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Resumo: Introducdo: Terapia off label ocorre quando um medicamento é prescrito em condigBes diferentes
daguelas preconizadas em bula, sem suporte cientifico sobre risco/beneficio para o paciente. A
escassez de estudos sobre medicamentos na neonatologia, favorece prética. Objetivo:
Analisar a prescricéo de medicamentos off label para recém-nascidos (RN) internados na unidade
de terapia intensiva neonatal (UTIN). Metodologia: Estudo observacional, retrospectivo com
coleta de dados em prontuarios de RN internados na UTIN de uma maternidade de alto risco,
entre outubro de 2017 e maio de 2018. Todos os medicamentos foram coletados das prescricoes
meédicas que constavam nos prontudrios. A avaliacdo do uso off label foi baseada no bulério
eletronico encontrado no portal da agéncia de vigilancia sanitéria (ANVISA) e para no Food and
Drug Administration (FDA) consultado através da base de dados DrugDex da Micromedex® e o
site do 6rgéo regulador. Resultados. Avaliou-se o prontuério de 90 pacientes. Foram encontradas
713 prescricOes referentes a 56 diferentes medicamentos. Os medicamentos com maior
frequéncia de uso foram os antibiéticos (100), seguidos dos que atuam no sistema nervoso (84,4),
no sistema respiratorio (45,5), os anti-inflamatérios esteroidais e ndo esteroidais (20) e os que
agem no sistema cardiovascular (17,7), respectivamente. Evidenciou-se uma relacdo
inversamente proporcional entre a idade gestacional e/ou baixo peso ao nascer e o niUmero de
medicamentos utilizados. Medicamentos off label foram usados pela quase totalidade dos
pacientes (98,8). Considerando orientacbes do FDA, verificou-se 609 (85,4) prescricoes off label.
Quanto as determinagdoes da ANVISA, foram 532 (75,3) prescricbes de medicamentos sem
liberacdo em bula para uso em RN. Conclusdo: mesmo considerando a hecessidade do seu uso,
merece preocupagao a elevada frequéncia do uso de medicamentos off label na neonatalogia, o
gue configura riscos tanto para os RN como também para os profissionais prescritores e para a
instituicdo. Nesse cenario, € importante incentivar o desenvolvimento cientifico sobre a
farmacoterapia em recém-nascidos, para que possamos realizar prescricdes baseadas no
conhecimento da seguranca desses medicamentos em UTIN.
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