CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SAO PAULO

PARECER COREN-SP GAB N° 019 /2011

Assunto: Medicamentos Off label.

1. Do fato
Solicitado parecer por Enfermeira sobre as implicacfes legais para equipe de
enfermagem que atua em servicos de saude onde ocorre a préatica de conduta Off label na

administracdo de medicamentos.

2. Dafundamentacgdo e analise
No Brasil, cada medicamento registrado recebe aprovagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para uma ou mais indicagdes, as quais passam a constar na
sua bula e sdo respaldadas pela Agéncia. O registro de medicamentos novos € concedido
desde que sejam comprovadas a qualidade, a eficacia e a seguranca do medicamento.”

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicacao, isso ndo implica
que esta seja a unica possivel. Outras indicagdes podem ser identificadas por meio de
pesquisas e, ap6s submissdo & ANVISA, poderéo ser aprovadas e passar a constar da bula.*

Estudos concluidos e ap6s a aprovacao inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do
medicamento para outra faixa etéria, para uma fase diferente da mesma doenca para a qual
a indicagéo foi aprovada, ou para uma outra doencga, assim como 0 uso pode se tornar mais
restrito do que inicialmente se aprovou.

Uma vez comercializado o medicamento, enquanto as novas indicagdes nao sao
aprovadas, seja porque as evidéncias para tal ainda ndo estdo completas, ou porque a
agéncia reguladora ainda as esta avaliando, é possivel que um médico ja queira prescrever o
medicamento para um seu paciente que tenha uma delas. Podem também ocorrer situagdes

de um médico querer tratar pacientes que tenham uma certa condi¢do que, por analogia
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com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, ele acredite possam vir a se beneficiar

de um determinado medicamento n&o aprovado para ela.!

Quando o medicamento € empregado nas situagbes descritas acima estd
caracterizado o uso off label do medicamento, ou seja, 0 uso ndo aprovado, que néo consta
da bula. Esse tipo de uso é feito por conta e risco do médico que o prescreve, e pode
eventualmente vir a caracterizar um erro medico, mas em grande parte das vezes trata-se de
uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado. Ha casos em que esta indicacdo
nunca serd aprovada por uma agéncia reguladora, como em doencas raras cujo tratamento
medicamentoso sO € respaldado por séries de casos. Tais indicacBes possivelmente nunca
constardo da bula do medicamento porque jamais serdo estudadas por ensaios clinicos.

O que é uso off label hoje pode vir a ser uso aprovado amanhd, mas nem sempre
isso ocorrera. O que ¢ off label hoje, no Brasil, pode ja ter uso aprovado em outro pais. Nao
necessariamente 0 medicamento serd aprovado no pais, embora frequentemente ocorra, ja
que os critérios de aprovacéo estdo cada vez mais harmonizados internacionalmente.

In0meros medicamentos utilizados em Pediatria, por exemplo, ndo tiveram seu 0s
estudos sobre seu uso realizados com essa populagdo. Neste sentido, Conroy e
colaboradores (2000)? conduziram uma revisdo de literatura com o objetivo de identificar
as questdes envolvidas na conducdo de pesquisas clinicas com pacientes pediatricos e
identificou que o uso off label de medicamentos em pacientes nessa faixa etaria atinge cerca
de 90% de frequéncia.

Esse tipo de prescricdo ndo € ilegal, mas se associa a aspectos clinicos, de seguranga e
ética a serem considerados. Em geral, faltam evidéncias cientificas que suportem o uso off
label. Para que uma prescri¢do dessa natureza seja apropriada deve incluir-se em uma das
seguintes categorias®:

= Ha justificativa embasada por evidéncia de alta qualidade?

= O uso esta dentro do contexto de uma pesquisa formal?
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= Seu uso é excepcional, justificado por circunstancias clinicas individuais (doenca

muito grave, falha de resposta com a terapia convencional, potenciais beneficios
superam riscos e existéncia de alguma evidéncia de beneficio terapéutico)?

Em todos os casos acima, é necessario obter o consentimento livre e esclarecido do
paciente e ou responsavel e aprovacdo do comité de ética da instituicdo. Dessa maneira,
havera reducdo de uso inapropriado, menor exposi¢do a risco desnecessario e estimulo a
novas pesquisas clinicas. Esforcos deveriam ser feitos no sentido de restringir a prescricao
off label ndo fundamentada uma vez que esse procedimento compromete a seguranga do
paciente e representa um desperdicio econémico importante.’

