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Aspecte de reglementare (I)



Edward Munch – The sick child (1925)

Definiţii. Aspecte legale 

 Medicament neaprobat 

(unlicensed use)

• medicament fără APP (în ţară);

• medicament contraindicat în
pediatrie;

• medicament care necesită
prelucrare tehnologică (ex:
preparare de soluţii sau de pulberi
divizate) pentru a facilita
admiistrarea la copil;

• lipsa datelor de eficienţă şi
siguranţă la copii.

 Medicament “off label”

(“off label”use)

• există restricții de utilizare sau
contraindicații cu privire la o
anume vârstă în uzul pediatric ;

• medicamentul este utilizat în
afara dozei recomandate, a
indicaţiei, căii de aministrare şi/sau
a vârstei conform APP;

Implicaţii potenţiale ale 

utilizării medicaţiei “off label”

• ECONOMICE – profit pentru compania

producătoare; costuri/beneficii pentru
pacient şi sistemul de asigurări;

• de REGLEMENTARE –
eficacitate/siguranţă pentru indicaţiile
neautorizate;

• MEDICO-LEGALE – răspundere
administrativă, civilă şi/sau penală
pentru prescriptor;

• ETICĂ – necesitatea consimţământului
informat;



(Dez)informare în mass media....
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Medicamente “off label”

1. Medicaţia antiinfecţioasă

2. Medicaţia cardiologică

3. Medicaţia SNC

4. Medicaţia antiinflamatoare

5. Medicaţia aparatului digestiv

6. Hipolipidemiante

7. Medicaţia endocrină

.......

...... experienţa proprie a 
fiecăruia......

• predominant în pediatrie, la bolnavii vârstnici, la cei cu 
insuficienţa căilor de epurare....



Nicolae Tonitza – Trei frați

Calculul dozelor la copii
Consideraţii generale

Calculul dozelor la copii:

• în mg/kg conform RCP sau doze în funcţie de
grupa de vârstă (pentru produsele care au APP
la copii);

• în mg/kg raportat la doza şi greutatea
adultului (între grupe de vârstă şi aceeaşi grupă
de vârstă);

• în funcţie de suprafaţa corporală (estimată pe
baza unor nomograme sau a ecuaţiei lui
Mosteller):
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Regula lui Young 
(pentru copii peste 2 ani)

Regula lui Fried 
(pentru copii până la 2 ani)





Abordarea terapeutică a 
pacientului vârstnic din 

perspectivă 
farmacologică ?

1. Reducerea dozei?

2. Mărirea intervalului
între doze?

3. Care sunt criteriile de
individualizare a
tratamentului?



INTERACŢIUNI
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Doan J, Zakrzewski-Jakubiak H, Roy J, et al. Prevalence and 

risk of potential cytochrome P450-mediated drug-drug 

interactions in older hospitalized patients with polypharmacy. 

Ann Pharmacother 2013;47:324–32 

Clasificarea FORTA a medicamentelor (Fit fOR The Aged)

Clasa A  (Absolutely)

• medicament indispensabil, raport 
eficacitate / siguranță favorabil la 
pacienții vârstnici pentru o anumită
indicație

Clasa B (Beneficial)

• medicamente cu eficacitate dovedită sau
evidentă la vârstnici, dar în cu studii limitate
de siguranță la vârstnici

Clasa C  (Careful)

• medicamente cu profil de eficacitate / siguranță
discutabil la vârstnici, care trebuie evitate sau omise
în prezența prea multor medicamente, lipsa de
beneficii sau efecte adverse;
• se vor căuta alternative; se va revizui tratamentul

Clasa D  (Don’t)

• se evită la vârstnici
(omisiune din planul
terapeutic);
• căutarea unor alternative.

FORTA
• listă de 190 de medicamente (în primul rând

tratament cronic)
• cel mai frecvent prescrise la pacienții vârstnici
• grupate în 20 tipuri de indicații terapeutice.



BOALA CRONICA DE RINICHI (BCR) – conform K/DOQI

• afectarea renală persistentă cu durată de cel puţin 3 
luni, manifestată prin anomalii structurale şi/sau
funcţionale ale rinichiului;

• clasificare (în funcţie de rata filtrării glomerulare) –
calculate conform clearence-ului creatininei endogene:

STADIUL 1 Leziuni renale cu RFG NORMALĂ sau scazută >90 mL/min/1.73 m2

STADIUL  2 RFG UŞOR scăzută 60-89 mL/min/1.73 m2

STADIUL 3 RFG MODERAT scăzută 30-59 mL/min/1.73 m2

STADIUL 4 RFG SEVER scăzută 15-29 mL/min/1.73 m2

STADIUL 5 INSUFICIENŢĂ RENALĂ <15 mL/min/1.73 m2





Monitorizarea terapiei în cazul 
medicamentelor cu potenţial hepatotoxic

Grupul de lucru DILI a definit hepatotoxicitatea
medicamentoasă după următoarele criterii
(unde N – reprezintă limita superioară a
valorilor normale):
•creșterea valorilor ALT la cel puțin 5N

sau
•creșterea valorilor ALT la cel puțin 3N, dacă și 
valoarea bilirubinei totale depășește 2N 

sau
•creșterea valorilor AST la cel puțin 2N.





Davorka Vrdoljak et al.: Medication in the elderly

• Luați în considerare un tratament non-farmacologic alternativ pentru boală / afecțiune;

• Luați în considerare cauzele posibile ale bolii, nu trataţi doar simptomele;

• Accentul pus pe prevenţie, nu pe tratarea bolii instalate deja/avansate;

• Utilizați un număr relativ mic de medicamente, pe care le cunoaşteţi bine;

• Începeţi tratamentul cu un singur medicament, de câte ori este posibil;

• Reflectaţi la reacţiile adverse posibile, anticipaţi-le, informaţi pacientul; 

• Când apare un medicament nou, nu vă grăbiţi să-l utilizaţi;

• În cazul în care efectul terapeutic al medicamentului eșuează, gândiţi-vă în primul rând la non-complianţă, nu 
la medicament în sine.



Vă mulțumesc pentru atenție!
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