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Human behaviour flows from three main sources: desire, emotion and knowledge. 

Plato (427-347 BC), The Republic 

----------------------------------------------------- 

Η ανθρώπινη συμπεριφορά πηγάζει από τρεις κύριες πηγές: επιθυμία, 

συναίσθημα και γνώση. 

Πλάτωνας (427-347 π.Χ.), Πολιτεία 
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1.1 Mental health 

;.;.; ���������	���'��

/��	������ �	� ����&	����8������ 5���������	�� >&85?(�������� ������� ��� Ta state of well-being in 

which an individual realizes his or her own abilities, can cope with the normal stresses of life, can 

work productively and is able to make a contribution to his or her community’.� ����&85� ���	�

������� ����� TMental health is fundamental to our collective and individual ability as humans to 

think, emote, interact with each other, earn a living and enjoy life’.�����(����������������������)�����
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Figure 1. A life course approach to tackle inequalities in health

Source: World Health Organization and Calouste Gulbenkian Foundation > ?
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     Table 3. Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM) - history and main milestones. 
DSM Publication 

date 
No of 
diagnosis 
categories 

Milestones and main changes Milestones and main changes in paediatrics 


�2=0� ;:# � ;< � ;��������	��

�

�


�2=00� ;:$9� ;9 � - ���������'
����	��	��������������	���	������������������	�
����������������	�����	�����������������������
	
�����	�.�

- 0�������������������������	������	�������
����������*��
�����
�����*��)���	���	���	��������	����������	����.�

- 1��	)���	������
����	�������������k������	�k(������������	�
����������
��)�����
	����	���������)�������	��	��	=
��)��	���������	������	����������.�

- 2	�������������,����0�
=9.�

����������	�����	��	����
��+������������	���.�


�2=000�
(DSM-III-R) 
�
�

;:9<�
>1987?�

 $#�
>292?�
�

- 0���	�����	��	����������'����	��������������	�����

�	�����	��
�����	���������������	�����.�

- 0��������	�������
�������������������	��������������������*���
	�������=��	������	����������	����.�

- 1��	)���	�����������	���k8	�	��'������k.�
- 0������	��	�������������	��������������������	����	����)�����
�����	�����	�����	���������������������������������������(�����
������������������	��	���������������
�	�����4�������	����
��������������	�����	�*������.�

- 0�
=:=�2�����.�

0��������	����������	�����	��	��������		������
��	������������	������>��������������
�����	�����	��/������	�=
�������
��	����?.�


�2=0l�
(DSM-IV-TR) 
�

;::"�
(2000) 

 :%� - 1����������	������������������	����������������������	�����
��������.�

- 5���������	�����	�����)�=
�����'����������.�
- 0����������	���������*��,���������,	���������������,���
���������������������������,	�����.�

- 0�
=:=�2�����.�

Revision: pervasive developmental disorder not otherwise 
specified, and Asperger’s syndrome significantly changed; more 
alignment with ICD-9-CM. 
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DSM Publication 
date 

No of 
diagnosis 
categories 

Milestones and main changes Milestones and main changes in paediatrics 
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 <;!�
(2022) 
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���	������	������������
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?.�
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�����������������	��	������
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- 1��������	���������������������	������	�����������
�	���.�
- 0������	��	��*���������������	��������������������������
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�
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�����������	�����.�

- /��*�����������������������1	���.�
- 0�
=;<=�2�����.�

Revision:  
- Revision of criteria for 70 disorders as well as added a new 

diagnosis, prolonged grief disorder. 
- New symptom codes allowing clinicians to indicate the 

presence or history of suicidal behaviour and non-suicidal self-
injury. 

- Necessary clarifications to certain diagnostic criteria and 
alignment with ICD-10-CM. 

- Revised language surrounding gender dysphoria and race. 
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Source:  adapted from Kawa and Giordano >#(%?, Suris et al. >%? and Substance Abuse and Mental Health Services Administration >;<? 
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Table 4. Most frequent diagnostics at Child and Adolescent Mental Health Centres in 
Catalonia (Spain), 2017.  

Diagnostic group Boys Girls 
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All diagnoses 31,849 14,892 

Source: adapted from Servei Català de la Salut Divisió d'Anàlisi de la Demanda i l'Activitat > $? 
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Figure 5. Frequency of episodes of anxiety, nervousness or restlessness in Greek children 
5-14 years old, 2019. 

  
Source: adapted from Hellenic Statistical Authority >!#?�
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1.2 Scientific evidence and regulation of drugs in children 
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Table 6. Summary of previous studies reporting paediatric off-label use in Spain and Greece 
Author Year Country Setting Sample size Definition of off-label use Reported proportion of off-label use 
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1.3  Paediatric psychopharmacology and unmet needs 
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Figure 7. Number of prescriptions invoiced to users aged <18 years in Catalonia (Spain), 
2016 to 2019. 

�
Source: Portal de transparència de Catalunya >:"? 



 

#;�

Figure 8. Source of prescriptions to Catalan (Spanish) users aged <15 in 2018.  

�

Source: adapted from Servei Català de la Salut Divisió d'Anàlisi de la Demanda i l'Activitat > $?�

 

Table 9. Drug consumption in Catalonia (Spain) for users aged <15 years, 2016 to 2018. 
Invoicing data  2016 2017 2018 
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Table 10. Dispensations with ATC1 ‘N’ invoiced to the Catalan Health Service 2016-2018, 
users aged <18 years.  

ATC group (level 4) 2016 2017 2018 
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Figure 11. Total outpatient pharmaceutical expenditure in Greece, 2012-2020.

Source: adapted from Hellenic Association of Pharmaceutical Companies (SFEE) >:$?
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Table 12. Drug consumption in Greece for users aged >15 years, 2009, 2014 and 2019.
Use of medicines 2009 2014 2019

>15 years old
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Figure 13. Consumption of medicines (2nd and 3rd ATC level) - Greece vs OECD
European countries.

Source: Institute for Health Economics (i-hecon) >;<<?
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1.4 Justification of the project 
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Table 14. Potential uses of real world-evidence data. 
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2 HYPOTHESIS AND OBJECTIVES 
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3.1 Systematic reviews 
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3.2 Retrospective observational population-based quantitative and 

qualitative study 
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3.2.2.1 Catalonia (Spain) 
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3.2.2.2 Greece 
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Table 15.  WHO ATC classification system codes included in this analysis. 
ATC code ATC name 
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Source: WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology >;; ? 

3.2.3.1 Reference study population 
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3.2.4.1 Demographics  
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3.2.4.2 Psychotropic use  
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3.2.4.3 Age definition 
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3.2.4.4 Diagnostics  
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Table 16.  ICD-10 codes: mental, behavioural and neurodevelopmental disorders. 
ICD-10*  
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*ICD-10: International Classification of Diseases, 10th revision 

3.2.4.5 Psychotropic off-label use  
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3.2.4.6 Other variables 
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Flowchart 17. Summary of literature search review of previous studies reporting 
paediatric use of psychotropics.  
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 Figure 18. Studies reporting paediatric use of psychotropics per year of publication.  
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Figure 19. Countries reporting paediatric use of psychotropics in the selected studies 
(worldwide).   

�
AU: Australia, CA: Canada, CN: China, CO: Colombia, DE: Germany, DK: Denmark, ES: Spain, FI: Finland, FR: France, IE: Ireland, IL: 
Israel, IS: Iceland, IT: Italy, JP: Japan, LT: Lithuania, NL: Netherlands, NO: Norway, NZ: New Zealand, SE: Sweden, TW: Taiwan, UK: 
United Kingdom, USA: United States of America 
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Figure 20. Countries reporting paediatric use of psychotropics in the selected studies 
(EU). 
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Figure 21. Psychotropic groups reported in the selected studies per country. 
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Flowchart 22. Summary of literature search review of previous studies reporting 
paediatric off-label use of psychotropics.

Zoëga et al. ������ ,��� ���� 	���� 	��� ��
	������ ���� 	��=��*��� 
������
��	��� �	���������� ����


����	��	
����> ".$<B���� <<%?�*������	� ���������������
����	��	
���
������
��	���><.$<B����

 <<%?.>;#:? /�����
�������� 	��=��*��� ���� ,��� ���� �	��� ���4������� ��
	����� 
����	��	
��.�

�
������ ��������� �����)��� ;#.<<="<.<<B� ������
�������� 	��=��*��� 
������
��	��(� ,���� ����


���������� �	� *�� ���������� ,���� ���� ���.>;:"? 
���� ,���� ���	� �	���� �	�� ���� 	��=��*���

������
�������� 
������
��	��� ��� ���� 6����������� >#9.<<B?(� 0������� >";.9<B?(� ���� V�/�

>U%<.<<B?.>;#:( <#( <9? 0�� �������� �'�����)�� �������� ��)������ ����(� #9.<<B� 	�� ���������

�����)��� �# .$$B�	��$". <B�
������
��	���	��=��*��� ��� <<"(�,������� ��������*�����	

��� �	�

"<.:<B����������,����!$.!<B�	��
������
��	������ <;;@��������*�������������������
�������	��



 

9!�

�����������	���������������	��=��*���������� <;;�� :.;<B�*������>����������
��	�9<.#<B��	������

��	�
�; =;%� ������ 	��� ������	
�� �	�  .;<B� �	�� S$� ������ 	�� ���?(� ;#.!<B�*�� ��������	�� >�
� �	�

 $.$<B��	����
��+����������	����?�����!.!<B�*���	������������	�.>; $(;""(;:9?�0��������(�����

�����,����
������������
��)�����������������������*��,����";.#<B�> <<:?�����!!.:<B�> <;$?�

	����������(����������������������
�������	�����������"9."<B�> <<:?�����!".9<B�> <;$?��	������

; =;%����=	�����	�
(�����;<.<<B�> <<:?����� $.#<B�> <;$?��	����������������$=;;������.>; <?�

����/����������
����������
	
�����	��*��	,�#������� 	�� ���� �����)������� ������
������������	��=

��*���
������
��	��(�,��������������*�����	

����	�%"."<B��	��$=;;����=	�����	�
�����%;.9<B�

�	��������	��������.>;:!?�0��
�����+(�:".$<B�	��
������
��	���,����	��=��*��(�:9."<B�,��������

�������	�� ,��� ���� ���� ���� ;.#<B� ,���� ��� ,��� ���� ��������	�.> <;?� ���������(� :#.<<B� 	��


������
��	���,����	��=��*������i	����,��������	������������
�������	��������������	���% .!<B����

5�
����������(�;"."<B���������������������������;<<.<<B������������	����������	����>����������

��
�����)�����	����?.> <<?�

/���
����	���� 	��=��*��� 
������
��	��� ,���� ���� ���	��� �	��� ���4������� ��
	����� ��	�
� 	��


