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|dentificacdo de medicamentos “n&o apropriados para criangas”
em prescrigcdes de unidade de tratamento intensivo pediatrica
Prescription of drugs not appropriate for children in a Pediatric Intensive Care Unit

Paulo R.A. Carvalhol, Clarissa G. Carvalhd, Patricia T. Alievi3,
Jaqueline Martinbiancho?, Eliana A. Trotta®

Resumo

Objetivo: Avaliar a extenséo do uso de medicamendmsapropri-
ados para criangcaem prescricdes de uma unidade de tratamen
intensivo pediatrica (UTIP) terciéria, de acordo com os padrées estal
lecidos pela FDA.

Métodos: Estudo transversal, observacional, baseado na avaliag
das prescrig@es de todos os pacientes admitidos na UTIP do Hospitd
Clinicas de Porto Alegre, no periodo de seis semanas consecuti
Foram considerados idade, sexo, peso, doenga prévia, motivo de ad
sdona UTIP, e PIMpediatric index of mortalitydos pacientes, e todos
os medicamentos prescritos e suas indicagfes, com as respect
apresentacdes, doses, frequéncias e vias de administracéo. O critér
adequacéo na prescricdo dos medicamentos seguiu a classificacs
aprovacgédo da FDA, baseada no catalogo de informac¢des de medicar
tos USP DI 2001, em trés faixas etarias pediatricas.

Resultados:Os dados foram obtidos nos meses de julho e agosto|
2002, em diferentes dias, de seis semanas consecutivas, baseado
prescri¢cdes de 51 pacientes em 54 admissdes de UTIP. A median
idade dos pacientes foi 10,5 meses, sendo 61% do sexo masculino.
tercos (65%) dos pacientes apresentavam doenca prévia, e 87%

admissBes ocorreram por motivos clinicos, sendo 57% por caugas

respiratérias. Foram registrados 747 itens de prescri¢cdo, com preva
cias de 10,5% para medicamentos nao aprovados e 49,5% para me

mentos ndo padronizados. A distribuicdo das prevaléncias de prescri¢ao
tanto pela faixa etaria quanto pelo nivel de gravidade dos pacientes na

admisséo (de acordo com as categorias de risco do PIM), nastrés clg
de medicamentos, ndo mostrou diferenga estatistica entre os grupd

Concluséo:A alta prevaléncia de prescricées com medicamer
tosndo apropriados para crianganfirma, também no nosso meio,
o uso inadequado e inadvertido de medicamentos néo testados o
apresentacdes nédo padronizadas para criangas em UTIP. Isso ap
para a necessidade de estimular a realizag&o de estudos sobre ¢
dade, eficacia e seguranga de medicamentos para uso pediatric
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Abstract

Objective: To assess the extent of use of drugs not appropriate
o for children in prescriptions issued in a tertiary pediatric intensive

be- care unit (PICU), according to FDA standards.

. Methods: Observational cross-sectional study. The prescriptions
a0 issued to all patients admitted to the PICU at Hospital de Clinicas de
ldeporto Alegre, Brazil, over a six-week period were assessed. Patients’
as.age, sex, weight, prior disease, reason for admission to the PICU and
MiS-pediatric index of mortality (PIM) were recorded, as were all drugs

~ prescribed, their indications, presentations, doses, frequencies and
IVaSneans of administration. Adequacy for prescription of drugs in three
Od(’pediatric age ranges was defined according to USA Food and Drug
0 dergministration (FDA) approval classification, based on the USP DI
'€N2001 drug reference database.

de Results:Data were obtained in the months of July and August 2002,
s nad different day_s, for_ six consgcqtive weeks, based on presc_riptions
L de|ssued to 51 patients in 54 adrr_ussmns to the PICU. Meghan patient age
Doisas 10.5 months; 61% of patients were male. Two thirds of patients
da 65%) presented prior disease. 87% of admissions were due to clinical
| _. reasons, of which 57% were respiratory complaints. A total of 747
én_prescription items were registered, with prevalence of 10.5% for non-
jica_approved uses and 49.5% for off-label uses. No statistically significant
|5~ difference was found in the distribution of prevalence of irregular
[ 'prescription either by the three age ranges or by level of severity of

Ssegiisease at admission (according to PIM risk categories).

