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RESUMO

A prescricao off label é utilizada diariamente pelo médico para tratamento de diversas
patologias, incluindo tratamento da epilepsia. Epilepsia € uma doenca caracterizada
pela predisposicdo permanente do cérebro para originar crises epilépticas, podendo
ter consequéncias graves para a vida. Desta forma, buscar um tratamento
medicamentoso eficaz é alvo primordial da prescricdo médica. Todavia, devido as
particularidades do tratamento da epilepsia, especialmente em populagdes infantis e
nos casos de epilepsia de dificil controle, o médico opta por medicac¢des off label, que
muitas vezes correspondem a indicagfes consagradas e com utilizacao reconhecida
pela prética clinica, literatura e medicina baseada em evidéncias, mas sem previsao
em bula. A prescrigcéo off label é de responsabilidade exclusiva do médico, podendo
gerar responsabilizacdo civil. Surgimento de efeitos colaterais e respostas
inadequadas ao tratamento instituido poderiam suscitar responsabilizacéo civil por
impericia, negligéncia ou imprudéncia, a depender do caso concreto. A prescri¢ao off
label deve ser indicada quando n&o houver outra medicacdo aprovada para uso,
guando as medicac¢des aprovadas ndo ocasionam o controle efetivo das crises, ou
ainda, quando as medicacOes aprovadas ocasionam efeitos colaterais que impedem
sua continuacdo. A prescricdo deve ser realizada por decisdo compartilhada com
paciente ou familiar, com registro em prontuario, sendo prestados todos os
esclarecimentos e informacées de maneira clara e precisa, com consentimento
informado livre e esclarecido, e de preferéncia, com anuéncia de algum comité
cientifico e indicacéo sustentada pela medicina baseada em evidéncias. Tais medidas
permitem ao médico justificar a utilizacdo da prescri¢cdo off label, podendo evitar a
responsabilizagéo civil.
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1 INTRODUGAO

Durante a pandemia deflagrada em 2020, a prescricdo off label ganhou
repercussao na midia, na sociedade e no ambito académico, gerando discussdes
tanto na area médica como na area juridica, especialmente devido ao uso, ndo
autorizado em bula, das medicac¢fes hidroxicloroquina e ivermectina para tratamento
da COVID-192. Abstraindo as discussfes politicas e ideoldgicas envolvidas no
assunto, resta uma questao pertinente tanto na area juridica, como na area médica,
que envolve a responsabilidade civil médica nas prescri¢des off label.
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Pertinente apontar que a prescricdo off label € usual na area médica, fazendo
parte da clinica diaria e do tratamento de inUmeras doencas. A prescricéo off label de
uma medicacdo, na maioria das vezes, trata-se de um uso correto da medicacao, que
por inmeras razdes, ainda ndo consta em sua bula. Citam-se situa¢gfes de doencas
raras, cujo tratamento soO € respaldado por séries de casos; medicacdo em pediatria,
onde grande parte dos medicamentos comercializados atualmente n&o foram testados
em criangas; uso ja aprovado no exterior e ainda ndo liberado no Brasil; uso
consagrado de determinadas medicagles, tanto pela literatura, pela medicina
baseada em evidéncias, quanto pela pratica médica, que por motivos diversos, nao
constam indicados em bula®*. Tais situacdes ocorrem frequentemente quando da
escolha de uma medicacao para tratamento de diversas patologias, incluindo-se a
epilepsia.

Epilepsia € um distarbio crdénico, em que a caracteristica indispensavel é a
recorréncia de convulsdes que sao tipicamente ndo provocadas e em geral,
imprevisiveis®. Segundo a Organizacdo Mundial de Salde (OMS), a doenca acomete
cerca de 2% da populacéo brasileira e cerca de 50 milhGes de pessoas no mundo®. A
epilepsia esta associada a uma maior mortalidade, incluindo risco de morte subita,
maior risco de doencas psiquiatricas associadas, além de inimeros problemas
psicossociais correlatos, que envolvem desde baixa autoestima, inaptidao para dirigir,
desemprego, inaptiddo para o trabalho, disfuncdo sexual, preconceito e estigma
social’.

Desta forma, alcancar o alvo terapéutico para controlar a doenca é o objetivo
primordial da prescricdo médica no tratamento da epilepsia, buscando-se prevenir e
evitar efeitos colaterais, além de minimizar impactos na qualidade de vida, valorizando
o amplo esclarecimento e a relacdo médico-paciente. Entretanto, o médico se depara
com um desafio em relacéo a prescricdo de medica¢cBes anticonvulsivantes. Muitas
medicac¢bes, de uso corriqueiro na pratica clinica diaria, embora possuam seu uso
respaldado pela literatura médica, medicina baseada em evidéncias, artigos cientificos
e opinides de especialistas, ndo encontram sua indicagcdo de uso autorizadas
expressamente em bula, o que configura o uso off label das mesmas?é.

A escolha de uma medicacao anticonvulsivante para tratamento de epilepsia é ato
usual e rotineiro na pratica médica, mas se encontra revestido de implicacfes legais
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por vezes ignoradas, suscetiveis de repercussdes e consequéncias importantes para
a vida profissional do médico. Neste sentido, o presente trabalho busca descrever a
particularidade da prescricdo médica off label para tratamento da epilepsia a fim de
investigar em que medida este tipo de prescricdo pode gerar uma responsabilizacao
civil por parte do médico, particularmente nos casos onde o dever de informacéo ou
mesmo o consentimento informado nédo se fez presente.

2 RESPONSABILIDADE CIVIL

A responsabilidade civil € a obrigacdo que cabe a uma pessoa de reparar o dano
causado a outra pessoa, por ato seu ou por ato de pessoas ou fato de coisas que dela
dependam?®. O dano ocorrido nédo se cancela, ele simplesmente é transferido de quem
o sofreu, para quem ira ressarci-l0.

A responsabilidade civil subjetiva se encontra positivada no Codigo Civil em seu
Artigo 186 onde fica estabelecido que “aquele que, por acdo ou omissao voluntaria,
negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que
exclusivamente moral, comete ato ilicito”'?; somando-se o caput do Artigo 927 “aquele
que, por ato ilicito [...], causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo™?. Ja a
responsabilidade civil objetiva esta configurada no Artigo 927 paragrafo Unico, onde
fica estipulado uma obrigacéo de reparar o dano, independente de culpa, nos casos
especificos em lei ou quando a atividade desenvolvida pelo ator do dano implicar,
devido a sua natureza, risco para os direitos do outro'®. No artigo 932 e 936 estdo
inumeradas ainda, outras situacdes onde a responsabilidade civil objetiva impera,
segundo o Cédigo Civil'4.

