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Resumo

Os medicamentos tem papel fundamental na recuperacdo e manutengdo da satde, devendo ser seguros, eficazes, de
qualidade e acessiveis para o paciente. A consulta farmacéutica aos pacientes pediatricos em uso de medicamentos
off-Label cuja utilizacdo se da de forma diferente da descrita em seu rétulo ou bula, quando se fala em indicagdo, via
de administracdo, posologia e faixa etaria, tem o papel de auxiliar na farmacoterapia, minimizando os erros e as
reacdes adversas ao medicamento indicados por médicos e prevenir problemas relacionados aos medicamentos
(PRM’s). A administragdo de medicamentos de adultos em criangas é uma pratica comum que deve ser tratada com
cautela, pois a fisiologia da crianca é distinta e os riscos de intoxicacdo sdo diversos. O objetivo desse estudo foi
evidenciar a importancia do farmacéutico no acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes pediatricos em uso de
medicamentos off-Label durante as consultas farmacéuticas. A busca ocorreu no banco de dados da Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Salde (LILACS) e no Scientific Eletronic Library Online (SciELO). Para
delimitacdo dos contetidos foram utilizados critérios de inclusdo: artigos disponiveis na integra em portugués e inglés,
no periodo de 2012 a 2021 com acesso gratuito e que tivessem pertinéncia com tema. Os resultados demonstraram que
o farmacéutico é imprescindivel no acompanhamento e na orientacdo dos pacientes que usam medicamentos off-
Label, sendo necessaria a adequada formacdo desse profissional sobre a temética. Nesse contexto, o farmacéutico
surge como profissional que promove o uso correto dos farmacos em pediatria, contribuindo para uma farmacoterapia
segura.
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Abstract

Medicines play a fundamental role in the recovery and maintenance of health, and must be safe, effective, quality and
accessible to the patient. The pharmaceutical consultation for pediatric patients using off-label drugs whose use is
different from that described on their label or package insert, when it comes to indication, route of administration,
dosage and age group, has the role of assisting in pharmacotherapy , minimizing errors and adverse drug reactions
indicated by physicians and preventing drug-related problems (PRM's). The administration of medications from adults
to children is a common practice that should be treated with caution, as the child's physiology is different and the risks
of intoxication are diverse. The aim of this study was to highlight the importance of the pharmacist in the
pharmacotherapeutic monitoring of pediatric patients using off-label medications during pharmaceutical consultations.
The search took place in the database of the Latin American and Caribbean Literature in Health Sciences (LILACS)
and in the Scientific Electronic Library Online (SciELO). To delimit the contents, inclusion criteria were used: articles
available in full in Portuguese and English, in the period from 2012 to 2021 with free access and that were relevant to
the theme. The results showed that the pharmacist is essential in the monitoring and guidance of patients who use off-
label drugs, requiring the proper training of this professional on the subject. In this context, the pharmacist appears as
a professional who promotes the correct use of drugs in pediatrics, contributing to safe pharmacotherapy.
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Resumen

Los medicamentos juegan un papel fundamental en la recuperacion y mantenimiento de la salud, y deben ser seguros,
efectivos, de calidad y accesibles para el paciente. La consulta farmacéutica para pacientes pediatricos que utilicen
medicamentos off-label cuyo uso sea diferente al descrito en su etiqueta o prospecto, en cuanto a indicacion, via de
administracion, posologia y grupo de edad, tiene la funcion de auxiliar en la farmacoterapia, minimizando errores. y
reacciones adversas a medicamentos indicadas por médicos y prevencion de problemas relacionados con
medicamentos (PRM). La administracion de medicamentos de adultos a nifios es una practica comdn que debe tratarse
con precaucion, ya que la fisiologia del nifio es diferente y los riesgos de intoxicacion son diversos. El objetivo de este
estudio fue resaltar la importancia del farmacéutico en el seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes pediatricos
que utilizan medicamentos off-label durante las consultas farmacéuticas. La busqueda se realizd en la base de datos de
la Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud (LILACS) y en la Biblioteca Cientifica Electronica
en Linea (SciELO). Para delimitar los contenidos se utilizaron criterios de inclusién; articulos disponibles
integramente en portugués e inglés, en el periodo de 2012 a 2021 con acceso gratuito y que fueran relevantes para la
temética. Los resultados mostraron que el farmacéutico es fundamental en el seguimiento y orientacién de los
pacientes que utilizan farmacos off-label, requiriendo la adecuada formacion de estos profesionales en el tema. En este
contexto, el farmacéutico aparece como un profesional que promueve el uso correcto de los medicamentos en
pediatria, contribuyendo a una farmacoterapia segura.

