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Resumo: O presente comment pretende avaliar a importancia do farmacéutico na avaliagéo dos riscos
e beneficios na prescricdo off Label. todavia, esse estudo foi realizado apartir de artigos publicados em
bases de dados e enderecos eletronicos de acesso livre e gratuito: Scielo, PubMed, que tratassem do
tema referente e publicados desde o0 ano de 2016 a 2020. A metodologia aplicada foi a reflexo sobre a
importancia do farmacéutico no acompanhamento do paciente, junto ao prescritor, obter uma terapia
eficaz. Os resultados demonstraram que o farmacéutico é imprescindivel no acompanhamento e na
orientacdo dos pacientes que fazem uso de farmacos off Label, assim como é necessario a adequada
formacdo desse profissional sobre a tematica.
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Importancia do Farmacéutico na Avaliacao
dos Riscos e Beneficios da Prescri¢cdo Off Label

Abstract: The present comment intends to evaluate the importance of the pharmacist in the evaluation
of the risks and benefits in off Label prescription. However, this study was carried out based on articles
published in databases and electronic addresses with free access: Scielo, PubMed, which dealt with the
referring theme and published from the year 2016 to 2020. The methodology applied was the reflection
on the importance of the pharmacist in monitoring the patient, with the prescriber, to obtain an effective
therapy. The results showed that the pharmacist is essential in the monitoring and guidance of patients
who use off-label drugs, as well as the necessary training of this professional on the subject.
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Introducéo

Um método de aprovacao de um farmaco para determinada indicacéo terapéutica requer
uma média de 12 a 15 anos de estudos, até chegar ao consumidor. Essa aprovacdo e
compreendida por 3 fases essenciais: fase de investigacdo e desenvolvimento, do registo do
medicamento e de comercializagdo. Apos o registro, no Brasil, recebe a aprovacdo da ANVISA
para a uma terapia (ANTONIO, 2017).

Uma prescricdo off Label é caracterizada quando um medicamento é usado fora de suas
indicacdes terapéuticas, ndo respeitando posologia e dosagem. Isso acontece quando ndo ha
aprovacdo de um farmaco para certa populacdo ou para doenga crénica terminal, sendo uso
muito comum na pediatria, obstetricia, geriatria ou a psiquiatria, devido a escassez de ensaios
clinicas para tais classes (CARVALHO, 2016).

O prescritor possui liberdade para prescrever em qualquer situacdo clinica, recorrendo
ao off Label quando ha& pouca evidéncia clinica para a terapia. Essa pratica pode ter bons
resultados ou pode levar a reagdes adversas e a falta de efeito terapéutico, além de levantar
questdes éticas (SILVA, 2018).

Todavia, é de suma importancia o farmacéutico equilibrar a necessidade coma
consequéncia quando se opta por essa prescricdo®. O objetivo deste artigo foi conhecer a

importancia do farmacéutico na avaliacdo dos riscos e beneficios da prescricdo off Label.

Meétodo

O procedimento metodoldgico adotado para a construgdo do comment consiste em duas
fases:
a) Foi realizada uma pesquisa nas bases de dados e enderecos eletrdnicos de acesso
livre e gratuito: Scielo, PubMed, com artigos que informem dados sobre a
recorréncia de prescri¢des off Label, publicados desde 2016.
b) A discussdo foi construida juntamente com a reflexdo sobre a importancia do
farmacéutico no acompanhamento do paciente para, junto ao prescritor, obter uma

terapia eficaz.
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Recorréncia do uso Off Label

A prescrigdo pediatrica exige do prescritor um olhar mais criterioso para alcangar uma
terapia eficaz. Haja vista a caréncia de medicamentos e de ensaios clinicos nessa populagéo,
devido ao baixo retorno financeiro para a industria farmacéutica e a falta de interesse em
pesquisas nessa faixa etaria (SILVA, 2016).

Apesar de existir riscos da prescricao off Label para a populagdo pediatrica em relagdo
aos possiveis efeitos adversos, interagdo medicamentosa e intoxicagéo, a pratica ndo é contra-
indicada, logo, é preciso estar atento sobre a incidéncia de reacGes adversas medicamentosas
(SANTOS, 2018).

Consoante com a Academia Americana de Pediatria, dos farmacos prescritos para
pacientes pediatricos, 80% sao prescri¢bes off Label, caracterizando a populacdo em que mais
recebe farmacos néo utilizados para sua finalidade terapéutica (ANTONIO, 2017).

Os pacientes oncol6gicos também sdo pacientes que recebem comumente
medicamentos off Label, pois, o Ministério da Salde e as Secretarias ndo fornecem diretamente
medicamentos para o tratamento do cancer. Em virtude de os antineoplasicos serem fornecidos
por protocolos de tratamentos, ndo se tem aprovacdo para todas as indicagdes, fator que é
justificado, por muitos prescritores, o uso de medicamentos off Label (BARBOSA; MATOS,
2016).

H& uma classe medicamentosa em que é frequentemente prescrita de forma off Label:
Os antidepressivos para auxiliar no emagrecimento, especialmente a fluoxetina. Isso acontece
em razdo de ela inibir a recaptacdo da serotonina, aumentando seu nivel na fenda sinaptica,
resultando na diminuicdo da ingestdo alimentar e consequentemente do peso corporal
(ARAUJO et al, 2018).