Desta forma, a responsabilidade civil, que decorre da acdo humana tem como
pressupostos, primeiro, a conduta voluntaria; segundo, o dano injusto sofrido pela
vitima e terceiro, a relacao de causalidade ente o dano e a acao do agente. O dano
injusto pode ser patrimonial ou extrapatrimonial ou ambos?®®. A reparacdo do dano
patrimonial visa repor as perdas sofridas pela vitima, bem como os lucros cessantes,
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ja a reparacdo extrapatrimonial engloba os danos morais, onde em determinados
casos visa reparar a dor, a perda ou mesmo uma humilhagéo sofrida?®.

3 RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA

O médico tem o dever de agir com cuidado e diligéncia em sua profissédo, seguindo
as orientagcdes consagradas tanto pela pratica médica como pela ciéncia, sempre
avaliando as condi¢Bes particulares de cada caso, mantendo o dever de informacao
e esclarecimento.

A obrigacdo do meédico, normalmente, € uma obrigacdo de meio e ndo de
resultado, ou seja, o médico tem o dever de oferecer o melhor atendimento e
tratamento, buscando a cura, melhora ou conforto; entretanto, mesmo agindo dentro
de todos os preceitos indicados, a depender de condi¢goes que fogem ao controle do
médico, tal resultado pode ndo se concretizarl’. Essas condicdes se relacionam a
situacbes por vezes imprevisiveis, desde questdes em relacdo a aderéncia ao
tratamento ou mesmo questBes particulares de cada organismo individual, que
carregando a sua complexidade intrinseca, pode nédo responder de forma usual aos
tratamentos prescritos.

Todavia, existem situacdes onde o médico de forma imprudente, imperita ou
negligente atua contrariando aos preceitos da profissdo, ocasionando um dano,
agravamento ou resultado adverso ao paciente. Desta forma, a responsabilidade civil
do médico pressup8e o dano, o nexo de causalidade e a culpa; podendo-se extrair a
seguinte definicdo: “Erro médico € a conduta (omissiva ou comissiva) profissional
atipica, irregular ou inadequada, contra o paciente durante ou em face de exercicio
médico que pode ser caracterizada como impericia, imprudéncia ou negligéncia™?.

Desta forma, a culpa pode ser definida por estes trés elementos. A impericia
consiste em fazer algo sem a capacitacdo apropriada, podendo ser por falta de
treinamento ou mesmo de conhecimento. A imprudéncia caracteriza-se pelo ato de
fazer algo que ndo deveria ser feito; todavia, a imprudéncia, em determinadas
situacdes, pode ser a outra face do arrojo, ou seja, 0 arrojo é toda a imprudéncia que
obteve sucesso e a imprudéncia em si, é todo o arrojo que ndo obteve o resultado
desejado. Por fim, a negligéncia € um ato omissivo, onde algo deixou de ser feito em
prol do paciente®®.

N&o ha juridicamente, erro médico sem dano ou agravo a saude. A falta do dano,
gue é a esséncia e um dos pressupostos tanto para o erro médico, como para a
responsabilidade civil, descaracteriza o erro, inviabiliza o seu ressarcimento e
desconfigura a responsabilidade civil. Nao ha erro médico sem dano, todavia, podera
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haver dano sem erro médico, como por exemplo, as lesfes previsiveis e esperadas,
decorrentes do préprio procedimento ou mesmo, uma reacédo idiossincrasica a uma
medicacdo. Importante diferenciar o erro médico de um resultado incontrolavel,
inerente aos riscos da medicina?.

Existe uma referéncia no Codigo de Defesa do Consumidor que estabelece em
seu Artigo 14, paragrafo 4° que “A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais
sera apurada mediante a verificagdo de culpa”?:.

Para o Cdédigo de Defesa do Consumidor??, a relacdo médico-paciente é uma
relacdo de consumo, onde o médico é o prestador de servico e 0 paciente o
destinatario final. O médico como profissional liberal possui uma responsabilidade
subjetiva, apurada mediante culpa. Quando do ato médico decorre um dano,
verificado o nexo de causalidade, cabe provar a culpa.

Em relacao a distribuicdo do 6nus da prova, o Cddigo de Defesa do Consumidor
dispbe, como medida de protecéao, a tutela geral da inversdo do 6nus da prova como
direito basico do consumidor. Parte da doutrina e da jurisprudéncia brasileira
compatibilizam a regra da responsabilidade civil subjetiva do médico e a regra da
inversao do 6nus da prova, quando presentes 0s requisitos legais de verossimilhanca
da alegacao ou hipossuficiéncia técnico-econémica. Desta forma, cabe ao médico
demonstrar que ndo agiu com culpa para a producao do resultado danoso ou que o
evento lesivo teve como causa um fator estranho a sua conduta profissional®s.
Também cabe ao médico provar que cumpriu com seus deveres informativos, ou seja,
provar que o paciente foi devidamente informado dos riscos inerentes a conduta
médica indicada, pois a violacao destes deveres também pode ter como consequéncia
a responsabilizagao civil?*.

3.1. RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA E CODIGO DE ETICA MEDICO

Cdédigo de Etica Médica contém as normas que devem ser seguidas pelos
meédicos no exercicio de sua profissdo, inclusive nas atividades relativas a ensino,
pesquisa e administracdo de servigos de salude, bem como em quaisquer outras que
utilizem o conhecimento advindo do estudo da medicina?®.
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O Cadigo de Etica Médica é uma resolucdo com forca de lei. Todos os médicos
precisam cumprir as suas recomendacfes, caso contrario, podem sofrer processos
administrativos com diversas penalidades, desde adverténcia até a cassacéao do registro
profissional.

O Cadigo de Etica Médica?® traz em seu Capitulo 1l, destinado & responsabilidade
profissional, vedagBes impostas ao médico:

E vedado ao médico:

Art. 1° Causar dano ao paciente, por acao ou omissdo, caracterizavel
como impericia, imprudéncia ou negligéncia.

Paragrafo Unico. A responsabilidade médica é sempre pessoal e ndo
pode ser presumida.

[...]

Art. 4° Deixar de assumir a responsabilidade de qualquer ato
profissional que tenha praticado ou indicado, ainda que solicitado ou
consentido pelo paciente ou por seu representante legal.

[...]

Art. 6° Atribuir seus insucessos a terceiros e a circunstancias
ocasionais, exceto nos casos em que isso possa ser devidamente
comprovado?’.

Ainda, no Capitulo 1V, dos Direitos Humanos, € vedado ao médico:

Art. 22 Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu
representante legal apds esclarecé-lo sobre o procedimento a ser
realizado, salvo em caso de risco iminente de morte?s.

Como acima disposto, o Cédigo de Etica Médica espelha a responsabilidade
subjetiva do profissional médico, baseada na culpa, sendo vedado ao médico causar
um dano ao paciente por acdo ou omissao associada a impericia, imprudéncia ou
negligéncia.

