Sociedade de Pediatria de Sao Paulo. Published by Elsevier Editora Ltda. This is an open

access article under the CC BY license (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Introducao

Considerando-se a caréncia de medicamentos para uso em
criancas, especialmente para aquelas menores de dois anos,
a prescricao de medicamentos off label se tornou uma
pratica rotineira tanto no ambito hospitalar quanto ambu-
latorial e acarreta dlvidas aos prescritores e dispensadores
com relacdo ao beneficio para o paciente pediatrico."?

O termo off label se refere a medicamentos prescritos
de forma diferente daquela orientada na bula ou compén-
dios oficiais, relativamente a dose, indicacao, faixa etaria,
intervalo de administracdo ou forma de administracdo.> A
prescricdo off label nao é ilegal, ndo é necessariamente
incorreta e esta contemplada em varios protocolos pedia-
tricos. A qualidade da terapia medicamentosa nao esta
necessariamente relacionada ao status de licenciamento do
medicamento. Entretanto, existem varios fatores clinicos,
éticos e de seguranca que deveriam ser considerados e nao
existem orientacdes para auxiliar a prescricao off label.
A decisao sobre esse tipo de prescricao deve ser avaliada
de acordo com a indicacao clinica, as opgdes terapéuti-
cas e a analise de risco-beneficio. Além disso, é necessario
que se tenha o consentimento do paciente ou responsavel,
com o cuidado de evitar a exposicao de criancas a riscos
desnecessarios.*

Com relacao ao conceito de medicamento nao licenciado,
alguns autores consideram que se refere aqueles que nao
apresentam registro no érgao de vigilancia, ou que sejam
preparacdes extemporaneas ou ainda aqueles que contém

ingredientes quimicos ndo farmacoldgicos usados com obje-
tivo terapéutico.’® Ferreira et al. ampliam o conceito de
nao licenciado para aqueles com registro, mas contraindi-
cados para criancas.’

Existem estudos que caracterizam a extensao da
prescricao off label na pediatria em hospitais no Brasil,’"
mas pouco se sabe da prescricdo ambulatorial no ambito
da atencao primaria. Este estudo objetiva preencher essa
lacuna, determinar a frequéncia de prescricées de medi-
camentos off label e nao licenciados para pediatria, para
subsidiar o desenvolvimento de acdes de promocao do uso
racional de medicamentos.

Método

Trata-se de estudo transversal com coleta de dados retros-
pectiva, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (parecer n°
214.535) e autorizado pela Secretaria Municipal de Salde
de Viamao. A coleta de dados foi feita em duas unidades
basicas de salde, Estratégia de Saude da Familia (ESF) Ita-
pua e Unidade de Referéncia (UR) Lomba do Sabao, em
Viamao. Viamao é uma cidade da regidao metropolitana loca-
lizada a 20,6km da capital Porto Alegre, com uma area de
1.494,26km? e 239.384 habitantes, de acordo com o Censo
Demografico do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE) de 2010."

Para estimar o tamanho da amostra, consideraram-se
3.759 atendimentos pediatricos nas unidades de salde
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