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RESUMO
Objetivos: Determinar a frequéncia de prescricdes de medicamentos off label e nédo
licenciados para pediatria ha Atencdo Primaria a Saude do municipio de Viamao, no
Rio Grande do Sul.

Método: Estudo descritivo, analisando prescricbes de 323 pacientes emitidas de
Agosto a Dezembro de 2012 em duas unidades de atencdo priméaria do Sistema
Publico de Saude do municipio de Viaméo, no Rio Grande do Sul.

Resultados: Durante o periodo estudado obteve-se a prescricdo 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 prescricéo off-label foi dose (38,8%), seguida de idade (31,5%) e
de frequéncia de administracéo (29,3%). Com relacéo a prescricdo off label de dose,
foi mais frequente a sobredose 93,3% do que a subdose 6,7%. N&o foram

encontradas prescrices de medicamentos néo licenciados.

Discussédo e Concluséao: As dificuldades relacionadas as pesquisas com criancas
propiciam a prescricdo de medicamentos off label, pratica que, apesar de ndo ser
ilegal, gera inseguranca em relacdo aos possiveis efeitos adversos em uma
populacdo com caracteristicas peculiares como a pediatrica. O estudo mostrou que
esta pratica € comum na Atencdo Primaria a Saude em uma cidade do Rio Grande
do Sul, a exemplo de pesquisas em cidades europeias. Este é o primeiro estudo que
analisa a frequéncia de prescricdo de medicamentos off label no &mbito ambulatorial
do Sistema Unico de Salde no pais e espera-se que possa contribuir para a busca

de alternativas que promovam o uso racional de medicamentos na pediatria.

Palavras-chave: off label, pediatria, SUS, prescricfes






ABSTRACT

Objectives: To determine the frequency of prescriptions for off label and unlicensed
medicines for pediatrics at Viaméao Primary Health Care in Rio Grande do Sul.
Method: Descriptive study analyzing prescriptions of 323 patients, issued from
August to December 2012, in two primary care units of Viamé&o Public Health System
in Rio Grande do Sul.

Results: During the study period 731 prescription drugs were observed. Off label
frequency was 31.7%, especially antihistamines and anti-asthmatic prescriptions
(32.3% and 31.5%, respectively). The main type of off-label prescribing was dose
(38.8%), followed by age (31.5%) and frequency of administration (29.3%).
Regarding the prescription off label of dose, was more frequent overdose (93.3%)
than underdose (6.7%). No prescriptions for unlicensed medicines were found.
Discussion and Conclusion: The difficulties related to research with children favor
prescription drugs off label, a practice that is not illegal, but may produce adverse
effects in a population with unique characteristics such as pediatric. The study
showed that this practice is common in Primary Health Care in a city in Rio Grande
do Sul, as it is in Europe, as reported by other researches. This is the first study that
analyzes the frequency of off-label prescribing of drugs in outpatient under the
National Health System in Brazil and it is expected to be able to contribute to the
search for alternatives that promote rational drug use in pediatrics.

Keywords: off label, Pediatric, prescriptions






1. INTRODUCAO






Considerando-se a caréncia de medicamentos para uso em criangas, especialmente
aguelas menores de 2 anos, a prescricdo de medicamentos off label se tornou uma
pratica rotineira tanto no ambito hospitalar quanto ambulatorial, acarretando duvidas aos
prescritores e dispensadores com relacdo ao beneficio para o paciente pediatrico (DA
COSTA et al, 2009; FUCHS et al, 2010).

O termo off label se refere a medicamentos prescritos de forma diferente daquela
orientada na bula ou compéndios oficiais, relativamente a dose, indicacao, faixa etaria,
intervalo de administracdo ou forma de administracdo (ANVISA, 2005). A prescricdo off
label ndo € ilegal, ndo é necessariamente incorreta e esta contemplada em varios
protocolos pediatricos. Ndo é comum, no entanto, ter referéncia em prontudrio ou na
propria prescricdo de que esses medicamentos estdo sendo recomendados como off
label. A qualidade da terapia medicamentosa ndo esta necessariamente relacionada ao
status de licenciamento do medicamento. Entretanto, véarios fatores clinicos, éticos e de
seguranca deveriam ser considerados. A decisdo sobre este tipo de prescricdo deve ser
avaliada de acordo com a indicagao clinica, alternativas terapéuticas e analise de risco-
beneficio. Além disso, € necessario que se tenha o consentimento do paciente ou
responsavel, tendo o cuidado de evitar a exposicdo de crian¢as a riscos desnecessarios
(SILVA et al, 2014; LANGEROVA et al, 2014 ).

Com relacdo ao conceito de medicamento n&o licenciado, alguns autores
consideram que se refere aqueles que ndo apresentam registro no érgao de vigilancia, a
preparacdes extemporaneas ou a ingredientes quimicos nao farmacolégico utilizado com
objetivo terapéutico (MCYNTRE, 2000; PANDOLFINI, 2005;MUHLBAUER, 2009; LASS,
2011). Ferreira et. al. (2012) amplia o conceito de ndo licenciado para aqueles com

registro, mas contraindicados para criancas.

Existem estudos que caracterizam a extensdo da prescricdo off label em hospitais
no Brasil, mas pouco se sabe da prescricdo ambulatorial no ambito da Atencédo Primaria
do SUS (DOS SANTOS et al, 2012; SANTOS et. al, 2008). Desta forma, este estudo tem
por objetivo determinar a frequéncia de prescricdes de medicamentos off label e nao

licenciados para pediatria na Atencédo Primaria a Saude do municipio de Viamao.
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2. OBJETIVOS






2.1 Objetivo geral:

Determinar a frequéncia de prescricdes de medicamentos off label e nédo
licenciados para pediatria ha Atencdo Primaria a Saude do municipio de Viamao, Rio
Grande do Sul.

2.2 Objetivos especificos:

° Determinar a extensao de prescricbes de medicamentos off label e ndo

licenciados para pediatria.
° Identificar os principais farmacos prescritos off label;

° Identificar tipos mais frequentes de prescricdo off label: dose, idade,

frequéncia de administracdo e forma de administracédo.
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1. REVISAO DA LITERATURA






3.1FARMACOLOGIA NA PEDIATRIA

3.1.1 Diferencas entre populacao pediatrica e adulta.

A populagdo pediatrica representa um espectro de diferentes fisiologias, n&o
podendo ser tratada como pequenos adultos. Mudancas substanciais na composi¢ao e
propor¢cdo do corpo acompanham o crescimento e desenvolvimento. As mudancas
relacionadas ao desenvolvimento e crescimento influenciam a eficacia, toxicidade e o
regime de dose dos medicamentos nesta populagéo (WHO, 2007; FUCHS et al, 2010).