Além da responsabilizacéo civil via sistema judiciario, o paciente tem o direito de
buscar via administrativa, junto ao Conselho Regional de Medicina, uma
responsabilizacdo ética pelo ato danoso do profissional. Também fica explicitada a
necessidade do consentimento e esclarecimento por parte do médico ao paciente,
diante dos procedimentos indicados para seu tratamento; a falta deste esclarecimento
e consentimento, igualmente, acarreta direito de denuncia por parte do paciente e
direito de responsabilizacao civil, caso essa omissdo acarrete em dano ao paciente.
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4 PRESCRIGAO OFF LABEL

Para a insercdo de um novo medicamento no mercado é necessaria a concessao
do registro do medicamento e sua autorizacdo de introducdo no mercado, o que
implica na avaliagcdo de seguranca, qualidade e eficacia do medicamento, assim
como, o detalhamento de suas indicacdes terapéuticas, frequéncia de uso, dosagem,
via de administracéo e para quais pacientes 0 mesmo pode ser prescrito. Todos estes
dados sdo comprovados pelos materiais e estudos cientificos apresentados pelo
produtor. Apés esta andlise, a medicacdo é aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para comercializa¢do?®. Na bula da medicacéo estarédo
descritas as indicagdes que foram aprovadas para uso, assim como, a posologia, a

forma de administracédo, a faixa etaria destinada, entre outras informacdes.

O uso off label de uma medicacao é definido como a prescricdo de uma medicacao
de maneira diversa daquela autorizada pelo érgdo regulatério de medicamentos em
um pais, ou seja, uma forma ou indicacdo de uso que ndo conste na bula da
medicacdo. Perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o uso off
label é um uso para o qual ndo existem bases cientificas adequadas, pois tais
indicacdes ou formas de uso ndo foram apresentadas pelo fabricante quando da
solicitacdo para introducédo da medicacédo no mercado.

Todavia, cabe ressaltar que os motivos pelo qual as empresas farmacéuticas nao
iniciam o processo para obtencdo da autorizacdo para um uso especifico ndo esta
necessariamente relacionado com as caracteristicas do produto, mas sim, com
estratégias de merchandising da empresa e com as politicas de gestéo de risco, tanto
econdmico como legal, ou seja, muitas vezes o produto usado off label tem os mesmos
niveis de seguranca, eficiéncia e eficacia que o produto autorizado para 0 uso, porém,
nao é de interesse da empresa buscar a autorizacdo para determinada indicacéo ou
forma terapéutica3..

A prescricao off label inclui o uso terapéutico ndo descrito na bula, a indicacdo em
faixa etéria diversa da presente em bula, assim como, a indicacdo de via diversa de
administracdo, dose diversa ou mesmo, frequéncia de uso diversa da descrita; além
de, segundo a Organizacdo Mundial de Saude, uso em caso de contraindicacdes
presentes em bula®?. O uso de comprimidos ou capsulas para preparo de formulacdes
liquidas também é visto como uso off label.

2 RAPOSO, Vera Lucia. Da Protecdo dos Consumidores-pacientes na prescri¢do off-label. Revista do
Direito do Consumidor, vol. 110/2017, p. 163-186, Mar-Abr, 2017.
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criancas e adolescentes. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Bésica e Aplicada, 2011; 32 (2), p.
217-223.
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217-223.



4.1 RISCOS ENVOLVIDOS NA PRESCRIGAO OFF LABEL

O fato de uma medicacao estar aprovada pela ANVISA para um determinado uso
nao garante que ela seja absolutamente segura. Todas as medicacdes, devido a sua
prépria natureza, sao substancias potencialmente perigosas, que envolvem riscos ao
serem usadas, mesmo com extensas pesquisas e controles realizados®3. Riscos de
efeitos paradoxais ou idiossincraticos, efeitos adversos, intoxicacdes, reacdes
alérgicas e respostas individuais sdo variaveis que podem ser responsaveis por
efeitos indesejados e imprevisiveis ao se prescrever uma medicacgao.

Se ja estdo presentes riscos com a prescricdo de uma medicacdo aprovada para
determinado uso, o uso off label proporciona um aumento destes riscos, uma vez que
a seguranca, eficicia e tolerabilidade ndo foram testadas de forma adequada. O
medicamento sera utilizado em um cenario clinico para o qual ndo foi autorizado e
testado, desta forma, ndo se poderia prever os efeitos adversos resultantes deste
uso3.

Além destes riscos, importante esclarecer que a eventual necessidade de
manipulacdo da medicacdo modifica a forma inicial da mesma. O esmagamento do
comprimido, dissolucédo do comprido em liquido, transferéncia para outra embalagem,
divisdo em dose menores, juncdo de doses, enfim, a modificacdo da forma original de
administracdo também pode acarretar danos para o paciente, uma vez que nao ha
estudos sobre a consequéncia de tais modificacbes em relacdo a acao do principio
ativo do medicamento®.

Desta forma, o uso de uma medicacao off label pode ocasionar um dano pelos
efeitos colaterais imprevisiveis que possa causar, além da possibilidade de nao
alcancar um efeito terapéutico ou mesmo, piorar a evolugdo de uma doenca. Em
prescricdes mal empregadas ou equivocadas, o uso de uma medicacéo off label,
poderia ainda, ser responsavel pela perda de uma chance do paciente ser submetido
a um tratamento eficaz e aprovado.

4.2 BENEFiCIOS DA PRESCRIGCAO OFF LABEL

Em contrapartida, o uso off label ndo conduz necessariamente a efeitos adversos
e muitas vezes nao coloca em risco o paciente. Muitos dos medicamentos utilizados
de forma off label possuem composicdo semelhante aos medicamentos autorizados
para o uso. O uso off label muitas vezes ocorre quando ndo ha um medicamento
especificamente aprovado para aquela patologia ou quando a alternativa terapéutica

3 RAPOSO, Vera Lucia. Da Protecdo dos Consumidores-pacientes na prescri¢do off-label. Revista do
Direito do Consumidor, vol. 110/2017, p. 163-186, Mar-Abr, 2017.
3 RAPOSO, Vera Lucia. Da Protecdo dos Consumidores-pacientes na prescri¢do off-label. Revista do
Direito do Consumidor, vol. 110/2017, p. 163-186, Mar-Abr, 2017.
% RAPOSO, Vera Lucia. Da Protecdo dos Consumidores-pacientes na prescri¢do off-label. Revista do
Direito do Consumidor, vol. 110/2017, p. 163-186, Mar-Abr, 2017



nao atinge os resultados satisfatorios para tratamento ou mesmo, ocorrem efeitos
colaterais intoleraveis quando do uso da medicacédo aprovada®®.

A prescri¢do off label se baseia no principio da liberdade da prescri¢cdo, onde o
médico pode escolher a medicacdo que deseja prescrever, desde que busque a
melhora e bem-estar do paciente®’. Ndo ha qualquer norma juridica que determine a
proibicdo de os meédicos prescreverem medicamentos fora das indicacbes ou
especificacdes. Tal uso poderia permitir a descoberta pratica de novas indicacfes
baseadas em evidéncias recentes, assim como, uma possibilidade de tratamento para
doengas sem tratamento existente ou mesmo casos sem resposta aos tratamentos
disponiveis. Ainda, o tratamento off label pode consistir em um uso essencialmente
correto, aprovado por vezes no exterior, porém, sem aprovacao ainda no Brasil®8.