Palabras clave: Consulta; Farmacéutico; Pediatria; Fuera de etiqueta.

1. Introducéo

O termo off-Label inclui diversas situacdes da pratica didria em salde, para Porto (2015) engloba administracdo de
doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas, uso de medicamentos importados e substancias quimicas
sem grau farmacéutico, indica¢cBes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por vias diferentes das
preconizadas, administracdo em faixas etarias para as quais o0 medicamento ndo foi testado; administracdo para o tratamento de
doencas que ndo foram estudadas e indicagdes terapéuticas diferentes das aprovadas para o0 medicamento.

Os medicamentos exercem um papel fundamental na recuperacdo e manutencdo da salude, devendo ser seguros,
eficazes, de qualidade e ao menor custo possivel para o paciente e para a comunidade. Eles garantem qualidade de vida para o
usuario (Maniero, 2018).

De acordo com Carvalho (2016) uma prescri¢do off-Label é caracterizada quando um medicamento é usado fora de
suas indicacBes terapéuticas, ndo respeitando posologia e dosagem. Isso acontece quando ndo ha aprovacdo de um farmaco
para certa populacdo ou para doenga cronica terminal, sendo uso muito comum na pediatria, obstetricia, geriatria ou a
psiquiatria, devido & escassez de ensaios clinicas para tais classes.

Ao serem prescritos pelos médicos, aos pacientes sendo 0os mesmos adultos, idosos, gestantes ou criangas devem-se
considerar as caracteristicas como qualidade, o custo-efetividade e a seguranga. Assim, estudos do tipo ensaios clinicos séo
necessarios para uma prescricdo segura, principalmente nos grupos de pacientes gravidas, idosos e criangas (Soares, 2020).

Para Diel (2020) o uso off-Label de medicamentos caracteriza-se pelo uso do produto em situacdo diferente da
orientada pela agéncia reguladora do pais com respeito a idade, a dose, a indicacdo ou a via de administragdo, a grande parte
dos medicamentos tem em sua indicagdo o uso pediatrico acima de 2 anos ou ainda uso adulto e pediatrico ndo sendo orientado
a idade minima para administragdo em criancas.

O uso racional de medicamentos (URM) € indicado para toda faixa etaria, mas € no uso pediatrico que se deve dobrar
a atencdo e a promocao a salde e ao uso consciente dos farmacos, porém as principais causas de internagdes ou de consultas
sdo por PRM’s — Problemas Relacionados aos Medicamentos, sendo causados por automedicacdo (Marques, 2017).

Estudos evidenciam que o farmacéutico clinico presente em equipes multiprofissionais de salde garante a seguranca e
reduz erros relacionados ao uso de medicamentos, sendo capaz de avaliar as prescrigdes, dispensagdes e administracdes, além

de acompanhar as reacGes adversas (Lucena, 2018).
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O papel do farmacéutico sendo o profissional mais acessivel é o de tornar o uso do medicamento mais seguro podendo
realizar o acompanhamento farmacoterapéutico individualizado de acordo com a necessidade de cada paciente (Nascimento,
2020).

Conforme Vieira (2021) a atencdo farmacéutica é muito importante e o farmacéutico é o profissional capacitado para
de perto acompanhar e registrar as reacOes adversas relacionadas ao uso off-Label dessas medica¢des que por ndo terem
comprovagdes cientificas elevam os riscos de efeitos indesejaveis. Durante a consulta farmacéutica o cuidador em um
consultorio tera esclarecida todas as questdes sobre a salide da crianca e através de medidas ndo — farmacolégicas melhorara o
quadro clinico do paciente.

O objetivo desse artigo € evidenciar a importancia do farmacéutico na consulta a pacientes pediatricos com uso de
medicamentos off-Label, publico esse que é bastante vulneravel a doencas e 0 uso desse medicamento é indispensavel a boa

condugdo de seu tratamento para que as criangas tenham uma excelente qualidade de vida.

Farmacologia pediatrica

Paiva (2017) descreve que a crianga ao nascer tem que se adaptar ao mundo e a tudo o que ele lhe oferece, muitas
vezes algumas coisas fogem ao “normal” do seu organismo e ele reage com 0 surgimento de doencas e as mesmas devem ser
tratadas. Para as criangas algumas medicac¢fes tem sua seguranca confirmada, mas algumas classes de medicamentos ainda séo
utilizadas em uso off-Label, pois a alternativa mais viavel para a melhora da condigéo clinica é essa administracao.

Com o amadurecimento do corpo a crianga tem as mudangas na idade, peso, altura e as modificagdes em relagdo a
farmacocinética e farmacodindmica véo surgindo e com todas essas alteragdes a escolha da via e da forma farmacéutica ideal
para cada faixa etéria, pois essas contardo muito no momento da metabolizacdo dos medicamentos (Medeiros, 2018).

