» POVODNI PRACE

ZHODNOCENT INCIDENCE UNLICENSED A OFF-LABEL PREDPISU LECIV U DETI

v tabulkach 3 a 4. Nejc¢astéji pfedepisovanymi
neregistrovanymi lécivy byly ramipril a aescin;
mezi off-label 1é¢ivy byly nejc¢astéji predepiso-
véany desloratadin a bronchodilatancia.

Diskuze

Prace provedenad na Détské klinice
Fakultni nemocnice Olomouc hodnotila off-
-label a unlicensed predpis 1é¢iv. Podobna
studie, provedend v roce 2013 stejnymi au-
tory, ukazala, Ze pocet off-label a unlicen-
sed predpist byl relativné nizky ve srovnani
s jinymi zemémi. Jednim z ddvodu je, ze
mnoho praci bylo provedeno na jednotkach
intenzivni péce pro novorozence nebo na
pohotovostnich oddélenich, kde se zd3, ze
podil off-label predpist je nejvyssi. Dalsim
dlvodem miiZze byt nejasnost v definici a po-
uzivani pojmu off-label a unlicensed (5, 6).
Cilem nasi prace bylo porovnat frekvenci
téchto predpisl a zjistit, zda se jejich pocet
s odstupem casu néjak zménil.

Zaver

V nasi pfedchozi studii, provedené od
ledna do ¢ervna 2012, bylo zpracovano 8 559
predpisl pro 4282 déti. Off-label a unlicen-
sed predpisy byly nalezeny v 9,01 % a 1,26 %
vsech predpisd. Unlicensed predpisy byly
vyznamné castéjsi u chlapcd (1,5 %) nez
u divek (1,0%). O sedm let pozdéji byla
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Tab. 3. [éciva nejcastéji predepsand off-label zplisobem

Predpisu Pacientu Chlapcu Divek
Desloratadin 385 365 221 144
Salbutamol 123 108 61 47
Flutikason furoat 90 81 57 24
formotera fumarétdihydrit o 56 37 e
Amoxicillin + klavulanat 40 39 15 24
Salmeterol 36 28 11 17
Klaritromycin 36 32 20 12
Makrogol 24 24 16 8
Bilastin 22 18 9 9
Fltlkason proplondt 2 2 s 6
Tab. 4. [éciva nejcastéji predepsand unlicensed zpUsobem
Predpisu Pacientu Chlapcu Divek
Ramipril 47 41 27 14
Aescin alpha 26 25 19 6
Flutikason + formoterol inh 10 7 5 2
Acetylsalicylova kyselina 9 6 2 8
Mesalazin 8 2 4 6
Kalcium + vitamin D 8 6 2 8
Cinchokain 7 7 3 4
Enoxaparin 6 6 4 2
Estradiol 6 6 0 6
Granisetron 5 4 3 1

provedena stejna studie ve stejnych mési-
cich, abychom mohli vyhodnotit, zda doslo
k néjakym zménam. Ve studii z roku 2019
byl celkovy pocet predpist a pacient( vyssi
(18,8% a 22,2 %), stejné jako pocet off-label
a unlicensed predpist (11,1 % a 1,7 %). Jinymi
slovy pocet off-label a unlicensed predpist
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naznacuje mezeru v registracnich procesech
a mél by poskytnout voditko, které léky jsou
kandidaty na zménu SPC. Navzdory ¢etnym
iniciativam zaméfenym na podporu racional-
niho uzivani 1ék u déti zlistava prevalence
off-label predpist v ambulantni pediatrické
praxi vysoka.
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