A prescricdo off label pode permitir inovacdo na pratica clinica, fornecer aos
pacientes e médicos acesso precoce a medicamentos potencialmente valiosos e
permitir aos meédicos a adocdo de novas praticas baseadas em evidéncias
emergentes e, em alguns casos, pode ser a Unica opcao disponivel para certas
condi¢cGes®.

4.3 RESPONSABILIZAGAO NA PRESCRICAO OFF LABEL

Em relacéo a prescricdo off label, é importante esclarecer que a responsabilidade
civil do médico surgira mediante a ocorréncia de um dano que pode ser apresentado
como hipéteses de surgimento de efeitos colaterais, agravamento da doenca
preexistente, falta de resposta ao tratamento indicado ou mesmo, perda de uma
chance em receber um tratamento indicado e aprovado.

A negligéncia ocorre quando o médico prescreve uma medicacédo off label para o
paciente, sem a devida precaucdo, podendo ser responsabilizado ao agir com
descuido quanto as consequéncias dos efeitos da medicacdo. Também pode ser
responsabilizado por impericia, pois atua com falta de conhecimento ao prescrever
medicacdo ndo aprovada pela ANVISA, tendo em vista a auséncia de testes antes da
inclusdo do medicamento no mercado de trabalho, desconhecendo a eficacia e a agédo
do mesmo no organismo do paciente. Por fim, ainda por imprudéncia, ao receitar uma
medicacdo ndo aprovada, sem se preocupar com os efeitos colaterais decorrentes
deste uso®.

%6 RAPOSO, Vera Lucia. Da Protecdo dos Consumidores-pacientes na prescri¢do off-label. Revista do
Direito do Consumidor, vol. 110/2017, p. 163-186, Mar-Abr, 2017

3 RAPOSO, Vera Lucia. Da Protecdo dos Consumidores-pacientes na prescri¢do off-label. Revista do
Direito do Consumidor, vol. 110/2017, p. 163-186, Mar-Abr, 2017

38 GNOATTO, Fernanda. Medicamento off label: entre a cura e a precaucéo da saude publica. Revista
dos Tribunais, vol. 982/2017, p. 135-159, ago, 2017.

39 PAULA, C.S.; SOUZA, M.N.; MIGUEL, M.D.; MIGUEL, O.G. Uso off label de medicamentos em
criancas e adolescentes. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e Aplicada, 2011; 32 (2), p.
217-223.

40 GNOATTO, Fernanda. Medicamento off label: entre a cura e a precaucdo da salde publica. Revista
dos Tribunais, vol. 982/2017, p. 135-159, ago, 2017.
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Além destas hipoteses, cabe ressaltar que a violacdo dos deveres informativos
por parte dos médicos também pode ter como consequéncia a responsabilidade civil.
Desta forma, o médico pode ser condenado judicialmente a ressarcir 0 paciente em
razdo de néo o ter informado dos riscos inerentes a sua indicagéo terapéutica*!.

Desta forma, a prescrigao off label de uma medicacgao implica em riscos tanto ao
paciente como para o médico. Quando sofrido um dano causado por esta prescricéo,
0 paciente possui prerrogativas de buscar a responsabilizagdo civil do médico,
justificando que o dano surgiu mediante culpa do profissional.

O principal fator gerador de processos contra o médico é quebra da relagao
meédico-paciente, por isso, especialmente ao se prescrever uma medicagao off label
cabe ao médico humanizar a relagdo e informar detalhadamente o motivo desta
indicagdo e os riscos e beneficios associados*?. Cabe ao médico informar
detalhadamente ao paciente os efeitos colaterais possiveis e de forma diligente, ficar
a pronta disposi¢cdo para manejar e tentar resolver os efeitos colaterais, caso os
mesmos ocorram. O ajuste da dose, substituicdo da medicagdo ou mesmo associagao
de outras substancias podem ser necessarias e o0 médico deve estar prontamente
disponivel para atender seu paciente quando optar pela prescri¢cao off label.

5 CONSENTIMENTO INFORMADO

O respeito a autonomia do paciente € um dever deontolégico do médico que
possui fundamentacgao juridica e se expressa por meio do chamado “consentimento
informado”. O consentimento informado estd intimamente ligado ao conceito de
informacgé&o, contudo, 0 mesmo néo fica restrito a presen¢a de um documento escrito.
A informacdo € um processo gradual que avanca progressivamente, sendo que a
auséncia de documento escrito tampouco significa que o esclarecimento nao tenha
sido dado ao paciente®.

O consentimento informado, idealmente, é visto como um processo dialégico entre
meédicos e pacientes, ndo sendo realizado apenas em um ato, mas se prolongando no
tempo, inclusive posteriormente ao procedimento realizado e a consulta. O termo de
consentimento informado é a forma documental escrita que serve para registrar o
cumprimento dos deveres informativos dos médicos, possibilitar ao paciente uma
oportunidade de aprender sobre sua saude, sobre o tratamento e as prescricdes
recebidos. O consentimento informado € o respeito médico pela autodeterminacéo
dos pacientes e uma declaracéo de ciéncia e concordancia por parte do paciente®.

4 PITHAN, Livia Haygert. O consentimento informado na assisténcia médica: uma analise juridica
orientada pela bioética. 2009. 213 f. Tese (Doutorado em Direito). Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, Porto Alegre, 2009.

42TIMI, Jorge R. Ribas; MERCER, Patrick G. Responsabilidade civil do médico e processo civil. J Vasc
Br 2003, Vol. 2, n°® 3. P. 248-251.

4 FACCHINI NETO, Eugénio; EICK, Luciana Gemelli. Responsabilidade civil do médico pela falha no
dever de informacéo, a luz do principio da boa-fé objetiva. Revista da AJURIS — Porto Alegre, v.42,
n.138. p. 51-86, jun, 2015.

4 PITHAN, Livia Haygert. O consentimento informado na assisténcia médica: uma andlise juridica
orientada pela bioética. 2009. 213 f. Tese (Doutorado em Direito). Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, Porto Alegre, 2009.
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O termo de consentimento informado pode ser til e valido como instrumento
probatério dos médicos, mas ele ndo pode e ndo deve substituir a relacdo médico
paciente que inclui informacfes e esclarecimentos prestadas nos atendimentos e
mantidos ao longo de todo o tratamento. O prontuario médico tem sido defendido pela
doutrina como um documento habil para registrar o processo de consentimento
informado. Ele propicia documentar a evolugéo da troca de informacdes entre médicos
e pacientes e ndo esgota o consentimento informado a um evento, momento
estatico®.

E o que se vé na pratica clinica, onde rotineiramente, ndo se utiliza um
consentimento informado assinado, para cada tratamento ou procedimento indicado.
O documento utilizado é o proprio prontuario medico, onde consta tudo aquilo que é
informado em consulta. Diferente, todavia, dos procedimentos cirlrgicos, onde o
meédico costuma coletar um documento especifico, lido e assinado pelo paciente.
Importante em ambos 0s casos, que o médico registre no prontuario do paciente,
todas as informacfes prestadas a ele ou aos familiares, relacionadas as terapias e
tratamentos indicados, assim como, os riscos advindos destas intervengdes.

