(vol. 54)

NI, 1 REVISTA FARMACEUTICA A MOLDOVEI

CZU: 615.2/.3.035(478)

PRESCRIEREA MEDICAMENTELOR OFF-LABEL || OFF-LABEL PRESCRIPTION OF MEDICATIONS
IN REPUBLICA MOLDOVA: PARERILE SPECIALISTILOR | IN THE REPUBLIC OF MOLDOVA: SPECIALISTS
SI ACONSUMATORILOR § AND CONSUMERS OPINIONS

Svetlana Scetinina, Mihail Brumarel, Vladimir Safta, Lucia Sibii, Valentina Buliga, Stela Adauji*
Catedra de farmacie sociala .Vasile Procopisin”,
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ..Nicolae Testemitanu” din Republica Moldova

Autor corespondent*: stela.adauji@usmf.md

Abstract. The issue of prescription and use of off-label drugs continues to be relevant for both medical
specialists and pharmacists, as well as for patients. In the Republic of Moldova, this problem is not given
the necessary attention, which endangers the health of patients and the protection of specialists who are
forced to prescribe off-label drugs that must be used by patients, this situation necessitates increased
responsibility from doctors and pharmacists when prescribing or recommending off-label drugs. This arti-
cle aims to highlight the opinions of doctors, pharmacists and patients regarding the problems related to
off-label prescription and use of drugs, as well as the role of the people involved in this situation.
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Rezumat. Problema prescrierii si utilizarii medicamentelor off-label continua sa fie actualad atat pentru
specialistii medici si farmacisti, cat si pentru pacienti. in Republica Moldova acestei probleme nu se acor-
da atentia necesara, fapt ce pune in pericol sanatatea pacientilor, dar si protectia specialistilor care sunt
nevoiti sa prescrie medicamente off-label si care trebuie sa fie utilizate de catre pacienti, fapt ce conditi-
oneaza necesitatea ca medicii si farmacistii sa-si asume o responsabilitate sporita in cazul cand prescriu
sau recomanda medicamente off-label. Prezentul articol are ca scop punerea in evidenta a parerilor me-
dicilor, farmacistilor si pacientilor privind problemele ce tin de prescrierea si utilizarea medicamentelor
off-label precum si rolul persoanelor implicate in aceasta situatie.

Cuvinte-cheie: medicamente, prescrierea off-label, parerile specialistilor si consumatorilor.

INTRODUCERE - prezenta la pacient a unei maladii foarte grave ce
prezinta risc pentru viata;

- prezenta la pacient a unei maladii ce afecteaza
grav calitatea vietii pentru o lunga perioada de
timp;

« lipsa surselor specifice de tratament;
dificultati si perturbatii ale vietii zi cu zi, anomalii
si defecte care creeaza amenintare pentru sa-
natate;

+ analiza datelor stiintifice permite presupunerea
ca cu acest preparat e posibila obtinerea efectu-
lui dorit la pacient [3].

In contextul pediatriei, medicatia off-label este
intalnita frecvent, iar studiile indica faptul ca apro-
ximativ 90% dintre copiii spitalizati primesc medica-
mente in afara indicatiilor aprobate [4].

Utilizarea medicamentelor in afara indicatiilor
aprobate in pediatrie reprezinta o practica comple-
xa, sustinuta in principal in cazul unor domenii me-
dicale specifice. Printre cele mai frecvente categorii
terapeutice in care se recurge la aceasta practica
se numara medicina cardiologica, antiinfectioasele,
antiinflamatoarele, precum si medicamentele desti-
nate sistemului digestiv si celui endocrin [5].

Conform definitiei propuse de Administratia SUA
pentru Alimente si Medicamente (Food and Drug
Administration - FDA) inca in anul 1997, notiunea
.Off-label drug use” presupune utilizarea unui me-
dicament pentru o indicatie, intr-o grupa de varsta,
doza, forma farmaceutica sau cale de administrare
neaprobata si neasumata de producator in prospect
[1]. Prof. dr. Mihai Nechifor (2020) propune urméatoa-
rea definitie: ,Utilizarea off-label reprezintd adminis-
trarea unui medicament in afara indicatiilor pentru
care a fost aprobat de cdtre organismul de autoriza-
re in momentul punerii sale pe piatd (uneori existénd
insd extinderi ale domeniului de autorizare dupd
acest moment)”. Ea cuprinde utilizarea pentru trata-
rea altor boli fatd de cele pentru care a fost aprobat
ori utilizarea altor doze, a altui ritm de administrare
sau o durata diferita a tratamentului. La fel off-label
este si utilizarea medicamentelor care au fost apro-
bate pentru adulti in tratamentul copiilor sau utiliza-
rea lor printr-o alta cale de administrare [2].

