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Termenul „off- label drug use”, definiția dată de Administrația

SUA pentru Alimente și medicamente (FDA) în anul 1997, care

presupune utilizarea unui medicament pentru o indicație, într-o grupă de

vârstă, doză, formă farmaceutică sau cale de administrare neaprobată și

neasumată de producător în prospect. Acest termen este des întâlnit în

ultimul timp în cercetările științifice medicale și mass-media. Prescrierea

și utilizarea medicamentelor off-label este un fenomen destul de des

întâlnit în practica clinică globală. Conform datelor OMS majoritatea

medicamentelor folosite în practica pediatrică nu sunt testate clinic și

nici evaluate ajungând la grupa de pacienți nou născuți până la 90%.

Este clar că la utilizarea medicamentelor off-label crește serios riscul

apariției reacțiilor adverse nedorite, inclusiv celor grave. Potrivit datelor

experților OMS, pentru 75% din bolile copiilor de astăzi nu există

medicamente pediatrice speciale. Tot mai des în practica medicală

întâlnim cazuri când un preparat folosit conform instrucției

producătorului pentru tratamentul diabetului zaharat, este prescris pentru

pierderea în greutate, medicamentele indicate pentru boli oncologice au

găsit o utilizare eficientă în oftalmologie, ect. Multe din medicamentele

utilizate în tratamentul infecției cu virusul SARS-CoV-2 au fost folosite

la început off-label, chiar dacă ulterior au fost autorizate provizoriu

pentru tratamentul COVID-19. Toate acestea sugerează că prescrierea de

medicamente off-label a devenit o parte integrantă a medicinei

moderne. În multe țări cu regret nicicum reglementată.

este evaluarea situației existente în lume și Republica Moldova ce ține

de prescrierea, eliberarea și utilizarea medicamentelor off-label,

studierea recomandărilor OMS, FIP, Declarației Europene Good Off-

Label Use Practices și evaluarea responsabilității farmacistului în

recomandările făcute la eliberarea medicamentelor prescrise off-label

Materialele supuse cercetării includ datele statistice oferite privind

utilizarea medicamentelor off-label la diferite vârste de populație și

diferite maladii rare. Studiul se axează și pe studierea actelor normative

ce reglează prescrierea și utilizarea medicamentelor off-label în diferite

țări.
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Pentru realizarea studiului dat au fost studiate recomandările OMS, FIP, Declarația Europeană Good Off-label Use

Practices, chestionarele medicilor, farmaciștilor și pacienților.

Majoritatea din cei chestionați medici și farmaciști nu cunosc noțiunea de prescrierea medicamentelor „off-label”,

dar prescriu sau eliberează des medicamente pentru o indicație, vârstă, doză, formă farmaceutică neindicată în

prospectul producătorului. Cel mai des prescrierea și eliberarea medicamentelor off- label se indică pentru copii,

femei însărcinate, femei care alăptează, persoane în vârstă. Prescrierea și utilizarea medicamentelor off-label în

SUA și UE nu este autorizată, dar nici nu este interzisă de lege. Problema utilizării medicamentelor off-label

rămâne a fi actuală îndeosebi pentru copii, dar și pentru multe alte nozologii sau cazuri. La nivel național și

instituțional în UE se apelează la Declarația Europeană Bunei practici de prescriere a medicamentelor off-label

(GOOD Off-label Use Practices), care prevede anumite criterii în corespundere cu care pot fi prescrise și utilizate

înafara indicațiilor din instrucțiunea oficială.

Aceste criterii trebuie să fie utilizate extrem de responsabil de medici și farmaciști.

Criteriile ce admit utilizarea medicamentelor off-label în practica internațională:

1.Prezența la pacient a unei maladii foarte grave ce prezintă risc pentru viață;

2. Prezența la pacienta unei maladii ce afectează grav calitatea vieții pentru o lungă perioadă de timp;

3.Lipsa surselor specifice de tratament;

4.Dificultăți și perturbații ale vieții zi cu zi, anomalii și defecte care creează amenințare pentru sănătate;

5. Analiza datelor științifice permite presupunerea că cu acest preparat e posibilă obținerea efectului dorit la

pacient.

Cu regret în Republica Moldova nici nu este pusă în discuție în mediul medical și farmaceutic problema

prescrierii medicamentelor off-label, ce pune în pericol sănătatea pacienților și protecția specialiștilor ce sunt

nevoiți să prescrie medicamente off-label neavând altă alternativă. Din păcate nu putem nega faptul că la

prescrierea medicamentelor off-label crește sporit apariția reacțiilor adverse și deseori riscul utilizării acestora

depășește beneficiile.

•Utilizarea medicamentelor off-label rămâne a fi o problemă foarte răspândită în practica medicală și

farmaceutică.

•Medicii și farmaciștii trebuie să fie informați despre riscurile sporite în prescrierea și recomandarea pentru

utilizare a medicamentelor off-label.

•Medicii şi farmaciştii trebuie să-şi asume o responsabilitate înaltă atunci când prescriu sau recomandă un

medicament off-label.

•Este necesar ca Ministerul Sănătății să elaboreze acte normative în vederea cazurilor prescrierii și utilizării

medicamentelor off-label, bazându-se pe practica medicală în UE.

Figura 1. Cunoașterea noțiunii  prescrierii „off-label”

Figura 2. Frecvența prescrierii medicamentelor off-label
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medicamentele off-label

Figura 4. Necesitatea elaborării de MSRM actelor  normative ce ar 

reglementa prescrierea medicamentelor off -label