Disto posto, quando da opcao pelo uso de medicacao anticonvulsivante off label
para tratamento da epilepsia, torna-se imprescindivel que o médico esclareca de
forma objetiva seu paciente ou familiar sobre os motivos desta escolha, assim como,
0s beneficios e riscos advindos da mesma. Cabe ao paciente consentir ou ndo com a
prescri¢cao oferecida pelo médico e o médico por sua vez, deve respeitar a decisao do
paciente e registra-la em prontuario médico.

6 EPILEPSIA E PRESCRIGAO OFF LABEL

Epilepsia € caracterizada por uma doenca onde existe a ocorréncia de pelo menos
uma crise epiléptica associada a uma disfuncédo cerebral duradoura que leva ao
aumento da probabilidade de crises futuras e alteracdes neurobioldgicas, cognitivas e
sociais. Ocorre uma hiperatividade neuronal e dos circuitos cerebrais levando a
descargas elétricas excessivas e sincronicas. Uma crise epiléptica é um evento
transitorio, autolimitado, com inicio e fim determinados (exceto no caso de estado de
mal epiléptico), com sinais e sintomas claros, mas com ampla variabilidade de
expressdo em decorréncia do local de inicio das crises no sistema nervoso central.
Pode apresentar multiplos fatores etiolégicos, entre eles causas genéticas, estruturais,
metabdlicas, infecciosas ou desconhecidas?®.

Epilepsia € um distarbio com prevaléncia elevada, onde o controle das crises por
meio de farmacos antiepilépticos faz toda a diferenca na vida de um paciente. Paciente
com crises bem controladas tendem a uma integragéo social adequada, enquanto
pacientes com crises recorrentes, a despeito do uso de medicamentos, geralmente
sao relegados a um segundo plano na estratificacéo da sociedade. Aproximadamente
70 a 80% dos pacientes com epilepsia terdo suas crises controladas com a medicagao

4 PITHAN, Livia Haygert. O consentimento informado na assisténcia médica: uma andlise juridica
orientada pela bioética. 2009. 213 f. Tese (Doutorado em Direito). Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, Porto Alegre, 2009.

4 YACUBIAN, Elza Marcia Targas; CONTRERAS-CAICEDO, Guilca; RIOS-POHL, Loreto. Tratamento
medicamentoso das epilepsias. Sao Paulo: Leitura Médica Ltda, 2014.
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antiepiléptica convencional. Estima-se que em torno de 10% poderdo controlar as
crises em regime de combinacdo de dois medicamentos. Os demais pacientes sao
considerados refratarios ao tratamento medicamentoso ou portadores de epilepsia de
dificil controle®’.

Na pratica médica objetiva-se tratar um paciente de forma mais eficaz e com a
presenca de menos efeitos colaterais possiveis. O tratamento da epilepsia segue esta
linha, buscando um total controle das crises, em um menor tempo possivel, com a
auséncia de efeitos colaterais*®. A orientagdo do tratamento da epilepsia, assim como,
de todas as doencas, se baseia em literatura, estudos cientificos, medicina baseada
em evidéncias, protocolos, orientagfes de especialistas e na propria experiéncia
pessoal do médico. Usualmente a bula das medicacdes reproduz as indicacbes
presentes na literatura e em estudos cientificos, entretanto, em algumas situaces, o
tratamento indicado em literatura médica conceituada e usualmente aplicado na
pratica ndo encontra representacao em bula.

Na prescricao para tratamento de epilepsia, nos deparamos com alguns dilemas
e contradicdes se formos analisar a bula das medica¢cdes. Muitas medicacdes
tradicionalmente prescritas para tratamento de epilepsia ndo possuem sua indicacéo
representada na bula das medicacdes. Cita-se o caso de medicacdes antiepilépticas
para uso em criangas e nos casos de epilepsias de dificil controle, onde o tratamento
aprovado por vezes nédo corresponde ao tratamento efetivo para o caso. Desta forma,
0 médico, buscando controlar as crises epiléticas e permitir uma melhor qualidade de
vida ao paciente, faz uso de medicacdes off label. Usualmente esta prescrigcéo off label
€ reconhecida e indicada pela literatura e pelos estudos cientificos, porém, nao
convalidada pelas industrias farmacéuticas.

O motivo pelo qual as empresas farmacéuticas ndo buscam o processo para
autorizacdo de usos diversos do contido em bula é multifatorial. Pode envolver desde
estratégias de vendas até questdes econdmicas e politicas de gestdo de riscos*°. Um
exemplo é uso rotineiro de medicacdes antiepilépticas off label em criancas, fato que
pode ser justificado pela falta de interesse da industria farmacéutica em realizar
pesquisas na faixa etaria infantil, devido ao baixo retorno financeiro, preocupacfes
com a forma de realizacdo dos ensaios clinicos ou mesmo, questdes éticas
envolvidas®.

47 MELO-SOUZA, Sebastidao Eurico de. Tratamento das doencas neuroldgicas. Rio de Janeiro:
Editora Guanabara Koogan S.A., 2000.

48 BRASIL. Ministério da Saude. Gov.br, 2022. Conheca a doenca e tratamentos disponiveis pelo
SUS. Disponivel em:https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/marco/epilepsia-conheca-
a-doenca-e-os-tratamentos-disponiveis-no-sus. Acesso em 24.09.2023.

49 RAPOSO, Vera Lucia. Da Protecdo dos Consumidores-pacientes na prescri¢édo off-label. Revista do
Direito do Consumidor, vol. 110/2017, p. 163-186, Mar-Abr, 2017.

0 PAULA, C.S.; SOUZA, M.N.; MIGUEL, M.D.; MIGUEL, O.G. Uso off label de medicamentos em
criancas e adolescentes. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Bésica e Aplicada, 2011; 32 (2), p.
217-223.
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6.1 DIVERGENCIAS ENTRE APRESCRIQAO INDICADA POR PROTOCOLOS,
ESTUDOS CIENTIFICOS, PRATICA CLINICA E ABULA DAS MEDICACOES

Ao analisar a bula de alguns anticonvulsivantes nos deparamos com
discrepancias importantes, por exemplo, ao estudarmos a bula da medicacao
Depakene® (acido valpréico ou valproato de sé6dio)°! observamos a indicacédo de uso
adulto e pediétrico acima de 10 anos, sendo que tal indicacdo consta inclusive, no
rétulo da medicacdo. O protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia do
Ministério da Salde®? indica o uso desta medicacdo em pacientes com mais de 10
anos de idade. Ja na pratica clinica, baseada em literatura médica conceituada e na
medicina baseada em evidéncias, tal medicacdo é amplamente utilizada em qualquer
faixa etaria, incluindo criancas menores de 10 anos, lactentes e até mesmo no periodo
neonatal, sendo considerada agente de amplo espectro, consistindo a primeira linha
para tratar varios tipos de epilepsia, incluindo estado de mal epiléptico na infancia.
Devido ao risco de danos hepaticos, especialmente em menores de 2 anos de idade,
€ indicado ao médico, que prescreve esta medicacdo, manter um acompanhamento
frequente do paciente, além da realizacdo peridédica de exames de sangue, para a
prevencédo destes efeitos colaterais®.