A proporgao de agua diminui de 80% no recém nascido para 60 % aos cinco meses
de idade. A porcentagem de gordura corporal dobra dos 4 para os 5 meses. Este
processo continua até o segundo ano de vida quando a massa proteica aumenta com a
reducdo compensatoéria na gordura como consequéncia do aumento da atividade motora.
O tamanho dos rins e figado, relativamente ao peso corporal, muda durante o crescimento
e desenvolvimento. Ambos os 6rgdos atingem o0 maximo peso relativo durante o primeiro
e segundo ano de vida, periodo no qual a capacidade para metabolizacdo de
medicamentos € maior (WHO, 2007).

Além disso, a area superficial relativa & massa corporal € maior em lactentes e
criancas menores do que em criancas maiores e adultos. Além das mudancas na
composicdo e proporcdo, ocorrem outras mudancas especificas no funcionamento dos
orgaos que afetam as caracteristicas farmacocinéticas dos medicamentos nas diferentes
etapas (WHO, 2007):

o Trato gastrintestinal e absorcdo oral: Mudancas no trato gastrintestinal,
em especial alteracbes na acidez gastrica, no esvaziamento gastrico, na area de
superficie intestinal, na metabolizag&o intestinal, nas enzimas de metabolizacao intestinal,
na secrecao de bile e lipases, entre outros, afetam a absor¢éo oral dos farmacos.

o Distribuicdo dos farmacos: Recém-nascidos tém muito mais volume
extracelular que qualquer outra populagéo pediatrica ou adultos. Como os medicamentos
séo distribuidos no volume extracelular e lipidico, essas mudancas afetam a distribuicdo
dos farmacos nos varios compartimentos corporais. A distribuicdo de medicamentos em
recém-nascidos pode ser maior ja que as proteinas de ligacdo plasmatica sdo menores
que no adulto, resultando em maior quantidade de farmaco livre; além disso, a barreira

hematoencefalica é funcionalmente incompleta.
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. Eliminacdo de farmacos e a funcéo renal e hepatica: O clearence total de
muitos medicamentos € primariamente dependente do metabolismo hepatico, seguido
pela excrecdo de metabdlitos pelo figado e rins. Existem diferencas significativas na
capacidade de eliminacdo de neonatos, lactentes e criangas. Em geral quanto mais
prematura a crianga, menor € a capacidade de metabolizacdo hepética e capacidade de
excrecdo renal. A maturacédo de varias funcbes hepaticas e renais ocorre com algumas
variacbes durante o primeiro ano de vida. Em criancas menores, a capacidade de
eliminacéo renal e hepatica para muitos medicamentos é superior a do adulto, o que faz
com que sejam necessérias doses maiores (WHO, 2007).

Além das diferencas quantitativas na disposicdo dos farmacos, existem varias
diferencas qualitativas no caminho metabdlico de lactentes e criancas. Embora grande
parte das mudancas farmacocinéticas seja conhecida, informa¢des acerca das mudancas
farmacodindmicas (agcdo e toxicidade de farmacos) sdo limitadas. Os alvos
farmacol6gicos, como os receptores, transportadores e canais, certamente também estao
sujeitos ao processo de desenvolvimento, assim como as enzimas metabolizadoras
(SANTOS, 2009; WHO, 2007; FUCHS et al, 2010).

3.2PESQUISA CLINICA NA PEDIATRIA

A dificuldade na analise de desfechos adequados para as pesquisas com a
populacdo pediatrica, as questdes éticas e econdmicas envolvidas na busca de
medicamentos de uso pediatrico desestimularam durante anos as pesquisas clinicas com
criancas, diminuindo as opcoes terapéuticas e dificultando a prescricdo adequada (SINHA
et al, 2008).

Diante deste cenario, iniciativas mundiais para a pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos exclusivos para a pediatria comecaram a surgir. Os Estados Unidos séo
pioneiros na criacdo de uma lei de estimulo a pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos pediatricos desde a década de 90, com incentivos financeiros e extensao
do periodo de patente, culminando com Pediatric Research Equity Act e Best
Pharmaceuticals for Children Act de 2007. A partir de janeiro de 2007 entrou em vigor na
Unido Européia legislacdo semelhante a americana que obriga as companhias
farmacéuticas a enviar uma investigacdo pediatrica ou um plano de desenvolvimento

assim que os estudos farmacocinéticos em adultos tenham terminado (AUBY, 2008).
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A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) langcou em 2007 uma lista de
medicamentos essenciais para criancas e uma campanha, cujo slogan: Make Medicines
Child Size chama atengéo para os medicamentos pediatricos (DA COSTA et al, 2009).

Em 2012 o congresso americano reautorizou, fortaleceu e tornou permanente o
Pediatric Research Equity Act e o Best Pharmaceuticals for Children Act através do FDA
Safety and Innovation Act também conhecido como Prescription Drug User Fee Act
(PDUFA V) (MILNE et. al, 2014). A iniciativa americana iniciada em 2007 resultou em
mais de 500 mudancgas nas bulas dos medicamentos, mas, apesar dos avan¢os, 0 uso off
label é ainda uma questdo complexa e prevalente em criangcas com menos de dois anos
de idade (COMMITTEE ON DRUGS, 2014). Uma revisao recente encontrou que desde
1998 somente 5% das alteragbes na bula dos medicamentos no Food and Drug
Administration envolvia recém-nascidos. Existem varias dificuldades com este tipo de
pesquisa: (1) recém-nascidos representam um pequeno mercado e podem apresentar
doencas raras, o que aumenta a complexidade da pesquisa; (2) podem desenvolver
problemas tardios que sdo dificeis de mensurar ou relacionar com o efeito do
medicamento; (3) animais de laboratorio prematuros sdo raros; (4) os desfechos séo
dificeis de mensurar assim como podem aparecer muito tempo depois (MILNE et al,
2014).

Assim como houve grandes avancos no tratamento de criancas com cancer e HIV,
gragas a participacdo de organizagdbes como The Children’s Oncology Group e
International Maternal Pediatric Adolescent AIDS Clinical Trials, ha perspectivas de mais
pesquisas com neonatos, especialmente devido as exigéncias impostas pelo PDUFA V

relativas a medicamentos para esta populacdo (MILNE et al, 2014)

3.3MEDICAMENTOS PEDIATRICOS NA ATENCAO PRIMARIA

3.3.1 Lista de Medicamentos Essenciais

Desde 2007 a OMS publica a Lista dos Medicamentos Essenciais para
criancas(LMEC), ja em sua quarta edicado (2013), que serve como modelo para que 0s
paises criem as suas proprias listas. A elaboracdo da LMEC foi conduzida para preencher
uma lacuna existente por 40 anos, ja que a lista geral de medicamentos essenciais da
OMS nao contemplava suficientemente as necessidades de tratamento de criancas
(COELHO et al., 2013; WHO 2013).
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A oferta de medicamentos pediatricos para atencéo primaria no Sistema Unico de
Salde (SUS) se baseia na Relacdo Nacional de Medicamentos Essencial (RENAME)
revisada periodicamente com base nas prioridades nacionais de saude, tendo em conta
eficacia terapéutica, seguranca, comodidade e custo. Os medicamentos essenciais sao
definidos pela Organizacdo Mundial de Saude como aqueles que servem para satisfazer
as necessidades de atencdo a salude da maioria da populacédo (BRASIL, 2010).

