
 

Dúvidas sobre medicamentos?                                                                 cimufslag@gmail.com 

1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 
corresponde ao órgão responsável pelo registro, 
controle e fiscalização dos produtos e serviços de 
saúde no país. Para um medicamento ser 
introduzido no mercado e reconhecido para 
determinada finalidade terapêutica deve, 
inicialmente, passar pela avaliação desse órgão. 

Indicações constantes em bula são aquelas 
reconhecidas e regulamentadas pela ANVISA, e 
qualquer uso fora dessas condições é considerado 
como uso off label.  

O termo off label vem sendo utilizado 
mundialmente para descrever a prática de uso do 
medicamento para uma condição diferente daquela 
descrita em bula. 

Vale ressaltar que, quando determinadas 
indicações não estão descritas na bula é porque 
faltam comprovações sobre sua segurança e 
eficácia quando utilizada por essa finalidade. 
Entretanto, muitas vezes o uso off label é benéfico, 
quando acompanhado por um profissional da 
saúde e todos os riscos e benefícios são avaliados. 
Inclusive, pesquisas podem já estar ocorrendo e, 
quando finalizadas, se aprovadas, passarão a 
constar na bula do medicamento. 

O profissional legalmente habilitado quando 
decide utilizá-lo para uma indicação não prevista 
em bula baseia sua decisão em estudos em  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

andamento ou em experiências clínicas prévias o 
qual acredita poder beneficiar o paciente. 

Vale a pena ressaltar: apesar da prescrição do uso 

off label fazer parte de uma pesquisa formal, 

evidências clínicas pessoais e não ser ilegal, só deve 

ser utilizada quando houver o consentimento 

esclarecido do paciente, quando existir 

comprovação de eficácia ou em situações onde os 

potenciais benefícios superem os riscos. 

Para isso, um processo documentado de obtenção 

de consentimento para o tratamento, junto ao 

paciente, é recomendável.  Isso inclui obter 

informações adicionais sobre as incertezas e 

discutir com o paciente, ou responsável por este, a 

razão para a utilização do medicamento, terapias 

alternativas e possíveis reações adversas.  
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Introdução 

Uso off label de medicamentos 

 

LEMBREM-SE: 

 O PACIENTE PRECISA 

TER TOTAL CLAREZA 

DO SEU 

TRATAMENTO 

MEDICAMENTOSO. 
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VALE LEMBRAR: 

Quando não existe nenhuma evidência de 

qualidade apoiando o uso off label de um 

determinado medicamento, ainda pode ser um 

caso para o seu uso em um paciente em particular. 

Entretanto, pode existir um nível mais elevado de 

risco. Em tais casos, uma avaliação sobre os 

possíveis benefícios e riscos deve ser empreendida. 

Alternativamente, o uso pode ocorrer no contexto 

de uma proposta formal de investigação que tenha 

sido avaliada e aprovada por uma comissão 

institucional de ética em pesquisa. Em ambos os 

casos, um consentimento informado é necessário. 

 

Uso off label em populações especiais 

O uso off label de medicamentos é frequente em 

populações especiais, como crianças e gestantes, 

pelo fato de que os ensaios clínicos não são 

rotineiramente realizados nestas populações. 

Poucos estudos envolvem pacientes pediátricos e 

mulheres grávidas, sendo necessários alto 

investimento. Neste foco, empresas farmacêuticas 

não os realiza pensando no retorno monetário 

precário para cobrir todo o custo dos ensaios 

clínicos.  
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