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ABSTRACT: Population of children is at risk of getting off-label medication because of its particular
condition. This study was conducted to find out how the prevalence of off-label drug use for children at
community pharmacies in Yogyakarta. This was a retrospective, medical record-based study using the
2014-2015. The study subjects consisted of children under 12 years old. About 828 prescriptions were
reviewed, 268 were included accord with completeness diagnose data in patients medical records. The
accumulative of drug use among 268 prescriptions were 816 drugs use with 76 item drugs. We have
identified 268 prescriptions, of those 268 prescriptions, we found off label drugs in 57 prescriptions
(21%). identified, off-label use accounted for 57 prescriptions {21%). The prevalence of off-label use
classified as off-label age accounted for 91 use (11.1%); off-label indications accounted for 7 use
(0.8%); and did not find off-label category dosage, route of ad ation and cc dication. The
three highest use off-label drugs respectively pseudoephedrine accounted for 47 (5.7%), tripolidine 20
(2.4%), and dextromethorphan 14 (1.7%) of all drug use. Based on the results of this study, we found
that the use of off-label drugs in children is quite high (21%) so that supervision-related risks of drug
use need to be done.

ABSTRAK: Populasi anak sangat berisik d kan p pan obat off-label disebabkan
kekhususan kondisinya. Penelitian ini dilakukan untuk hul bagai: prevalensi penggunaan
obat off-label pada anak di apotek kota Yogyakarta. Penelitian dilakukan secara retrospektif dengan
pengambilan data berdasarkan rekam medis anak tahun 2014 — 2015. Subjek penelitian merupakan

anak dengan batasan usia di bawah 12 tahun. Total peresepan anak selama periode penelitian
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Abstrak

Off-label adalah penggunaan obat di luar Ketentuan dari izin penjualan (marketing
authorisation = MA), berkaitan dengan dosis, usia, rute pemberian, dan indikasi yang berbeda.
Pemakaian obat off-label adalah akibat dari kurangnya penelitian obat khususnya pada anak-anak.
Faktor yang mengakibatkan kurangnya penelitian obat pada anak-anak adalah rumitnya uji klinis
pada anak-anak dan data farmakokinetik yang tidak mencukupi. Tujuan dari penelitian ini adalah
untuk mengetahui persentase pasien pediatrik di Poliklinik Anak RSUD Ulin Banjarmasin yang
mendapatkan obat off-label, mengetahui golongan obat dengan tingkat kejadian obat off-label
tertinggi dan mengetahui persentase obat off-label berdasarkan kriteria usia, dosis, rute pemberian
dan indikasi. Penelitian ini menggunakan metode observasional dengan pengambilan data secara
retrospektif. Berdasarkan hasil analisis terhadap 348 pasien, persentase pasien yang menerima obat
off-label sebesar 60,1% (n = 348 pasien). Jumlah obat yang dianalisis sebanyak 947 obat. Hasil
analisis menunjukkan bahwa tingkat kejadian obat offlabel tertinggi adalah golongan obat batuk
dan pilek yaitu sebesar 23,7% (n = 947 obat). Persentase penggunaan off-label pada Kriteria dosis
sebesar 98,9% (n = 446 obat), pada Kriteria usia sebesar 24,8% (n = 112 obat), pada Kriteria indikasi
sebanyak 1,3% (n = 6 obat) dan pada kriteria rute pemberian tidak ada kasus offlabel.

Kata kunci: off-label rawat jalan, usia, dosis, rute pemberian, indikasi
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ABSTRAK

Hingga saat ini pengujian klinis pada populasi pediatrik masih terbilang sedikit dibandingkan
dengan pengujian klinis pada populasi dewasa. Hal ini berdampak pada ketersediaan informasi
mengenai efikasi dan keamanan obat untuk populasi pediatrik. Dokter dengan terpaksa harus
mengambil keputusan untuk memberikan obat secara off-label. Penggunaan obat off-label dapat
meningkatkan insiden terjadinya Medication error dan Adverse drug reaction (ADR), sehingga
penggunaannya memunculkan kekhawatiran sebagaimana risiko tersebut dapat terjadi. Review
ini bertujuan untuk memberikan gambaran mengenai pengguanaan obat off-label dan keamanan
penggunaan obat off-label pada populasi pediatrik.

Kata Kunci: Obat Off-label, Pediatrik, Keamanan obat off-label, Medication error dan
Adverse drug reaction (ADR)

ABSTRACT

Until now, the number of clinical studies in pediatric population are relatively smaller than in
adult population. This affect the availability of information in regards to drug-efficacy and
drug-safety in pediatrics population. As a result, doctors are forced to prescribe off-label drug.
The use of off-label drugs may increase the incidence of medication error and Adverse drug
reaction (ADR), so its use raises concern as the risk may occur to the extent that it can harm
the child. This review aims to provide an overview on the use of off-label drugs and its safety
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1. THE ANATOMICAL THERAPEUTIC CHEMICAL (ATC)
CLASSIFICATION SYSTEM

A. Structure and nomenclature

Structure

In the ATC classification system, the active substances are classified in a hierarchy
with five different levels. The system has fourteen main
anatomical/pharmacological groups or 1st levels. Each ATC main group is divided
into 2nd levels which could be either pharmacological or therapeutic groups. The
3rd and 4th levels are chemical, pharmacological or therapeutic subgroups and
the 5th level is the chemical substance. The 2nd, 3rd and 4th levels are often
used to identify pharmacological subgroups when that is considered more
appropriate than therapeutic or chemical subgroups.

14



24




25