No que se refere ao Conselho Federal de Medicina (CFM), em seu novo Codigo de
Etica Médica, Resolugdo CFM n° 1.931, de 17 de setembro de 2009*, capitulo XII, Ensino e
Pesquisa Médica, esté descrito que:

“E vedado ao médico:

Art. 100. Deixar de obter aprovacéo de protocolo
para a realizacdo de pesquisa em seres humanos,
de acordo com a legislagéo vigente.

Art. 101. Deixar de obter do paciente ou de seu
representante legal o termo de consentimento livre
e esclarecido para a realizacdo de pesquisa
envolvendo seres humanos, apdés as devidas
explicacbes sobre a natureza e as consequéncias
da pesquisa.

Paragrafo unico. No caso do sujeito de pesquisa
ser menor de idade, além do consentimento de seu
representante legal, é necessario seu assentimento
livre e esclarecido na medida de sua compreensao.
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Paragrafo Unico. A utilizacdo de terapéutica
experimental é permitida _quando aceita pelos
0rgdos _competentes e _com 0 _consentimento do
paciente _ou de seu representante legal,
adeguadamente esclarecidos da situacdo e das
possiveis consequéncias.

... (grifos nossos)

A profissdo de enfermagem, suas categorias e respectivas atribuicOes, esta
regulamentada pela Lei n° 7.498/1986°. De acordo com o artigo 11 da mesma, compete ao
Enfermeiro:

“Art. 11 - O Enfermeiro exerce todas as atividades de
Enfermagem, cabendo-lhe:
| — privativamente:

1) consulta de Enfermagem;

J) prescricao da assisténcia de Enfermagem;

Ainda, todo profissional de Enfermagem deve garantir a prestacdo de assisténcia de
enfermagem livre de riscos decorrentes de impericia, imprudéncia e negligéncia e pautar
suas acOes respeitando o previsto na Resolucdo COFEN n° 311/2007°, que aprova e
reformula o CAdigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, destacando-se que o artigo
10 prevé o direito do profissional quanto a recusa da execucdo de atividades que nao
oferecam seguranca ao profissional, a pessoa, familia e coletividade.

Destaca-se também as “Proibi¢des” previstas nesse Codigo, que envolvem a

administracdo de medicamentos:
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“Art. 30 - Administrar _medicamentos _sem
conhecer a acdo da droga e sem certificar-se da
possibilidade dos riscos;

Art. 32 - Executar prescricoes de qualguer
natureza, que comprometam a seguranca da

pessoa.

7

(grifos nossos)

3. DacConcluséo
Diante do exposto, conclui-se que a prescricdo off label serd considerada
apropriada quando houver o consentimento livre e esclarecido do paciente e ou responsavel
e a aprovacdo do comité de ética da instituicdo, além de ter justificativa embasada por
evidéncia de alta qualidade; utilizacdo dentro do contexto de uma pesquisa formal; ou
utilizacdo excepcional, justificada por circunstancias clinicas individuais, como descrito.

Ressalta-se que a prescri¢cdo de um medicamento off label é de responsabilidade do
profissional médico que possui respaldo segundo o Cédigo de Etica Médica, para utilizar
terapéutica experimental quando aceita pelos 6rgdos competentes e com o consentimento
do paciente e ou de seu representante legal.

A equipe de enfermagem deverad pautar suas acOes respeitando-se 0 previsto na
Resolucdo COFEN n° 311/2007°, que aprova e reformula o Cédigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem, destacando-se as “ProibicBes” previstas nesse Codigo, que
envolvem a administracdo de medicamentos, artigos 30 e 32 (acima descritos).

Desataca-se que o Enfermeiro é responsavel pela avaliacdo do paciente e aplicacao
do Processo de Enfermagem, previsto na Resolugdo COFEN n° 358/2009’, devendo
assumir ou delegar a administracdo do medicamento off label priorizando, sendo
responsavel, mais do que em qualquer outra circunstancia, do controle rigoroso das reacdes

adversas e repostas apresentadas pelo paciente.
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E 0 nosso parecer.
Séo Paulo, 15 de Marco de 2011.
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