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ABSTRAK

Penggunaan obat off-/abe/ pada pasien anak diperlukan monitoring yang ketat
untuk menghindari efek yang tidak dikehendaki. Efek samping dan risikonya
mungkin lebih besar daripada potensi manfaatnya. Penelitian ini bertujuan untuk
mengetahui penggunaan obat off-/abel pada pasien anak berdasarkan dosis, usia,
berat badan dan indikasi. Penelitian ini merupakan jenis penelitian deskriptif,
pengumpulan data secara retrospektif, menggunakan data resep pasien anak di
Puskesmas Deket Lamongan. Penelitian ini juga dilakukan analisis data untuk
mengetahui obat off-/abel kategori usia/berat badan, dosis, dan indikasi obat.
Penelitian ini dilakukan pada bulan Januari-Agustus 2021 menggunakan total
sampling. Dari 471 resep ditemukan off-/abel dosis sebanyak 68(65%), Off-labei
usia sebanyak 20 (19%), Off-label indikasi sebanyak 17(16%). Dilihat dari
kategori off-/abel diketahui bahwa off-label dosis ditemukan lebih banyak
daripada off= /abel usia dan off-/abel indikasi.

ABSTRACT

The use of off-label drugs in pediatric patients requires close monitoring to
avoid unwanted effects. The side effects and risks may outweigh the potential
benefits. This study aims to determine the use of off-label drugs in pediatric
patients based on dosage, age and indications. This research is a descriptive
research type, collecting data retrospectively, using prescription data for
pediatric patients at the Puskesmas Deket Lamongan. This study also
conducted data analysis to determine off-label drugs for age categories, dosages,
and drug indications. This research was conducted in January-August 2021
using total sampling. Of the 471 prescriptions, 68 (65%) off-label doses were
found, 20 (19%) off-label ages, 17 (16%) off-label indications. Off-label doses

were found to be more than off-label ages and off-label indications.

This is an open access article under the CC-BY-SA license.

Pendahuluan

Obat off-label adalah penggunaan obat di luar
ketentuan surat izin edar, berdasarkan indikasi,
dosis, cara pemberian, umur, dan kontraindikasi
(Balan, Hassali, and Mak 2015). Prevalensi
penggunaan obat off-/abel pada pasien anak tahun
2015 yang ditemukan di Apotek kota Yogyakarta
sebanyak 21% yang termasuk kategori resep off-
Jabel dari 828 resep (Setyaningrum, Khamsani, and
Mulyawati 2019). Pada poliklinik anak Rumah
Sakit Umum Daerah (RSUD) Ulin Banjarmasin
tahun 2013 didapatkan 60,1% penggunaan obat
off-label dari 947 obat terhadap 348 pasien anak
(Ariati, Kartinah, and Intannia 201S). Penelitian
off-label pada anak wusia O-2 tahun pernah
dilakukan di apotek Kota Bandung dengan hasil

sejumlah 542 lembar resep off-label (19,77%) dari
2741 total lembar resep dengan kategori off-label
usia 70,53%, off-label dosis 19,74% dan off-label
kontraindikasi 9,73%, dapat berisiko terhadap
adanya efek samping yang tidak dikehendaki
akibat dari penggunaan obat off-/abel (Pratiwi et
al. 2013).

Sebagian besar obat yang diresepkan untuk
pasien anak belum dilakukan pengujian sehingga
efektifitas dan keamanannya masih dipertanyakan.
Penggunaan obat off-label pada pasien anak
merupakan masalah kesehatan yang penting untuk
menghindari kesalahan medis (medication error)
dan meningkatkan efek samping yang tidak
diinginkan (Silva, Ansotegut, and Morais-almeida
2014). Minimnya penelitian pada populasi anak

menyebabkan jumlah data keamanan dan efektifitas
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obat pada populasi anak terbatas. Pertumbuhan dan
perkembangan membuat populasi pediatrik rentan
terhadap gangguan pertumbuhan dan
perkembangan yang diinduksi obat serta efek
samping obat yang tertunda (Langerovd and
Utrbének 2014).

Penggunaan obat off-label tinggi terutama
pada anak di bawah 2 tahun. Hal ini disebabkan
terbatasnya jumlah obat yang disetujui untuk anak—
anak. Meskipun demikian penggunaan obat off-
Jabel perlu mempertimbangkan faktor klinis, etika
dan keamanan obat. Keputusan penggunaan obat
off-label harus mempertimbangkan rasio manfaat
dan risiko. Selain itu harus disertai monitoring dan
evaluasi efek pengobatan oleh tenaga kesehatan
(Tuloli et al. 2022).