Dintre criteriile ce admit utilizarea medicamente-
lor off-label in practica internationala trebuie men-
tionate:
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Utilizarea off-label poate fi intalnita si in cadrul
populatiei de varsta inaintata, unde medicamentele
aprobate pentru o anumita afectiune la adulti pot fi
administrate pentru tratarea unor afectiuni similare
sau asociate la varsta inaintata [6].

Utilizarea medicamentelor off-label se poate ex-
tinde la diverse grupuri de pacienti, inclusiv adulti,
persoane in varsta si femei insarcinate, si este ade-
sea o0 consecinta a necesitatii de a gestiona conditii
medicale complexe in absenta unor optiuni terapeu-
tice specifice sau eficiente [7].

In conditiile mentionate mai sus, pentru a atin-
ge o situatiile eficienta in utilizarea medicamentelor
off-label, este necesar de consolidat eforturile tu-
turor participantilor in direct la acest proces - de la
medicul - prescriptor si farmacistul care elibereaza
medicamentul - la consumator (pacient).

SCOPUL LUCRARII

Evaluarea parerilor medicilor, farmacistilor si a

pacientilor-consumatori de medicamente privind

rolul lor in asigurarea utilizarii rationale a medica-
mentelor prescrise off-label si problemele cu care se
confrunta in aceasta situatie.

MATERIAL SI METODE

Pentru aprecierea parerilor, problemelor, si con-
secintelor, cu care se confruntd medicii, farmacistii
si pacientii, privind prescrierea, eliberarea si utiliza-
rea medicamentelor off-label a fost utilizaté meto-
da chestionarii. Au fost elaborate trei chestionare:
pentru medici, farmacisti si pacienti. Tematica ches-
tionarelor a vizat evidentierea problemelor conditi-
onate de prescrierea si utilizarea medicamentelor
off-label de catre pacienti.

Pentru colectarea datelor, chestionarul a fost
expediat prin intermediul formatului electronic cu
ajutorul aplicatiei Google Forms, o altd parte din
chestionare a fost imprimata pe suport de hartie si
repartizatd intre medici, farmacisti si pacienti spre
a fi completate de catre respondenti. intrebarile in-
cluse in chestionare sunt expuse in casetele 1, 2 si 3.

Caseta 1

INTREBARI PENTRU MEDICI

Indicati stagiul Dvs. de munca.

Indicati specialitatea Dvs.

I N

Indicati daca este cunoscuta de Dvs notiunea de utilizarea medicamentelor off-label.
Indicati daca prescrieti medicamente off-label:

Indicati daca in practica Dvs prescrieti medicamente ce nu pot fi folosite la copii sau

maturi in doze, forme sau indicatii ce nu sunt indicate in instructiunea producatorului.

(exemple).

6. Indicati ce medicamente off-label se prescriu pentru copii de varsta 0-3 ani in doze, for-
me, indicatii, care nu pot fi folosite conform instructiunii.

7. Indicati ce medicamente off-label sau prescris in timpul pandemiei COVID-19

2024

8. Cum considerati Dvs, prescrierea medicamentelor off-label, este un risc pentru activita-
tea profesionala a Dvs si sanatatea pacientului?

9. Cum considerati Dvs, este necesar sa fie elaborat un act normativ ce ar reglementa pre-
scrierea si utilizarea medicamentelor off-label in Republica Moldova?

10. Exista regulamente stricte de monitorizare a pacientilor care utilizeazd medicamente
off-label pentru a evalua eficacitatea si siguranta tratamentului?

11. Ce se intdmpla in cazul in care un pacient inregistreaza efecte secundare neasteptate in
timpul utilizarii unui medicament off-label?