O termo crianca pode ser entendido de modo genérico, mas as idades sdo divididas e podem ser compreendidas no

Quadro 1, na classificacdo da populacéo pediatrica adotada pela FDA e EMA.

Quadro 1: Classificacdo da populagdo pediatrica adotada pela FDA e EMA.

FDA EMA
Intrauterino Da concepgao até ao nascimento
Recém - nascido Do nascimento até 1 més Pré-termo: < 37 semanas de gestacao

Termo: 0 a 27 dias

Lactente 1 mésa 2 anos Lactente e crianca pequena 28 dias a
23 meses
Crianca 2 anos ao inicio da puberdade 2 anos a 11 anos

FDA = Food and Drug Administration EMA = European Medicines Agency. Fonte: Adaptado de Medeiros, (2018).
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Medicamentos de uso off-label

Os medicamentos de uso off-Label sdo farmacos registrados, mas que ndo sdo indicados em sua bula oficial a
posologia para faixa etaria especificada durante seu registro no 6rgao, podem ser utilizados em doencas nao estudadas ou
guando néo se encontram outras alternativas para o tratamento (Medeiros, 2020).

Profissionais da salde trabalham juntos no desenvolvimento e aplicagdo de métodos clinicos e epidemiolégicos para
avaliar os beneficios e riscos potenciais de qualquer tratamento, seja farmacoldgico ou ndo farmacologico que dispdem de
meios considerados excepcionais na recuperagéo do paciente (Silva, 2021).

Quando um medicamento nao esta regulamentado ou introduzido no mercado para uso em determinada faixa etaria,
ndo obrigatoriamente este ndo pode ser utilizado, apenas ndo foram realizados testes especificos para seu uso (Afonso, 2015).

O uso off-Label e ndo licenciado é uma pratica generalizada, crescente e internacional que preocupa profissionais de
salde e pacientes por causa da falta de seguranca, expondo criangas a riscos potencialmente desnecessarios, considerando que
o profissional assume a responsabilidade por esse ato (Diel, 2020).

Com a falta de testes especificos é insuficiente o embasamento cientifico sobre a farmacocinética e a
farmacodindmica de medicamentos nesse grupo de individuos, surgindo reacfes adversas graves e imprevisiveis (Kozma,
2021).

O uso inadequado do medicamento off-Label em criancas

O uso inadequado de medicamentos em criangas tem sido evidenciado em diversos estudos, principalmente quando é
levado em consideracdo a automedicacéo e as intoxicagdes medicamentosas (Maniero, 2018).

O uso de medicamentos off-Label envolve muitos fatores, o uso adulto é adaptado para serem administrados em
criangas, quando se utiliza de determinada forma farmacéutica e realiza adaptacGes para que possa ser administrada em
criangas. Para Loureiro (2015) chama a atencdo varios problemas que podem ocorrer e envolvem a estabilidade fisico-quimica,
microbioldgica e a prépria biodisponibilidade, podendo acarretar efeitos adversos e intoxicagoes.

Os pacientes pediatricos sdo classificados como 6rfaos terapéuticos, ou seja, por motivos legais, éticos e econdmicos
as criangas ndo sdo incluidas na maioria dos ensaios clinicos, sendo o uso de medicamentos feito de modo empirico ou mesmo
off-Label (Diel, 2020).

O uso desses medicamentos em criangas € muito perigoso e considerado uma pratica muito arriscada, por ndo haver
estudos e testes realizados que garantam sua efetividade e sucesso na terapéutica, podendo o mesmo causar intoxicacfes
(Medeiros, 2020).

A falta de estudos e ensaios clinicos voltados para uso pediétrico, que garantiria uma resposta confidvel com uso
adequado e eficacia e seguranca garantidas quanto a utilizacdo do farmaco na pediatria, eleva a utilizagdo de formas
farmacéuticas testadas e aprovadas para uso adulto em criangas das variadas faixas etérias (Loureiro, 2015).

Muitos estudos evidenciam o alto indice de reaces adversas a medicamentos (RAM) no publico infantil; essa

incidéncia ocorre devido ao uso de medicamentos sem estudos comprovados que assegure seu uso pediatrico (Carvalho, 2016.