Atuacdo do Farmacéutico na Avaliacdo dos Risco Beneficios da Prescricao Off Label

O farmacéutico é o profissional de saide em que lhe é responsabilizado a funcéo de
verificar a eficacia ou o fracasso terapéutico dos medicamentos prescritos. 1sso 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 ¢ feito 0 acompanhamento do
tratamento do paciente (SILVA, 2018).
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A responsabilidade sobre a terapia medicamentosa, quando se trata de uma prescricao
off Label, inclui a informacao ao paciente ou dos responsaveis sobre 0s riscos e 0s beneficios
de tal tratamento, considerando que pode acontecer rejeicdo por parte dele. Assim como o
farmacéutico precisa orientar os pacientes que em caso de qualquer sinal e sintoma que ndo seja
esperado do tratamento, procure o farmacéutico responsavel, para que seja avaliado o risco e
beneficio da prescricdo (ANTONIO, 2017).

Para que a orientacdo e o acompanhamento farmacéutico aconteca com exceléncia, é
preciso haver 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 (SILVA, 2018).

Considerac0es Finais

Este comment discutiu de forma sintetizada, 0os usos mais recorrentes dos medicamentos
off Label e a importancia do farmacéutico na avaliagdo dos riscos e beneficios dessa prescricao.
Revelou-se também que a atuacdo coerente do farmacéutico depende de seu conhecimento
sobre o tema.

Embora o seu uso ndo seja baseado em ensaios clinicos e pesquisas cientificas, em
muitos casos o0 seu uso e imprescindivel e inevitavel. O uso desse tipo de prescri¢cfes também
apresenta vantagens, tais como permitir inovacdo na pratica clinica, fornecer aos pacientes e
prescritores acesso precoce a farmacos potencialmente valiosos além de, em muitos casos, essa
ser a Unica alternativa vidvel. Portanto, se faz necessario novos estudos para demonstrar a
utilizacdo deste método no tratamento de muitas patologias, elucidando os efeitos colaterais e

seus beneficios.

Referéncias

ANTONIO, N. C. L. O uso Off Label de medicamentos: as fronteiras entre os beneficios e
riscos dessa pratica clinica. Tese de Doutorado. Cuité: Universidade Federal de Campina
Grande 2017. Disponivel em:
http://oasisbr.ibict.br/vufind/Record/UFCG_32d3a180d95¢537b9323015f8da028ca

ARAUJO, R. S.; et al. Uso Off Label dos inibidores seletivos da receptacdo de serotonina
(IRSS) para o emagrecimento. Mostra Cientifica da Farmacia, v.4, n.2, 2018. Disponivel em:

183 Id on Line Rev. Mult. Psic. V.14, N.52, p. 180-184, Outubro/2020 - ISSN 1981-1179
Edicéo eletronica em http://idonline.emnuvens.com.br/id


http://idonline.emnuvens.com.br/id
http://oasisbr.ibict.br/vufind/Record/UFCG_32d3a180d95c537b9323015f8da028ca

http://publicacoesacademicas.unicatolicaquixada.edu.br/index.php/mostracientificafarmacia/a
rticle/view/2363

BARBOSA, C.; MATOS, M.F. Prescricdao off-label, direito a informacdo, consentimento
informado e processo clinico eletronico no direito portugués. Cadernos Ibero-Americanos de
Direito Sanitario, v.5, n.3, p.157-179, 2016. DOI: http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v5i3.329

CARVALHO, M. L. O desafio do, uso off label de medicamentos. Revista Paulista de
Pediatria, v.34, n. 1, p.1-2, 2016. DOI: http://dx.doi.org/10.1016/j.rppede;2015.12.007

SANTOS, P. A. N. M.; ANDRADE, S. R. A. Prescrigdo e uso de medicamentos off-label
e/ou ndo licenciados em criancas na atencdo primaria: uma revisdo sistematica.
Monografia. Aracaju: Universidade Federal de Sergipe 2018. Disponivel em:
http://ri.ufs.br/jspui/handle/riufs/10706

SILVA, A. A. M. Uso off-label de medicamentos: um tema controverso. Monografia.
Algarve: Universidade de Algarve 2018. Disponivel em: http://hdl.handle.net/10400.1/12508

SILVA, M. S. Uso de medicamentos off-label e ndo licenciados em pediatria: uma revisao
sistemética. Monografia. Aracajd: Universidade Federal de Sergipe 2016. Disponivel em:
http://ri.ufs.br/jspui/handle/riufs/10391

Como citar este artigo (Formato ABNT):

ANDRADE, Lucas de Moraes; COELHO, José Leonardo Gomes; RANGEL, Francisca Eritania Passos;
SARAIVA, Emanuela Machado Silva; BORGES, Karla Deisy Morais; SANTANA, Willma José de.
Importancia do Farmacéutico na Avaliacdo dos Riscos e Beneficios da Prescricdo Off Label. 1d on Line
Rev.Mult.Psic., Outubro/2020, vol.14, n.52, p. 180-184. ISSN: 1981-1179.

Recebido: 04/08/2020;
Aceito: 26/08/2020.

184 Id on Line Rev. Mult. Psic. V.14, N.52, p. 180-184, Outubro/2020 - ISSN 1981-1179
Edicéo eletronica em http://idonline.emnuvens.com.br/id


http://idonline.emnuvens.com.br/id
http://publicacoesacademicas.unicatolicaquixada.edu.br/index.php/mostracientificafarmacia/article/view/2363
http://publicacoesacademicas.unicatolicaquixada.edu.br/index.php/mostracientificafarmacia/article/view/2363
http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v5i3.329
http://ri.ufs.br/jspui/handle/riufs/10706
http://hdl.handle.net/10400.1/12508
http://ri.ufs.br/jspui/handle/riufs/10391
http://ri.ufs.br/jspui/handle/riufs/10391