12. Care sunt experientele personale ale Dvs cu privire la prescrierea off-label a medicamen-
telor?, dati exemple.
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Caseta 2

INTREBARI PENTRU FARMACISTI

1. Indicati institutia de invatdamant absolvita de Dvs.
Indicati stagiul Dvs de lucru
Indicati daca este cunoscuta de Dvs notiunea ,utilizarea medicamentelor off-label™:

Indicati ce inseamna utilizarea off-label a medicamentelor

U wl g

Indicatiin ordine descrescanda caror grupe de pacienti mai des se prescriu medicamente
care dupa prospectul oficial al producatorului nu pot fi folosite la tratarea anumitor mala-
dii, simptome, in doza, forma, varsta

6. Indicati care sunt motivele de prescriere a medicamentelor care nu pot fi folosite la o
anumita grupa de pacienti conform varstei, formei farmaceutice sau nu sunt indicatii in
prospectul aprobat de producator ca pot fi folosite pentru tratarea acestei boli

7. Indicati daca in practica Dvs ati intalnit cazuri cand pentru copii sau maturi au fost pre-
scrise medicamente ce nu pot fi folosite in doze, forme, sau lipsesc indicatii ca pot fi folo-
site de la aceasta varsta sau maladie (exemple)

8. Indicati medicamentele ce sunt prescrise de medici, care nu pot fi folosite la copii sau
maturi in forma, doza, varsta, maladia data (exemple)

9. Indicati ce informatii trebuie oferite pacientului in cazul prescrierii unui medicament
off-label

10. Care sunt beneficiile tratamentului cu medicamente off-label ?
11. Care sunt riscurile folosirii medicamentelor off-label ?

12. Cum considerati Dvs, este necesar sa fie efectuate cercetari clinice pe copii pentru a mari
accesibilitatea copiilor la medicamente cercetate, eficiente inofensive si aprobate de pro-
ducator in doze, forme, indicatii conform varstei si maladiei ?

13. Indicati, in ordinea descresterii frecventei, grupele farmacoterapeutice din care sunt pre-
scrise si solicitate mai des medicamentele care nu au doze si forme pediatrice, nu sunt
aprobate pentru anumite varste

14. Dupa parerea Dvs sunt riscuri majore specific asociate cu prescrierea si utilizarea off-label
a medicamentelor pentru copii, femei insarcinate, care alapteaza, alte grupe de pacienti ?

15. Indicati daca sunt de ajuns pe piata Republica Moldova medicamente pentru copii in doze,
forme adecvate pentru diferite varste

16. Cum considerati Dvs, ce masuri trebuie sa fie intreprinse pentru a reduce riscurile legate
de prescrierea si utilizarea medicamentelor off-label ?

in studiu au participat 53 medici de familie sime-  farmacisti, total specialisti - 139 respondenti. Sta-
dici pediatri, 86 specialisti-farmacisti si laboranti-  giul de muncé al majoritatii specialistilor a fost mai
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mare de 5 ani, toti specialistii-respondentii dupa gen
au inclus atat barbati, cat si femei, iar dupa locul de
trai - din diferite localitati rurale si urbane din Repu-
blica Moldova.

Pentru a analiza atitudinea pacientilor fata de

opiniile lor fata de testarile clinice pe copii a fost ela-
borat si un chestionar pentru pacienti (Caseta 3) in
limbaj simplu si coerent. La chestionare au partici-
pat 84 de respondenti, predominant mamici din raza
municipiului Chisinau.