����	��	
���� ���� ��
	����� ��� �������� ���*���� ��� ���� 6����������� >#:.9<B?� ���� 0�������

># .<<B?.>;#:( <9?�0�����������������*����,�������������)�����������������������������	������

	��=��*��� 
������
��	��� ������  <<"� >$;.<<B?��
� �	� �� $:.#<B� ���  <<:(� ���� �����,���� �	,�� �	�

$ .<<B� ���  <;;(� �	����
	������ �	� # .!<B(� %;.;<B� ���� $ .%<B� 	�� ���������

���
����)���.>; %(;::?�/�����������,������	�	*���)����������V�/���	��""."<B��	�"%.!<B������

��)�=�����
���	��> <;"����� <;9����
����)���?.>;:#?�/��	�������	�/��������������(�����	��=��*���


������
��	���,�����	��������::.<<B��	������������	�
��*��	,�;;�������	�����(�,�����##.:<B�	��

����������,����
������*������	��=��*����	���	��������.>;:!?�0��������(����������,������
	��������


��)������� ���� ����������� *��,���� %.:<B� >	*���)��� ���  <<:?� ���� ;$.;<B� >	*���)��� ���

 <<%?.>;:%?�

�	��������� ���� 	��=��*��� ���� 	�� ��
�	����� ���� ������)��(� ���� ��
	����� 
����������� 	�� 	��=��*���


������
��	���,����9!.#<B��������6���������������:#.!<B����0������(�,��������
�����+����,���

���������� ��	�� :".$<B� �	� :9."<B� ,���� ���� 	��=��*��� �������	�� ,��� ���� ���� >*�� ��������	���

;.#<B?.>;#:( <;( <9?� 5��=��*��� ��'�	������H� 
������
��	��� ,���� ��
	����� ��� ���� 
����� ����

0��������� 
���������� 
	
�����	��� >;$.9<B� ���� ;<."<B� ���
����)���?(� ,����� ��� /��������� ����


���������� )������ *��,���� ".%<B� ����  %.9<B���
������� 	�� ���� ���� >S;� ����� ���� ;=#� ������

���
����)���?.>;#:(;:!( <9?�/����
���
���������,������
	�����	�������/������������������(�,�����

���� 	��=��*��� 
������
��	��� ,���� *��,���� ;.$<B� >; =;%� �����?� ���� %<.9<B� >S;� ����?(� ����

��
������ ����� ,���� �)����*��� �	�� ���� 	��=��*��� ���� 	�� �	
�������� >". <B?� ���� ��)�����������

>!.$<B?.> <$?�



 

9"�

����������A/
8
� ��������	�� 
������
��	��� ,���� ��
	����� ��� 	��=��*��� ��� ���� 6�����������

>#.<<B?�����0�������>;. <B?@����/������������,���	��;<<.<<B��	������
	
�����	�������;=#�������

������	

����	�<.;<B����������	�
�	��; =;%������.>;#:(;:!( <9?�0��������	�(��������	������Vi�

��)������ ����� ".<<B�	�� ���������*��	,�$� ������ 	�� ���� �����)��� ��� 	��=��*���/
8
���������	�(�

,����� ���� ���*��� 	�� ��������� ��� �������� ,��� ; .%<B� ���� ��������������� ��
������� 	�� ����

�����	����,�������	

����	�;. <B�������������*��	,�$�������	�����.>;:$( < ?�

�	�������������� �����*	)�(� ��� ��������������*�	�����������	������	��=��*�������	��
����	��	
���� ���

�'���������������(�����������������
���	��������	�������
�����(����,���	���������	�������������

����.�

�
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Table 23. Reference population for Catatonia (Spain) and Greece by year of study. 

Year Catalonia (Spain) Greece 

2008 ;( 9;(%%%� =�

2009 ;(!  ("$ � =�

2010 ;(!"$(#;$� =�

2011 ;(!$%(!9 � =�

2012 ;(!9"(:%9� =�

2013 ;(!9:(%$!� =�

2014 ;(!9$("#9� =�

2015 ;(!99( $;� =�

2016 ;(!:;(#<%� ;(9%$(%;9�

2017 ;(!:9("<<� ;(9%9(!99�

2018 =� ;(9% (<!;�

2019 =� ;(9$;(%"<�

Average 1,365,750 1,872,219 

�
�

Table 24. Description of the average reference population for Catatonia (Spain) and 
Greece by age strata. 

 
Catalonia (Spain) Greece 

Age 

(in years) 
n 

Stratum  

(%) 

Girls/Stratum 

(%) 
n 

Stratum  

(%) 

Girls/Stratum 

(%) 

< 1 %9(9;#� #.#%� "9.!<� 9:(#9<� ".9<� "9.#<�

1-2 ;$;(%%!� ;;.9"� "9.!<� ;9$(":"� ;<.<<� "9.$<�

3-5  "$(!:#� ;9.<<� "9.!<� !<<(<;;� ;$.<<� "9.$<�

6-8  !:(!# � ;%.#<� "9."<� ! "(!$:� ;%.!<� "9.%<�

9-11   "($ "� ;$."<� "9.#<� ! $($;$� ;%."<� "9.%<�

12-14  ;<(#$;� ;#."<� "9."<� !;:(9#<� ;%.;<� "9.$<�

15-17  <"( !;� ;#.<<� "9. <� !  (!;<� ;%. <� "9.$<�

<1-17  100.00 48.40  100.00 48.60 

�
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Figure 25. Comparison of age strata profiles for the Catalan (Spanish) and Greek 
reference populations.
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4.2.1.2 Study populations
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Table 26. Reference population description for Catalonia (Spain) and Greece by age stratum and year. 
Catalonia (Spain) 

Age 
(years)         2008      2009       2010       2011        2012      2013       2014       2015        2016       2017  2018 2019 

< 1 9"(%<"� 9:(": � 9#( < � 9"(9##� 9!(;%9� %%(!%:� %;($:#� %;($::� %<(%!!� $:( <:� =� =�

1-2 ;$$(!#"� ;%<(; <� ;%#(;%:� ;%"(#<;� ;$:(#<<� ;$$(#";� ;#9($"$� ;"9("$ � ;""(<"<� ;""(!:;� =� =�

3-5 232,715 242,585 248,705 253,238 259,109 257,027 253,642  "$(!! �  "<( %!�  !<(!;:� =� =�

6-8  ; (": �   <(;%<�   $(#!9�  !#(<$<�  " (9::�  "%(9:9�  ":(%%%� 254,292 252,728 251,663 - - 

9-11 ;:#($:"�  <"(!"9�  ;;(;9#�  ;%($%#�    ("::�   $(#!9�  !!(<  �  "<(<:<�  "#(%!"�  ":("#:� =� =�

12-14 ;:;("!;� ;:"(9 9� ;:9(%< �  < (%< �  <9(<;;�  ; (9<:�  ;$(%: �   <("9 �   #($;$�  !"( "<� =� =�

15-17 ;:9(!9%�  <<(:;:�  <;(<<#� ;::(!#;� ;::(%9 �  <;(#%;�  < (99"�  <$(:<"�  ; (!9!�  ;:(;;:� =� =�

Total 1,281,777 1,322,462 1,346,516 1,367,382 1,384,978 1,389,763 1,386,458 1,388,261 1,391,507 1,398,400 - - 

Greece 

Age 
(years) 2008 2009 2010 2011 2012   2013 2014 2015     2016     2017     2018       2019 

< 1 = = = = = = = = :;($<! :!(: % 9:(#%< 9%(##% 

1-2 = = = = = = = = ;9"(99% ;9$(!<9 ;:<(<;; ;99(;<; 

3-5 = = = = = = = = !; ( :# !<<(":$  :;($!$  9%(% % 

6-8 =� =� =� =� =� =� =� =� 331,628 334,701 329,067 !;%(;<: 

9-11 = = = = = = = = !;:(<"" !  ( #! ! 9(#9; 334,187 

12-14 = = = = = = = = !;%(!<$ !;$(:9" !;%(9<  !  (!:" 

15-17 = = = = = = = = !;:(:## ! !(%;: ! #(!$" ! "($$# 

Total - - - - - - - - 1,876,718 1,878,388 1,872,031 1,861,740 
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Table 27. Study population description – Catalonia (Spain) and Greece. Overall sample 
sizes. 

  
Catalonia (Spain) Greece 

2008-2017 2016-2019* 
             Girls 

n (%) 
         Boys 
         n (%) 

Overall 
           n (%) 

  
             Girls 

n (%) 
         Boys 

n (%) 
Overall 

n (%) 

Only 
hydroxyzine 
dispensed$ 

;#<( "%�
>%;.;?�

;#$(" :�
>$#.9?�

!<$($%$�

>$9.!?�
� ;:(%:!�

>$%.:?�
  (%;#�
>$#.$?�

" (#<9�
>$$.<?�

Target exposed 
population& 

$<(: $�

> 9.:?�

9;("#%�

>!". ?�
;" (!9!�
>!;.%?�

��
:(!#%�

>! .;?�
;;(:;%�
>!"."?�

 ;( %"�
>!!."?�

Total 211,173 237,886 449,059   29,150 34,632 63,782 

*: March 2016 to October 2019. $: population only exposed to hydroxyzine. &: population exposed at least to one 
psychotropic medicine (±hydroxyzine). 
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Figure 28. Comparative of the target exposed populations from Catalonia (Spain) and 
Greece by age and sex strata.
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4.2.1.3 Comparative of the reference and the target exposed populations
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Table 29. Study population description for Catalonia (Spain) and Greece by age and sex strata. 