Penggunaan  off-label pada anak-anak dan
remaja  dapat meningkatkan risiko kesalahan
pengobatan (Putra, Anggraini, and Faizah 2021).
Sebuah studi penggunaan obat off-fabel untuk
anak-anak dilakukan di sebuah kota di Brasil
selatan menunjukkan bahwa sebanyak 731 resep,
dengan  31,7%  penggunaan off-Iabel yang
diresepkan. Jenis off-label utama adalah off-/abel
dosis (38,8%), diikuti oleh off-label usia (31,5%)
dan off-fabel rute pemberian (29,3%). Untuk off-
label dosis,efek yang paling umum adalah overdose
(93,3%) dan underdose (6,7%) (Heineck 2016).

Obat yang sering digunakan off-/abel adalah
obat Loratadine yang indikasinya untuk alergi,
penggunaan Loratadine terjadi off~/abel usia karena
diberikan pada pasien anak usia di bawah 2 tahun
karena data penelitian tentang keamanannya masth
terbatas  (Medscape 2023). Obat lain sering
digunakan off-label, yaitu
Ibuprofen yang digunakan

sediaan suspensi
untuk  mengobati
demam, peradangan, dan nyeri pada anak usia 6
bulan yang menerima 600 mg sehari (dosis
seharusnya 35mg/ hari), pada dosis tersebut dapat
mengalami overdosis diantaranya apnea, asidosis
metabolik, koma, nystagmus, kejang, leukositosis
dan gagal ginjal (Pratiwi et al. 2013).

Penggunaan obat off-/abel masih banyak
diresepkan pada populasi anak sehingga pada
penelitian ini dilakukan untuk mengidentiﬁkasi
penggunaan obat off-label pada pasien anak
berdasarkan dosis, usia dan indikasi. Penelitian ini
dilakukan di Puskesmas Deket Lamongan karena
pada survey awal yang telah dilakukan terdapat
sejumlah resep yang seharusnya tidak diberikan
pada anak sehingga dengan adanya penelitian ini
diharapkan bisa digunakan untuk bahan evaluasi
pada peresepan pasien anak selanjutnya.

Metode

Penelitian ini dilakukan dengan metode
deskriptif non eksperimental retrospekeif. Data
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diperoleh dari resep pasien anak di Puskesmas

Deket Lamongan, pengambilan sampel
menggunakan metode purposive samp/mg
Penelitian  ini  bertujuan untuk  mengetahui

penggunaan obat off-/abel pada pasien anak di
Deket  Lamongan
Januari-Agustus 2021. Populasi pada penelitian ini

Puskesmas periode bulan
adalah pasien anak yang mendapatkan obat off-
label, dan sampel yang digunakan yaitu pasien anak
yang mendapatkan obat off-label di Puskesmas
Deket Lamongan pada periode bulan Januari-
Agustus 2021 yang sesuai kriteria Inklusi. Kriteria
inklusi pada sampel ini adalah: resep pasien rawat
jalan yang mendapatkan obat off-/abel periode
bulan Januari-Agustus 2021 di Puskesmas Deket
Lamongan dan kriteria ekslusi pada penelitian ini

adalah pasien dengan resep yang tidak lengkap.

Hasil dan Pembahasan

Karakteristik pasien pada penehtian N1 secara
detail terdapat pada tabel 1 dan data obat off-label
ada pada tabel 2,3 dan 4.

Tabel 1. Karakteristik pasien

No Karakteristik F %
I Jenis Kelamin
Laki-laki 39 57
Perempuan 30 43
Total 69 100
2 Usia
28 hari - 11 bulan 32 46
I1 bulan-2 tahun 15 22
4 tahun-6 tahun 12 18
6 tahun- 12 tahun 10 14
Total 69 100

Tabel 2. Obat Off-label dosis

Kategori F %

Off-label
Parasetamol 25 36
Domperidon 15 22
Dexamethasone 12 17
Cefadroxil 11 16
Cetirizine 4 6
Loperamide 2 3

Tidak Off-label 0 0

Total 69 100

Tabel 3. Obat Off-label Usia

Kategori F %
Oft-label
Domperidone 15 22
Loperamide 2 3
Cetirizine 2 3
Salbutamol 1 1
Tidak Off-label 49 71
Total 69 100
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Tabel 4. Obat Off-/abel Indikasi

Kategori F %
Off-label
Domperidon 15 22
Loperamide 2 3
Tidak Off-label 52 75
total 69 100

Pada penelitian ini mendapatkan jumlah
populasi sebanyak 471 lembar resep dan didapati
09 lembar resep mengalami off-/abel dan terdapat
18 pasien mendapatkan lebih dari I off- label pada
I obat. Data resep yang diperoleh terdiri dari laki-
laki sebanyak 39 pasien dan perempuan sebanyak
30 pasien. hal ini bisa terjadi karena faktor
Iingkungan, anak dengan jenis kelamin laki-laki
pada umumnya lebih banyak beraktivitas di luar
rumah, lebih suka bermain di tempat kotor dan
berdebu sehingga lebih rentan terhadap penyakit
(Anggraini, Putra, and Faizah 2021).