2024

medicamentele prescrise in afara prospectului si

Caseta 3

INTREBARI PENTRU PACIENTI

1. Indicati cine participa la chestionare
2. Indicati varsta copilului Dvs.

3. In cazul aparitiei primelor simptome de boal la copilul Dvs. unde V& adresati, ce intre-
prindeti?

4. Indicati daca folositi medicamente copiilor din medicamentele pe care le aveti laindema-
na acasa in trusa medicala

5. Indicati daca permanent faceti cunostinta cu informatia pentru pacient din prospectul
medicamentului

6. Indicati cum procedati daca in prospectul medicamentului prescris de medic sau reco-
mandat de farmacist se indica ca acest medicament nu se recomanda pentru varsta co-
pilului Dvs. sau este contraindicat

7. Indicati medicamentele ce ati fost nevoit sa le divizati de sine-statator pana a le admi-
nistra copilului

8. Indicati greutatile intalnite la divizarea medicamentelor pentru copii de catre Dvs. in con-
ditii casnice
9. Indicati ce forme farmaceutice de medicamente mai usor administreaza copii

10. Cum credeti Dvs., medicamente pentru copii in doze, forme adecvate pentru diferite var-
ste sunt suficiente in Republica Moldova ?

11. Cum credeti Dvs. medicamente pentru maturi pot fi folosite fara pericol in tratamentul
copiilor?

13. Cum credeti Dvs. care este cauza insuficientei medicamentelor pentru copii in Republica
Moldova?

14. Organizatia Mondiala a Sanatatii indeamna toti producatorii sa faca cercetari clinice pe
copii, pentru ai asigura cu medicamente conforme, eficiente si inofensive conform var-
stei lor. Veti accepta participarea copilului Dvs. in cercetari clinice?

Astfel, in total, la chestionare au participat 223
respondenti. Chestionarele au fost anonime Pentru
dezvoltarea tematicii, intrebarile formulate au vizat
probleme referitoare la frecventa prescrierii si utili-
zarii medicamentelor inafara prospectului (off-label)
la diferite categorii de pacienti. In chestionare au

fost utilizate diferite tipuri de intrebari: de tip des-
chis si de tip inchis. Chestionarea a fost efectuata
in conformitate cu cerintele Comitetului de Etica a
Cercetarii din Cadrul Universitatii de Stat de Medi-
cind si Farmacie ,.Nicolae Testemitanu”. Astfel, la
fiecare chestionar completat a fost anexat cate un

15



(vol. 54)

Nr. 1

formular de ,,Acord informat” prin care respondentul
a dat acord la participarea in studiu. Datele au fost
analizate statistic cu ajutorul programei Microsoft
Office Excel.

REZULTATE $I DISCUTII

Rezultatele chestionarii medicilor

Analiza chestionarelor indeplinite de responden-
tii — medici, a evidentiat faptul ca ei prescriu medi-
camente off-label la diferite categorii de pacienti,
insa 98% din ei nu cunosc notiunea off-label.

Din numarul total de medici-respondenti (figura 1),
majoritatea (57,4%) sunt medici de familie, 27,8% pe-
diatri si 14,8% au indicat alte specialitati; 80 % sunt

Alte
specialitasi; 7;
13,2%

edici

Pediatri; de
15; familie;

28,3% 31;
58,5%

Figura 1. Specialitatea medicilor-respondenti partici-
pantiin studiu (%)

din mun. Chisinau si 20% din alte localitati ale Repu-
blicii Moldova. Totusi, cca. 60% dintre medici au re-
cunoscut ca prescriu medicamente off-label. Dintre
ei, prescriu des - 32%, rar - 20% iar foarte rar - 8%.
Medicamentele off-label se prescriu relativ frecvent,
52% dintre medici au indicat ca intalnesc astfel de
situatii des sau rar. Ins3, majoritatea medicilor nu au
indicat exemple de medicamente prescrise off-la-
bel. Totodata, majoritatea respondentilor au menti-
onat cresterea prescrierii medicamentelor off-label
in perioada pandemiei covid-19.

Majoritatea medicilor (62%) considera ca prescri-
erea medicamentelor off-label reprezintd un risc
pentru activitatea lor profesionald si pentru sana-
tatea pacientilor, insa 38 % de respondenti nu au
indicat acest risc, fapt, ce permite concluzia ca nu
toti medicii constientizeaza consecintele ce tin de
responsabilitatea lor legala; 51% din medicii - res-
pondenti confirma ca este necesara existenta unui
act normativ, care sa reglementeze prescrierea si
utilizarea medicamentelor off-label in Republica
Moldova, insa cu regret 49% din medicii-respondenti
nu au mentionat necesitatea existentei unor regula-
mente stricte privind monitorizarea pacientilor care
utilizeazd medicamente off-label. Conform rezulta-
telor analizei, 82% din respondenti nu gestioneaza
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situatiile in care pacientii au nevoie de prescrierea
medicamentelor off-label (figura 2).

