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Mnoho běžně předepisovaných léčiv není registrováno pro použití u dětí, a proto 
bývají předepisovány unlicensed nebo off-label. Cílem naší práce bylo posoudit tento 
typ předpisu na Dětské klinice Fakultní nemocnice Olomouc během šestiměsíčního 
období. Celkem bylo zpracováno 10 710 předpisů pro 5 243 dětí. Podobná studie, 
provedená v roce 2013 stejnými autory (P. Matalová – rodné jméno P. Langerová), uká-
zala, že počet unlicensed a off-label předpisů byl relativně nízký ve srovnání s jinými 
studiemi. Cílem této studie bylo vyhodnotit, zda došlo k nějaké změně.
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Evaluation of the incidence of unlicensed and off-label prescriptions in children

Many common drugs have not been registered for use in children. Therefore, they 
are sometimes prescribed as unlicensed or off-label. This study, performed at the 
Department of Paediatrics, University Hospital Olomouc, Czech Republic, evaluated 
off-label and unlicensed prescriptions. A similar study, conducted in 2013 by the 
same authors (P. Matalová – maiden name P. Langerová), showed that the number of 
off-label and unlicensed prescriptions was relatively low, compared to other studies. 
The goal of this study was to compare the frequency of off-label and unlicensed drug 
prescriptions, and to assess whether these prescriptions have declined.
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Úvod
Široké spektrum běžně předepisovaných 

léčiv není registrováno pro použití u dětí nebo 

je jejich předpis pro děti omezen určitým věkem. 

Proto jsou někdy předepisovány tzv. unlicensed 

nebo off-label způsobem. Pokud jsou dětem 

podávána léčiva, která pro použití u nich nejsou 

vůbec registrována, zažitý anglický termín je 

„unlicensed“. Český termín se v literatuře nevy-

skytuje. Výraz „neregistrované léčivo“ je obvykle 

užíván pro situaci úplného chybění registrace 

v dané zemi. Nejpřesněji termín vystihuje opis 

překladu – „léky neregistrované pro použití 

u dětí“. Off-label použití léčiv je předpis nebo 

podání léku mimo rámec uvedený v registrační 

dokumentaci. Může se jednat o odlišnou indika-

ci, dávku, cestu podání nebo předpis pro jinou 

věkovou skupinu. Je však potřeba zdůraznit, že 

off-label předpis neznamená nesprávný předpis. 

A řada lékařů se ve své běžné praxi bez něj ne-

obejde. Vždy záleží na poměru přínosu a rizika 

u konkrétního pacienta (1, 2, 3).

Během prvního desetiletí života jsou změ-

ny ve farmakokinetice dynamické a mohou 

být nelineární a nesourodé, což činí standar-

dizované dávkování neadekvátním. Během 

rychlých fází růstu a vývoje může být odpo-

věď na léky odlišná (4). Cílem naší práce bylo 

zdůraznit potřebu klinických studií v pediatrii 

a určit, u kterých léčiv je toto nejvíce žádoucí.

Metodika
Retrospektivně jsme hodnotili veškeré 

předpisy pro HVLP (hromadně vyráběné 
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