Célculos de dose

Da Gama (2021) analisa cada individuo em sua existéncia, onde apresentam diferencas fisiolégicas e a resposta
terapéutica aplicada consequentemente muda, tornando-a individualizada. O uso de drogas exclusivas para adultos coloca a
populagdo de neonatos e pediatricas vulneraveis, aumentando 0s riscos para esses pacientes, dai a importancia da formulagéo e

estudos para producéo de novos medicamentos de uso pediatrico.
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De acordo com o estudo de Loureiro (2015), os profissionais médicos devem assegurar em suas prescricdes que a
terapia escolhida seja segura e eficaz. A dose para criancas ndo deve levar em consideracdo apenas a relacdo peso/altura. Pois
outros fatores fisiol6gicos estdo envolvidos e alguns métodos e calculos podem ser utilizados, no ato da prescricdo o médico
devera também orientar os cuidadores sobre o uso dessa medicacdo que de acordo com a idade da crianca seria contra
indicado, esse esclarecimento deve ser realizado também durante a consulta farmacéutica.

Estudos evidenciam que o método mais seguro para adaptar o uso de formulag6es medicamentosas de uso adulto em
criangas é a que utiliza como regra a area da superficie corporal como base para obter a dose ideal, dentro dos padrGes
fisiolégicos de cada crianga (Marques, 2017).

Desse modo, os medicamentos utilizados na pediatria podem ser indicados para finalidades distintas das
recomendadas. Medeiros (2018) emprega o termo off-Label no uso dos farmacos em faixa etéria, patologia, modo e frequéncia
da administracéo diferentes das analisadas durante os ensaios clinicos. Outras empregabilidades dos medicamentos aplicadas a
faixa etaria infantil ¢ a modificacdo de formas farmacéuticas quando h4 auséncia da forma comercial do farmaco requerido ou
a importacdo de medicamentos de outros paises.

Seria ideal se todos os medicamentos disponiveis para uso adulto estivessem também disponiveis para utilizagdo em
todas faixas etérias, mas por falta de estudos sdo necessérias adaptacdes das doses, tendo como base a posologia para adultos,
por meio de férmulas, como demonstrado na Figura 1, que apresenta a regra de Young, regra de Law e regra de Clark
(Medeiros, 2020).

Quadro 2 — Calculo de ajustes de doses na pediatria.

Nome da formula Idade ou peso do paciente Formula
DP = Peso (kg) x DA
Regra de Clark <30 kg
70 kg
DP = Idade (meses) x DA
Regra de Law <lano
150
DP = Idade (anos) x DA
Formula de Young De 1a 12 anos
Idade (anos) + 12

DP = Dose pediatrica; DA = Dose do adulto. Fonte: Medeiros, (2020).

Essas regras sdo comumente aplicadas e muitas vezes necessitam de adaptagdes. As criangas atuais estdo cada vez
mais sensiveis e iniciando a utilizacdo precoce de medicamentos, cuja prescri¢do ndo é discriminada em bula para sua idade,

devendo ter uma base na literatura para dar subsidio ao clinico a melhor posologia a ser administrada (Marques, 2017).

Consulta clinica farmacéutica

A consulta clinica farmacéutica é complexa e tem como objetivo auxiliar a farmacoterapia, além de promover o0 uso
racional de medicamentos onde o farmacéutico presta atendimento direto ao paciente, nesse caso pediatrico e ao cuidador,
acompanha sua evolucdo garantido a adeséo aos tratamentos, visando a promogdao, protecdo e recuperacao da salde (Rocha et
al., 2020).

O farmacéutico deve preparar os pacientes para administrar corretamente o fa&rmaco, e acompanha-los para que o

processo de adaptacdo seja facilitado. Trabalhar com medicagBes com criangas exige expertise para que se torne um momento
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tranquilo, com a colaboracgdo da crianca que devera confiar no profissional, evitando assim, dividas, dificuldades e possiveis
complicacdes no uso correto do medicamento (Silva Junior, 2019).

Em geral os pais ou responsaveis levam suas criangas as farmacias antes mesmo de irem ao hospital por ser um meio
mais rapido de acesso ao cuidado, tendo como o profissional a sua disposicdo o farmacéutico que fara a anamnese, podera

realizar a triagem e, quando necessario, encaminhara o paciente para um profissional adequado a sua situacao (Vieira, 2021).

Atencao farmacéutica ao paciente pediatrico

Para Reis et al. (2018) os servigos prestados pelo farmacéutico clinico sdo direcionados aos pacientes de forma
individualizada, rastreando doencgas pré-existentes, realizando a revisdo da farmacoterapia se necessario ou 0 manejo de
problemas autolimitados, realizando a educacéo em salde de forma plena, o que em muitos casos a falta desses conhecimentos
levam ao agravamento dos problemas a serem tratados.