A bula da medicacdo Keppra® (levetiracetam) traz como indicacdo o uso em
monoterapia em pacientes a partir de 16 anos e apenas como terapia adjuvante em
bebés desde a idade de 1 més de vida®*. Ja protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Epilepsia do Ministério da Saude®®, indica como terapia adjuvante em epilepsia
focal a partir de 6 anos e em epilepsia associada a microcefalia causada pelo virus
Zika. Na prética clinica, esta medicacao possui amplo espectro de utilizacdo, em
Varios tipos de crises tanto para criancas como adultos, empregada como monoterapia
ou como terapia adjuvante®®.

Lamictal® (lamotrigina) € uma medicacdo que contém indicacdo em bula para uso
adulto e pediatrico a partir de 12 anos, tanto para crises parciais ou generalizadas, em
monoterapia ou terapia adjuvante, sendo que na idade de 2 a 12 anos ela esta
indicada como tratamento adjuvante®’. O protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

51 DEPAKENE®: xarope. Responsavel Técnico: Marcia C. Corréa Gomes. S&o Paulo: Abbott
Laboratérios do Brasil Ltda, 2023. 1 bula de remédio. 36 p. Disponivel em: https://dam.abbott.com/pt-
br/documents/pdfs/nossas-bulas/D/BU24-Depakene-Bula-Profissional-Xarope.pdf. Acesso em: 1 out.
2023.

52 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjuntan® 17, de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, n® 122, p. 45, 17 jun. 2018,
Secdao 1.

53 YACUBIAN, Elza Marcia Targas; CONTRERAS-CAICEDO, Guilca; RIOS-POHL, Loreto. Tratamento
medicamentoso das epilepsias. Sdo Paulo: Leitura Médica Ltda, 2014.

% KEPPRA®: solugdo oral. Responsavel Técnico: Lenita A. Alves Gnochi. Sdo Paulo: UCB Biopharma
S.A 2015. 1 bula de remédio. 21 p. Disponivel em:
http://200.199.142.163:8002/FOTOS_TRATADAS_SITE_14-03-2016/bulas/47244.pdf. Acesso em: 07
abr. 2024.

%5 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria conjuntan® 17, de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, n® 122, p. 45, 17 jun. 2018,
Secéo 1.

5% YACUBIAN, Elza Marcia Targas; CONTRERAS-CAICEDO, Guilca; RIOS-POHL, Loreto. Tratamento
medicamentoso das epilepsias. Sao Paulo: Leitura Médica Ltda, 2014.

S" LAMICTAL®. Responsavel Técnico: Ana Carolina Carotta Anacleto. 1 bula de remédio. 24 p. Rio de
Janeiro: GlaxoSmithKline Brasil Ltda, 2024. Disponivel em: https://br.gsk.com/media/6286/lamictal-
comprimido-dispers%C3%ADvel.pdf. Acesso em: 07 abr. 2024.
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da Epilepsia do Ministério da Saude®® segue exatamente as indicacdes contidas na
bula da medicagdo, todavia, na literatura, estudos cientificos e pratica clinica a
indicacao é de amplo espectro, ndo fazendo diferenciacdes do uso pela idade, apenas
orientando a necessidade de escalonamento diferente da dose caso o paciente
estivesse em uso ou nao de acido valpréico como terapia adjuvante®®,

O anticonvulsivante Vimpact® (lacosamida) é indicado em bula para tratamento
de epilepsia a partir dos 16 anos®®. O protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Epilepsia do Ministério da Saude®! néo incorporou a utilizacdo desta medicacéo pelo
SUS, devido as evidéncias disponiveis e avaliacdo econémica. Todavia, a literatura
médica indica seu uso para todas as idades, tanto para crises parciais como
generalizadas, fazendo uma diferenciacdo da dose para lactentes, sendo inclusive,
maior que a dose preconizada para criangas maiores. Importante ressaltar que esta
medicacdo é disponibilizada apenas na forma de comprimidos, necessitando ser o
mesmo diluido para poder administra-lo a criancas®.

Neurontin® (gabapentina) tem indicacdo em bula para tratamento de epilepsia em
adultos e criancas acima de 12 anos®3. O protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Epilepsia do Ministério da Salde®* indica para tratamento de epilepsia como terapia
adjuvante em crises focais com ou sem generalizacdo secundaria em pacientes com
mais de 3 anos de idade. A literatura médica e estudos cientificos por sua vez, indica
uso em criangas, com diferenca de dose de acordo com peso e idade, tanto para
tratamento de crises parciais como tdnico-clénicas generalizadas. Importante ressaltar
que esta medicacao é um formato de capsula, necessitando ser aberta para fazer a
diluicdo ao administrar em criangas®®,

Por fim, outro exemplo seria o uso do canabidiol (Canabidiol Prati-Donaduzzi®)®é.
Segundo a bula da medicacéo € informado que produto ndo possui estudos clinicos
completos que comprovam sua eficacia e sua seguranca. O uso deste produto estaria

%8 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria conjuntan® 17, de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, n® 122, p. 45, 17 jun. 2018,
Secdo 1.

5 YACUBIAN, Elza Marcia Targas; CONTRERAS-CAICEDO, Guilca; RIOS-POHL, Loreto. Tratamento
medicamentoso das epilepsias. Sdo Paulo: Leitura Médica Ltda, 2014.

80 VIMPACT®. Responsavel Técnico: Lenita A. Alves Gnochi. Sdo Paulo: UCB Biopharma S.A, 2015. 1
bula de remédio. 32 p. Disponivel em: https://institucional.anossadrogaria.com.br/bula/960790.pdf.
Acesso em: 07 abr. 2024.

61 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria conjuntan® 17, de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, n® 122, p. 45, 17 jun. 2018,
Secdao 1.

62’ Y ACUBIAN, Elza Marcia Targas; CONTRERAS-CAICEDO, Guilca; RIOS-POHL, Loreto. Tratamento
medicamentoso das epilepsias. Sdo Paulo: Leitura Médica Ltda, 2014.

6 NEURONTIN®. Responsavel Técnico: Carolina C. S. Rizoli. Sdo Paulo: Laboratérios Pfizer Ltda,
2017. 1 bula de remédio. 18 p. Disponivel em:
https://io.convertiez.com.br/m/drogal/uploads/bulas/7891268116816/bula-neurontin-paciente.pdf.
Acesso em: 07 abr. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria conjuntan®17, de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, n® 122, p. 45, 17 jun. 2018,
Secéo 1.