Comparacéo entre a LMEC da OMS 2011 e a RENAME 2012 mostrou que, dos 261
medicamentos listados na LMEC, 30,3% nao estdo presentes na RENAME, 11,1% estéo
na RENAME, mas sem qualquer formulacdo pediatrica, e 32,3% estao presentes em
algumas, mas nédo todas as formula¢fes listadas na LMEC. Faltam formulacdes Uteis
especificas para cuidado neonatal, trato respiratorio e sistema nervoso central, anti-
infecciosos, entre outros grupos. Alguns desses produtos sdo encontrados no mercado

farmacéutico brasileiro, porém néo existem em unidades publicas. (COELHO et al., 2013)

3.3.2 Uso de medicamentos off label e ndo licenciados

A utilizacdo de medicamentos off label e ndo licenciados no ambito hospitalar é alta
e bem documentada na literatura, inclusive no Brasil (SANTOS, 2009; LOUREIRO et al,
2013;.CARVALHO et al, 2012; FERREIRA et al., 2012). Pesquisa realizada em Hospital
Universitario de Porto Alegre mostrou que aproximadamente 12% das prescricoes
analisadas apresentaram medicamentos nado licenciados e 39% apresentaram, no
minimo, um item off label, especialmente em relacdo a indicacdo e idade ( SANTOS,
2009).

A literatura relata que medicamentos off label e n&o licenciados sao mais
extensivamente usados na neonatologia e terapia intensiva, com prevaléncias de até
90%. (FERREIRA et al., 2012)

Essa pratica pode, entretanto, acarretar riscos como falta de eficacia, efeitos
adversos inesperados e até a morte. Ha evidéncias de risco aumentado de efeitos
adversos relacionados ao uso off label e esta é a maior preocupacao relatada por
pediatras. (SILVA et al, 2014; RIBEIRO et al, 2013; SAULLO et al, 2013; FERREIRA et al,
2012; MCLAY et al, 2006, SANTOS, 2008)
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Estudos de prevaléncia de prescricdo de medicamentos de uso off label e néo
licenciados no ambito ambulatorial em paises europeus Sd80 numerosos e mostram
variagbes de um pais para outro (9,01% a 50% off label). (SILVA et al, 2014,
LANGEROVA et al, 2014).

Na regido da Calabria, Itdlia, 40% dos médicos entrevistados revelaram que
costumam prescrever medicamentos off label, especialmente pela idade e para tratar
problemas respiratorios (SAULLO, et al, 2013).

Em pesquisa realizada com os 673 médicos da Associacdo Espanhola de Pediatria,
quase metade, independente de seu ambito de atuacao (atencao primaria ou secundaria),

afirmou ter prescrito farmacos off label alguma vez. (PEREZ et aL, 2013)

Estudo realizado na Suécia mostra que 90% dos pediatras participantes da pesquisa

estava familiarizado com o conceito de uso off label .(MCLAY et al, 2006)

Na Italia e na Espanha, existem leis especificas que autorizam a prescricdo off label
em situacdes especiais desde que existam evidéncias de uso, que 0 paciente ou
responsavel assine um termo de consentimento e o prescritor registre e justifique o uso no
prontuério( lei Italiana n°® 84/1998 e Decreto real Espanhol1015/2009).

No Brasil e nos EUA os 6rgéos de vigilancia sanitaria de produtos (ANVISA e FDA,
respectivamente) ndo tém competéncia legal para intervir na pratica médica em si e nao
podem restringir a prescricao off label para além das a¢Bes educativas. A indicacdo de
uso na liberacdo do medicamento para comercializagdo é o determinante para seguranca
e eficacia minimas, mas nao representa fator restritivo pratico, ndo eximindo o0s
profissionais de a¢fes legais por responsabilidade Civil. As a¢des publicas para restringir
o uso off label sdo mais frequentes no controle a divulgacéo e incentivo desse tipo de uso
a comunidade médica. O uso off label parte de uma avaliacdo de risco-beneficio feito pelo
clinico assistente e que tem pros e contras descritos na literatura. A legislacdo brasileira
ainda carece de maior observacdo e posterior desenvolvimento neste tema. (NOBRE,
2013).
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4. METODO






4.1 Delineamento e local de pesquisa

A investigacéo caracteriza-se como uma analise descritiva e foi realizada
em duas Unidades Basicas de Saude, Estratégia Saude da Familia (ESF) Itapué e
Unidade de Referéncia (UR) Lomba do Sab&o na cidade de Viamao. Viaméao € uma
cidade da regido metropolitana localizada a 20,6 Km da capital Porto Alegre, com
uma éarea de 1.494,26 km? e 239.384 habitantes, de acordo com o Censo

Demografico do IBGE (2010) (Prefeitura Municipal de Viamé&o).

A escolha da cidade de Viaméao se deu em decorréncia da vinculagao
profissional da pesquisadora, que no periodo do levantamento exercia a atividade de

farmacéutica na central de medicamentos municipal.

Segundo o DATASUS, Viamdo possui 13 Unidades Baésicas de Saude
(UBS), sendo duas destas Unidades de Referéncia (UR), e 5 Unidades Estratégia
Saude da Familia, além de 4 Centros de Atencéo Psicossocial (CAPS) e um Pronto
Atendimento. Existe dispensario de medicamentos em 3 ESFs e em 7 UBS, além da
farmécia de dispensacao de medicamentos psicotropicos, especiais e antirretrovirais
(Datasus, Prefeitura Municipal de Viamé&o).

O Centro de Informacdo em Saude da Secretaria Municipal de Saude de
Viaméo registrou 3759 consultas pediatricas na atencdo primaria a saude do
municipio no periodo de analise, aproximadamente 752 atendimentos pediatricos

mensais.