Ele é o responsavel por promover o Uso Racional de Medicamentos (URM), prevenir a automedicacdo, além de
detectar os problemas relacionados a medicamentos (PRM’s), auxiliando na revisdo da farmacoterapia. Muitas sdo as
prescricdes que possuem polifarmécia, o que dificulta a conciliagdo de toda a medicacéo, que devera ter o conhecimento do
farmacéutico (Nascimento, 2020).

O farmacéutico dentro das suas habilidades deverd analisar criteriosamente a dose e regime posoldgico adequados, na
escolha da forma farmacéutica mais indicada para a crianga, das possiveis técnicas de administracdo, e nos conhecimentos
relativos & farmacovigilancia e ensaios clinicos (Medeiros, 2018).

Considerando a alta prevaléncia do uso de medicamentos em criangas, assim como a pratica da automedicagdo por
seus cuidadores, Mariero (2018) reconhece a importancia da promogao do uso racional de farmacos para essa populacdo que
em varios casos possuem grande quantidade de medicamentos em seus lares e utilizam sem ter a certeza de sua real
necessidade.

Silva Janior (2019) descreve outro problema sério na pediatria, garantir a adesdo e a administragdo dos medicamentos
pelos cuidadores, que em grande parte sdo as mées ou avos que tem dificuldades, seja por falta de escolaridade, dificuldade na
escrita médica e/ou na garantia do acesso ao medicamento para dar inicio ao tratamento proposto. Lembrando que o
farmacéutico acaba sendo o profissional primordial na adesao deste tratamento.

Paiva (2017) destaca situagdes observadas diariamente nos consultorios onde criangas chegam com febre e os pais
administram medicamentos de uso adulto por s6 terem estes disponiveis em sua residéncia, como a nimesulida, que em sua
embalagem indica o uso pediatrico, porém acima de 12 anos, o0 que a torna invidvel para criancas abaixo dessa faixa etéria.
Diversos medicamentos pediatricos sdo questionaveis como no caso dos antitérmicos, por exemplo, que dispdem de poucos
estudos a respeito de sua eficacia e seguranca, onde apenas dipirona, ibuprofeno e diclofenaco sdo indicados para a pediatria.

Lubrano (2016) discute que o paracetamol assim como os demais medicamentos destacados anteriormente também é

um antitérmico seguro podendo ser administrado em criangas menores de 2 anos.

2. Metodologia

O presente estudo trata-se de uma revisdo integrativa. Considera-se uma revisao integrativa um método que permite a
sintese de conhecimento e a incorporacdo dos resultados de estudos significativos na pratica (de Sousa, 2017), sendo
fundamentada na pesquisa bibliografica sobre a importancia do farmacéutico na consulta a pacientes pediatricos com uso de

medicamentos off-Label. Para consolidacdo da mesma seguiu-se as seguintes etapas: escolha do tema, levantamento
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bibliografico preliminar, formulacdo do problema, busca de fontes, leitura do material, organizagdo I6gica do assunto e, por
fim, redacéo do texto.

A coleta foi realizada no periodo de janeiro a setembro de 2021, onde foram investigados estudos publicados nas
bases de dados: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Salde (LILACS) e no Scientific Eletronic Library
Online (SciELO), empregando-se os descritores “consulta”, “farmacéutico”, “pediatria” e “off-Label”, referente ao periodo de
2015 a 2021.

Foram incluidos artigos completos em portugués e inglés, de 2015 e 2021, que tratavam da tematica em questdo e que
estavam disponibilizados eletronicamente na integra. Foram excluidos os artigos publicados anteriormente a 2015 e que nédo
estivessem condizentes com o tema abordado.

Ao iniciar a pesquisa foram encontrados 50 artigos relacionados a importancia do farmacéutico na consulta a
pacientes pediatricos com uso de medicamentos off-Label, dos quais 30 eram duplicatas, ficando 20 artigos para a leitura.
Durante o processo de andlise, 10 artigos foram eliminados por ndo corresponderem as principais adaptacdes dos critérios
estabelecidos, resultando em 10 artigos selecionados de acordo com a abordagem e objetividade do tema na elaboracdo do
artigo. O fluxograma da Figura 1 demostra de forma transparente todas as metodologias de busca pelas pesquisas escolhidas

para a confec¢do da respectiva revisao.

Figura 1: Selegdo de artigos
Fonte: Autoras, 2021.

3. Resultados
Ap6s a analise dos artigos foram selecionados 10 estudos para integrar este artigo de revisdo. A Tabela 1 apresenta 0s

textos selecionados e sua distribuicdo por autor, ano, objetivo, desenho de estudo e considerac@es finais.


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i15.22896

Research, Society and Development, v. 10, n. 15, e208101522896, 2021
(CCBY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i15.22896

Tabela 1: Principais estudos sobre a importancia do farmacéutico na consulta a pacientes pediatricos com uso de medicamentos off-Label encontrados a partir da busca bibliogréafica.

