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INTRODUCERE

Termenul ,,off- label drug use”, definitia datd de Administratia
SUA pentru Alimente si medicamente (FDA) Tn anul 1997, care
presupune utilizarea unui medicament pentru o indicatie, Intr-o grupa de
varsta, doza, forma farmaceutica sau cale de administrare neaprobata si
neasumata de producator Tn prospect. Acest termen este des intalnit Tn
ultimul timp Tn cercetarile stiintifice medicale si mass-media. Prescrierea
si utilizarea medicamentelor off-label este un fenomen destul de des
intalnit Tn practica clinica globala. Conform datelor OMS majoritatea
medicamentelor folosite in practica pediatrica nu sunt testate clinic si
nici evaluate ajungand la grupa de pacienti nou nascuti pana la 90%.
Este clar ca la utilizarea medicamentelor off-label creste serios riscul
aparitiei reactiilor adverse nedorite, inclusiv celor grave. Potrivit datelor
expertilor OMS, pentru 75% din bolile copiilor de astazi nu exista
medicamente pediatrice speciale. Tot mail des in practica medicala
intalnim cazuri cand un preparat folosit conform instructiei
producatorului pentru tratamentul diabetului zaharat, este prescris pentru
pierderea in greutate, medicamentele indicate pentru boli oncologice au
gasit 0 utilizare eficienta Tn oftalmologie, ect. Multe din medicamentele
utilizate in tratamentul infectie1 cu virusul SARS-CoV-2 au fost folosite
la Tnceput off-label, chiar daca ulterior au fost autorizate provizoriu
pentru tratamentul COVID-19. Toate acestea sugereaza ca prescrierea de
medicamente  off-label a devenit o parte integrantd a medicineli
moderne. In multe tiri cu regret nicicum reglementata.

SCOPIL LUCRARII

este evaluarea situatiei existente in lume si Republica Moldova ce tine
de prescrierea, eliberarea si utilizarea medicamentelor off-label,
studierea recomandarilor OMS, FIP, Declaratie1 Europene Good Off-
Label Use Practices si evaluarea responsabilitatii farmacistului in
recomandarile facute la eliberarea medicamentelor prescrise off-label

MATERIAL SI METODE

Materialele supuse cercetarii Includ datele statistice oferite privind
utilizarea medicamentelor off-label la diferite varste de populatie si
diferite maladii rare. Studiul se axecaza si pe studierea actelor normative
ce regleaza prescrierea si utilizarea medicamentelor off-label n diferite
tari.
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Importanta consilierii pacientului in utilizarea rationala a medicamentelor
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Figura 1. Cunoasterea notiunii prescrierii ,,0ff-label”
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Figura 3. Categoriile de pacienti pentru care mai frecvent se prescriu
medicamentele off-label
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um considerati Dvs, este necesar si fie elaborat de MSRM un act normativ ce ar reglementa prescrierea si utilizarea medicamentelor off-label in RM:

me
Da; 25
Nu;

Nu s

]|

tiu;

Figura 4. Necesitatea elaborarii de MSRM actelor normative ce ar
reglementa prescrierea medicamentelor off -label

REZULTATE

Pentru realizarea studiului dat au fost studiate recomandarile OMS, FIP, Declaratia Europeana Good Off-label Use
Practices, chestionarele medicilor, farmacistilor si pacientilor.

Majoritatea din cel chestionati medicl si farmacisti nU cunosc notiunea de prescrierea medicamentelor ,,off-label”,
dar prescriu sau elibercaza des medicamente pentru o indicatie, varsta, doza, forma farmaceuticd neindicata in
prospectul producatorului. Cel mai des prescrierea si eliberarea medicamentelor off- label se indica pentru copii,
femel insarcinate, femel care alapteaza, persoane in varsta. Prescrierea si utilizarea medicamentelor off-label in
SUA si1 UE nu este autorizata, dar nicl nu este interzisa de lege. Problema utilizarii medicamentelor off-label
ramane a fl actuala Tndeosebl pentru copil, dar si pentru multe alte nozologii sau cazuri. La nivel national si
institutional Tn UE se apeleaza la Declaratia Europeana Bunel practici de prescriere a medicamentelor off-label
(GOOD Off-label Use Practices), care prevede anumite criterii in corespundere cu care pot fi prescrise si utilizate
inafara indicatiilor din instructiunea oficiala.

Aceste criteril trebuie sa fie utilizate extrem de responsabil de medici si farmacisti.
Criteriile ce admit utilizarea medicamentelor off-label Tn practica internationala:
1.Prezenta la pacient a unel maladii foarte grave ce prezinta risc pentru viata;

2. Prezenta la pacienta unel maladii ce afecteaza grav calitatea vietii pentru o lunga perioada de timp;
3.Lipsa surselor specifice de tratament;
4.Dificultati si perturbatii ale vietii zi cu zI, anomalii si defecte care creeaza amenintare pentru sanatate;

5. Analiza datelor stiintifice permite presupunerea ca cu acest preparat e posibila obtinerea efectului dorit la
pacient.

Cu regret in Republica Moldova nici nu este pusa in discutie in mediul medical si farmaceutic problema
prescrierii medicamentelor off-label, ce pune in pericol sanatatea pacientilor si protectia specialistilor ce sunt
nevoiti sa prescrie medicamente off-label neavand alta alternativa. Din pacate nu putem nega faptul ca la
prescrierea medicamentelor off-label creste sporit aparitia reactiilor adverse si deseori riscul utilizarii acestora
depaseste beneficiile.

CONCLUZII

Utilizarea medicamentelor off-label raméane a fi 0 problema foarte raspanditd Tn practica medicala si
farmaceutica.
Medicii si farmacistii trebuie sa fie informati despre riscurile sporite in prescrierea si recomandarea pentru
utilizare a medicamentelor off-label.
Medicii s1 farmacistii trebuie sa-s1 asume 0 responsabilitate inalta atunci cand prescriu sau recomanda un
medicament off-label.
Este necesar ca Ministerul Sanatatii sa elaboreze acte normative in vederea cazurilor prescrierii si utilizarii

medicamentelor off-label, bazandu-se pe practica medicala in UE.
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