Catalonia (Spain) 
  Total exposed population Population only exposed to hydroxyzine  Target exposed population 

Age 
(years) 

Girls 
    n                  % 

Boys 
      n                % 

Overall 
     n                % 

Girls 
     n                 % 

Boys 
     n                 % 

Overall 
   n                  % 

Girls 
     n                 % 

Boys 
     n               % 

Overall 
          n                % 

< 1 #(<9<�  ."<� $($< �  .9<� ;;($9 �  .$<� "($9;� !.;<� $(<!9� !.:<� ;<(%;:� !.#<� !::� <.%<� #$"� <.%<� :$!� <.%<�

1-2 !:(9"<� ;9.:<� ""($%;� ;9.9<� 9"(#;;� ;9.9<� !%(!:"�  ".:<� ";( #$�  $."<� %9($#<�  #.$<�  (""$� ".<<� !(";#� ". <� #(9$;� ".;<�

3-5 #%("#%�  %. <� $ (:"#�  $.#<� ; <("< �  $.9<� # (:$"� !#.!<� ##($%"� !#.$<� ;<9($!9� !#."<� "(":!� %."<� %( %;� 9.:<� ;;(%$"� 9.!<�

6-8 !#($!#� ;$.:<� " (<$;� ;%.%<� %%($:$� ;%.!<�  9($%"� ;:.;<�  9(" #� ;9. <� #%(<::� ;9.$<� $(:$;� ;;."<� ;!($!$� ;$.%<�  <(#:%� ;".#<�

9-11  "(%<%� ;;.%<� !;($!9� ;!.!<� #$(!"#� ; .#<� ;#(; #� ;<.;<� ;"(!<$� :.;<�  :("!;� :.$<� :(#9 � ;#.%<� ;%(!! �  ;.!<�  $(:;"� ;9.:<�

12-14  <( 9%� :.$<�  $(";;� ;;.;<� "$($:9� ;<."<� %(!%!� ".:<� %(#!!� ".9<� ;"(:<$� ".:<� ; (:;"�  ;. <� ;9(9%9�  !. <� !;(%: �   .!<�

15-17  9(;$%� ;!.!<�  !(##9� :.:<� #;(% #� ;;.#<� "(<!$�  .%<� !(;:%�  .<<� %( !!�  ."<�  "(;!;� !:.$<�  <(!$;�  #.<<� ""(": � !;. <�

< 1-17 211,173 100.00 237,886 100.00 449,059 100.00 150,247 100.00 156,429 100.00 306,676 100.00 60,926 100.00 81,457 100.00 142,383 100.00 

Greece 
  Total exposed population Population only exposed to hydroxyzine  Target exposed population 

Age 
(years) 

Girls 
      n                % 

Boys 
         n               % 

Overall 
     n                % 

Girls 
     n                    % 

Boys 
          n                     % 

Overall 
       n                  % 

Girls 
    n                  % 

Boys 
    n                % 

Overall 
       n                   % 

< 1 #:;�  .<<� $#$� ;.:<� ;( "%�  .<<� "$#�  .!<� #;<�  . <� :%#�  .!<� ; $� ;.!<� ;"$� ;. <�  % � ;.!<�

1-2 #(;"9� ;%.%<� $( ;!� ;%.:<� ;;(!$;� ;%.9<� !(9$:� ;:.#<� "(%<9�  <.%<� 9(#%%�  <. <� ;( %:� ;!.%<� ;(#<#� ; .$<�  (%9"� ;!.;<�

3-5 %(":9�  #.%<� 9(99"�  #.%<� ;$(!9 �  #.%<� $(!<<� !;.9<� %(;9;� !;.$<� ;!("9;� !;.%<� ;(;:9� ; .9<� ;(%<!� ;".!<�  (:<;� ;!.$<�

6-8 #(!$!� ;9."<� $("#!� ;9.$<� ;;(9;$� ;9.#<� "(! <�  ;.9<� "(:<;�  ;.$<� :(  ;�  ;.%<� ;(<"!� ;;.;<� ;(## � ;!.<<�  (#:#� ; . <�

9-11 !(:!;� ;!.#<� #(;"9� ;".:<� :(<%:� ;". <�  (%; � ;!.%<� !( "%� ;".!<� #(:#:� ;".<<� ;( ;:� ;!.<<� ;(:<;� ;$.<<� !(; <� ;".%<�

12-14  (: 9� ;<.<<� !(%!<� ;<.9<� $($#9� ;<."<� ;(!9"� %.<<� ;(#$9� $.:<�  (:# � $.:<� ;(#""� ;$.#<�  (;$ � ;9.;<� !(%<$� ;%."<�

15-17 !($:;� ; .%<� !(#"9� ;<. <� %( !:� ;;.!<� %"!� !.9<� $<<�  .$<� ;(!"!� !. <�  (:"9� !;.#<�  (:"9�  ".%<� #(9:$�  %.%<�

<1-17 29,150 100.00 34,632 100.00 63,782 100.00 19,793 100.00 22,715 100.00 42,508 100.00 9,357 100.00 11,917 100.00 21,274 100.00 

�
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Table 30. Comparative of the reference and the target exposed populations in Catalonia 
(Spain) and Greece by age strata. 

Catalonia (Spain) 

 
Age 

(years) 

Reference population Target exposed population 

    n 
 Stratum  
        (%) 

Female/Stratum 
(%) 

            n 
Stratum  

             (%) 
Female/Stratum 

(%) 

< 1 %9(9;#� #.9<� "9.!<� :$!� <.%<� ";."<�

1-2 ;$;(%%!� ;;.9<� "9.!<� #(9$;� ".;<� ";.%<�

3-5  "$(!:#� ;9.<<� "9.!<� ;;(%$"� 9.!<� !9. <�

6-8  !:(!# � ;%.#<� "9."<�  <(#:%� ;".#<� !!.9<�

9-11   "($ "� ;$."<� "9.#<�  $(:;"� ;9.:<� !#.$<�

12-14  ;<(#$;� ;#."<� "9."<� !;(%: �   .!<� "<.$<�

15-17  <"( !;� ;#.<<� "9. <� ""(": � !;. <� #". <�

    < 1-17 1,365,750 100.00 48.40 142,383 100.00 42.80 

Greece 

 
Age 

(years) 

Reference population Target exposed population 

    n 
Stratum  

          (%) 
Female/Stratum  

(%) 
      n 

Stratum  
            (%) 

Female/Stratum 
(%) 

< 1 9:(#9<� ".9<� "9.#<�  % � ;.!<� "$.!<�

1-2 ;9$(":"� ;<.<<� "9.$<�  (%9"� ;!.;<� "#.:<�

3-5 !<<(<;;� ;$.<<� "9.$<�  (:<;� ;!.$<� ";.!<�

6-8 ! "(!$:� ;%.!<� "9.%<�  (#:#� ; . <� "<. <�

9-11 ! $($;$� ;%."<� "9.%<� !(; <� ;".%<� !:.;<�

12-14 !;:(9#<� ;%.;<� "9.$<� !(%<$� ;%."<� ";.%<�

15-17 !  (!;<� ;%. <� "9.$<� #(9:$�  %.%<� #<.<<�

    < 1-17 1,872,219 100.00 48.60 21,274 100.00 44.00 

�
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4.2.2.1 Prevalence of use per year - total and target exposures 
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4.2.2.2 Prevalence of use by age strata per year - target exposures 
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Table 31. Prevalence of psychotropic medicine use in Catalonia’s (Spain) paediatric population from 2008 to 2017.  
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 

Paediatric 
inhabitants 

1,281,777 1,322,462 1,346,516 1,367,382 1,384,978 1,389,763 1,386,458 1,388,261 1,391,507 1,398,400 

Any exposure�

All  63.7 40.8 53.6 60.7 60.5 56.9 63.7 64.2 62.0 55.2 
������=��	��� #%.$�=�$:.#� !!.#�=�"%.$� "$.#�=�$<.!� # ."�=�$9."� # .<�=�$9."� "9.%�=�$".%� ##.9�=�%;.;� #$."�=�%;."� #".#�=�$9.:� "%.%�=�$ .;�

Target exposures 
All  26.4 27.2 30.9 31.3 31.5 31.8 32.2 31.4 30.3 29.6 

������=��	��� ;:."�=�! .:� ;:.9�=�!".;�  !.!�=�!%.:�   .:�=�!:. �   .9�=�!:.$�  !.;�=�!:.:�  !.:�=�!:.:�  !.#�=�!9.:�   .$�=�!%.#�   . �=�!$.$�

< 1 year  0.0 0.0 1.3 1.1 1.7 2.4 2.2 2.1 1.7 1.9 
������=��	��� <.<�=�<.<� <.<�=�<.<� ;.!�=�;."� <.:�=�;.!� ;.!�=� .;� ;.:�=� .%� ;.9�=� .#� ;.:�=� .!� ;.$�=�;.%� ;.$�=� .!�

1-2 years 1.0 4.4 8.3 7.0 5.3 5.0 4.7 4.8 4.9 4.6 
������=��	��� <.:�=�;.;� !.:�=�".9� %."�=�:.;� $.;�=�%.9� ".%�=�$.<� ". �=�#.:� !.9�=�#.$� ".<�=�#.#� "."�=�#.!� ". �=�".:�

3-5 years 14.9 11.4 12.0 11.0 8.9 7.9 6.7 6.2 5.8 5.6 
������=��	��� ; . �=�;%.#� :.%�=�; .:� :.%�=;". � :.<�=�; .9� $.9�=�;<.:� $.<�=�:.%� #.#�=�%.:� #.;�=�%.!� ".$�=�$.9� "."�=�$.9�

6-8 years 21.4 18.4 23.7 22.9 21.0 23.8 22.4 19.9 17.7 16.8 
������=��	��� ;%. �=� #.#� ;!.#�=� !.;� ;$.;=�!<.:� ;".9�=�!<.#� ;!.%�=� %.:� ;"."�=�! .$� ;!.9�=�!<.#� ; .;�=� %. � ;<.:�=� ".;� ;<.!�=�  .9�

9-11 years 37.0 38.9 44.4 45.5 43.7 45.4 43.2 40.5 37.5 34.8 
������=��	���  #.:�=�"%.#�  ".9�=�# . �  9.#�=�#:."�  9.9�=�$;."�  $.:�=�#:.%�  %.;�=�$ .$�  $.;�=�#:.!�  ". �=�##.9�   .$�=�#;."�  <.9�=�"%.9�

12-14 years 45.6 47.8 50.9 54.2 55.8 57.2 58.8 58.0 55.3 53.2 
������=��	��� !<.$�=�#:.9�  :.9�=�$".9� !!.!�=�$%.!� !".:�=�% .<� !$."�=�%!.:� !%.:�=�%#. � !:.9=�%$.9� !:.!�=�%#.$� !%.<�=�% .$� !#.:�=$:.#�

15-17 years 48.5 55.3 60.4 62.8 69.2 63.5 66.8 66.1 65.2 63.7 
������=��	��� !$.9�=�#:.#� "$.%�=�$!.!� #$.;�=�$"."� ##.$�=�$:.$� $<.#�=�%%. � #:.!�=$%.!� $!.#�=�$:.%� $ .:�=�$:.<� $;.;�=�$:.<� #:.#=�$%.$�

Prevalence of use expressed per 1,000 inhabitants. 
�
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Figure 32. Prevalence of psychotropic drug use in Catalonia’s (Spain) paediatric population from 2008 to 2017 - total vs target exposures.
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Table 33. Prevalence of psychotropic drug use in Greece’s paediatric population from 2016 
to 2019.  