Negestionarea situatiilor privind
prescrierea med-lor off-libel

I &

Necesitatea existentei cadtului
legislativ

_—

Prescrierea med-lor off-libel
prezinta risc sporit

I o

0 20 40 60 80 100

Figura 2. Opinia medicilor privitor la medicamentelor ad-
ministrate off-libel (%)

Rezultatele chestionarii farmacistilor

Din numarul total (86) de respondenti-farmacisti,
56% sunt absolventi ai USMF ,Nicolae Testemitanu”,
35% absolventi ai Colegiului de Medicina si Farmacie,
si 9 % absolventi ai altor institutii de invatamant.

Cunoasterea termenului off-label s-a dovedit a
fi minima - 2,3% in randul specialistilor din dome-
niu participanti in sondaj, insa dupa explicarea mai
detaliatd a acestui fenomen, 74 (86,0%) dintre res-
pondenti au afirmat ca astfel de prescrieri si utili-
zari, mai ales la categoria pediatrica, sunt intainite
destul de des, iar 14% afirma ca nu au intalnit astfel
de prescriptii (figura 3). La intrebarea caror grupe de

Nu: 12
farmacisti
14%

Da: 74
farmacisti
86%

Figura 3. Ponderea prescrierii medicamentelor
off-label apreciatd de farmacisti (%)

pacienti se prescriu mai des medicamente off-la-
bel,) 68 de farmacisti (79,0%) au spus ca la copii, 55
farmacisti (64,0%) au indicat si la maturi iar 15 din
ei (17.4%) au intalnit astfel de cazuri la femei insar-
cinate (figura 4).Motivele eliberarii medicamente-
lor off-label au fost clasate de catre respondenti in
modul urmator: 63 din ei au indicat ca prescrierea
off-label poate fi justificata in cazul tratamentului
unei afectiuni pentru care nu exista alternative apro-
bate, 52 de respondenti au indicat ca poate fi folosit
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W Copii:68 W Maturi:55 ® Femeiinsarcinate: 15

17,4%

79%
64%

Figura 4. Grupele de pacienti carora li se prescriu mai
des medicamente off-label (%)

pentru eficacitatea in boli similare, 45 de farmacisti
au indicat ca se recurge la eliberarea medicamente-
lor off-label din cauza lipsei formelor farmaceutice
pentru anumite varste, in special copii, 37 din ei au
indicat cauza lipsei dozelor corespunzatoarea pen-
tru utilizarea corecta si 28 de respondenti au indicat
cauza de prescriere off-label din lipsa medicamen-
telor orfane pe piata farmaceutica a Republicii Mol-
dova.

La intrebarea daca elibereazad medicamente pre-
scrise off-label copiilor, 42 de respondenti au con-
firmat ca des elibereazd medicamente pentru copii
medicamentele predestinate maturilor, 26 rar si doar
13 foarte rar (figura 5). Astfel, se poate conchide ca
in Republica Moldova des se prescriu medicamente
predestinate maturilorin practica pediatrica.

42

50
40
30
20
10

0

M Des MRar "Foarterar " Nu au fost astfel de cazurri

Figura 5. Frecventa cazurilor prescrierii si eliberdrii
medicamentelor off-label pentru copii

Conform datelor obtinute din chestionarea far-
macistilor se evidentiaza unele exemple de prescri-
ere off-label, indeosebi pentru copii: antihelmintice,
nootrope, neuroleptice, cardiace, fermenti, laxative,
uroseptice, medicamente antivirale; la fel au fost in-
dicate concret denumirile unor medicamente, cum
ar fi: Omeprazol, Pantoprazol, Famotidin, Prospan
picdturi, Cinnarizin, Piracetam, Furagin, Fluconazol,
Canefron, sprayurile bucofaringiene pentru copii
mai mici de 5 ani, etc.

Conform datelor obtinute din chestionare, 55 de

respondenti au indicat beneficiul tratamentului cu
medicamente off-label prin oferirea unei optiuni de
tratament, iar 67 beneficiu de a oferi tratament per-
sonalizat (figura 6).