AUTOR/ANO

OBJETIVO

DESENHO DO ESTUDO

CONSIDERACOES FINAIS

Afonso (2015).

Contribuir para um melhor conhecimento das
variaveis  associadas a utilizagdo  de
medicamentos em Pediatria.

Revisdo Bibliogréfica.

O farmacéutico clinico, pelos seus conhecimentos sobre medicamentos e 0 seu
papel no processo de distribuicdo de farmacos, encontra-se numa posi¢ao
fundamental para a prevencéo dos erros de medicagéo e contribuir para o uso
correto da medicagdo. Entre as principais intervenc¢des do farmacéutico clinico
incluem-se a prestacdo de informacéo acerca do medicamento aos restantes
profissionais de salde, quer sejam questdes acerca do manuseamento ou de
interagdes, sugestdes acerca do tratamento e prevencédo de erros de medicagao.

Loureiro (2015).

A monitorizagdo da farmacoterapia em recém-
nascidos de extremo baixo peso em unidade de
terapia intensiva neonatal de Fortaleza, Ceara, e
avaliacdo por meio de indicadores de processo
e resultado

Revisdo Descritiva/Exploratorio.

O presente estudo mostrou ser possivel a realizagdo da monitorizagdo da
farmacoterapia de recém-nascidos de extremo baixo peso, evidenciando o
papel do farmacéutico clinico na resolucdo e prevencdo de problemas
relacionados aos medicamentos, contribuindo para a obtencdo de uma
farmacoterapia segura e eficaz.

Carvalho (2016).

Proteger a salde das criangas e garantir que
esses medicamentos sejam usados de forma
mais ética.

Estudo Descritivo Transversal.

De imediato, para induzir o emprego ético de medicamentos off-Label, é
necessario que seu uso excepcional seja justificado clinicamente, ainda que
seja acompanhado de esclarecimento e consentimento dos responsaveis.14
Essa medida pode ser tomada pelas unidades de satde. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), a exemplo do 6rgdo regulador da Unido
Europeia, deveria estabelecer critérios e normas que induzam estudos
comparativos € mostrem a eficacia e seguranga do uso de medicamentos em
criangas. Quando promissoras, as terapias devem ser testadas em ensaios
clinicos controlados e as bulas reformuladas.

Marques (2017).

Auvaliar o perfil de uso seguro de medicamentos
em criangas internadas no setor de pediatria de
um hospital pablico de Brasilia.

Revisdo Experimental.

Os resultados obtidos suscitam a necessidade de ponderagdo pelos diferentes
profissionais de salde sobre o uso seguro de medicamentos na populacdo
pediatrica. Para tanto, os apontamentos desta pesquisa podem servir para
direcionar agBes relacionadas a seguranga dos pacientes internados no
hospital, 0 que inclui a completude dos registros nos prontuarios como, por
exemplo, dados de peso corporal, essenciais para a eficacia e seguranca
terapéutica.



http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i15.22896

Research, Society and Development, v. 10, n. 15, e208101522896, 2021
(CCBY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i15.22896

Paiva et al. (2017).

Investigar uso off-Label de antimicrobianos na
pediatria.

Revisao Bibliogréfica.

O presente trabalho foi possivel evidenciar o amplo uso off-label de
medicamentos antimicrobianos dentro da pediatria, uma vez que Revista de
Casos e Consultoria sdo escassos 0s ensaios clinicos de farmacos para essa
faixa etéria sendo necessaria a adaptacdo para a aplicabilidade dentro do
ambiente hospitalar.

Manieiro et al. (2018).

Analisar o perfil de utilizacdo de medicamentos
em criangas de zero a cinco anos de idade.

Estudo Transversal.

As criangas estudadas apresentam uma frequéncia elevada de uso de
medicamentos, devendo ser incentivadas agfes que visem ao uso seguro e
racional de fArmacos nessa populagao.

Medeiros (2018).

Realizar uma revisdo da literatura sobre a
farmacologia  pediéatrica, evidenciando a
importancia da atuagdo do farmacéutico clinico
para obtencdo do éxito na farmacoterapia
infantil.

Revisdo Bibliogréfica.

O farmacéutico clinico tem um papel crucial na farmacoterapia pediéatrica,
sendo indispensavel a sua participacdo como parte integrante na equipe de
saude, realizando o acompanhamento farmacoterapéutico no intuito de reduzir
os efeitos indesejaveis, na escolha da forma farmacéutica mais adequada e no
ajuste posoldgico, melhorando a farmacoterapia, garantindo a seguranca e a
qualidade de vida do paciente.

Silva (2021).