A dispensacdo dos medicamentos € feita através de sistema
informatizado somente nas Unidades Centro e S&o Lucas, as demais Unidades
fazem o controle da dispensacéo através da retencdo da coOpia da receita e carimbo
na primeira via, que fica com o paciente. (Manual de Dispensacdo Viamao). Os
dispenséarios ndo contam com farmacéutico, mas com auxiliares de farmacia.
Existem farmacéuticos na Central de Medicamentos, Farmacia de Medicamentos

Especiais e Vigilancia Sanitaria.

As unidades Itapud e Lomba do Sab&o foram selecionadas, pois contam
com pediatra e dispensario no mesmo local. A primeira funciona em sistema misto

(atendimento pela Estratégia Saude da Familia e como Unidade Bésica) e conta
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com uma pediatra; e a segunda funciona como uma Unidade Basica de Referéncia

do Municipio e conta com duas pediatras.

4.2 Critérios de Inclusdo e Excluséo

Foram incluidas copias das prescricdes de pacientes com idade entre 0 a 12
anos atendidos pelos pediatras das respectivas Unidades de Saude, no periodo de
Agosto de 2012 a Dezembro de 2012.

Foram excluidas prescricbes de pacientes cujo prontuario ou ficha de
atendimento n&o estava vinculado a unidade de saude analisada. Além disso, foram
excluidas prescricdes que se originavam de prontuarios incompletos em relacdo as
variaveis de interesse ou ndo encontrados no momento da coleta.

4.3 Aspectos Eticos

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul (parecer n® 214.535-ANEXO I). O estudo utilizou
dados registrados na rotina assistencial e ndo agregou riscos ou constrangimentos
aos pacientes. Apds submissdo e aprovacdo do Comité de Etica, a aquisicdo dos
dados foi autorizada pela Secretaria Municipal de Saude (ANEXOS Il E 1lI).

4.4 Coleta de Dados

Como rotina, os dispensarios retém as cOpias das prescricbes aviadas
diariamente, devolvendo para o paciente a primeira via com carimbo da unidade,
descricdo do que foi dispensado e data. As cOpias retidas ficam armazenadas na
Unidade onde foi dispensado o medicamento. Todas as receitas do periodo de
Agosto a Dezembro de 2012 foram captadas e analisadas pela pesquisadora,
observando nome do paciente, data da prescricao e os itens prescritos. Os dados da
prescricdo eram coletados em uma tabela especifica (ANEXO 1V) e completados
com as informacdes do prontuario ou ficha de atendimento. A partir da data da
consulta e nome do paciente, foi feita a pesquisa dos prontuarios ou das fichas de
atendimento. Na Unidade ESF Itapud, os pacientes possuem um numero referente a
familia, dificultando o acesso aos prontuarios, o que foi solucionado com a busca
dos dados nas fichas de atendimento arquivadas por data, onde consta o peso e
data de nascimento das criangas. Na UR Lomba do Sab&o, cada paciente tem um
numero de prontuario. Como as prescricdes estavam quase que em sua totalidade
somente com o primeiro nome do paciente, foi necessario acessar a agenda das

médicas a fim de localizar o dia da consulta e os pacientes agendados, que
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normalmente vém acompanhados do numero de prontuario. Foram coletadas
variaveis de interesse relacionadas com o paciente (idade, sexo e peso) e
relacionadas com as prescricbes (total de itens, medicamentos prescritos,
apresentacoes, forma farmacéutica, via de administracdo, frequéncia de
administracao e dose).

4.50rganizagao dos Dados

Os pacientes localizados através das prescricbes foram divididos em 4
grupos de acordo com a idade: Lactentes (0-2 anos), Pré-escolares (>2-7 anos),
Escolares (>7-10 anos) e Adolescentes (>10-12 anos). Os medicamentos prescritos
foram classificados de acordo com o Bulario Eletrdnico da ANVISA e, na falta de
informacdes neste site, na bula fornecida pelo fabricante em trés categorias:

De acordo com a especificacdo: idade, dose, frequéncia de
administracao e forma de administracdo de acordo com o especificado na bula;

Off label: medicamento prescrito para idade diferente da recomendada,
doses prescritas maiores ou menores do que as indicadas, frequéncia de
administracdo diferentes da recomendada e forma de administracdo discordante da
indicada (ANVISA, 2005).

Nao licenciados para criancas: medicamentos para 0s quais ndo ha
informacdo ou € contraindicado em criancas (Ferreira, 2012). Registro e bula s6
contemplam uso adulto.

Para possibilitar a andlise por classes terapéuticas os medicamentos
foram classificados de acordo com a ATC (Anatomical Therapeutic Chemical
Classification)

Os dados foram organizados em planilha do Microsoft Office Excel 2007
da seguinte maneira (anexo V):

o Tabela com variaveis dos pacientes: idade, sexo e peso;

o Tabela relacionando o paciente aos medicamentos para ele prescritos.

As informacdes das tabelas foram analisadas no programa informatizado SPSS
18.0. Foi utilizada estatistica descritiva com frequéncias absolutas, médias e desvio

padréo.

33






5. RESULTADOS






Um total de 997 receitas médicas foi retido nos dois dispensarios durante
o periodo de estudos. Foram excluidas as receitas de pacientes cujos prontudrios
nao fossem pertencentes a unidade dispensadora, totalizando prescricdes relativas
a 705. Os prontuarios de 326 pacientes foram localizados, 62,3% dos pacientes
pertenciam a ESF Itapud e os outros 37,7% a UR Lomba do Sabado. Houve
prevaléncia do sexo masculino (56,4%) e lactentes (43,3%). O numero de
medicamentos prescritos por paciente variou de 1 a 8 com uma média de 2,24 (+
1,4). Caracteristicas da populacdo estudada, dos atendimentos, média de
medicamentos prescritos e porcentagem de medicamentos pertencentes a Relacao
de Medicamentos Essenciais do Municipio (REMUME) sao apresentadas na tabela
1.
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Tabela 1. Caracteristicas da populacéo estudada, dos atendimentos e

das prescri¢cdes realizadas.

POPULACAO ESTUDADA

Idade - n (%)

Lactentes (0 - 2 anos)

141 (43,3%)

Pré-escolares (>2 — 7anos)

103(31,6%)

Escolares (>7-10 anos)

55(16,9%)

Adolescente (>10-12 anos)

27(8,3%)

Género - n (%)

Masculino

184 (56,4%)

Feminino

142(43,6%)

ATENDIMENTOS

Unidade de atendimento - n (%)

Itapua

203(62,3%)

Lomba do Sabao

123(37,7%)

Més de atendimento - n (%)

Agosto 84(25,8%)
Setembro 61(18,7%)
Outubro 118(36,2%)
Novembro 35(10,7%)
Dezembro 28(8,6%)
PRESCRICOES

Média de Medicamentos prescritos

Lactentes (0 - 2 anos) 2,06 (DP 1,1)
Pré-escolares (>2 — 7anos) 2,39 (DP 1,6)
Escolares (>7-10 anos) 2,40 (DP 1,4)
Adolescente (>10-12 anos) 2,33 (DP 1,5)

Medicamentos pertencentes a

municipal — n (%)

lista

697 (95,4%)
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Foram prescritos 39 principios ativos diferentes (30 isolados e 9
combinagdes) em diferentes apresentacbes. Os medicamentos com maior
frequéncia de prescricdo foram: paracetamol (11,8%), soro fisiologico nasal (11,1%),
loratadina (10,3%), amoxicilina (8,3%), prednisolona (8,2%) e salbutamol spray oral

(7,3%). A tabela 2 descreve as frequéncias de prescrigdo por classe terapéutica.