Conclusion: The high prevalence of prescription of drugs not
appropriate for children confirms, in the Brazilian context, the
inadequate and inadvertent use of drugs either not approved or off-
u delabel for PICU use. This demonstrates the need to encourage further
ontstudies on the quality, efficacy and safety of drugs for pediatric use.
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Introducé&o UTIP do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, no periodo
Em decorréncia de provaveis limitacdes éticas relacio- de seis semanas consecutivas, considerando um dia diferen-

nadas & pesquisa de medicamentos envolvendo criancas enf €M cada semana avaliada. A populacdo estudada foi
décadas passadas, mais de 50% dos medicamentos prescrfonstituida de todos os pacientes internados na UTIP em
tos para pacientes pediatricos nos EUA ndo sdo aprovadostada um dos dias da avaliagéo, durante todo o periodo do

ou padronizados para uso em criadci® nosso meio, estudo, excluidos aqueles de permanéncia prolongada na

supeita-se que a taxa de uso de medicamaétoapropri- UTI, e cuja prescri¢éo ja teria sido avaliada nas semanas

ados para criangasm pacientes pediatricos, também seja  anteriores. Néo foram consideradas as prescri¢des de solu-

elevada, especialmente em nivel hospitalar. ¢Oes cristaloides, nutricdo parenteral, derivados de sangue
e oxigénio.

O conceito de medicamentogio apropriados para
criancas envolve uma variedade de condicdes, gerando As variaveis consideradas no estudo incluiram a idade
inclusive superposicdo das nomenclaturas reladdtlas dos pacientes, o sexo, o peso, a superficie corporal, a
Algumas das referéncias consultadas permitem concluir doenca morbida prévia, o motivo de admiss&o na UTIP, o
que o termmao aprovaddnot approveliconsidera medi- PIM13 (pediatric index of mortality todos os medicamen-
camentos ndo aprovados para uso como um todo, n&otos prescritos e suas indica¢des, com as respectivas apre-
aprovados para uso em criancas, contra-indicados para usg€ntacdes, doses, freqliéncias e vias de administracao.
em crian¢as, manufaturados no hospital, modificados no O critério de adequacédo na prescricdo dos medicamen-
hospital, ou sem dosagem especifica para cridfica© tos adotado no estudo foi baseado em classificacdo de
termondo padronizad¢off labe) considera medicamentos  aprovacdo da FDA, tendo como referéncia o catalogo de
prescritos de forma diferente daquela orientada na bula, eminformacdes de medicamentos USP DI 2d0N&o foi
relacdo a faixa etéria, a dose, a frequéncia, a apresentacaajtilizado padrdo nacional de adequacao porque a ANVISA
a via de administracdo ou a indicagdo para uso em crian- (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), que regula o

cag48.9 registro de medicamentos no Brasil, ndo possui catalogo
Em alguns paises existem relatos de altas preva|énciassemelhant%5. Foram deflnldas_tres classes de medicamen-
na utilizacdo de medicamentogio aprovadosou nio tos: (a) classaprovados medicamentos aprovados para

padronizadopara criangas, tanto em consultérios pediatri- USO €m criancas, que incluiria todos os me(_jlcamento.s'
cos quanto em unidades de internacdo e de tratamentoP!€SCritos que sdo aprovados para uso em pacientes pedia-
intensivo pediatric#s%, de modo nio justificado, ou mes-  tricos; (b) classedo aprovados medicamentos néo apro-

mo por desconhecimento dos prescritores em relagéo avados para uso em criangas, que incluiria medicamentos
essas peculiaridades. néo aprovados para uso como um todo, ndo aprovados para

uso em criangas, contra-indicados para uso em criangas,

Com muita frequiéncia, a prescricdo e 0 uso desses sem dosagem especificada para crishdds (c) classe
medicamentos, nas faixas pediatricas, sdo baseados em 9 P P '

~ e ~__Nhao padronizados medicamentos ndo padronizados para
extrapolacdes de doses e/ou modificacdes de formula(;oesuso gm criancas (em relacéo a idadepdo aciente g dose
para adultos, ignorando-se completamente as diferencas iaria I’eSCI’it(; ao nl]merogde doses reschi)tas orciia avia
entre criancas e adultos, e submetendo aquelas aos riscos d P ’ b P '

T : = . e administracdo, & apresentacéo prescrita ou a indicagédo
eficacia ndo comprovada e de paraefeitos ndo avalialos ) a0, a apresentagao p , &
prescrita), que incluiria medicamentos prescritos de forma