2016* 2017 2018 2019+ 

Paediatric inhabitants     1,876,718     1,878,388      1,872,031       1,861,740 
Any exposure 

Total  5.1 13.9 14.6 13.4 
������=��	��� ".#�=�#.#� ; .9�=�;#.<� ;!.#�=�;#.$� ; ."�=�;"."�

Target exposures�
Total  3.1 6.2 6.5 6.5 

������=��	���  .%�=�!.#� #.#�=�$.9� #.%�=�%.!� #.%�=�%. �

< 1 year  0.0 0.9 1.1 1.0 
������=��	��� <.<�=�<.<� <.9�=�;.<� ;.;�=�;. � <.:�=�;.<�

1-2 years 1.4 6.0 5.6 5.6 
������=��	��� ;."�=�;.!� #.9�=�$.;� #.;�=�$.<� #.;�=�$.;�

3-5 years 1.5 4.8 5.4 5.7 
������=��	��� ;.!�=�;.%� ".!�=�#.!� ".9�=�$.<� #.<�=�$.!�

6-8 years 2.3 4.5 4.7 4.5 
������=��	���  .<�=� .$� !.:�=�#.;� !.:�=�#.#� !.%�=�#. �

9-11 years 3.7 6.1 6.1 6.3 
������=��	��� !.<�=�".!� ".:�=�%. � #.<�=�%. � #.<�=�%.$�

12-14 years 4.4 7.1 7.5 7.2 
������=��	��� !.#�=�#.;� #.%�=�9.#� $.;�=�9.9� $.<�W�9.!�

15-17 years 5.7 9.9 10.7 10.6 
������=��	��� #. �=�$.!� :.$�=�;<.;� ;<.!�=�;;.;� ;<.$�=�;<.$�

*: from March to December 2016, +: from January to October 2019.�Prevalence expressed per 1,000 inhabitants. 
�
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Figure 34. Prevalence of psychotropic drug use in Greece’s paediatric population from 2016 to 2019 – total vs target exposures.
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Figure 35. Prevalence of psychotropic drug use by age group in Catalonia (Spain) from 
2008 to 2017 - target exposures.

Figure 36. Prevalence of psychotropic drug use by age group in Catalonia (Spain) from 
2008 to 2017 - target exposures (girls).

DSM-5



:9

Figure 37. Prevalence of psychotropic drug use by age group in Catalonia (Spain) from 
2008 to 2017 - target exposures (boys).
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Figure 38. Prevalence of psychotropic drug use by age group in Greece from 2016 to 2019 
- target exposures.

Figure 39. Prevalence of psychotropic drug use by age group in Greece from 2016 to 2019 
- target exposures (girls).
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Figure 40. Prevalence of psychotropic drug use by age group in Greece from 2016 to 2019
- target exposures (boys).

4.2.2.3 Prevalence of use by ATC groups - target exposures
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Figure 41. Prevalence (per 1,000 inhabitants) of psychotropic drug use by ATC groups in 
Catalonia (Spain) - target exposures.  

 

 

Figure 42. Prevalence (per 1,000 inhabitants) of psychotropic drug use by ATC groups in 
Greece - target exposures. 
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4.2.2.4 Prevalence of use by ATC groups per year - target exposures 
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Figure 43. Prevalence of psychotropic drug use by ATC group in Catalonia (Spain) from 
2008 to 2017 - target exposures.

Figure 44. Prevalence of psychotropic drug use by ATC group in Catalonia (Spain) from 
2008 to 2017 - target exposures (girls).

DSM-5



;<"

Figure 45. Prevalence of psychotropic drug use by ATC group in Catalonia (Spain) from 
2008 to 2017 - target exposures (boys).
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Figure 46. Prevalence of psychotropic drug use by ATC group in Greece from 2016 to 2019 
- target exposures.  

Figure 47. Prevalence of psychotropic drug use by ATC group in Greece from 2016 to 2019 
- target exposures (girls).
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Figure 48. Prevalence of psychotropic drug use by ATC group in Greece from 2016 to 2019 
- target exposures (boys).

4.2.2.5 Prevalence by ATC4 group per year and per age strata - target exposures
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Figure 49. Antiepileptics (N03A): prevalence of use per age strata and year - target 
exposures.
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Figure 50. Antipsychotics (N05A): prevalence of use per age strata and year - target 
exposures.
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Figure 51. Anxiolytics (N05B): prevalence of use per age strata and year - target exposures.
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Figure 52. Hypnotics & Sedatives (N05C): prevalence of use per age strata and year - target 
exposures.
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Figure 53. Antidepressants (N06A): prevalence of use per age strata and year - target 
exposures.
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Figure 54. Psychostimulants, agents used for ADHD and nootropics (N06B): prevalence of use 
per age strata and year - target exposures.
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Figure 55. Psycholeptics & psychoanaleptics in combination (N06C): prevalence of use per age 
strata and year - target exposures.
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Figure 56. Drugs used in addictive disorders (N07B): prevalence of use per age strata and year 
- target exposures.
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4.2.2.6 Medicines with higher prevalence of use - target exposures 
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Figure 57. Most prevalent (per 1,000) medicines used, Catalonia (Spain) (from 2008 to 2017) and Greece (from 2016 to 2019) combined - 
target exposures. 
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Figure 58. Most prevalent (per 1,000) medicines used in Catalonia (Spain) (from 2008 to 2017) and Greece (from 2016 to 2019) - target 
exposures.  
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Table 59. Heatmap table for the most prevalent medicines used by age strata in Catalonia 
(Spain) from 2008 to 2017 - target exposures. 
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Table 60. Heatmap table for the most prevalent medicines used by age strata in Greece 
from 2016 to 2019 - target exposures. 
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Table 61. Analysis of the most frequently ICD-10 diagnostics grouped by the higher code - 
Greece. 
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(n=21,274)     % 
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Patients may have received more than one type of diagnosis; thus, the sum of percentages exceeds 100.  
Abbreviations: ICD-10, International Classification of Diseases, version 10 (2020).  
*: not elsewhere classified and febrile. +: autism, Asperger syndrome, Rett syndrome, etc 
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Table 62. Analysis of the ICD-10 mental, behavioural and neurodevelopmental disorders 
diagnostics (F01-F99 codes) - Greece. 
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4.2.3.1 Diagnosis related to the most frequent dispensed medicines  
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Table 63. Most frequently dispensed medicines by ICD-10 mental, behavioural and 
neurodevelopmental disorders diagnostics (F01-F99 codes) - Greece. 
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Table 64. Most frequently dispensed medicines by the most frequent and relevant single 
ICD-10 code - Greece. 

ICD-10  ATC Patients (P) Dispensations (D) 
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Table 65. Psychotropic dispensations in children per physician speciality - Greece.
Physician specialty Girls Boys Total

    n %   n    %     n    %
������������� " (;"% "".!! #;($  "<.#$ :!(%$: " .;%
6���	�	���� ;$("%$ ;%.!! ;:(%9; ;#.#" !$( #% ;$.!;
����������������	��� ;!( !" ;!.: ;%(9"% ;".< !;(<9; ;!.:9
������������������ :(9!% ;<.!#  <(!$# ;$.<< !<( < ;!.#9
&���	����
������� #(%$9 $.<% %(;9% #.$# ; (:## #.9!
0�������� !(# : !.%; "(#:9 !.$; 9(; % !.$$
������������  (!:"  .# "(<! !.;% $(" $  .9:
5�����w ;($:% ;.%: ;(9!9 ;."# !(#!# ;.$;
Overall 95,082 100 127,270 100 222,352 100
*Data from 31 specialities with percentages <1% in the total column are aggregated in the ‘Others’ category. A 
complete detailed version is shown in Annex I.

Figure 66. Psychotropic dispensations in children per physician speciality (top10) -
Greece.

/������������������
�����'(�,����)��������	����������������	�
������	�������	�������	���������

�	�� *	��� ��'��.� 
��
���������������� �	� ������ �	��	,��� ���� ����� 
������� ��� ���� 	���� �	�� *	���

��'����"".!!B�*��
�������������(�;%.!!B�*������	�	�����(�;!.: B�*����������
�������	���������

;<.!#B� *�� ������ 
������������.� 8	,�)��(� �	�� *	��� ���� 
������� ,��� ��������� �������� ���


������
��	���*��������
�������������,�����	���
��)�������"<.#$B�*��
�������������(�;$.<<B�*��

������
������������(�;#.#"B�*������	�	����������;".< B�*����������
�������	����.���������������

���	�
������*���������������*���	���������
�����������������	�*	����	�
������	�������>!.;%B�)��

 .# B� ���
����)���?(� ,������� ����	�	�����A
������������� ,���� �	��� ��)	�)��� ,��� ����������

<B #B ;<B ;#B  <B  #B !<B !#B "<B "#B #<B

�������������

6���	������

����������������	���

������������������

&���	����
�������

0��������

������������

6���	������=������������

5����

�	����B �	���B ������B



 

;!<�

���
�������	������������*	���><.! B�)��<. :B����
����)���?.�/��������������
����������,���	���

�
�������(�����������,����
������*����	����	������������*	���>$.<%B�)��#.$#B����
����)���?.�

�	�����������	������4�����
��������H���
���������(�,�����	�����������������
������	������
�������

/��� ��	�
� >���� ��*��� $%?.� �	��������� �����
���
����� >6<!/?� ��������� �	��� ����� ����� ,���


������*��� *�� �� 
������������� >#<.#<B?(� �	��	,��� *�� ����	�	������ > <.!<B?� ���� ��������


�������	�����>;#.$<B?(�,����� ���������	�� �����
����������
������*��� ����� ����� ����
�����������.�

������ 
������������� 
������*��� ���	��� ����� 	�� ���� ���
������ ����
����	����� >6<#/?(�,����� �����

�
�������� 	�� �������� 
�������	����(� 
�������������� ���� 
������������� 
������*��� ��� �� �����������

	������	������������
�������>; .%<B(�;;.$<B�����;<.%<B����
����)���?.�" .<<B�	����'�	�������

>6<#�?� ,���� 
������*��� *�� 
�������������(� �	��	,��� *�� �������� 
�������	����� >;".<<B?(�

����	�	������ >; .%<B?� ���� 
���������� ,���	��� �
�������� >;;.%<B?.� /�� �������� ���� ���
������

��
�	����A������)��� >6<#�?(��	��� ����� ����� ,���� 
������*��� *�� �� 
������������@� ����	�	������

���� �� ������ 	�� ;$."<B� �	��	,���*�� 
����������,���	��� �
�������� >; .;<B?.� /��	��� $<.<<B�	��

������
���������>6<$/?�,����
������*���*��������
�����������������;!.%<B���	����
�����������(�

,���������	������
����������
����������������������	������������	�������������.�������
�������������

,�������	��������������
���������������
����	����������HA/
8
����������H�>6<$�?����
������	���

>$".<<B?(�,������� 
��������������,���� ��� ���� ���	���
����� ��)�����	��� ����� �	��� ������ �����

>;".%<B?� 
������
��	��� ����� ���� �	����� �
�������.� �����	��
����� ���� 
����	�����
����� ���

�	�*�����	�� >6<$�?� ,���� �	����� 
������*��� *�� 
������������� >!%.%<B?� ���� ����� *�� ��������


�������	����� >;".#<B?(� ,������� $9."<B� 	�� ������ ����� ��� �������)�� ���	������ >6<%�?� ,����


������*���*��
�����������������������*��
�������������>;#.%<B?.�

�

". .# 
��
���������������H����������
���
�����������

/�	��������)����*���)����*���������������+�����*���(�����
�������������,���������
���������������

��� ���	� ��������(�,������� ����� ���	�����	�� ��� �	�� ��������� ��� ���� 
�������� ����� 
�	)����� �	��

�����	���.�8����(�������������	���������
����������������
���
����������,���
���	�����	�����	��

���� ����+� 
���������� ��*-����(� ���� �	��� 
������� �	�� ���� ������� �'
	���� 
	
�����	�� ��	�
�

>���*���	�����
�����������������   (!# ?.��,	�
������
��	���,�����'���������	���������������

���� �	� ���� ���+�	�� ���	�����	��	�� ����
���������.� ��*���$9�*��	,�
�������� ���������� ���� ����� 	��

�	������4�����
�����������,�����������
������������������������������	��������,�������������*=

���������
�����'(�,���������������������)����*������/���'�0.�

�



 

�

;
!
;

Table 67. Psychotropic dispensations by ATC groups per physician speciality - Greece. 
Physician Specialty N03A  

(n=153,630) 
N05A  

(n=31,855) 
N05B 

(n=25,955) 
N05C  

(n=7,186) 
N06A 

(n=16,232) 
N06B  

(n=10,112) 
N06C 

(n=159) 
N07B  
(n=19) 

   n (%) n (%)     n (%)    n (%)    n (%)      n (%) n (%) n (%) 
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Table 68. Psychotropic dispensations in children (and by sex) per prefecture - Greece. 
Prefecture Girls  

(n=95,082) 
Boys  

(n=127,268)* 
Total  

(n=222,350)* 
n       %               n   %            n        % 

/������ !;(:!$� !!.$� "#(9%:� !$.<� %%(9;#� !#.<�
�������	��+�� ;<(:<"� ;;.#� ; ($#!� :.:�  !(##%� ;<.$�
8���+��	�� "(%< � ".:� #(!<$� ". � ;<(<<9� ".#�
/������ !(<:!� !.!� "(#""� !.$� %($!%� !."�
/��	���=/���������  ($9<�  .9�  ($9:�  .;� #(!$:�  ."�
7�������  ( ##�  ."� !(<;%�  ."� #( % �  ."�
�������  (;;%�  . �  (#9"�  .<� "(%<;�  .;�
0	�������  (<<$�  .;�  ("<$� ;.:� "("; �  .<�
M�*	��� ;(%"9� ;.9�  ($<;�  .<� "(!":�  .<�
2�������� ;(#9:� ;.%�  (<#<� ;.$� !($!:� ;.$�
3������ ;(! $� ;."�  (;##� ;.%� !("9;� ;.$�
������� ;(!""� ;."� ;(9:$� ;.#� !( "<� ;.#�

	��������� ;(!!9� ;."� ;(9 :� ;."� !(;$%� ;."�
i�������� ;(""#� ;.#� ;($;"� ;.!� !(<#:� ;."�
2�������� ;(  <� ;.!� ;(%;;� ;.!�  (:!;� ;.!�
��������� ;(" ;� ;.#� ;("<!� ;.;�  (9 "� ;.!�
M����>0����?� ;(<<:� ;.;� ;(9; � ;."�  (9 ;� ;.!�
i	����� ;(;9$� ;. � ;(#$$� ;. �  (%# � ;. �
0������� ;(;$9� ;. � ;(#$9� ;. �  (%!$� ;. �
�	�������� ;(<%<� ;.;� ;($"!� ;.!�  (%;!� ;. �
������ ;( 9%� ;."� ;("< � ;.;�  ($9:� ;. �
i�)���� ;(;"!� ;. � ;("9 � ;. �  ($ #� ;. �
������� :$<� ;.<� ;($;#� ;.!�  (#%#� ;. �
�����	���� ;(<;9� ;.;� ;(#"9� ;. �  (#$$� ;. �
1������	� ;(<9:� ;.;� ;( $ � ;.<�  (!#;� ;.;�
5�����ww� ;"(< 9� ;#.;� ;:(<!!� ;".:� !<(!";� ;".:�

*No information for 2 dispensations. 
**Data from 26 prefectures with percentages ≤1% in the total column are aggregated in the ‘Others’ category. A complete 
detailed version is shown in Annex I. 
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Figure 69. Psychotropic dispensations in children per prefecture - Greece. 
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4.2.6.1 SmPCs analysis  
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Table 70. Analysis of the number of SmPCs per ATC group - Catalonia (Spain). 
ATC group Active substances Registries in CIMA 

Code Name WHO 
Index Authorised Total 

number 
Without 

SmPC 
SmPCs 

reviewed 
6<!/w� /����
���
����� "%�  !� #% �  � #%<�

6<#/w� /���
����	����� $9�  :� % ;� ;� % <�

6<#�w� /�'�	������� ";� ;#� ;#;�� <� ;#;�

6<#�w� 8�
�	���������������)��� % � ;%� :<� #� 9#�

6<$/j� /�����
��������� $"�  $� #%9� !� #%#�

6<$�j� �����	����������(��������
������	��/
8
�����
�		��	
����

!9� ; � ;;#� !� ;; �

6<$�j� �����	��
���������

����	�����
��������
�	�*�����	��

!�  � !� <� !�

6<%�j� 
��������������������)��
���	������

;#� ;<� :$� <� :$�

Total  348 134 2,326 14 2,312 
*: group checked by August 2019. $: group checked by August 2020. 
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Table 71. Analysis of active substances per ATC group authorised in Catalonia (Spain) and 
Greece. 

ATC group Active substances 
Code Name WHO 

Index 
Catalonia (Spain) Greece 

n n    (%) n    (%) 

N03A* Antiepileptics "%�  !� >"9.:<?�  !� >"9.:<?�

N05A* Antipsychotics $9�  :� >" .$<?� ! � >"%.;<?�

N05B* Anxiolytics ";� ;#� >!$.$<?� :� >  .<<?�

N05C* Hypnotics and sedatives % � ;%� > !.$<?� ;;� >;#.!<?�

N06A$ Antidepressants $"�  $� >"<.$<?� ;:� > :.%<?�

N06B$ Psychostimulants, agents 
used for ADHD and 

!9� ; � >!;.$<?� 9� > ;.;<?�

N06C$ Psycholeptics and 
psychoanaleptics in 

b

!�  � >$$.%<?� ;� >!!.!<?�

N07B$ Drugs used in addictive 
disorders 

;#� ;<� >$$.%<?� 9� >#!.!<?�

Total 348 134 (38.50) 111 (31.90) 

*: group checked by August 2019. $: group checked by August 2020.�
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4.2.6.2 Off-label use: study population analysis  
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Table 72. Off-label study population description - Catalonia (Spain) and Greece. Overall 
sample sizes. 

  
Catalonia (Spain) Greece 

2015-2017 2016-2019* 

  Girls 

n              % 

Boys 

n              % 

Overall 

n 
  Girls 

n             % 

Boys 

n              % 

Overall 

n 

Patients  $(" <� !:.#"� "<("<"� $<."$� $$(9 "� � :(!#%� "!.::� ;;(:; � #$.<;�  ;( $:�

Dispensations !;;(%#;� ! .9<� $!9($""� $%. <� :#<(!:#� �� :#(<$ � " .%$� ; %( "#� #%. "�    (!<%�

(D/P) 11.8  15.8  14.2  10.2  10.7  10.5 

*: March 2016 to October 2019.�
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4.2.6.3 Off-label use per paediatric information and per age  
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Table 73. Off-label use as per paediatric information in the SmPC. Number of outpatients 
in Catalonia (Spain) and Greece (considered only once). 

              Number of paediatric outpatients 
         Catalonia (Spain)           Greece 
          2015-2017             2016-2019* 

Medicines Girls Boys Total Girls Boys Total 
�� n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) 
Authorised  ;(:;<��

>9 .:!?�
!$(99<�
>:;. 9?�

#9(%:<�
>9%.:9?�

%(%9 ��
>9!.;%?�

;<(#<;�
>99.;#?�

;9( 9!�
>9#.:$?�

Not 
authorised 

"(#;<��
>;%.<%?�

!(# "��
>9.% ?�

9(<!"�
>; .< ?�

;(#%#��
>;$.9!?�

;(";;��
>;;.9#?�

 (:9$��
>;".<"?�

Overall  $(" <�� "<("<"�� $$(9 "� :(!#%� ;;(:; �  ;( $:�

*: March 2016 to October 2019.�
�

�

Table 74. Off-label use per paediatric information in the SmPC. Number of outpatients and 
dispensed psychotropics in Catalonia (Spain) and Greece. 

          Catalonia (Spain)           Greece 
           2015-2017             2016-2019* 

��          Girls            Boys        Total               Girls         Boys        Total 
�� n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) 
Authorised 
Patients (P)  #(<< � !:(#"%� $"(#":� 9($! � ;;(!9<�  <(<; �

  >9".% ?� >:;.9 ?� >99.:!?� >9".#%?� >99.:%?� >9%.< ?�

Dispensing (D)  9:(!%#� $;%(; :� :<$(#<"� ;"$(9#!�  <!(99$� !#<(%!:�

  >: .9 ?� >:$.$!?� >:#.!9?� >:".!%?� >:".$!?� >:".# ?�

(D/P) 
 

11.6 15.6 14.0 17.0 17.9 17.5 

Not authorised 
Patients (P) "(#;<� !(# "� 9(<!"� ;(#%#� ;(";;�  (:9$�

  >;#. 9?� >9.;9?� >;;.<%?� >;#."!?� >;;.<!?� >; .:9?�

Dispensing (D)   (!%$�  ;(#;#� "!(9:;� 9(%$9� ;;(#% �  <(!"<�

  >%.;9?� >!.!%?� >".$ ?� >#.$!?� >#.!%?� >#."9?�

(D/P) 
 

5.0 6.1 5.5 5.6 8.2 6.8 

*: March 2016 to October 2019. 
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Figure 75. Comparison of off-label use per year and sex - number of dispensed 
psychotropics in Catalonia (Spain) and Greece.

Figure 76. Comparison of off-label use (age criterion) per year and sex - number of 
dispensed psychotropics in Catalonia (Spain) and Greece.
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4.2.6.4 Off-label use per age group 
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Figure 77. Off-label use per age group and sex in 2017 - number of dispensed psychotropics in Catalonia (Spain) and Greece.
Not authorised dispensed psychotropics
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Figure 78. Off-label use (age criterion) per age group and sex in 2017 - number of dispensed psychotropics in Catalonia (Spain) and Greece.
Not authorised (age criterion) dispensed psychotropics
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4.2.6.5 Most frequently off-label used medicines 
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Table 79. Most frequent off-label used medicines in 2017 - number of dispensations in 
Catalonia (Spain) and Greece. 