Tabela 2. Classes terapéuticas dos medicamentos prescritos e frequéncia de

prescrigcéo.
Grupo Classe Medicamentos Frequencia de
ATC prescricao
NO2 analgésicos, paracetamol, dipirona, (121) 16,6%
antitérmicos Ibuprofeno*
RO3 farmacos utilizados beclometasona, (113) 15,5%
nas doencgas cromoglicato , fenoterol,
respiratérias salbutamol, budesonida
RO1 preparacdes nasais budesonida, cloreto de (109) 14,9%
sodio, beclometasona
RO6 anti-histaminicos de loratadina, (89) 12,2%
uso sistémico dexclorfeniramina,
bronfeniramina
Jo1 antimicrobianos de uso | amoxicilina, cefalexina, (75) 10,3%
sistémico sulfametoxazol+trimetopri
ma, metronidazol
HO2 corticosteroide de uso | prednisolona, prednisona | (72) 9,9%
sistémico
P02 antiparasitarios, albendazol, ivermectina, (32) 4,4%
antihelminticos mebendazol
A03 farmacos utilizados metoclopramida, (29) 4,0%
nas desordens bromoprida, dimeticona
gastrintestinais
B0O3 antianémicos sulfato ferroso (21) 2,9%
D07 corticosteroide de uso | dexametasona, desonida (18) 2,5%
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topico

D01 antifangico de uso miconazol (11) 1,5%
topico

AO011 vitaminas vitamina A+D (10) 1,4%

D06 antimicrobianos para neomicina+ bacitracina (8) 1,1%
uso tépico

S02 farmacos de uso neomocina +polimixina+ (6) 0,8%
otoldgico hidrocortisona, borato de

8-Hidroxiquinolina
trolamina

A0l preparacoes nistatina (5) 0,7%
estomatoldgicas

P03 ectoparasiticidas/esca | permetrina (4) 0,6%
bicidas

AQ7 antidiarréicos,agentes | sais de reidratacao oral, (4) 0,6%
antimicrobianos Saccharomyces boulardii

A06 farmacos utilizados na | lactulose (2) 0,3%
constipacao

MO1 anti-inflamatérios nimesulida (1) 0,1%

D02 emolientes e pasta d'agua (1) 0,12%
protetores

*O ibuprofeno foi prescrito como analgésico e antitérmico.

N&o houve prescricdo de medicamentos nao licenciados para criangas.

Todos os medicamentos prescritos eram de uso adulto e pediatrico.

foram prescritos de acordo com a especificagao, 232 (31,7%) foram prescritos off
label e 13 n&o tinham especificacdo da dose prescrita, somente o0 nome do principio
ativo. Os medicamentos sem especificacdo de dose foram: vitamina A + D e

permetrina (9 e 4, respectivamente). A classificagdo dos medicamentos prescritos

Obteve-se a prescricdo de 731 medicamentos. Do total, 486 (66,5%)

em relacdo a sua especificacdo esta resumida na tabela 3.
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Tabela 3. Classificacdo dos medicamentos prescritos em relacdo a sua

especificacado fornecida pela bula.

Classificacao Frequéncia n (%)
De acordo com a especificagao 486 (66,5%)

N&o licenciados 0

Prescricao off label 232 (31,7%)

N&o foi possivel classificar * 13(1,8%)

Total de medicamentos prescritos 731(100%)

*Nao foi possivel classificar, pois na prescricdo ndo constava apresentacdo

farmacéutica.

Dentre as prescricbes off label observou-se o0s seguintes tipos e
frequéncias: off label de dose, com 38,8%, seguida de idade, com 31,5% e de
frequéncia de administracdo, com 29,3%. Com relacdo ao off label de dose foi mais
prevalente a sobredose 93,3% do que a subdose 6,7%.

A loratadina foi o terceiro medicamento mais prescrito, 10,26%, e teve
uma frequéncia de prescricdo off label de 85,3%: 53,1% por frequéncia de
administracdo, 25% para idade inferior a recomendada e 21,9% por sobredose.
Considerando as prescri¢des off label por frequéncia de administragéo, 55,9% foram
off label também em dose, ou seja, dois tipos de uso discordante do recomendado.

O salbutamol, cuja frequéncia de prescricao foi 7,3%, foi prescrito off label
em 100% das prescricdes: indicado para faixa etaria inferior a recomendada em
50,9% e para utilizacdo em doses acima do recomendado pela bula em 49,1%.

As prescri¢des de fenoterol, 2,5%, foram off label em 94,4% dos casos:
88,2% por frequéncia de administracdo acima do recomendado e 11,8% devido a
dose acima do recomendado. As duas prescricdes com dose acima também tinham

frequéncia de administracdo acima do recomendado.

A dimeticona, medicamento fora da lista municipal de medicamentos
essenciais, teve frequéncia de prescricdo 6,4% e foi prescrita off label em 94,1%:
87,5% por frequéncia de administragdo acima do recomendado e 12,5% por
sobredose. Nos dois casos de sobredose também houve prescricdo de frequéncia

de administracao incorreta.
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Tabela 4. Tipo de uso off label por classe terapéutica.

