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INTRODUCAO: O termo off-label se refere ao uso de medicamentos para fins distintos de sua
indicagdo original, ou sgja, que ainda ndo foi aprovado pelo registro sanitério. Os f&rmacos possuem
potentes efeitos adversos, por isso se faz necessario avaliar os riscos e beneficios dessa prética. Deve-
se ainda considerar a gravidade da doenca a ser tratada e o impacto sobre a qualidade de vida do
paciente. OBJETIVOS: Descrever a préatica da prescricdo off-label de medicamentos.
METODOLOGIA: Trata-se de um estudo descritivo, de natureza qualitativa, do tipo bibliografica. A
busca foi realizada nas bases de dados especializada na érea da saide ScieElo, Google académico,
PubMed, BIREME e MEDLINE, foram utilizadas as seguintes palavras-chave: prescricdo off-label e
medicamentos. Os critérios de inclusdo foram artigos originais disponibilizados na integra e naforma
online, publicados nos ultimos cinco anos. RESULTADOS: A prescricdo off-label j& pode ser
considerada uma pratica clinica recorrente, principalmente em criancas. Mesmo ndo havendo
evidéncias, existe um consenso e/ou recomendacdo de especialistas para seu uso. Pesquisas que
envolvem criangas, idosos e gestantes sdo mais limitadas por serem individuos vulneraveis, assim, o
uso off-label adegqua a dose e periodicidade de certos farmacos para esse grupo de pacientes, mesmo
sem permissao nas bulas. A vantagem é a possibilidade de descobertas, ampliacéo de indicacdes e
conhecimento pregresso dos efeitos adversos. Entretanto, ha a possibilidade do aumento de eventos
danosos desconhecidos pelo sistema de fiscalizac&o e registros de farmacovigilancia, o que pode
ocultar falhas de seguranca e eficacia. No Brasil, o Kit COVID (off-label de azitromicina,
hidroxicloroquina e ivermectina) foi sugerido paratratar a doenca, sem nenhuma evidéncia cientifica
tampouco clinica da sua eficacia. Logo ap0s o inicio da pandemia, as vendas desses medicamentos
cresceram exponencialmente (69,75% para azitromicina, 39% para hidroxicloroquina e 32% para
ivermectina). Antes disso, todos esses medicamentos ndo apresentavam reaces adversas, com
excecdo da Azitromicina. Ou seja, 0 uso off-label esta diretamente relacionado com o aumento das
ocorréncias de efeitos indesgjaveis. CONCLUSAO: O uso off-label somente deve ser realizado com
as devidas orientagdes de um profissional habilitado, que possua conhecimento sobre medicamentos,
como também reacdes adversas e interacoes.
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