Ha mais de 30 anos, Shirkey ja reconhecia a existéncia giferente daquela orientada nos compéndios de informag&o
do sério dilema da padronizacéo de medicamentos pediatri-taymacolégica para idade, dose diaria, nimero de doses por
cos, chamando-os de “0rféos terapéuticos”. Espeualmentedia, apresentagdo, via de administrac&o ou indicaco para
na ultima década, inimeras iniciativas da Agéncia de Con- ;59 em criancas, respectivamérté As faixas etérias
trole de Medicamentos e Alimentd=pd and Drug Admi- pediatricas consideradas foram: (a) de 1 a 24 meses incom-
nistration - FDA e do Comité de Medicamentos da Acade- pjetos: (b) de 2 a 12 anos incompletos: e () de 12 a 18 anos
mia Americana de Pediatria, ambas dos EUA, ambas cOMjncompletodd. O escore PIM é um dos indices de gravidade
reconhecimento internacional, tém concorrido no sentido majs ytilizados em UTIs pediatricas, considera apenas oito
de estimular a pesquisa, aprovacdo e padronizacao deyariaveis de facil afericdo no momento da admisséo, tendo

formulagées medicamentosas para uso em crighcas um bom poder preditivs.
(@) ObjetiVO deste estudo foi avaliar a extensdo do uso de O estudo foi aprovado pe|a Comissao de Etica e Pesqui_
medicamentosao apropriados para criangasm prescri- sa do HCPA, tendo sido isento do termo de consentimento

¢oes de uma unidade de tratamento intensivo pediatricainformado. Os autores envolvidos no estudo assinaram
(UTIP) terciaria, de acordo com os padrdes estabelecidoStermo de compromisso para manutencao do sigilo e para

pela FDA. utilizac&o dos dados Unica e exclusivamente para o fim de
publicacéo cientifica.
Casuistica e metodos Atabulac&o dos dados foi realizada em planilha Bxcel

Foi realizado estudo transversal, observacional, basea- Foi realizada analise descritiva dos resultados obtidos, bem
do na avaliagéo das prescri¢des dos pacientes admitidos n&omo comparacdo de prevaléncias entre grupos, de acordo
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com as suas caracteristicas, utilizando o teste do qui- medicamentos que mais apareceram nas prescricdes sado
quadrado, com um nivel de significancia de 0,05. mostrados na Tabela 3.

Os medicamentosdo apropriados para crian¢asio
mostrados na Tabela 4. O uso ndo padronizado mais preva-
Resultados lente foi em relacdo a dose, em 50% dos pacientes, seguido

Os dados do estudo foram coletados nos meses de julhoda freqiiéncia de administracéo, em 28% dos pacientes.

e agosto de 2002, em diferentes dias, de seis semanas

consecutivas, baseados nas prescrigdes de 51 pacientes em
54 admissoes de UTIP. A idade dos pacientes variou de 1 ic. ;5530
més a 13 anos, com mediana de 10,5 meses, sendo 61% do

sexo masculino. Dois tergos (65%) dos pacientes apresen- De acordo com as modernas diretrizes de avaliagao de

tavam doenca prévia e 87% das admissfes ocorreram pOIm'edlgamen(';ps, aobttengao dgtllcellma:jmentg para un~1 deter-
motivos clinicos: 57% por causas respiratérias, 11% neuro- minado medicamento ou a obtencao de padronizacao para

I6gicas, 11% gastrintestinais, 7% cardiovasculares, 7% uma indicagr?}o especifica ou para um grupo espepifico de
renais e 7% por outros Motivos pacientes exige uma pesquisa demorada e exauRive:

istrad . q . ” sivelmente, devido a razdes de mercado ou a politicas de
Foram registrados 747 itens de prescricao, com media i, estimentos, e, talvez, por nio ter sido suficientemente

de 14 itens por paciente. As prevalgnu?s observadas sobré,essionada ou estimulada pelos 6rgéos oficiais de controle
o total de itens de prescricao foram: 40% para medicamen- 4o medicamentos, nas dltimas décadas, a inddstria farma-

tosa;o)rovadoslo,_S% para medicamento&o aprovados céutica ndo tem estado comprometida na realizagdo de
49,5% para medicamentodo padronizadasTodos 0s 51 oq4,4os clinicos de eficacia e seguranca com grupos pedia-

palmentes con3|derag_os no estudo Svergmdpresscg;ao d€ricos, para a obtengdo de licenciamento de seus produtos
pelo menos um medicamentdo padronizadpe 88% para esse segmento.

deles, pelo menos um medicamen&o aprovado

A distribuicdo das prevaléncias de prescri¢do por faixa
etaria de pacientes, nas trés classes de medicamentos,
mostrada na Tabela 1, ndo tendo havido diferenca estatis-
tica entre elas. Nao foi avaliada prescricdo em paciente com
menos de um més de idade.