Gruno Dose Idade Intervalo de Forma de
ATpC Classe n=90 n=73 administracédo | administracéo
(38,8%) | (31,5%) | n=68 (29,3%) n=1 (0,4%)
RO6 anti-histaminicos 17
de uso sistémico (7,3%) 22 (9,5%) | 36 (15,5%)
farmacos utilizados
nas doencas
RO3 respiratérias 28 30
obstrutivas (12,1%) |(12,9%) 15 (6,5%)
301 antimicrobianos de | 25
uso sistémico (10,8%)
farmacos utilizados
A03 nas desordens
gastrintestinais 2 (0,9%) | 7 (3,0%) | 15 (6,5%)
preparacoes 0
RO1 nasais 1(0,4%) | 8 (3,5%) 1(0,4%)
NO2 analgésicos,
antitérmicos 5(2,2%) |3 (1,3%)
BO3 antianémicos 4 (1,7%) 1 (0,4%)
HO2 corticosteroide de
uso sistémico 3 (1,3%)
antiparasitarios,
P02 : P
anti-helminticos 2 (0,9%)
MO1 anti-inflamatérios 1 (0’4%) 2 (0’9%) 1 (0,4%)
S02 Farmacos de uso
otologico 2 (0,9%) | 1(0,4%)

Porcentagem sobre o total de prescri¢cdes off label.
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6. DISCUSSAO






O estudo nao identificou a prescricdo de medicamentos néo licenciados,
outros autores encontraram 4% (CHALUMEAU et al, 2000), 0,3% (MCINTYRE et al,
2000) e 16,8% (JONG et al, 2004) . Este dado é relevante e pode estar relacionado
a elevada (95,4%) adesédo dos pediatras a lista de medicamentos essenciais do
municipio, REMUME. Estudo realizado em oito municipios de trés estados
brasileiros encontrou percentual de adesdao a REMUME inferior (76,4%) (Dal Pizzol,
et al, 2010). O uso de listas de medicamentos essenciais € uma medida
recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude para a promocao do uso racional
(WHO, 2002). E razoavel pensar que a disponibilidade de um arsenal terapéutico
menor e que leva em consideracdo as necessidades de saude da maioria da
populacao reduz as chances de uso de produtos nao licenciados.

Por outro lado, a prescricdo de medicamentos off label na atencéo
primaria de Viam&o mostrou-se alta, com uma frequéncia de 31,7%, acima da faixa
encontrada em outros estudos de base populacional Europeus: Escécia (24,6%),
(HELMS et al, 2005); Reino Unido (16%) (ELKOUT et al, 2009); Holanda (20,3%)
(JONG et al, 2004); Estonia (31%) (LASS et al, 2011); Italia (17%) (PANDOLFINI et
al, 2005) e Franca (29%) (CHALUMEAU et al, 2000). Os principais tipos de
prescricdo off label dos medicamentos neste estudo foram dose (38,8%),
especialmente sobredose, idade (31,5%) e frequéncia de administracdo (29,3%). Os
estudos europeus supracitados, similarmente, mostram dose e idade como
principais tipos de uso off label, nesta ordem, mas ndo a frequéncia de
administragdo, o que provavelmente se deve ao fato de que outros autores
avaliaram a dose e a frequéncia de dose em conjunto como off label de dose.

Observou-se, entretanto, uma discordancia em relacdo a sobredosagem
encontrada em nosso estudo e a subdosagem encontrada em outros estudos,
especialmente para a classe dos antimicrobianos de uso sistémico (HELMS et al,
2005; EKINS-DAUKES, 2003; EKINS-DAUKES, 2004). Houve prevaléncia de 10,3%
de prescri¢cdes de antimicrobianos, representando 10,8% do total de prescricfes off
label, majoritariamente por sobredose. A subdose observada por outros autores foi
associada a dificuldade dos prescritores em adaptar a dose a idade da criancga, ou
seja, em saber a idade e situacao certas em que as doses devem ser incrementadas
(DAUKES et al, 2004). A amoxicilina, o antimicrobiano mais prescrito neste estudo,

tem uma orientagdo de dose na bula inferior a outras fontes como o Formulério
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Terapéutico Nacional. Constatacdo que reforca a necessidade de atualizac&o
constante das bulas dos medicamentos por parte dos fabricantes e estabelecimento
de Comissdo de Farmécia e Terapéutica municipal com vistas a elaboracdo de
protocolos de uso dos medicamentos da lista de acordo com estudos atualizados,
propiciando o uso racional dos medicamentos.

Os medicamentos mais prescritos off label foram os antiasmaticos e os
anti-histaminicos de uso sistémico (tabela 4). Estas classes de medicamentos estéo
entre as mais comumente prescritas para pediatria na atencdo primaria
(PANDOLFINI, 2005, MCINTYRE, 2000, MULBAUER et al, 2013, OLSSO et al,
2011).

Neste estudo, a loratadina foi prescrita off label em 85,3% dos casos, por
frequéncia de administracédo (53,1%), por idade inferior a recomendada (25%) e por
sobredose (21,9%). Considerando-se a meia-vida plasmatica do medicamento de
17-24h, ndo haveria necessidade ou indicacdo para multiplas doses diarias, como
observado neste estudo (FTN, 2010). O uso de anti-histaminicos de forma né&o
apropriada para a idade foi relatado em revisdo recente, mostrando variacdo de
6,5% a 43% (SILVA, 2014). DA COSTA, et al (2009), aponta a loratadina como um
dos medicamentos problema em pediatria devido a restricdo para idade acima de 2
anos. A dose usual para a loratadina € 5mg para criancas de 2-6 anos e abaixo de
30kg; e 10mg 1 vez ao dia acima de 6 anos e adultos. (SILVA, 2014; BRASIL
2010). O estudo mostrou sobredose nas prescricfes de loratadina e somente um
estudo (MENARDO, et al 1997) foi encontrado sustentando dose maior que a
apresentada na bula para tratamento de asma alérgica. Considerando-se que esta
indicacdo ndo € confirmada nas Diretrizes da Sociedade Brasileira de Pneumologia
e Tisiologia para o Manejo da Asma de 2012 (SBPT, 2012), fica evidente a
necessidade de educacdo continuada dos profissionais e padronizacdo de doses
com base em ensaios clinicos, e, na falta destes, estudos observacionais.

Houve uma prevaléncia de prescricdes off label para o tratamento das
doencas respiratérias de 31,5% (tabela 4), destacando-se salbutamol spray e
fenoterol solucéo para nebulizacédo. O tratamento da asma em criancas € um desafio
e, muitas vezes, uma sobreposicdo entre sibilancia recorrente e fendtipos de asma
ocorre, tornando o diagnéstico e as decisdes terapéuticas controversas (SILVA,
2014).
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As Recomendacdes da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
(SBPT) diferem das recomendagdes da bula do medicamento salbutamol spray. As
diretrizes indicam o0 uso em criangcas acima de 5 anos e com doses maiores que
aguelas indicadas pelo fabricante, mesmo com as possiveis limitacdes para uso
correto do dispositivo nesta faixa etaria. A bula do medicamento salienta a
dificuldade do uso correto do dispositivo em criangas abaixo de 7 anos, sem
ressalvas para o0 uso acima desta faixa etaria. Considerando-se o grande namero de
internacbes e os riscos do ndo tratamento de uma crise asmatica (a asfixia é a
principal causa de 6bito na quase totalidade dos casos) a adaptacdo da dose adulta
para criancas € uma prética recorrente baseada no conhecimento do clinico, mas
com pouca documentacao pelos médicos brasileiros. (SBPT, 2012)

