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Introducdo: O uso off-label caracteriza-se pela prescricido de farmacos em
discordancia com as diretrizes aprovadas pelas agéncias reguladoras,
envolvendo indicagdes, dosagens, vias de administracdo ou faixas etarias nao
previstas em bula. Essa pratica € frequente na pediatria e, particularmente, na
saude mental infantil, devido a escassez de ensaios clinicos voltados a esse
publico, suscitando preocupagcbes acerca da segurancga, eficacia e dos
potenciais impactos no desenvolvimento neuropsiquico. Objetivo: Analisar o
panorama do uso off-label de medicamentos no Brasil, com énfase na
populagcdo pediatrica e na prescricdo de psicofarmacos, discutindo suas
implicagbes clinicas e em saude mental . Método: Trata-se de um estudo
descritivo, de abordagem qualitativa, fundamentado em pesquisa documental e
revisdo da literatura. A analise baseou-se em dados secundarios oriundos de
normativas institucionais, inquéritos populacionais e evidéncias cientificas,
englobando os ambitos regulatério e epidemioldgico. Resultados: As evidéncias



apontam que a prescrigdo off-label no Sistema Unico de Saude (SUS) foi
respaldada pela Lei n° 14.313/2022, mediante recomendacdo da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), desde que a
eficacia e a seguranca sejam comprovadas cientificamente. No cenario
pediatrico, estima-se que 18,7% das criangas de 0 a 12 anos utilizem
medicamentos off-label, com maior prevaléncia na faixa etaria inferior a dois
anos, em decorréncia da indisponibilidade de formulagdes pediatricas
adequadas. No campo da saude mental, observa-se uma expansado na
prescricdo de  psicotrépicos  (antipsicéticos, psicoestimulantes e
antidepressivos) fora das indicagbes aprovadas. Essa dindmica fomenta a
polifarmacia e eleva o risco de eventos adversos nos dominios
comportamental, metabdlico e cognitivo. Consideracdes Finais: As implicagdes
clinicas e bioéticas do uso off-label de psicotrépicos em criangas exigem
cautela. Embora o estudo esbarre na limitacdo inerente a analise de dados
secundarios, os achados reforcam a urgéncia de fortalecer as agdes de
farmacovigilancia, aprofundar as investigagdes clinicas em saude mental
infantil e instituir protocolos prescritivos mais rigorosos, visando garantir o
desenvolvimento seguro e integral da crianga.
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