Poucos sdo os estudos que avaliam a prevaléncia de
grescrigéo e uso de medicamenmntés apropriados para
criancasem UTIP. Jong et al., baseados na avaliacao de
2.139 cursos de medicamentos prescritos para 238 crian-
cas de UTIP holandesa, encontraram prevaléncias de
48% para medicamentasdo aprovadose 18% para
medicamentosdo padronizadopara criancas Turner
et al., nesse mesmo tipo de populacéo, avaliou 862 itens
Tabela 1 - Distribuicdo das prevaléncias de prescricbes por de prescricdo, e demostrou prevaléncia de 31% para

faixa etaria de pacientes nas trés classes de medica- medicamentorio aprovadosundo padronizadopara

mentos criancas, indistintamenté O presente estudo avaliou
Faixa etaria 747 itens de prescricdo, e demonstrou prevaléncia de
Classe medicamentos 1-24 meses 2-12 anos > 12 anos 10,5% para medicamento&o aprovado® 49,5% para

(n=31) (n=17) (n=3) medicamentosdo padronizadas

Essas altas taxas de prevaléncia para medicanmgittos

A‘fro"ados 204 (47,0) 112 (440) 26 (425  gpropriados para criancasio sdo exclusividade das UTIPS.
N&o aprovados 55(13,0) 26(10,00 8(130)  Taxas de prevaléncia muito expressivas também foram
Né&o padronizados 173 (40,0) 116 (46,0) 27 (44,5  observadasem outros locais de assisténcia pediatrica. Mcln-
Total de itens prescricdo 432 254 61 tyre etal., considerando a pratica pediatrica geral, encontra-
p ram prevaléncia de 0,3% de medicamen@isaprovados

(x<=2,65; gl 4, p=0,616). o ~ . . .

n: refere-se ao nimero de pacientes em cada faixa etaria; € 1015 % dendo padromzadqmumeros que pOde”am ser

() valores percentuais baseados nos itens prescritos por faixa etaria de maiores, se fosse verificado o uso ndo padronizado quanto

pacientes. a indicacad. Em ambulatérios pediatricos, o estudo de

Chalumeau et al. mostrou 4% das prescricbes com medica-

mentom&o aprovadog 29% conméo padronizado&65%

para idade, 23% para indicacdo, 10% para dose e 7% para

A distribuicéio das prevaléncias de prescri¢éo por nivel via), sendo 6% n&o padronizado por mais de uma faz&o

de gravidade de pacientes na admisséo, de acordo com a3urner et al. avaliaram 2.013 itens de prescricdo em enfer-
categorias de risco do PIM, nas trés classes de medicamenmarias clinico-cirargicas pediatricas, em 609 pacientes, e
tos, € mostrada na Tabela 2, ndo tendo havido diferencaobservaram uso de 7% de medicamené&asaprovadog
estatistica entre elas. 18% deno padronizadds

Entre os 747 itens de prescricao, figuravam 131 medi-  Considerando a faixa etaria dos pacientes, no presente
camentos ou apresentacoes farmacologicas diferentes. Osstudo, encontramos uma maior prevaléncia de medica-
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Tabela 2 - Distribuicéo das prevaléncias de prescri¢cdes por gravidade de pacientes na admisséo,
de acordo com as categorias de risco do PIM, nas trés classes de medicamentos

Categoria de risco do PIM

Classe medicamentos <1% 1-4,99% 5-14,99%  15-29,99% > 30%
(n=12) (n=17) (n=13) (n=3) (n=5)
Aprovados 54 (42,0) 133 (47,0) 90 (48,0) 25 (49,0) 40 (43,0)
N&o aprovados 23 (18,0) 32 (11,0) 19 (10,0) 2 (4,0 13 (14,0)
N&o padronizados 52 (40,5) 120 (42,0) 79 (42,0) 24 (47,0) 41 (44,0)
Totals itens prescrigdo 129 285 188 51 94

(x?=18,87; gl 8; P = 0,353).
PIM: pediatric index of mortality (indice de mortalidade pediatrica), n: refere-se ao n° de pacientes em cada
categoria de risco, ( ) valores percentuais baseados nos itens prescritos por categoria de risco de pacientes.

mentosao apropriados para criangas grupo etario dos Tabela 4 - Medicamentos mais prescritos na UTIP na amostra
pacientes maiores de 12 anos (61 itens em trés pacientes), estudada (por classe)
ainda que o nimero de pacientes tenha sido pequeno nessg .