Catalonia (Spain) Greece 

ATC 
Dispensed 

psychotropics 
(n=310,078) 
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psychotropics 
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4.2.6.6 Off-label use per indication and existing evidence 
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Table 80. Off-label use per indication for the most frequently dispensed medicines of the most frequent ICD-10 code - Greece. 
ATC Patients (P)   Dispensing (D) 

 
Indication (ICD-10) 

Name Code           n    n (D/P) Off-label  Authorised in paediatrics 
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Benzodiazepines should not be given to children without careful assessment 
of the need to do so; the duration of treatment must be kept to a minimum. 
Safety and effectiveness of diazepam in paediatric patients below the age of 6 
months have not been established. 
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ATC Patients (P)   Dispensing (D) 
 

Indication (ICD-10) 
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Table 81. Evidence on off-label use of valproic acid/valproate in paediatric patients with 
PDDs. 

Studies identified in PubMed 
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�

/������������	��,�������������	�����������
���
�����	������	�������
���
������
�	���	����>��������

�����������������	�
��������,����1���������	��?�,�����	������������	��	������
�	���	���

�(�

,�����'������.�����	�����������	��,����������

�,���������������������(�,�������	���	��Hellings 

et al.(�,���������1������	��������������������,����	�������������������������������������*��,����

)��
�	��������
����*	���	�
(���������)�����������������*���������*������������
����*	����
	���(�

��*-���� �����	�������� ���� ���� ������ ����� 	�� ���� ��	�
�.> ;:?� /��� 	����� �)������� �	���� ,���

���������	�/�
�.�/��	�������	�Plioplys(� �����������������
	���� �����������������������	��)��
�	���

����� ��
�	)��� ���� ��������� ���� �	����� �+����(� ���� ���� 
�������� ,���� ������������ �	� �	�����

4����������������������)�����	��������������������
�	��������	�����������	�)��.>  <?�Holander et 

al.� ��� *	��� ���� 	
��� ��*��� ������ ���� ���� �,	� 1���� �	���� �� 
	����)�� ��
���� 	�� ���� �	��������



 

;#<�

�����
���
���� ���� ��� /�
.>  ;W  !?� ���� ������ ������������ ���	��������� �	��������� ���������

Hirota et al. ����Fung et al.��	������������)���������	��)��
�	���A��)��
�	�'����(�,����������	���

������� 	��� *�� Siafis et al.� ��	,��� �	��� ��
�	)������ *��� ��
������� ���� �	�� �	*����

��	���.>  "W  $?� 0�� ���� ����������� �������(� ���� ����	��� ������������ ����� �������� �������� ,����

,����������	�	*������	*�����)�������	����������	������������
���
��������

�.�

�	��������� ���� ���� 	�� ����
����	����� ��� 
�������� ,���� �

�(� ��
������ ��������� ��� ��*2���

��������� ���� �������� ����������� ��� ���� �	��	,���� ��*��� >��*��� 9 ?.� /�� 
��)�	����������	���(�

���
�
���	������	���	��������������	����

�	)���*������V���
/���� <<:��	����������������	��/�
=

���	�������������*��������������������	��$=;%�������	�����(�,������	����)��������'�������	���������

,����� ��������,���*���������� �	�������������������	�(��'
�	��)��	��*��������������=��-���.�����

������������)�����������������������
	����>�,	��	���

�����	����	��/�
?�>  %W  :?(�	
�����*���

��������>	����	���

(�	����	���

��	��	����,�����
��������=65�=�����/�
�����H�������	��(�����

��'� �	�� /�
?� > !<W !%?(� 1���� ��� ,���� ��� 
	��=�	�� ��������� ���� ������������ >���� �	��

/�
?.>  "( !9W "#?������)������-	�����	����������������
	�������
	����)���������	�����
�
���	���

>  "(  $W !;( !!W ";( "!W "#?(� ,����� �	�� �	��� 	�� ����� ������ ,��� �)������� 	�� �� �������

��
�	)������	���	�����������������������> ! ( " ?(����*��*�������	�������	,����*���	����*-����.�

0�����,	�����	������	�����������������V���
/��

�	)������ <<:�> ;$?(�����������������	�������������

���������������	*�����������	�����
�
���	������
��������,����/�
�,������������.�

1��
����	���������	��������
����	�����	��,�������� <<$�����

�	)�����������	��*��V���
/����
���

���
�
���	��� ,��� ��)��� *��� �	)������ ��������� #=;$� ������ 	�� ���.� ���� �'������� �)������� ��	��

������������*���	���������*���9!�*��	,.�����)������-	�����	������������������)�������,����	�����

��	�� 	
��� ��*��� �������� 	�� 1���� >  $( ""( "$W %9?(� �	�
��������� *�� ��,� ����� ��
	����

> #;( %:?��������)�������������.>  "(  $( "#( %"( 9<?������)��������������	�*��
	����)��,����

�����'��
��	��	��McDougle et al. ,��������,�����
	�����Tsignificant improvements in the restricted, 

repetitive, and stereotyped patterns of behavior, interests, and activities of autistic children but did 

not significantly change their deficit in social interaction and communication’�> $#?(����,�����������

1V���/������6��,	�+���
	�����������������������
����	��������������������)���������,���	*���)���

,�����,�����������������	�
	����)�������������1��.> $ ?��������(��	�����������,�����	��������

���
�����		��
����������
�������(��	��,���������������������������������	�����	������	����	������

V���
/.�

�

�



 

;#;�

Table 82. Evidence on off-label use of aripiprazole in paediatric patients with PDDs. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine       n Evidence 
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8 studies covering 3 interventions, &: 8 studies. 
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Table 83. Evidence on off-label use of risperidone in paediatric patients with PDDs. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine   n Evidence 
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x: 20 studies 

�



 

;#!�

/������	������������
������)�������	�����>/
8
?�

�����������
��������,����/
8
��������4��������	�������	�,�������
�	���	����������	��,���������

���������� �	� ������������ ��� ����� �	��� ��	�� ��
������)���(� ��
����)���� 	�� ��� ������ ���� ���
�	���

�������� �	� �� �	�	�*��������	���.> 9;?�M'��
�� �	��
����	����������� �

�	)��� �	��/
8
(� �	���

���
����� ����
����	����(� ���
����	��� ��������(� ���������	��=��*��� ��� ������
����������
�������� ���


���������� ,���� 
����	����������� ���� �������.> 9 ?� 5��� ������� ��� ��*2��� ��)������ �����

�)��������'�����	�����
����	����������
��������,����/
8
@��������������������������������������

�����	��	,������*���>��*���9"?.��

2	���	�������������������������,����1����> 9!W 9%?(��	��	,���*��	
�����*�����������> 99W :<?(��

	��� �'�����	�� ������ > :;?� ���� 	��� ������� *����� ������ > : ?(� ��� ,���� ��� 	���

��)��,A�����������.> :!?� M)��� ��	���� ���� 
	����)�� �������� 	�� ���� ���� ������)��� �������� ,����

���+��(�������,������)������	��	�����������	����	�*���*����	��'�������	*�����)�������	����������

	�� ���
����	��� ��� /
8
�� ���� ��-	����� ,��� ��������� ���
����	��� �	�*����� ,����


����	����������(��	���	�������������	�������������������	�������	�������	������
�	���	��/
8
(�

	�� �	�� ��������� ��������� ,���� /
8
� ,���� 	�� ,���	��� �	�	�*�������(� 	�� ,���� �������������

��
�������.������)�������,������	���������*��������	���	*���)���	����
���	��(����,�������*������

���������*���	�������������)	�)������������������������������������
����������
	����.��

�

Table 84. Evidence on off-label use of risperidone in paediatric patients with ADHD. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine n Evidence 
/���������.�  <<"� 1��� /
8
� ���
����	��� ;##� �	����)��

�	�����������.�  <<#� ������=*�������� /
8
� ���
����	��+� ��"#� �	����)��

/�������	�������.�  <<%� 1��� /
8
�� ���
����	��� �� #� �	����)�$�

2���������.�  <<%� 5
�����*��(�

�	�
����)��

/
8
� ���
����	��+� �� <� �	����)��

�G�����������.�  <<9� 5
�����*��(�

�	�
����)��

/
8
� ���
����	��� �� !� �	����)��

/���������.�  <;"� 1��� /
8
� ���
����	��� ;$9� �	����)�*�
p�)��	�������.�  <;"� 5
�����*��(�


�	�
����)��
/
8
� ���
����	��� ��""� �	����)��

����������������.�  <;#� 1�)��,(������������� /
8
� ���
����	��� " :��� �	����)��

���	,������.�  <;$� M'�����	����� /
8
� ���
����	��� ;<9� �	����)��

p��������������.�  <;$� 1��� /
8
� ���
����	��� ���9"� �	����)��

������������.�  < <� 1��� /
8
� ���
����	��� ��;%#y� �	����)��

+: vs methylphenidate, $: not convincing evidence, but good results in some scales, *: moderately positive, ��: 4 studies, y: risperidone, 
divalproex sodium and placebo 
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Table 85. Evidence on off-label use of risperidone in paediatric patients with OCD. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine n Evidence 
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Table 86. Evidence on off-label use of fluoxetine in paediatric patients with OCD. 
Studies identified in PubMed 
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*: long-term only, $: in a prolonged treatment period, +: vs citalopram, ��: pre-school children, y: severe and resistant 
patients, χ: 3 studies, £: sequential multiple assignment randomised trial, &: vs group cognitive behavioural treatment 
(CBT), k: 4 studies 
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Table 87. Evidence on off-label use of risperidone in paediatric patients with psychosis. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine      n Evidence 
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*: negative for one subject, $: paranoid, disorganized, or undifferentiated subtype, +: vs other antipsychotics, ��: open label or no 
comparator, y: slightly positive for risperidone or same as others, χ: not superior to others, £: two doses, &: vs placebo, #: 7 studies, k: 8 
studies. 
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Table 88. Evidence on off-label use of quetiapine in paediatric patients with psychosis. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine   n Evidence 
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*: two doses, $: long-term, ��: open label or no comparator, +: vs other antipsychotics, y: slightly positive or same as 
others, χ: not superior to others, #: 4 studies. 
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Table 89. Evidence on off-label use of alprazolam in paediatric patients with anxiety. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine n Evidence 
�������*�������
��.�

;:9%� 5
�����*��(�

�	�
����)�*�

/�����
��	�������
�������������	����
��'����$�

��
���	���� ���;!� �	����)��

����	�������.� ;:9%� 5
�����*��(�

�	�
����)�(�
�	��	,���*��

	��=�����

����*	�
���	��

/�'��������	������ ��
���	���� ���; � �	����)��

����	�������.� ;:: � 1�����
�	��	,���*��

	��=�����

����*	�
���	��

5)����'�	���	��
�)	���������	������

��
���	���� ��!<� 6�����)��

�G�+	z��������.�  <;#� �������
	��� ������������
��'��������	�����

��
���	���� ����;� 6�����)�y�

*: dose range study, $: cancer patients, ��: vs placebo, y: due to serious side effects 
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Table 90. Evidence on off-label use of fluoxetine in paediatric patients with anxiety. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine n Evidence 
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GAD: generalised anxiety disorder, SAD: separation anxiety disorder, SP: social phobia/anxiety 
*: unresponsive to previous psychopharmacological and/or psychotherapeutic interventions, $: vs placebo, +: vs CBT, y: vs 
clomipramine, ��: placebo response with unusual high rate, #: 6 studies, χ: 3 studies. 
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Table 91. Evidence on off-label use of sertraline in paediatric patients with anxiety. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine   n Evidence 
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 GAD: generalised anxiety disorder, SAD: separation anxiety disorder, SP: social phobia/anxiety 
*: vs placebo, +: vs CBT or vs CBT-sertraline, $: unresponsive to previous psychopharmacological and/or 
psychotherapeutic interventions, y: partial response, ��: tandospirone, #: 2 studies, χ: 2 studies. 
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Table 92. Evidence on off-label use of sertraline in paediatric patients with depression. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine n Evidence 
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MDD: major depressive disorder, DD: dysthymic disorder, DDNOS: depressive disorder not otherwise specified 
*: hospitalised for MDD, +: short and long-term treatment, #: two RCTs, y: vs placebo, ��: vs CBT or CBT-sertraline 
combination, χ: 5 studies. 
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Table 93. Evidence on off-label use of escitalopram in paediatric patients with depression. 
Studies identified in PubMed 
Author Year Study Disorder Medicine n Evidence 
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MDD: major depressive disorder 
*: vs placebo, +: long-term, #: 2 studies, χ: 1 study, y: partial favourable. 
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4.2.1.2 Greece’s health system 
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Table 94. Healthcare systems in Catalonia (Spain) and Greece. 

Country Date of e-
prescription  
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General Remarks 
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5.1 Summary of key findings 

&�������������	�������������	�����
�����������������	)�����*����������	�������������������

	����������	��	�������	������������	��������
����	���
����������	��������.��	���
	
�����	���������

�	������������������������*���	��*���������������������������	���	�������'�����	���'
	����.�&�����

���� 	)������ 
��)������� 	�� 
����	��	
��� ���� ,��� *��,���� ".<B� ���� $."B� ��� �����	���(� ��� ,���

�	,��� ����������,���� )������*��,����<.#B�����;.#B.� 0��*	��������	���� ����������(� �'
	�����

,�������*��������������	������	������	'�����(����8;����������������,���������������	��=������	��

��)����� ������ ��������	��(� ���������� �+��� ���������� ���� �������.� �	� ���	,� �� �	������ ��������� 	��


����	��	
��� ���� ��� ������� �	�����	��(� ���� ����� ��������� �'������� 
�������� ,�	� ����

����	'�����=	���� ���
������	��.� 0�� ���� ���������� 
	
�����	�(� ���� 
��)������� ,��� �	��� �����

���)��(� *��� ������ ,���� ������������ 	�� 	��� 	����� 	������������ *��,���� *	��� �	�������(� ��������

*��,���� .$B�����!. B���������	��������<.!B��	�<.$B����������.�

���� �������� 
��)������� 	�� ���� 	�� 
����	��	
��� ������ ,��� 	*���)��� ��� ��	��������� ��� *	���

����	��.� 0���	��������	�
�(� ����
�����������������	������ ����
��)�������	������,����������,����

����������� ���� �	�� ���� �������� 
���������� 
	
�����	�(� *��� ��� ������� ���� �	������� ��	�
�� >;=#�

������	��?�,�����	����'
	���� �����	�������	�
��>$=9�������	��?.��	���,�����	����'
	���� �	�


����	��	
���� ���*	�������	��(� �������������	�
�.�����/�����	�
�,�����������
��)�������	������

,���� 
����	����������� >6<$�?� ��� �����	���(� ���� *�� �� ����� ���� 	�� ������
��������(� ,����� ���

������������
���
�����>6<!/?�,���������	������4�������/�����	�
����������
���,��������	���


��)����������)��
�����
��.�

����+� ����� ���	,��� �	� �������� ��������	��(� ��	,���� ����� �	��� 	�� ���� ��*-����� �����)����


����	��	
�����������������
���
��������	�����>0�
=;<���"<?(� �	��	,���*�������	����	��������(�

*���)�	����� ���� ����	��)��	
������� ���	������ >0�
=;<�� �<;=�::� �	���?.� /� "<B� 	��


������
��	��� ,���� ������� *�� 
�������������(� ,����� !<B�,���� ������� *�� �
���������(� ����������

����	�	�����(� 
���	
������������(� 
������������(� ���� ����	�	�����=
������������.� /���
����	�����

>6<#/?(� ��
�	����A������)��� >6<#�?� ���� ������
��������� >6<$/?� ,���� 
������*��� *��


���	
������������(� ���� �	����� ��� *��� ������� ���� ��*��� �����(� ,����� �	��� 	�� ���� �
����������


�����������������	�*�� �	���.� 0��,	����*�� ������������ �	� ��)��������� ��� �����	*���)���	������*��

����������������������������������	��
����������
����������	������	
�������������������������.�

5������������	��	�����������������������������	����	���������
������
����	��	
�������������,���

�����	���	����������	�������	�����	���������������'�������	��*	�������	��.�0�����������������*���(�

��	����; B�����;"B�	��
������������*-�������������	������������������
����)�������������)������

������	����������������������	�
�������������	�����	���������
�	�������*������.�����
����������	��

����	)������	��=��*������
������	���*�����	�����+�	��
�������������	��������	��������������,���



 

;%!�

#.#B���������������".$B���������	���@��������������	���������	������������,�������=�����(������

����
�����������������������	�%.$B�����%.#B����
����)���.�/�-��������
�����'��������� �	������

�)����*���	)����

����������	��*	����	�	����> <;%?(���)����������������	������
	
�����	���,����

�	������'
	�����	�	��=��*������
������	��(�,����*	���*�����	����'
	������������	�����������������

������.��

���� ��������� ��������� 	�� 
������
��	��� ���� ��������	��� �	�� ������� ��	,��� ����� ��)�����


����	��	
���� ,���� ����� ��� ��������	��� �	�� ,����� ����� ���� �	�� ��)�� ��� �

�	)��.� �,	�

����
����	����(� ���
�
���	��� ��� �����	���� ���� 4�����
���� ��� ������(� ,���� ���� �	��� ���4�������

���
������	��=��*������������(�,�������
�
���	���*��������	�������	������������������	����������

;!� ������ 	�� ���� ���� 4�����
���� *���� ����	������ 	���� ��� ������.� /���
����	����� >�������

���
����	��?(� ������
��������� >������� ���	'�����?(� ��'�	������� >��
���	���?� ���� �����
���
�����

,�����	������	�������	��=��*���
����	��	
�����	��,����������)����*����)�������
	������������)��

��������������	����������������	��(�*����	��=�����������������������.�

�



 

;%"�

5.2 Suitability of methods  
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5.3 Interpretation of the data 
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5.3.2.4 Prevalence of use by ATC groups per year 
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5.3.2.4.2 Antipsychotics 
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5.3.2.4.6 Psychostimulants, agents used for ADHD and nootropics 
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5.3.2.4.7 Psycholeptics & psychoanaleptics in combination - Drugs used in addictive disorders 
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5.3.2.5 Prevalence of use by ATC4 group per year and per age  

5.3.2.5.1 Antiepileptics 
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5.3.2.5.2 Antipsychotics 
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5.3.2.5.4 Hypnotics/sedatives 
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5.3.2.5.5 Antidepressants 
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5.3.2.5.6 Psychostimulants, agents used for ADHD and nootropics 
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5.3.2.5.7 Psycholeptics & psychoanaleptics in combination - Drugs used in addictive disorders 
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5.3.2.6 Medicines with higher prevalence of use 
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5.3.2.7 Diagnosis data analysis 
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Figure 95. Number of physicians specialties per 10,000 inhabitants - Greece, 2020 

�

Source: Hellenic Statistical Authority >#"%? 



 

 ;:�

0�� �������(� ��� ���� *���� 
��)�	����� ��
	����� ����� �	��� 	�� 
������� ����� 
�	)������ ���� �	��

�'�����)�������������	�������������������������������������	���������4������(�������������������


�	����� ��� ���	� �������� ���� �	� ����=�	���������� ������� ���� )����� ���A	�� ����*���������


	������.>#"9?� � 0��������� ��	���(� ����������	������*�� ���� ���������� ��������������������� �������

��������� �	� �����4����� 
�*���� 
������� ����� ����������� ������� ���)����(�,����� 
�������� �	� �	��

��)�� ������� �	� ���������A�����)����	��� ���� �	� ���������� ������������(� ��� ����� ����� �	� ������ �	�

�
���������� ����� ����
����	���	�� ������
	�+��.>!$?�����������������	�� ���	������)�����	�
������

�������	��(�,�����������	�����������	�������������	����
����	��
������������
����������������(�,�����

��)����� ������� ,���� ����������� 	�� ���� ��4������ +�	,������ �*	��� ������� ���	������ ���� ������

���������(����,��������������
����	�����������
�������.>#":?�/�	���,����
������������(���������������


�������������� 
���� ��� ��
	������ �	��� ��� 
�	)������ ���)����� �������� �	�������� ������� ��� ����+�

���������������	��������.>##<? 