Embora o beneficio clinico desses medicamentos no tratamento da asma
aguda seja bem documentado, ha grande variabilidade nas doses utilizadas, sendo
a maioria dessas obtidas pela opinido de especialistas, consensos clinicos ou
estudos com um numero limitado de pacientes. Poucas evidéncias suportam com
precisao as doses a serem utilizadas. (SBPT, 2012)

O determinante mais importante da dosagem diaria é o julgamento clinico
da resposta do paciente ao tratamento. O médico deve monitorar a resposta do
paciente e ajustar a dose de acordo com o nivel de controle da asma. As definicbes
de doses baixas, médias ou altas sdo baseadas em estudos farmacocinéticos e
farmacodinamicos dos fabricantes, que raramente sdo baseados em curvas dose-
resposta. As mesmas variam de acordo com o dispositivo utilizado e devem ser
avaliadas individualmente. (SBPT, 2012)

Chama a atencédo o fato de que algumas prescricdes ndao apresentavam
posologia, apenas o0 nome do medicamento. A vitamina A, cuja apresentacdo na lista
municipal é retinol 3000 UI/mL + colecalciferol 800 Ul/ mL, é uma delas e estava em
falta no periodo de estudo nos dispensarios, 0 que obrigou 0s pacientes a
procurarem o medicamento em estabelecimentos comerciais. Considerando-se que
existem outras apresentacdes com concentragfes variadas deste medicamento, é
possivel que tenha ocorrido equivocos de sub ou superdosagem, uma vez que a
dose ndo estava especificada. Assim como a permetrina, padronizada no municipio
na concentracéo de 1%, indicada para pediculose, que sem a especificacdo de dose

pode ter sido trocada pela concentracdo de 5%, indicada para escabiose. Para o
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paciente a prescricao representa um importante apoio na realizagcéo do tratamento e
para ser efetiva deveria apresentar 0s itens basicos, dentre eles a posologia
(FERREIRA, et aL, 2013).

A maior parte dos medicamentos usados por criancas Sao prescritos na
atencdo primaria e os pediatras ou clinicos gerais fazem uso de um numero
relativamente pequeno de medicamentos para solucionar os problemas mais
frequentes. O elenco reduzido de medicamentos facilita a elaboracéo de protocolo
clinico municipal, construido de forma multidisciplinar na Comissdo de Farmacia e
Terapéutica (BRASIL, 2012). O que contrasta com a atencdo secundaria, onde o
namero de criancas é menor, relativamente a populacdo geral, mas onde um
namero muito maior de medicamentos sdo prescritos para tratar condi¢cdes raras e
de maior gravidade (HELMS et. al., 2005).

A criacdo da Comissdo de Farmécia e Terapéutica, a elaboracdo de
Protocolo Clinico Municipal e a presenca do profissional farmacéutico em todos os
dispenséarios aumentam a seguranca quanto prescricdo, dispensacdo e uso de
medicamentos, especialmente quando se trata de populacdes especiais como a
pediatrica, gestante e idosa. A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica propde
acOes referentes a Atencao Farmacéutica, considerada como um modelo de pratica
farmacéutica, compreendendo atitudes, valores éticos, comportamentos,
habilidades, compromissos e corresponsabilidades na prevencdo de doencas,
promocdo e recuperacdo da salde, de forma integrada a equipe de salde. E a
interagdo direta do farmacéutico com o usuario, visando uma farmacoterapia
racional e a obtencdo de resultados definidos e mensuraveis, voltados para a
melhoria da qualidade de vida. Esta interacdo também deve envolver as concepcdes
dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a 6tica
da integralidade das a¢des de saude (BRASIL, 2004).

As principais limitagdes do estudo se referem ao fato de o mesmo ter sido
realizado em apenas duas Unidades de Saude, contemplando somente um periodo
de cinco meses, 0 que impede que os dados obtidos possam ser extrapolados para
além das unidades analisadas. Foi observada grande dificuldade de localizacdo dos
prontuarios manuais, 0 que se deve a varios fatores, dentre eles: prescricbes com
nome incompleto do paciente, critérios de catalogacdo dos prontuéarios e falta de um

sistema informatizado. Com base nas receitas retidas nas duas unidades, teriamos
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705 pacientes, mas foram localizados 323, 46% do total. Esta constatacao reforca a
necessidade de meios adequados de registro dos pacientes que permitam maior
seguranca e rastreabilidade, o que permitiria levantamentos epidemiolégicos de
maior dimensao no sistema publico de salude a exemplo de outros paises. (HELMS
et al, 2005; EKINS-DAUKES, 2003; EKINS-DAUKES, 2004; BRASIL, 2013).Sao
necessarios estudos maiores para que possa ser estabelecida a extensdo da
prescricdo off label em nivel municipal ou regional. Além disso, destaca-se a
impossibilidade de classificacdo off label por indicacdo, uma vez que este dado
raramente foi encontrado no prontuério ou nas fichas de atendimento.

A proposta do Ministério da Saude Brasileiro de implantacdo do Sistema
Horus, Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica, em todo o pais
permitira conhecer o perfil de acesso aos medicamentos, qualificar a gestdo da
Assisténcia Farmacéutica e promover a melhoria dos servicos prestados. O
programa permitird fazer levantamentos das dispensa¢cdes com cruzamento dos
dados relativos ao paciente como a data de nascimento, por exemplo, permitindo
identificar prescricbes de medicamentos nao licenciados para idade, além de outras
informacdes, a exemplo de outros paises (OLSSON et al., 2011; EKINS-DAUKES et
al, 2003; LASS et al, 2011), permitindo aquisicdo de um banco de dados eletrénico,
o que facilitar4 a execucdo de estudos maiores.

A contribuicdo deste estudo foi analisar o perfil das prescricdes
pediatricas na Atencdo Priméria, jA que os dados brasileiros referentes a uso off

label de medicamentos pediatricos esta restrito ao ambito hospitalar.
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7. CONCLUSAO






O presente estudo cumpriu com o0s objetivos proposto de avaliar as
prescricbes pediatricas no sistema publico de salude em uma cidade brasileira.
Houve grande dificuldade na obtencédo das informacdes devido a precariedade do
sistema de arquivamento de prontuarios, o que representou um impedimento a um
levantamento de dados mais amplo. Espera-se que os resultados obtidos possam
contribuir para um planejamento no sentido de auxiliar prescritores e proporcionar

maior seguranca para 0s pacientes pediatricos, promovendo o uso racional de
medicamentos.
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ANEXO I- Aprovac&o do Comité de Etica UFRGS

UNIVERSIDADE FEDERAL DO
WEFERGS RO GRANDE DO SUL/PRO- W
upivensicape rea  REITORIA DE PESQUISA -

OO O GRAMD

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE PRESCRICOES DE MEDICAMENTOS OFF-LABEL E MAD
LICENCIADOS PARA PEDIATRIA NA ATENCAD PRIMARIA A SAUDE HO
MUNICIPIO DE VIAMEAD NO RIO GRAMDE DO SUL

Pesquisador: Isabela Heineck

Area Tematica: .ﬂrea 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases |, 1l e ) ou
nao registrados no pais (ainda gue fase V), ou quando a pesquisa for referents a seu uso
com modalidades, |nd|ca|;=ae'5 doses ou vias de administragio diferentes dagquelas
estabelecidas, incluinde seu emprego em combinagdes.