. . . . lasse de medicamentos
faixa etaria. Possivelmente, a ampliacdo da amostra nesse
grupo etéario poderia ter alterado essa diferenca. Mcintyre

Medicamentos mais freqiientes
(prevaléncia)

et al. ndo encontraram diferenca significativa de prevalén- Aprovados (40,0%) Midazolam, Ranitidina,
cia de medicamentasio aprovadosundo padronizados B Vancomicina
N&o aprovados(10,5%) Dipirona, Ampicilina+Sulbactam,

entre os grupos etarios avaliafldgo entanto, no estudo de Omeprazol
ChalumeNau et a?l.oc_:orreu maior prevaléncia de medica-  np para dose (20,0%) Furosemida
mentosnao padronizado$70%) em neonatos, provavel-  Np para frequéncia (14,0%)  Furosemida, Metoclopramida

mente pela falta de farmacos apropriadamente licenciados NP para idade (5,0%) Fentanil, Salbutamol
para essa faixa etaria ou de formulac6es pediatricas maisNP para apresentacéo (5,0%) Paracetamol
flexivei. NP para via (3,0%) Fenitoina, Dexametasona,
oo Salbutamol
Dos estudos consultados, nenhum classificou a preva- np para indicacgo (2,5%) Furosemida, Ondansetron,
Iéncia de prescricdo de medicamentd® apropriados Oleo mineral topico

para criancasem relagéo a gravidade dos mesmos. Even-
tualmente, na UTIP, a gravidade poderia ser considerada
uma justificativa para prescrever e usar medicamesstos

NP: n&o padronizados.

aprovadosou ndo padronizadgdnvocando a relacao ris-
co-beneficio. No nosso estudo, embora ndo se tenha avali-
Tabela 3 - Medicamentos mais prescritos na UTIP na amostra gdo as causas que pudessem ter levado os profissionais a

estudada prescreverem medicamentu®o apropriados para crian-

Medicamento n° itens 0% * ¢as ositens d.e pres.cric;éo Qe medicamepﬁngaprovados
prescrigdo endo padronizadoficaram igualmente distribuidos entre
os diversos grupos de gravidade (de acordo com as catego-

Midazolam 56 7,5 rias de risco do PIM) (Tabela 2), ainda que a amostra de
Paracetamol 46 6,0 pacientes tenha sido pequena para as duas categorias de
Dipirona o 42 55 maior gravidade (51 itens em 3 pacientes e 94 itens em 5
Fentanil e Ranitidina 35 4,5 . .
Furosemida, Diazepan e Vancomicina 25 3,5 pacientes, respectivamente).
Hidrato de Cloral 20 2,5 Estudos de Turner et & de Gill et a8, sobre eventos
Hidrocortisona, Salbutamol e Quetamina 17 2,0 adversos causados por medicamentos em pacientes pedia-
Dopamina, Cefepime, Metoclopramida e tricos internados, mostraram que alguns dos medicamentos
Gluconato de calcio 16 2,0 classificados comeao aprovadosunao padronizadoso
Fenitoina e Cloreto de potassio 12 15

