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Medicamentos com prescricao off-label

Na pratica clinica, a utilizacdo de medicamentos sé é possivel ap6és um longo e complexo processo
de investigacdo e desenvolvimento pela indudstria farmacéutica. No entanto, a prescrigao off-label
de determinados medicamentos é uma pratica usual e corresponde a prescricio clinica em
condicbes diferentes das recomendadas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM),

aprovado pelas entidades reguladoras do medicamento.

Contudo, apesar desta menor robustez cientifica quanto a seguranca e efetividade da utilizagdo de um
medicamento, a prescricdo off-label ndo constitui, desde que verificados determinados requisitos, uma
violacgdo das boas praticas médicas, estando, inclusivamente, prevista numa norma de orientacao clinica
da Direcdo-Geral da Saude (Norma n.° 015/2013 de 03/10/2013, atualizada a 04/11/2015 e intitulada
“Consentimento Informado, Esclarecido e Livre Dado por Escrito”) e numa circular informativa do
Infarmed (Circular Informativa n.°184/CD de 12/11/2010).

Esta prescricdo de medicamentos fora do ambito das indica¢des terapéuticas aprovadas, e que nao
foram objeto de avaliacdo, ou seja, ndo assenta em evidéncia cientifica robusta, engloba

genericamente varias classes farmacolégicas e medicamentos, de acordo com o resumo da tabela 1.

Classe farmacolégica Exemplos de utiliza¢ao off-label
* Antiepiléticos * Enxaqueca, depressio, dor neuropatica
* Antipsicoticos ¢ D. Alzheimer, deméncia
® Antidepressivos ® Dor crénica, doenca bipolar
* Anti-histaminicos * Constipacoes, asma, otites, induc¢ao do sono
* Ansioliticos * Inducdodo sono
® Medicamentos hipnéticos * Insoénia ocasional, relacionada com a depressao ou ansiedade
* Analgésicos narcoticos * Dorleve, ocasional
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Medicamentos e exemplos de utilizacao off-label

* Aripiprazol (Antipsicético): D. Alzheimer, deméncia

* Butilescopolamina (Antiespasmddico): Inibir a producio de secregoes

® Colquicina (Tratamento da Gota): Pericardite aguda e prevencéo da sua recorréncia

* Eritromicina (Anti-infecioso): Gastroparesia / melhoramento do esvaziamento gastrico

¢ Lorazepam (Ansiolitico): Antiemético em doentes oncoldogicos submetidos a quimioterapia
¢ Gabapentina (Antiepiléptico): Depressdo, dor neuropatica, enxaqueca

¢ Propranolol (Anti-hipertensivo e anti-arritimico): Ansiedade

¢ Risperidona (Antipsicético): D. Alzheimer, deméncia

¢ Trazodona (Antidepressivo): Insénia

* Topiramato (Antiepiléptico): Enxaqueca, depressao, dor neuropatica, enxaqueca

Fonte: Off-label prescription: Practice and problems. September 2013. DOI: 10.1016/j.repc.2013.01.006

Esta pratica clinica da prescricio de medicamentos off-label, deve assumir um caracter excecional, de
forma a reduzir a utilizacido inapropriada e garantir a seguranca dos doentes. Para além disso, o médico
prescritor deve, sempre que possivel, apresentar evidéncia cientifica que suporte esta pratica, estar atento
aos possiveis efeitos secundarios dos medicamentos prescritos em off-label, procedendo a uma estreita

monitorizacio dos efeitos do medicamento e garantir o consentimento informado do utente.
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