Versdo: 2

CAAE: 121310132.5.0000.5347

Instituigac Proponente: Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Patrocinador Principal: Financiaments Propric

DADDS DO PARECER

Nomero do Parecer: 214,535
Data da Relatoria: 07/03/2013

Apresentagio do Projeto:

Como antes relatado.

Objetive da Pesquisa:

Como antes relatado.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Como antes relatado.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquisadora apreseniou esdarecimentos sobre a estimativa do tamanho da amostra: “Serd considerado
o total de prescrighes nos seis meses de analise, admitindo-s& mais de uma prescricio para o mesmo
paciente”. No formulario constam 1080 sujeitos &, como informa a pesquisadora no projete complets, “de
acorde com dades da Secretaria da Salde do Municipio estima-se um total de 1840 consultas no periodo
considerado”.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Adequados, apés ter sido anexado o termo de compromisso de uso e divulgag3e dos dados solicitado pelo
CEP.

Endamsga: Ay, Paulo Gama, 110 - 22 andar dio Pridic da Reforia - Campus Cenfro

Balrro: Farmupita CEP: S0.040-D&0
UF: R3 Munloiplo: POSRTO ALEGRE
Telafone: [S1)3308-3738 Fax: (5133083055 E-mall: ebcsfipropesg ufgs br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO
UERGS RO GRANDE DO SUL/PRO- W
umivessioace reeene  REITORIA DE PESQUISA -

DO RO SRAMND

Recomendagies:

MNao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

MZo ha mais pendéncias ou inadequagdes, visto que a pesquisadora atendeu todas as solictagdes do CEF:
acrescentou o termo de compromisso de uso e divelgagao dos dados; inseriu a Prefeitura de WViamao como
co-participante; substituiu, na Tabela para Registro dos Dados, a coluna "paciente” por "codigo de
identificacio do paciente™; e informou & justificou o tamanho da amostra.

Situagdo do Parecer:

Aprovado

MNecessita Apreciagio da CONEP:

MNao

Consideragtes Finais a critério do CEP:
Encaminha-se.

PORTO ALEGRE, DB de Marpo de 2013

Assinador por:

Jose Artur Bogo Chies
(Coordenador)

Emdamaga: Ay, Paulo Gama, 110 - 22 sndar do Pridio da Refiona - Campus Cenfro

Balrro: Farmoupliha CEP: 90.040-050
UF: R2 Munlalplo: PORTO ALEGRE
Telefore: [S1j3308-3738 Fax: (5133084085 E-mall: ebcsffipropesg utgs br
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Anexo Il - Autorizacdo da Secretaria de Saude de Viamao |
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Anexo lll- Autorizacdo da Secretaria de Saude de Viamao |l
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Anexo IV

Modelo de Tabela para Registro de Dados Mensal por Unidade de Saude

Caddigo de
identificacéo
do Paciente

(iniciais)

Medicamento-

dose/frequéncia

Data de

Nascimento

Sexo |ldade

Peso

Motivo
da

consulta

Indicacao
do

tratamento

Data da

consulta
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Anexo V

Organizacao dos dados na planilha de Excel

Informacdes Pacientes

n° de
Peso medicamentos | Més do
Paciente |ldade |Sexo |(KG) |Unidade |prescritos atendimento
COD
PACIENTE
Informacdes Medicamentos

Ordem do

Medicamento | NUmero de

prescrito identificacao Medicamento

para o do Off- OffLabel | pertence a
Paciente | paciente Medicamento | Aprovado | Label 1 |2 REMUME
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ANEXO VII

COMPROVANTE DE SUBMISSAO DO ARTIGO

Elsevier Editorial System(tm) for Jornal de Pediatria
Manuscript Draft

Manuscript Number: [PED-D-14-00429

Title: FREQUENCIA DE PRESCRIGOES DE MEDICAMENTOS OFF LABEL E NAO LICENCIADOS PARA
PEDIATRIA NA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

Article Type: Original Article

Keywords: medicamento off label, pediatria, atencdo primaria
Corresponding Author: Ms, Marcele Giacomin Gongalves, MD
Corresponding Author's Institution: UFRGS

First Author: Marcele Giacomin Gongalves, MD

Order of Authors: Marcele Giacomin Gongalves, MD: Isabela Heineck

Abstract: Objetivos: Determinar a frequéncia de prescrigies de medicamentos off label e nio
licenciados para pediatria na Atengdo Primadria 3 Sadde do municipio.Método: Estudo descritiva,
analisando prescrigbes de 323 pacientes emitidas de Agosto a Dezembro de 2012 em duas unidades de
atengio primdria do Sistema Pablico de Sadde.Resultados: Durante o periodo estudado obteve-se a
prescri¢gio 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
prescrigio off-label foi dose (38,8%). seguida de idade [31,5%) e de frequéncia de administracio
(29,3%). Com relagdo 3 prescrigdo off label de dose, foi mais frequente a sobredose 93,3% do que a
subdose 6,7%. Nio foram encontradas prescrigdes de medicamentos ndo licenciados.Discussdo e
Conclusio: As dificuldades relacionadas s pesquisas com criangas propiciam a prescrigdo de
medicamentos off label, pratica que, apesar de ndo ser ilegal, gera inseguranca em relagdo aos possiveis
efeitos adversos em uma populagio com caracteristicas peculiares como a pedidtrica. O estudo
mostrou que esta pratica € comum na Atengdo Primdria a Saide em uma cidade, a exemplo de
pesquisas em cidades europeias, Este € o primeiro estudo que analisa a frequéncia de prescrigio de
medicamentos off label no 4mbito ambulatorial do Sistema Unico de Satide no pais e espera-se que
possa contribuir para a busca de alternativas que promovam o uso racional de medicamentos na
pediatria.

Suggested Reviewers: Djanilson Barbosa Santos
dejab@bol.com.br

Opposed Reviewers:
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