Oferirea unei optiuni de
personalizat: 67 tratament: 55
B5% 45%

Figura 6. Beneficiile tratamentului cu medica-mente
off-label in opinia farmacistilor (%)

La intrebarea ce informatii sunt oferite pacien-
tilor, respondentii au dat dovada de profesionalism,
majoritatea au confirmat importanta consilierii paci-
entilor indeosebi celor care utilizeazd medicamente
off-label (figura 7).

80 n
66 58 69

10

60

50

40

30

20

10

0

Scopul tratamentului ~ Alte motive si optiuni
cu acest medicament

Beneficii si riscuri Comportarea la
aparitia reactiilor

adverse

Cand sd opreasca
tratamentul si sa se
adreseze medicului

Figura 7. Informatii oferite pacientilor la eliberarea me-
dicamentelor off-label

La intrebarea care sunt riscurile eliberarii medi-
camentelor off-label (figura 8), o mare parte din far-
macistii-respondenti, 71 la numar (82,5%) au indicat
ca pot aparea reactii adverse complicate, 68 respon-

Folosirea med-lor of-label atrage
responsabilitate pentru specialisti

Ris cul agravarii boli

Eficacitateanedemonstratadin
cauza lipsei cercetarilor clinice

Aparitia reactiilor adverse
complicate

100

Figura 8. Riscurile eliberdarii medicamentelor
off-label (%)
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denti au indicat eficacitate nedemonstrata din cauza
lipsei cercetarilor clinice, 48 au confirmat ca este si
riscul agravarii bolii si majoritatea, 79 de farmacisti au
indicat ca folosirea medicamentelor off-label poate
cauza urmarire legald pentru medici si farmacisti din
cauza lipsei legislatiei in domeniul folosirii medica-
mentelor off-label in Republica Moldova.

Din numarul total de respondenti 68 (79.1%) au
indicat in chestionare ca este necesar de a fi orga-
nizate cercetari clinice ample pentru pacientii pedi-
atrici, astfel de a majora accesibilitatea la medica-
mente eficiente si sigure (figura 9).

Nu: 8 farmacisti ;
9%

Nu stiu: 10
farmacisti ; 12%

Da: 68 farmacisti ;
79%

Figura 9. Opinia fata de cercetarile clinice pe copii pen-
tru medicamente eficiente si sigure (%)

Chestionarea a pus in evidenta probleme sem-
nificative ale farmacistilor cu privire la eliberarea
medicamentelor off-label. Farmacistii recunosc
complexitatea acestei practici, identifica riscurile
asociate si sugereaza masuri concrete pentru a mi-
nimiza aceste riscuri (tabelul 7).

Tabelul 1. Mdsuri orientate spre reducerea riscurilor la
prescrierea medicamentelor off-label

)
Intrebarea
Absolut| %

Aprobarea de catre MSRM a actelor nor-
mative pentru reglementarea utilizarii
medicamentelor off-label permise pen-
tru utilizare in practica medicala

Instruirea farmacistilor privind respon-
sabilitatea majora la eliberarea medica-
mentelor off-label

76,7

Fortificarea mecanismelor de autorizare

a medicamentelor in Republica Moldova e

74,4

Colaborarea intre farmacisti si medici
pentru reducerea riscurilor in utilizarea
medicamentelor off-label

63 73,2

Educatia pacientilor privind utilizarea
responsabild a medicamentelor inclusiv
si a celor off-label

56 651
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Astfel, reglementarea adecvata, educatia conti-
nua a specialistilor si a pacientilor colaborarea intre
profesionisti par a fi esentiale pentru asigurarea unei
practici responsabile si sigure in domeniul utilizarii
rationale a medicamentelor off-label.

Rezultatele chestionarii pacientilor

Dupa analiza raspunsurilor oferite de cei 84 res-
pondenti - pacienti s-a dovedit c& 50 persoane (59
%) sunt mame, 25 (30 %) - tati si 9 (11 %) - alte per-
soane care au participat la chestionarea aplicata
prin Google Forms privind utilizarea medicamentelor
off-label in deosebi la copii (figura 10).

