PRESCRICOES OFF-LABEL DE VIGABATRINA,
TOPIRAMATO E LAMOTRIGINA NO TRATAMENTO DE
SINDROMES EPILEPTICAS NO AMBULATORIO DE
NEUROPEDIATRIA DO HOSPITAL INFANTIL ALBERT SABIN
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INTRODUGAO RESULTADOS

O uso off-label de medicamentos compreende a
utilizacao em situagdes divergentes da bula registradas
na ANVISA (ANVISA, 2009). Na pediatria é bastante
comum, tendo em vista que a grande maioria dos
farmacos empregados na terapéutica destes pacientes
nao foram testados em criangas. Entretanto, o uso
destes farmacos é de fundamental importancia para o
tratamento e, consequentemente, a qualidade de vida

Do total de 180 prescrigdes coletadas, 75 (41,66%)
apresentavam uso off-label no que dizia respeito a dose
(comprimido partido) para algum dos trés farmacos
pesquisados. Das 75 prescricdes off-label, 39 (52%)
eram de vigabatrina, 22 (29,33%) topiramato e 14

(18,66%) lamotrigina.
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Figura 2 - Percentual de uso off-label entre os famacos
pesquisados

METODO

Projeto realizado numa parceria entre o Centro de CONCLUSAO
Farmacovigilancia do Ceara - CEFACE (GPUIM/UFC) e o
HIAS, aprovado com o parecer n? 2.134.423, onde a
coleta foi realizada entre junho e dezembro de 2017. O
estudo foi retrospectivo (nov/16 a mar/17), cujas
varidveis analisadas foram: a) Paciente (idade, sexo e
peso) e prescricoes (medicamentos prescritos,
apresentacdao, forma farmacéutica, dose, via e
frequéncia de administracdo), com andlise do uso off-
label (utilizando como evidéncia documental, a bula do
medicamento). Segundo Ribeiro (2011), apesar da
prescricdo off-label poder englobar outras variaveis no
que diz respeito a idade, indicacdo, dose e via de
administracdo, apenas um parametro (variavel)
utilizado, ja caracteriza o uso off label. Para obtencao
de uma amostra representativa da populagao-alvo,
inicialmente se identificou na Farmacia Ambulatorial da
instituicdo, o total de 507 pacientes em uso de
topiramato, vigabatrina e lamotrigina. Empregou-se a
férmula de cdlculo de amostra para populacgdes finitas,
resultando no total 219, entretanto como algumas
prescricdes ndo continham os dados necessarios
exigidos pelos parametros da pesquisa (peso do
paciente, idade) acabaram ndo sendo considerados,
resultando ao final da coleta o total de 180 prescri¢cdes.

Foi possivel concluir que existe uso off-label de
vigabatrina, topiramato e lamotrigina principalmente
em relagdo a dose, isso se da pelo fato de nao
haverem  alternativas para o uso destes
medicamentos, bem como, a ndo disponibilidade no
mercado de apresentagdes dos mesmos em doses
especificas para esse grupo. Cabe ao farmacéutico
realizar o acompanhamento dos pacientes e também
orientar os outros profissionais da saude sobre o uso
racional, para garantir a seguranca e a efetividade do
tratamento.
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