Analisar o papel do farmacéutico diante do
consumo de medicamentos off-Label.

Revisdo Bibliogréafica.

Existem riscos potencializados no uso de medicamentos off-Label, devido a
falta de informagdes conclusivas sobre os agentes e farmacos inseridos no
medicamento. O farmacéutico pode ponderar riscos e beneficios quando se
opta pela prescrigdo off label.

Diel et al. (2020).

Estimar a prevaléncia de uso off-Label de
medicamentos segundo a idade em criangas de
0 a 12 anos no Brasil.

Estudo Transversal.

O uso off-Label de medicamentos segundo a idade é comum na populagdo
pediétrica brasileira, especialmente nas crian¢as menores de 2 anos de idade.
Politicas publicas de saide que estimulem o desenvolvimento de pesquisas
sobre seguranca e eficacia dos medicamentos disponiveis e usados como off-
label sdo urgentes e necessérias nesse grupo etario, bem como programas de
educacdo permanente voltadas aos prescritores e agdes regulatdrias, de
vigilancia sanitaria e de farmacovigilancia.

Da Gama (2021).

Apresentar o desenvolvimento, construgdo e
validagdo de uma cartilha digital sobre estresse
e ansiedade voltada para académicos do Ensino
Superior.

Estudo Transversal.

Esse estudo reforca a necessidade do cuidado com a salde mental dos
estudantes assim como ressalta a importancia do desenvolvimento de
estratégias como um produto educacional para redugdo de fatores que possam
vir a prejudicar ou impedir a formacao profissional dos individuos.

Fonte: Autoras, 2021.


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i15.22896

Research, Society and Development, v. 10, n. 15, e208101522896, 2021
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i15.22896

4. Discussao

Para Afonso (2015) o farmacéutico clinico, pelos seus conhecimentos sobre medicamentos e 0 seu papel no processo
de distribuicdo de farmacos, encontra-se numa posi¢do fundamental para a prevencao dos erros de medicacédo e contribuir para
0 uso correto da medicacdo. Entre as principais intervencdes do farmacéutico clinico, incluem-se a prestacdo de informacao
acerca do medicamento aos restantes profissionais de salde, quer sejam questdes acerca do manuseamento ou de interacGes,
sugestdes acerca do tratamento e prevencdo de erros de medicagéo.

Quatro farmacos de acdo antimicrobiana figuraram entre os medicamentos mais prescritos entre os neonatos, 0 que
estd associado a ocorréncia de infeccdo neonatal. Loureiro (2015) observou em seu estudo altas taxas de prescricdo de
antimicrobianos. O referido autor também constatou predominancia de surfactante entre os itens mais prescritos na populagéo
estudada. As infeccBes hospitalares sdo mais frequentes e, geralmente, mais graves em recém-nascidos do que em criangas
maiores e em adultos.

No que diz respeito as formulacdes pedidtricas, os principais fatores que desestimulam a indUstria farmacéutica a
desenvolver medicamentos para criangas, contemplam: o ndmero pequeno de sujeitos disponiveis para participar destas
pesquisas; 0s elevados custos marginais; o mercado reduzido; e a complexidade ética desses estudos (Carvalho, 2016).

O estudo analisado por Marques (2017) em um hospital as criancas internadas com patologias desde hérnia umbilical
a afeccBes mal curadas, administrando nas mesmas medicamentos durante esse periodo como: Ibuprofeno, cetoprofeno,
paracetamol e dipirona, revelando a dipirona que é um analgésico e antitérmico com frequente uso no Brasil, foi o farmaco
mais prescrito de forma off-Label nesta pesquisa tendo (12,7%) de utilizagdo por ser um medicamento de a¢do rapida é usado
como primeira escolha na administracdo endovenosa, levando em consideracdo a melhora rapida do paciente.

Segundo o autor Paiva et al. (2017) a ampicilina sédica um dos antimicrobianos mais utilizados em dmbito hospitalar
normalmente é administrada doses diferentes das preconizadas onde se diz (25 a 50 mg/kg/dia), em doses iguais, a cada seis a
oito horas sendo prescritos um total de 150 mg/kg e considerando a necessidade do paciente, sua idade e caracteristicas como
peso. Diante disso, vale ressaltar que as formulagdes pediatricas necessitam de célculos complexos para resultar em dosagem
adequada. Por isso, faz-se essencial a presenca do profissional farmacéutico em ambiente hospitalar para que haja a realizacdo
de ensaios em tempo hébil para atender a urgéncia da terapia clinica em Unidades de Terapia Intensiva.