Alta persoand;
9; 11%

Mama;
50; 59%

Tata; 25;
30%

Figura 10. Pacientii participanti la chestionare (%)

Laintrebarea la cine se adreseaza pacientiiin caz
de aparitie a primelor simptome de boala, 63 de res-
pondenti (75 %) au raspuns ca se adreseaza la me-
dic, 13 (15,5%) incep tratamentul singuri, 4 respon-
denti (4,8 %) - la farmacisti si alte variante - la fel 4,8
% (figura 11).

Alte
variante;
4; 4,8%

Tncepeti
tratamentul
singur; 13; 15,5%

La
farmacist;

4; 4,8% .
0 La medic;

63; 75,0%

Figura 11. Adresarea la aparitia primelor simptome de
boald (%)

Conform datelor obtinute 50 respondenti
(56.8 %) folosesc medicamente din trusa medicala
de la domiciliu pentru a trata copiii cu medicamente
predestinate pentru maturi, 30 (34,1%) au confirmat
ca nu folosesc pentru copii medicamente din trusa
medicald si cate 4 respondenti (4,5 %) depinde de
situatie si alte optiuni (figura 12).
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Figura 12. Folosirea medicamentelor din trusa medicala
de la domiciliu pentru copii (%)

Conform rezultatelor obtinute, numai 34 (40,5 %)
respondenti fac cunostinta in permanenta cu pros-
pectul medicamentului pana a fi folosit; 21 (25 %) nu
fac deloc, 17 (20,2 %) rar si 8 (9.5 %) depinde de caz,
alte opinii - 4 respondenti (4,8%), (figura 13). Con-
form acestor date se poate conchide ca majoritatea
pacientilor implicati in chestionare nu constientizea-
za responsabilitatea personala in actul terapeutic.

Alte opinii;
4; 4,8%

Depinde de caz;
8;9,5%

Da; 34;
40,5%

Rar; 17;
20,2%

Nu; 21;
25,0%

Figura 13. Cunoasterea informatiei din prospectul medi-
camentelor (%)

Conform raspunsurilor pacientilor, in cazul con-
traindicatiei folosirii medicamentului pentru copii,
medicamentul nu se utilizeaza de 42 respondenti
(50 %). 25 (29.8%) consulta inca o datad medicul sau
farmacistul, 13 (15,5 %) divizeaza doza in cateva par-
tiiar 4 (4,8 %) nu s-au confruntat cu astfel de cazuri
(figura 14).

Nu au fost astfel
de cazuri; 4; 4,8%

Divizati doza in cateva parti;
13; 15,5%

Nu
administrati
Consultati inca o data copilului; 42;
specialistul; 25; 29,8% 50,0%

Figura 14. Actiuneain cazul contraindicatiei pentru copii
mentionate in prospect (%)

Un aspect evaluat a fost dificultatile intalnite
la divizarea medicamentelor, astfel 34 (40,5%)
din respondentii - pacienti intalnesc dificultati
la divizarea medicamentelor predestinate
maturilor in parti egale pentru a fi folosite
la copii, 25 (29.8 %) au indicat ca la divizare
medicamentele se risipesc si se pierde o parte
din medicament, 17 (20,2%) nu cunosc cum
corect ar putea diviza medicamentele, 8 (9,5%)
intalnesc alte probleme (figura 15).

Nu sunt informati despre modul de
divizare a med-lor; 17; 20,2% Alte probleme; 8;

9,5%

La impartire pierd o part
din medicament; 25;

29,8% Nu pot imparti in parti

egale; 34; 40,5%

Figura 15. Dificultatiintalnite la divizarea medicamente-
lor pentru copii (%)

59 (70,2%) din respondenti au indicat ca se con-
fruntd cu insuficienta medicamentelor in forma,
doza si asortiment predestinate copiilor (figura 16).
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Figura 16. Suficienta medicamentelor pentru copii
in Republica Moldova

