Introducdo: Sabe-se que medicamentos nao licenciados (ndovamms) ou usados
diferentemente do orientado na bula (e$elabe) sdo amplamente prescritos em criancas. Na
UTI Neonatal, a gravidade do paciente justificasae tipo de prescri¢cdo, considerando a relagéo
risco-beneficio. Essa pratica ndo € necessariamenéenegligéncia, jA que muitas vezes nao
sobram alternativas para pacientes pré-termos gravgicando uma inadequacao no processo de
registro de farmacos para recém-nasci@igetivos: Analisar a exposicdo a medicamentos nao
aprovados eoff-label em neonatos de um hospital universitario terci@doSul do Brasil e
relacionar com o0s escores de gravidade dessascasiaviétodos: Coorte descritiva dos
medicamentos prescritos durante a internacdo pacgemies no periodo de 6 semanas. Os
medicamentos foram classificados em ndo aprovadof-label quanto a dose, frequéncia,
apresentacéo, faixa etéria e indicagcéo, de acanobwulario eletrénico aprovado pelo FDA. Os
pacientes foram acompanhados até alta hospitalé@8lodias de internacdo, com registro de
escore de NTISS diario e SNAPPEII para avaliacagrdaidade.Resultados: 129 pacientes
foram avaliados e 318 itens de prescricao foramtifilgados para 61 pacientes, pois 68 pacientes
nao tiveram medicamentos prescritos — média 5 /pgangente. Prevaléncias de 7,5% para
medicamentos n&o aprovados e 27,7% pHrlabel sendo que usoff-label mais prevalente foi
para faixa etaria — 19,5%. Computadas 57 medicaédpsevaléncia de usasf-label foi maior

em prematuros < 35 semanas e nos com escores delage mais elevados (p=0,00).
Conclusdo O avanc¢o nos estudos de medicamentos € mai®rgpelos tramites legais para sua
aprovacdo para uso nos pacientes, assim, farmasostrgzem beneficio em determinadas
situacbes carecem de aprovacdo pelos Orgaos ganitrsao classificados comoff-label’.
Neonatos expostos a esses medicamentos na intennag@m escores de gravidade mais altos,
e por ser sabido que especialmente os prematussa owlitos medicamentos, € necessario

priorizar pesquisas na farmacoterapéutica dessslgfim tdo vulneravel.