Manieiro et al. (2018) verificaram de acordo com os varios estudos publicados, que s&o os recém-nascidos e lactentes
guem recebem a maior fracdo de farmacos ndo aprovados, em regime offLabel e solugdes extemporaneas, principalmente a
nivel hospitalar. Levando em consideracdo que os recém-nascidos e lactentes sdo particularmente vulneraveis as dificuldades
praticas que se encontram quando se pretende administrar a dose de farmaco e a sua incapacidade de reportar quaisquer
reacOes adversas, é necessario e urgente assegurar a eficacia e seguranca de muitos farmacos atualmente prescritos nestes
regimes para estes grupos etarios.

Apesar de existirem riscos da prescricdo off-Label para a populacdo pediatrica em relagdo aos possiveis efeitos
adversos, interacdo medicamentosa e intoxicacao, a pratica ndo é contraindicada, logo, é preciso estar atento sobre a incidéncia
de reacGes adversas medicamentosas (Medeiros, 2018).

Na visdo de Silva (2021), o farmacéutico € o profissional de salde responsavel por verificar a eficacia ou o fracasso
terapéutico dos medicamentos prescritos. Isso pode acontecer por meio da orientacdo na hora da dispensacdo, como intuito de
garantir a forma adequada de administracdo, assim como na consulta farmacéutica, em que é feito o acompanhamento do

tratamento do paciente. Para que a orientacdo e 0 acompanhamento farmacéutico acontegcam com exceléncia, é preciso haver
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uma boa capacitacdo dos farmacéuticos abrangendo o tema, para que esses tenham um conhecimento adequado, sabendo
reconhecer os medicamentos off-Label e equilibrar os riscos e beneficios.

Na pesquisa de Diel et al. (2020), a loratadina foi o terceiro medicamento mais prescrito e teve uma frequéncia de
prescricdo off-Label de 85,3%, 53,1% por frequéncia de administracdo, 25,0% para idade inferior a recomendada e 21,9% por
sobredose. O salbutamol, cuja frequéncia de prescricdo foi 7,3% (53), foi prescrito off-Label em 100,0% das prescricdes em
uma indicacdo para faixa etaria inferior a recomendada em 50,9% e para uso em doses acima do recomendado pela bula em
49,1% casos.

No grupo dos pré-escolares, Da Gama (2021) destaca as prescri¢des de salbutamol, cuja funcdo é um broncodilatador
que facilita a melhora em pacientes com asma ou doencgas nas vias aéreas possui um efeito benéfico e um adverso que é a
presenca de arritmias cardiacas, sendo necessaria a observacgdo do paciente mais efetiva durante a utilizacdo e amoxicilina em
doses acima das recomendadas, por ser um antimicrobiano o uso em demasia pode provocar uma resisténcia ao medicamento o

tornando ineficaz pelos pacientes, devendo ser acima de tudo orientada a utilizagdo nos pacientes.

5. Considerac0es Finais

Neste estudo, foi possivel perceber que o uso de medicamentos off-Label ainda é uma pratica bastante comum entre 0s
prescritores e a posologia ainda continua sendo um tabu para quem administra esses medicamentos para criangas.

Nos consultérios farmacéuticos existem uma grande procura de responsaveis por criangas com algum tipo de
enfermidade solicitando a prescricdo de medicamentos cuja posologia esta indicada para criangas maiores causando muitas
vezes reacOes adversas.

O farmacéutico é essencial na farmacoterapia a pacientes pediatricos com uso de medicamentos off-Label, pois os
mesmos requerem atencdo a ocorréncia de PRM’s, ma adesdo a farmacoterapia utilizada e o médico prescritor devera ser
notificado para a perfeita recuperacdo do paciente.

Os pais e/ou responsaveis deverdo ter orientagdes a todo instante dos perigos de administrar medicamentos para suas
criangas, mesmo tentando ajudar pode agravar o estado clinico do paciente, pois a posologia pode ndo ser a indicada para as
caracteristicas fisiologicas da crianca.

O uso desses medicamentos, quando necessario, devera ser acompanhado de perto por um profissional que consiga
reverter algum quadro de intoxicacao, reacdes inesperadas, entre outras que o uso indiscriminado pode gerar.

Sendo assim, é importante que se tenha uma abordagem cada vez mais centrada no doente e ndo no farmaco. Nessa
fase, a contribuicdo do farmacéutico € de suma importancia para o paciente, onde o farmacéutico pode ponderar beneficios e

riscos quando se opta pela prescricéo off-Label.

Implicagdes préticas
Recomenda-se a necessidade de estudos complementares quanto a importancia do farmacéutico na consulta a
pacientes pediatricos com uso de medicamentos off-Label, a fim de enfatizar a importancia da assisténcia na melhoria na

qualidade do atendimento as criangas.
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