Conform opiniei pacientilor cauzele insuficientii
medicamentelor pentru copii in Republica Moldova
pe primul loc a fost indicata lipsa cercetarilor clinice
- 40%. 30 % din respondenti considera ca astfel de
medicamente nu sunt importate, 15% ca nu se pro-
duc in lume si 10% din respondenti considera ca nu
sunt cointeresati furnizorii s importe medicamente
pentru copii. S-a evidentiat ca 50 % din respondenti
nu ar accepta participarea copilului la cercetarile
clinice, 35% ar accepta, pentru 10% depinde de si-
guranta si 5% au indicat ca depinde de plata pentru
participare.

n rezultatul evaluarii chestionarelor de la pacien-
tii, care au participat in studiu, se poate conchide ca
pacientii folosesc des medicamentele predestinate
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maturilor pentru tratarea copiilor, intalnind dificultati
in multiplele probleme aparute atunci cand incearca
sa le dozeze, sa se descurce in durata tratamentului,
frecventa administrarii si riscurile care pot aparea
in aceste cazuri. Este important ca farmacistul, sa
ghideze pacientul, sa-I informeze si sa-I incurajeze
sa faca cunostinta in mod obligatoriu cu prospectul
medicamentului, sa apeleze la medic sau farmacist,
in cazurile dificile ludndu-si si el responsabilitatea
personald in procesul tratamentului indicat de me-
dic sau in procesul de automedicatie.

CONCLUZII

1. S-au pusin evidenta parerile medicilor, farmacis-
tilor si a pacientilor privind rolul lor in asigurarea
utilizarii rationale a medicamentelor prescrise
off-label precum si problemele cu care se con-
frunta ei in aceasta situatie.

2. Datele chestionarii au evidentiat indicarea frec-
ventd a medicamentelor ,off-label” pentru di-
ferite grupuri de pacienti, indeosebi la pacientii
pediatrici, subliniind necesitatea unei evaluari
critice a beneficiilor si riscurilor implicate. Pro-
blemele identificate in administrarea medica-
mentelor ,off-label” au subliniat riscurile pentru
pacienti si necesitatea unei abordari responsa-
bile din partea profesionistilor din sanatate. Cea
mai stringenta problema ce tine de tratamentul
grupei pediatrice ramane a fi lipsa medicamente-
lor in forme si doze potrivite fiecarei categorii de
varsta a copiilor;

3. Problemele asociate cu administrarea medica-
mentelor ,,off-label” nu se limiteaza numai la co-
pii; aceasta practica ridica intrebari serioase siin
alte grupuri de pacienti: in etate, cu maladii rare,
femeiinsarcinate et al.

4. S-a stabilit, ca in Republica Moldova probleme-
le ce tin de utilizarea medicamentelor off-label
pentru copii, dar si pentru alte categorii de paci-
enti in sistemul de sanatate nici nu sunt puse in
discutii.

5. Este recomandabil sa se informeze publicul cu
privire la implicatiile utilizarii medicamentelor
.off-label,” promovand o intelegere adecvata a
beneficiilor si riscurilor acestei practici. Existenta
unei platforme eficiente de monitorizare a efec-
telor secundare neasteptate ale medicamentelor
.off-label” poate contribui la evaluarea continua
a sigurantei tratamentului si identificarea poten-
tialelor riscuri.
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6. Se recomanda elaborarea si aprobarea de acte
normative, standarde si ghiduri pentru normali-
zarea utilizérii medicamentelor ,off-label,” furni-
zand claritate privind circumstantele si conditiile
in care aceasta utilizare este justificata si sigura,
asigurandu-se astfel si drepturile pacientilor.

7. Rezultatele obtinute sugereaza ca medicii si far-
macistii au diferite niveluri de cunostinte si ex-
perientad practica in ceea ce priveste utilizarea
medicamentelor off-label. Perceptia asupra ris-
curilor este diversa, iar necesitatea unor regle-
mentari clare prezintd un subiect major. In acest
sens este necesara instruirea profesionala conti-
nua a specialistilor pentru a asigura ca ei sa fie la
curent cu cele mai recente informatii si practici
referitoare la utilizarea medicamentelor , off-la-
bel”. La fel, este importantd promovarea unei
colaborari stranse intre medici si farmacisti care
poate contribui la evaluarea corespunzatoare a
optiunilor de tratament ,off-label” si la minimiza-
rea riscurilor implicate.
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