65 YACUBIAN, Elza Marcia Targas; CONTRERAS-CAICEDO, Guilca; RIOS-POHL, Loreto. Tratamento
medicamentoso das epilepsias. Sao Paulo: Leitura Médica Ltda, 2014.

% CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI. Parana: Prati, Donaduzzi & CIA LTDA. Folheto paciente. 14 p.
Disponivel em: file:///C:/Users/bianc/Downloads/canabidiol-prati-donaduzzi%?20(3).pdf. Acesso em: 07
abr. 2024.
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admitido quando houvesse uma condicdo clinica definida em que outras opcdes de
tratamentos estivessem esgotadas e que dados cientificos sugerissem que 0 uso da
Cannabis poderia ser eficaz®’. O Conselho Federal de Medicina emitiu em outubro de
2022 uma Resolucdo vedando ao médico a prescricdo de canabidiol, exceto nos
casos para tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia refratarias as terapias
convencionais nos casos da Sindrome de Dravet, Lennox-Gastaut e no Complexo de
Esclerose Tuberosa®®. Nestes pacientes, a prescricdo deveria ser acompanhada de
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido com modelo disponibilizado na prépria
Resolucéo®®. Todavia, tal Resolugdo foi revogada, onze dias apés sua publicacéo,
com a justificativa de necessidade de revisdo da mesma, com abertura de nova
Consulta Publica permitindo participacéo de entidades médicas, médicos e desta vez,
da sociedade civil’®. Na pratica clinica, o canabidiol tem sido utilizado de forma off
label como terapia adjuvante para tratamento de epilepsia de dificil controle, tal
indicagéo se baseia nos resultados de estudos cientificos que demonstram melhora
clinica efetiva na diminuicdo das crises epilépticas em pacientes com epilepsia
resistente ao tratamento’?!.

Diante dos exemplos citados, percebe-se a peculiaridade da prescricdo do
tratamento em epilepsia, onde em diversas situagdes, principalmente envolvendo
indicacdo de anticonvulsivantes em criangas ou em epilepsia de dificil controle, existe
uma dissociacao entre a literatura médica, estudos cientificos e até mesmo protocolos
clinicos, que trazem uma indicacao terapéutica diversa da presente na bula das
medicacbes. O uso off label é indicado para tipos diversos de crises epilépticas
indicados em bula, faixa etaria diversa da indicada em bula, assim como, forma
diversa de dispensacédo da medicacdo em bula, onde por vezes, medicacbes em
comprimidos ou capsulas precisam ser manipuladas para possibilitar a administracao
em criancas.

7 ACHADOS EM JURISPRUDENCIA

Na pesquisa de jurisprudéncia ndo ficou evidenciado casos associados a
responsabilizacao civil do médico na prescricéo off label, todavia, encontram-se varios

67 CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI. Parana: Prati, Donaduzzi & CIA LTDA. Folheto paciente. 14 p.
Disponivel em: file:///C:/Users/bianc/Downloads/canabidiol-prati-donaduzzi%?20(3).pdf. Acesso em: 07
abr. 2024.

% BRASIL. Conselho Federal de Medicina. Resolugdo CFM n° 2324/2022. Aprova o uso de canabidiol
para o tratamento de epilepsias da crianca e do adolescente refratarias as terapias convencionais na
Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo Esclerose Tuberosa. Diario Oficial da Uniéo.
Brasilia, DF, de 14 de outubro de 2022, Secéo |, p. 189.

69 BRASIL. Conselho Federal de Medicina. Resolugdo CFM n° 2324/2022. Aprova o uso de canabidiol
para o tratamento de epilepsias da crianca e do adolescente refratrias as terapias convencionais na
Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo Esclerose Tuberosa. Diario Oficial da Unido.
Brasilia, DF, de 14 de outubro de 2022, Secéo I, p. 189.

70 BRASIL. Conselho Federal de Medicina. Resolugao CFM n° 2326/2022. Susta temporiamente 0s
efeitos da Resolu¢do CFM n° 2324, publicada no D.O.U. de 14 de outubro de 2022, Secéo |, pag. 189.
Diéario Oficial da Unido. Brasilia, DF, de 25 de outubro de 2022, Sec¢éo |, p. 87.

"LGOUVEIA, L. D. G.; SOUSA, M. N. A. de; NOGUEIRA, R. B. de S. de S.; NOGUEIRA, T. B. de S. de
S. Uso e eficicia de cannabidiol em pacientes com epilepsia: uma revisédo sistemética / Cannabidiol
use and effectiveness in patients with epilepsy: a systematic review. Brazilian Journal of Health
Review, [S. L], v. 4, n. 2, p. 5209-5220, 2021. DOI: 10.34119/bjhrv4n2-095. Disponivel em:
https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/26172. Acesso em: 7 apr. 2024.
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processos associados a solicitacdo de dispensacao de medicacao off label por planos
de saude, Municipios, Estados e Unido. Nestes casos, as decisdes tem sido a favor
da dispensacao da medicacéo, conforme exemplo de Apelacdo, Remessa necessaria
n° 70083985515 do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul:

N&o ha que se exigir o preenchimento dos requisitos elencados nos
Protocolos Clinicos quanto a utilizagdo do medicamento, bastando
esteja comprovada a enfermidade e que o farmaco tenha sido
devidamente prescrito pelo médico que trata o paciente. Os Protocolos
do Ministério da Saude, Portarias ou Resolu¢bes ndo podem ser
usados como escusa para o ente publico se isentar da obrigacéo
constitucionalmente estabelecida. Ademais, o Parecer Técnico
emitido pela Equipe de Consultores da Secretaria Estadual da Saude
ndo tem o conddo de mitigar o receituario médico emitido pelo
profissional que acompanha o paciente. Nessa esteira, atinente as
formas de tratamento ditas off label — sempre sob o respaldo do
profissional que trata especificamente do caso em apreco —, possivel
flexibilizar posologia e/ou indicacdes de farmacos, uma vez que as
formas ortodoxas de aplicacdo, muitas vezes sustentadas e originarias
de evidéncias cientificas, nem sempre atendem a necessidade na
forma como se espera ou reagem diferentemente no caso concreto. A
evidéncia cientifica ostenta uma feicdo cartesiana, que faz admitir
apenas o que se apresente indubitavel. Tal seguranca, em medicina,
dificilmente se atinge, dai porque exsurge, simplesmente, com a
autorizacdo da prescricdo dos medicamentos pelos respectivos
orgéos de fiscalizagéo e regulagdo e a qualificagdo profissional de
guem o prescreve’?.

As decisdes se posicionam em defesa da prescricao off label realizada pelo
médico, respeitando e valorizando sua autonomia, em detrimento das alegacfes dos
planos de saude ou entidades publicas que argumentam contra a dispensacdo da
medicacdo por estar em desacordo com a bula, ou mesmo, ndo sustentada por
protocolos clinicos ou resolugdes. A autonomia do médico é vista como soberana na
prescricao do tratamento, observando-se sentencas favoraveis a dispensacao de tais
tratamentos off label pelos réus.