Berdasarkan rentang usia dapat ditemukan
pada usia 28 hari-I1 bulan sebanyak 32 pasien
(46%), dan pada usia 11 bulan-2 tahun ditemukan
sebanyak 15 pasien (22%). Hal ini sama dengan
penelitian yang dilakukan oleh (Pratiwi et al. 2013)
yang menyebutkan hal yang sama bahwa usia 0-2
tahun paling banyak menggunakan obat off label.
Menurut penelitian (Balan et al. 2015). alasan
penggunaan off-label usia 1-23 bulan dikarenakan
kurangnya informasi dosis pediatrik, kurangnya
formulasi pediatrik yang tepat dan kurangnya data
uji  klinis. Penelitian yang bertujuan  untuk
memastikan  keamanan dan  efektifitas obat
umumnya dilakukan pada pasien dewasa dan
sulitnya mendapatkan perijinan menggunakan
sampel pasien anak schingga data penggunaan obat
sangatlah terbatas (Kimland et al. 2012).

Kategori off-fabel dosis pada penelitian ini
memiliki persentase lebih tinggi dibandingkan
off-label usia dan off-label indikasi. O#-label
dosis  didapati  beberapa  obat obat

parasetamol, dexamethasone,

yaitu
domperidon,
cefadroxil, cetirizine, loperamide. Pada penelitian
ini  penggunaan parasetamol diperoleh paling
banyak dengan pemberian dosis yang tidak sesuai
dengan  ketentuan. dosis

seperti  pemberian

parasetamol pada anak usia 3-5 bulan dengan
berat badan 6,1-7,8 kg diberikan dosis 125mg
sekali minum, sedangkan pada pustaka anak usia
3-5 bulan diberikan dosis 60mg untuk I kali pakai
maximal 4 kali sehari. Pada anak usia I tahun
dengan berat badan 8-11,5kg dibertkan dosis
167mg sekali minum, sedangkan pada pustaka
anak usia 6 bulan-1 tahun diberikan dosis untuk I
kali pakai maximal 4 kali sehari (Association and

Society 2021). Parasetamol merupakan obat yang
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paling banyak digunakan pada pasien anak untuk

mengatasi  nyeri atau  demam. Penggunaan
parasetamol dapat menyebabkan gangguan hepar
jika digunakan dengan dosis yang tidak sesuai
(DiPiro et al. 2020). Gangguan hepar akibat
parasetamol terjadi setelah pemberian dosis lebih

dari 75 mg/ kg berat badan sehari pada anak-anak
dibawah 6 tahun (Mund et al. 2015).

Pada kategori off-label usia diperoleh data
beberapa obat mengalami off- /abel yaitu obat
domperidon, loperamide, cetirizine, salbutamol.
Penggunaan  domperidon pada  penelitian  ini
diperoleh  paling banyak dengan penggunaan
domperidon pada anak usia 8,5-10 bulan dengan
berat badan 7-8kg, pada anak usia 2,5-5 tahun
dengan berat badan IZ—I6kg, sedangkan saat 1ni
penggunaan domperidon tidak dianjurkan untuk
anak dibawah 12 tahun (Association and Society
2021). Penggunaan domperidone pada anak dapat
menyebabkan gejala ekstrapiramidal seperti distonia
akut yang bermanifestasi sebagai  kontraksi
involunter berbagai otot (Shahbaz et al. 2018).

Pada kategori off-label indikasi diperoleh data
obat yaitu domperidon. Pada penelitian ini telah
ditemukan pemberian domperidon pada anak usia
8,5-10 bulandengan berat badan 7-8kg, dan pada
anak usia 2,5-5 tahun dengan berat badan 12-16kg
yang mengalami mual dan muntah. Hal ini sama
dengan penelitian yang dilakukan akbar pada tahun
2017, penggunaan obat off-label kategori indikast
ditemukan sebanyak 8 kasus atau 2,69%. Obat
yang termasuk kedalam kategori off-label indikasi
pada penelitian ini yaitu domperidon (Akbar,
Setyaningrum, and Estiningsih 2017). Sebuah
penelitian dengan pemberian domperidone (0,25-
10mg/kgBB tiga kali sehari selama 7 hari) pada
pasien anak menunjukkan hasil bahwa tidak efektif
dalam mengurangi muntah (Leitz et al. 2019).

Simpulan dan Saran
off-label  yang  masih

ditemukan pada penelitian ini terutama pada

Peresepan  obat
penggunaan dosis obat yang kurang tepat maka
sebelum dilakukan pemberian obat kepada pasien
anak hendaknya memperhatikan dosis, usia/berat
badan pasien, dan jents obat yang diberikan untuk
meminimalisir  timbulnya efek  yang  tidak
dikehendaki dan  setelah  diberikan  obat
hendaknya dilakukan monitoring terapi secara
ketat.
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