nosso estudo (Tabela 4) poderiam ser os agentes determi-
* Percentuais sobre n® total de itens prescritos. nantes das reac6es adversas observadas por eles.
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Pode surprender o fato de medicamentos muito utiliza- doses para criancas. Os prescritores sao confrontados com
dos em prescri¢cdes pediatricas terem sido classificadoso dilema de prescrever medicamentos sem informacgéo
comonao padronizadogex., Paracetamol) ou conméio suficiente para dar-lhes seguranca, ou deixar seus pacientes
aprovados(ex., Dipirona). No caso do Paracetamol, a sem terapia potencialmente efetiva e, as vezes, salvadora.
formulacao prescrita e utilizada na época do estudo tinha Nesse contexto, basear-se na literatura médica, na experi-
apresentacdo de menor viscosidade, sendo que 1 mililitro éncia prévia ou ha opinido de especialistas pode ser apropri-
correspondia a 30 gotas, enquanto que no produto maisado e dar embasamento aos profissionais que prescrevem.
divulgado no mercado 1 mililitro corresponde a 16-20 A orientacdo que acompanha os medicamentos (bula),
gotas. Os médicos da unidade desconheciam essa peculiaembora seja importante fonte de informacgé&o sobre o medi-
ridade do produto dispensado pela farméacia e prescreviamcamento e a sua utilizacdo, ndo é fator determinante de
como se fossem 20 gotas por mililitro, levando a prescricdo prescricdo adequada, e menos ainda um substituto do julga-
inadequada, correspondente & dose 50% inferior & preconi-mento médicé1°,

zada. Nesse caso, a prescricao do paracetamol foi classifi- Quando se considera a questdo da padronizagdo para a
cada como nao padronizada para apresentacdo. A Dipironajgade, deve-se considerar a enorme variagio de peso em
medicamento sabidamente néo aprovado pela FDA, € fré- criancas, do nascimento aos 12 anos. A pratica comum

quientemente prescrita € empregada em pacientes de UTlgqnsiste em ajustar a dose de acordo com o tamanho da

pela sua disponibilidade para uso intravenoso, o que favo- ¢rianca, fazendo com que varias prescricdes fiquem fora da
rece sua prescricdo em pacientes hospitalizados. Trad'c'o'orientagéo recomendada pelas liceficaBm disso, mui-

nalmente, tem sido prescrita e utilizada somente em pacien-55 yezes nao sio encontradas alternativas (medicamentos)

tes com febre refrataria aos demais antitérmicos, pelo seUjjcenciadas para algumas situagdes, o que indica que a

maior potencial de efeitos adversos. origem do problema n&o é relacionada ao uso inadequado
No presente estudo, foram detectados outros exemplosdos medicamentos pelos profissionais, mas auma avaliacdo

de medicamentosdo padronizadas(a) em relacdo a inadequada no processo de registro dos mesmos

idade, o aerossol de Salbutamol ndo tem dose estabelecida As limitacdes do presente estudo podem estar relacio-

para uso em criancas até quatro anos de idade, ainda queagas a eventual vicio de afericdo, umavez que as consultas
seja prescrito inclusive para lactentes e criancas pequenasgsram paseadas em apenas uma fonte de consulta, interna-
(b) em relacdo a dose, o Salbutamol intravenoso nao tem .isnaimente aceita, o catalog®P DI 2001 — Drug Infor-

dose estabelecida para criancas, ainda que seja uma pratic,stion for the Health Care Professiofdl Da mesma
difundida a sua utilizagédo nesse segmento; (c) em relagéo %orma, estudos desse tipo, que fazem alguma forma de
frequéncia, a Metoclopramida intravenosa & indicada eém ¢onrole de qualidade na assisténcia dada aos pacientes, por
criancas em dose Unica, admitindo-se a sua repeticao, majs sigilosos que pretendam ser, nunca passam desperce-
quando necessario, muito embora ela frequentemente sejajgos pelos profissionais da unidade. Assim, pode ter
utilizada a intervalos fixos de 6 a 12 horas; (d) em relacéo payigo mudanca de comportamento dos prescritores duran-
avia, aFenitoina intravenosa s6 ¢ indicada para tratamentoye 4 execuciio do estudo, determinando um vicio de seleco
do estado epiléptico, ainda que seja empregada por essa Vidampeém referido no estudo de Chalumeau étiEhtretan-

como terapia anticonvulsivante de manutencao em pacien-q se isso ocorreu, pode ter apenas minimizado a gravidade
tes com acesso venoso; (e) em relacdo a indicacao, Oy, situacso apresentada. Além disso, o estudo retrata a
Ondansetron estaria recomendado apenas para VOMmitoSggjidade das doencas de inverno no nosso meio, com
relacionados a quimioterapia e ao pos-Operatorio, & Ao yyaliacdo dos itens de prescricdo predominantes para uma
como alternativa para vomitos de outras causas, Como teMestaco apenas, e néo para os das demais épocas do ano

sido prescrito. B B B
A FDA regula a producéo, aprovacdo e promocao dos

Turner etal. observaram que € mais frequente a prescri- medicamentos, néo o uso deles pelos médicos. Novos usos,