8 POSICIONAMENTO DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

O Conselho Federal de Medicina em Despacho COJUR N° 621/2019 sobre
analise juridica de uso de medicamentos off label se posicionou esclarecendo que a
prescricdo off label ndo é proibida porque se lida com produtos consagrados e de
utilizacao reconhecida, porém, fora dos parametros previstos em bula. Esclarece que
o uso off label de um medicamento é feito por conta e risco do médico que o prescreve,
e pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, em grande parte das vezes
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado. Ressalta ainda,
que o uso off label ocorre por uma indicacdo médica pontual e especifica, em

2 RIO GRANDE DO SUL. Tribunal de Justica. Apelacdo / Remessa necesséria n°® 70083985515, n°
CNJ 0036910-21.2020.8.21.7000. Apresentante: Estado do Rio Grande do Sul, Apelante: Marcos José
Teixeira. Apelado: Municipio de Taquara. Relatora: Des.2 Laura Louzada Jaccottet. Porto Alegre, 06 de
maio de 2020. Disponivel em: https://www.tjrs.jus.br/buscas/jurisprudencia/exibe_html.php. Acesso em:
1 out. 2023.
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desconformidade com a bula e sob risco e responsabilidade do profissional que a
indicou’.

O Conselho Federal de Medicina também ndo considera prudente estabelecer
regras para esta prescricdo ou mesmo, criar um modelo de consentimento informado.
O 6rgao defende a autonomia do médico, porém, esclarece que os meédicos devem
estar cientes das suas responsabilidades e que podem responder por eventuais
insucessos, sofrendo as penalidades pertinentes a cada caso. Orienta que os médicos
gue assim procederem devem estar cientes das responsabilidades que assumem e
do que Ihes recai, indicando a necessidade do registro em prontuario das motivacdes
para tal forma de conduta e do consentimento esclarecido do paciente ou, em raz&o
de impedimento, de seu responsavel legal’.

9 CONCLUSAO

No caso especifico do tratamento de epilepsia, por vezes, a medicagdo prescrita
€ a usualmente empregada na pratica clinica, baseada em estudos cientificos e
corroborada pela literatura médica, todavia, sem presenca de indicacdo em bula. Em
se tratando de uma doenca que acarreta iniumeras limitacdes e riscos advindos de
crises epilépticas recorrentes, 0 médico por vezes, opta por uma prescri¢ao off label,
mesmo ciente dos riscos presentes, uma vez que busca o controle total das crises e
a remissdo da doenca, permitindo uma melhor qualidade de vida ao paciente.

Especialmente no caso de prescricdo de anticonvulsivantes em criancas e nos
casos de epilepsia de dificil controle séo perceptiveis as diferencas entre a prescricdo
médica e a bula das medicacfes. Estudos para aprovacao de uso de medicacdes em
criancas demandam questdes impeditivas de ordem econémica e ética que impactam
na indicacdo presente na bula das medic6es. Epilepsia de dificil controle, por auséncia
de controle com medicamentos usuais, demandam por vezes, inovacbes na
prescricdo médica. Todos os pacientes epilépticos merecem o melhor tratamento
buscando o controle total das crises, todavia, nem sempre este tratamento
corresponde ao uso aprovado do anticonvulsivante, fazendo com que o médico utilize
a prescricao off label. Devido aos riscos inerentes a esta prescri¢do, tanto para o
paciente como para o médico, é imprescindivel que o médico siga alguns requisitos
essenciais para embasar a decisdo médica ao prescrever uma medicacao off label.

A prescricao off label dever ser utilizada quando inexiste medicagdo autorizada
para tratamento de determinada patologia ou quando os tratamentos autorizados
existentes ndo produzem efeitos terapéuticos adequados. O uso off label deve
representar uma pratica médica ja estabelecida entre os médicos, sendo considerado
um standard of care, ou seja, um novo padrdo de cuidado e tratamento, baseado em
estudos cientificos da medicina baseada em evidéncias. O uso off label deve originar-
se de uma decisdo autbnoma do meédico, em relacdo ao caso concreto do seu

8 BRASIL. Conselho Federal de Medicina. Despacho COJUR n° 621/2019. Andlise Juridica. Uso de
medicamentos off label. Expediente CFM n° 9708/2019. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/despachos/BR/2019/621. Acesso em 22.09.2023.
4 BRASIL. Conselho Federal de Medicina. Despacho COJUR n° 621/2019. Andlise Juridica. Uso de
medicamentos off label. Expediente CFM n° 9708/2019. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/despachos/BR/2019/621. Acesso em 22.09.2023.
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paciente, em prol dos melhores interesses desse, sem levar em consideracao
interesses econdmicos e influéncias comerciais de industrias farmacéuticas. O médico
tem o dever de prestar informacdo, desta forma deve obter previamente o
consentimento informado do paciente, mediante passagem de informagdes claras e
precisas. O uso da medicacdo deve ser monitorado e acompanhado com atencao
especial, reportando, valorizando e manejando qualquer efeito colateral apresentado.
O médico deve ter um registro completo em prontuario da indicacdo do tratamento off
label e da evolugéo do uso do mesmo, assim como, o registro de eventuais efeitos
colaterais e resposta satisfatéria ou ndo com uso da medicagdo’®.

Deve-se usar medicamentos off label em carater de exce¢éo, sempre com decisdo
compartilhada com paciente, com documentacdo adequada, consentimento
informado livre e esclarecido, e de preferéncia, com anuéncia de algum comité
cientifico, com indicacdo de medicina baseada em evidéncias. O uso off label deve
ser prescrito em casos onde possa de fato, ajudar o paciente’®.

Cabe ao médico documentar em prontuario tal indicacéo, assim como, esclarecer
ao paciente e aos familiares, os motivos da prescri¢ao off label, sempre buscando um
didlogo aberto e esclarecedor, fortalecendo o vinculo médico-paciente. A néo
observacéo destes requisitos pode acarretar a responsabilizacdo civil do médico. O
uso de uma medicacdo off label deve ser cercado de prudéncia, diligéncia e
informacdo. Quando de um suposto caso de responsabilizacdo civil, cabe ao médico
provar a auséncia de culpa, pois até o atual momento, recai sobre o médico o advento
da responsabilizacdo subjetiva, a despeito de algumas posi¢cdes doutrinarias que
comecam a discutir a responsabilizacdo objetiva do médico, especialmente quando
da auséncia do consentimento informado, as margens das relacées de consumo que
englobam o direito do consumidor’”.

O paciente possui o direito de receber informacdes pertinentes e o médico possui
o dever de fornecé-las, respeitando a autonomia do paciente, cabendo ao médico
adotar uma postura aberta e transparente. Desta forma, o dever de informar,
representa valor essencial para o relacionamento médico-paciente, contribuindo para
reduzir o risco das demandas judiciais e das condenacdes injustas de médicos
cumpridores de seus deveres.
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