¢do de medicamentosio pgdr%rc;izado.do quen&o apro- doses, indicacdes n&o séo aprovados pela FDA até que seja
vadosnos segmentos pediatricoé maior prevalénciade  gptiga evidéncia substancial de seguranca e efetividade

prescricdo de medicamentu#p padronizadoso presente g yma dada indicacdo ou grupo etario. Esse processo
estudo ocorreu em relacéo a dose, da mesma forma comg,ode |evar anos ou nunca ocorrer, pois, até entdo, tem
em outros estudds. Esse tipo de prescrigdo provavelmen- 4o pouco incentivo para a industria farmacéutica em
te ocorreu por falta de informagdo dos prescritores, 0 que ¢onqyzir ensaios e submeter informagdes para novos usos
esta de acordo com o estudo de Chalu[neadﬂmagma- _ de medicamentos em pacientes pediatftdss justifica-
se que isso ocorra tambeém em funcéo das apresentacoegyas mais comumente relatadas para a falta de resultados de
farmacolégica; disponiveis, que dificultariam a prescricao astydos pediétricos para aprovacdo de novos medicamen-
de doses precisas. tos, ou para novas indicacdes pediatricas de medicamentos
A prescricdo de medicamenta&o padronizadopara ja existentes no mercado tém sido: o excessivo custo dos
criangas muitas vezes € necessdria, aliada ao fato de umastudos comparado ao tamanho do mercado potencial entre
grande quantidade de medicamentos prescritos atualmentepacientes pediatricos; a dificuldade de encontrar nimero
ndo trazerem informagdes na etiqueta ou na bula sobresuficiente de pacientes para participar de estudos que en-
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contrem significAncia estatistica; o longo tempo que um 3.
estudo pediatrico pode levar, prolongando assim o proces-
so de aprovacdo de um novo medicamento importante; a
complexidade dos aspectos éticos associados com a pesqui--
sa em criancgas; a escassez de investigadores farmacolégi-
cos pediatricos qualificados, e o fato de médicos que tratam 5.
criancas prescreverem os medicamentos disponiveis no
mercado, sem estarem preocupados na realiza¢do de estu-
dos dessa naturéZa 6.

No Brasil, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), 6rgéo vinculado ao Ministério da Saude, tem por 7.
finalidade a protecdo da salde da populacédo por intermédio
do controle sanitario da producéo e da comercializacdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclu- 8
indo os medicamentos. Uma de suas competéncias é auto-
rizar o registro de medicamentos no territério nacional, o
baseado em dados e informag¢8es de agéncias reguladoras
de reconhecimento internaciotal

De acordo com um levantamento realizado pela
Consumers”Associatiata Gra-Bretanha, poucas indUstri-

as farmacéuticas tém interesse em realizar ensaios clinicos; 1

em crian¢as de modo espontaneo. Mudangas naregulamen-

tacdo governamental para licenciamento de medicamentos12.

pode seruma alternativa, para garantir que produtos usados
em criancas sejam seguros e efefi3sA legislacéo para
medicamentos, originalmente desenhada para proteger os
pacientes e os medicos contra 0 uso ndo seguro dos mesmos,,
tornou-se uma barreira paratornar disponiveis medicamen-
tos necessarios para esses paciéntes

Concluindo, a alta prevaléncia de prescricdes com me-
dicamentos ndo apropriados para criangas confirma, tam-
bém no nosso meio, o uso inadequado e inadvertido de

medicamentos ndo testados ou de apresentacdes ndo aprory.

priadas para criangcas em UTIP. Isso aponta para a necessi-
dade de estudos bem desenhados e controlados sobre qua-

lidade, eficacia e seguranca de medicamentos para usol8:

pediatrico em geral.

A realizac@o de estudos de boa qualidade, avaliando 19.

tanto a eficicia quanto a toxicidade de medicamentos em

criangas de diferentes faixas etarias e com diferentes esta-20-

dos de doencga deveria ser estimulada. Entretanto, o desen-
volvimento e a avaliacdo de medicamentos essenciais para
recém-nascidos, lactentes e criancas requer a colaboragéo

entre pediatras, farmacéuticos, industria farmacéutica e 2o

autoridades sanitarias reguladoras.
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