�	���,�����	�����	���)�������)����	������������������������*�������
���������(��)�����	��������

	����������������*	��������	����� ��������*��
������������������������
������������(�,�����������

��	��
�������������� ��������	�	�����.� /��	������ �	� ����� 
��)�	����� ��
	����(� *	���,�����	���

���������	�
������
��	�����	���
����������
����������,�������������	����������
�������	����.>;!"?��

��������������� ����� �	� *�� ���
	���*��� �	���	��� 	�� ���� ���
������ /��� ��	�
�� �		(� �'��
�� �	��

����
����	����(�������
�������������
����	������������	��,����������������������,������
������

*�� ������
�������������,�	��������������� *������ �������� �	�������� ����������=���+����������� ���

	������	����������	����������������	����	�
�������.>;";(#"#(##;?�/��	�������	���
��)�	��������(�

���� )������-	����� 	�� *���	�����
����� ��� ��������� �
� �	� ���� ���� 	�� ;;� ������,���� ���������� *��


�������������(� ,����� �	�� ��	��������� ����� ,��� �	��� *�� �� 
����������� ������.>":#?� ���)�	���

���������������	��	���������,����	����������������������
���������,�����	�����
������*���*��������


������������(��)�����	����
�����������������
���������������������	� ������������>;;9(; $?@������

�������� �������� ��������	�� ����
����	�����,��� �	���� �	�*�� �������� �	����������
������
��	�� �����

��	�� 
�������������� >; %?� ��� 	

	���� �	� 	��� �������(�,����� ��� �	���������,���� 	����� ��
	�����

����� ����� ����
����	����� ���� ��� ��-	����� 
������*��� *�� ������ 
������������.>;";?� 6���	�	������

��)�� ���
������ ���� ���	��� *������� ������ 	�� �����
���
����� ������ 
�������������(� ���� ����� ���

-��������� *�� ���� ����� ����� ����� ���� ���� �	��� �
���������� �	� �����	��� ���� ������ �
���
��.�

�������������� ,���� ���	� ��	��� ���� �	��� ���4����� �
���������� ��������� 
���������� 
�������� ����

,���� �	����� ���
	���*��� �	�� 
������*���� ������
��������� ���� ����
����	����(� ��� ,���� ��� ����

��-	����� 	�� ������ �	�*�����	�.� 0�� ������ ����� ����� ����
����	����� 
������
��	�� *�� 
�������������

>����������������
������������?�����*����
��)�	�����������*��.>## ?��

0�� ���� �������� �����(� �������� 
�������	����� ��)�� ���	� 
������*��� �� ������������ ���*��� 	��

���
������ ���������.� �������� 
�������	����� ���� �	�=�
���������� 
���������� �	������� ����� �	�



 

  <�

��)�� 
������*��� �	��� ���������� ��	�� ��	�
�� ��+�� ��'�	������� ,����� ����	'������ ���� ��

������������
���(������������	���������,�����������	��	������	��������>##!?(�����,������'
�����.�

�����������,���� �	� �
�������(�,�	� �����	��� 	�� ���� ������ ������������������� ��������� ��� �	���

,�������������*��	�������������������
������������������������	)���������������������������������(�

���������������	���������*�����������������������
���������(�,���������������������*��������	����

�	��������*������������.���������
�������	��������������(�������	������	�������(�����	����
���������

������� 	
��	�� ��	��� �������������� ��������� ���
���� �	�����H�� ����� ������ >##"(###?.� /�


	���������'
������	��	������������	��
����	��	
����*����������
�������	���������*�����������	��

���������� 
������
��	��� ����� ,���� ���������� ��)��� *�� �
���������(� �������� ����� ����������� ��,�

������������	����,��������	��������������	������>##$?���
�����������)�����	����
�������.>##%?�

���)�	��������������	���	,����������������
�������	�����������)��������������	��
������*��������


����	��	
���� ���� ��� 
��� ����� /��� ��	�
� >;!"(##!?(� 	�� ������
��������� ���� ����
����	�����

��
��������>; <(#"$(##!(##9?(�,�������������������������8����
������*�������	��=��*�������������

�	�
������	��	����
����������
���������.>;""?�

���� �	,� 
����	��	
��� ���
������� ������ ��� ���� ����+� 
���������� 
	
�����	�� ��� ��
	����� *�� ����


������� �����(� ���� *�� �'
������� *�� ��)����� ����	���� ���� ������	������ ������� ������(� ����

��	���
���� �	���������� ���	����� �	���������� �
��������(� ���� ����������
�	*����� �����
������������

������(���	�����	�����.� �6	���������(�����������
	����� ��������������������������*���	��������


������������� �	�
����� �	� 	����� �	�������� ��� ���� ����	�(� ���� ����� ������ ��� �	� ����� �	���	���


���	=
������������� ���� ������� 
���������� ������� ������� 
�	�����	����� >##:?(� *��� 	����� �����

��)�������������������������,�����	�
������	�,����M��	
�����	��������
�����������
������������

������� ������� ����.>!9?� 5�� �	��(� �,	� �������� 
	����� ����� �	� *�� ����)���� �	� ������ �� 
�	
���

�����������������
����������
	
�����	���
�	*�������	�����	���������4����A������������������	��


������������
���������.>#$<?�0����������������=���	�����	���	����*����
�	)���*�����������������

������� 	�� ������� ���	������ ,���� ���
������ ���������� ��� ������������������ ������� �,�������.�

��������	��(� ����������	���� ���� *�� ��
�	)��� *�� 
�	
��� 
���������� ��������@� ������ ����

�����	���� ��4������ �������� �*�������� �	� �����
���� ��������� 
���������	�� ���� ���
�	�H�� ,�����(�

,���=���������
����������������������	��)	�����������	����	������������	���(���
�������������	���

������ ,����� ���
�	��� ���� 	)����

���� *��,���� ������� ���	�����.>#$;(#$ ?� 0�� ��� )����

��
	������ ���	� �	� ���������� ����� ���� 
����
��	��� 	�� 
���������� �*	��� ���������� 	
��	��� 
���� ��

�������������	���	�������������������	��	�����������)����	��>":;?�	������
��)����	��	���������	����

���������.>"99?��

0��)��,�	�������*	)�����������	������������������*���	���	�=
������������
����������
������*����


����	��	
������������������������(����������	��	���������������������
�	���������
��������������

����� ��������� ��� ���������(� ,����� ��� ���	� ��

	����� *�� 
������������.>!$?� ����� ��������� ,����



 

  ;�

��
�	)�� ���������� ���� �������	�� 	�� ����������	
��	��� �	�� ����� )������*���
	
�����	�� �)	������

�������=A����������	�������A	������
	��������	��=��*�������	��������(���
������������������������

��� ������ ����� ���� �+����	�� 	�� ���)����� �'����� *��� ���� *���� ������	������ ���� �	� ���� ��	�	����

������.>!9(#$!(#$"?� ��)����� �����)����	��� ���������� �	� ��
�	)�� ������� ����������� ���)�����

����������
������	���	����
�������(��������������������������	�����������
�����	�� < ;= < #(�����

������	�����
�	)����������'
������������������.>#$#?��

�

5.3.2.9 Dispensed medicines’ analysis per prefecture  
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5.4 Recommendations for implementation and future research 
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a. Protocol for the systematic review on the prevalence of 
psychotropic drug use in the paediatric population 
worldwide  
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b. Search strategy for the systematic review of off-label 
psychotropics in the paediatric population 

�

'psychotropic agent'/exp OR 'psychoactive agent' OR 'psychoactive drug' OR 'psychodynamic agent' 

OR 'psychopharmaceutic agent' OR 'psychopharmacon' OR 'psychotropic' OR 'psychotropic agent' 

OR 'psychotropic drug' OR 'psychotropic drugs' OR 'psychotropic treatment' OR 'psychotropics' OR 

'anticonvulsive agent'/exp OR 'agent, anticonvulsive' OR 'anti convulsant agent' OR 'anti epileptic 

agent' OR 'anti epileptic drug' OR 'anticonvulsant' OR 'anticonvulsant agent' OR 'anticonvulsant 

drug' OR 'anticonvulsants' OR 'anticonvulsive agent' OR 'anticonvulsive drug' OR 'anticonvulsivum' 

OR 'antiepileptic agent' OR 'antiepileptic barbiturate' OR 'antiepileptic drug' OR 'antiepileptiform 

drug' OR 'antidepressant agent'/exp OR 'anti depressant agent' OR 'antidepressant' OR 

'antidepressant agent' OR 'antidepressant drug' OR 'antidepressants' OR 'antidepressants, 

miscellaneous' OR 'antidepression drug' OR 'antidepressive agent' OR 'antidepressive agents' OR 

'antidepressive agents, second generation' OR 'antidepressive agents, second-generation' OR 

'antidepressive drug' OR 'neurothymoleptic agent' OR 'psychoenergizer' OR 'thymoleptic' OR 

'thymoleptic agent' OR 'thymoleptic drug' OR 'thymolytic agent' OR 'neuroleptic agent'/exp OR 

'antipsychotic agent' OR 'antipsychotic agents' OR 'antipsychotic agents, butyrophenone' OR 

'antipsychotic agents, phenothiazine' OR 'antipsychotic drug' OR 'antipsychotics' OR 

'butyrophenone tranquilizers' OR 'classical antipsychotic' OR 'classical antipsychotic agent' OR 

'classical antipsychotic drug' OR 'long acting neuroleptic' OR 'major tranquilizer' OR 'major 

tranquillizer' OR 'neuroleptic' OR 'neuroleptic agent' OR 'neuroleptic drug' OR 'neurolepticum' OR 

'phenothiazine tranquilizers' OR 'tranquilizer, major' OR 'tranquilizing agents, major' OR 'typical 

antipsychotic' OR 'typical antipsychotic agent' OR 'typical antipsychotic drug' OR 'typical 

neuroleptic' OR 'typical neuroleptic agent' OR 'typical neuroleptic drug' OR 'anxiolytic agent'/exp 

OR 'anti anxiety agents' OR 'anti anxiety agents, benzodiazepine' OR 'anti-anxiety agents' OR 'anti-

anxiety agents, benzodiazepine' OR 'antianxiety agent' OR 'anxiolytic' OR 'anxiolytic agent' OR 

'anxiolytic drug' OR 'anxiolytics' OR 'ataractic agent' OR 'ataractic drug' OR 'benzodiazepine 

tranquilizers' OR 'medium tranquilizer' OR 'minor tranquilizer' OR 'minor tranquilizing agent' OR 

'minor tranquillizer' OR 'tranquilizer, minor' OR 'tranquilizing agents, minor' OR 'hypnotic sedative 

agent'/exp OR 'hypnosedative agent' OR 'hypnotic sedative' OR 'hypnotic sedative agent' OR 

'hypnotics and sedatives' OR 'sedative hypnotic agent' OR 'sedatives/hypnotics' OR 'psychostimulant 

agent'/exp OR 'psychostimulant' OR 'psychostimulant agent' OR 'psychostimulating agent' OR 

'attention deficit hyperactivity disorder'/exp OR 'adhd' OR 'attention deficit' OR 'attention deficit 

and disruptive behavior disorders' OR 'attention deficit and disruptive behaviour disorders' OR 

'attention deficit disorder' OR 'attention deficit disorder with hyperactivity' OR 'attention deficit 

hyperactivity disorder' OR 'drugs used in the treatment of addiction'/exp OR 'alcohol deterrents' OR 

'antialcoholics' OR 'drugs used in the treatment of addiction'.
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c. Supplementary Tables  
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Table 96. Summary of previous studies reporting paediatric use of psychotropics.  
Author Publication 

year 
Country Database Timeframe ATC group Age groups Reported prevalence Sub-analysis by 
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ATC group and age group are presented here as reported in the study. 
AU: Australia, CA: Canada, CN: China, CO: Colombia, DE: Germany, DK: Denmark, ES: Spain, FI: Finland, FR: France, IE: Ireland, IL: Israel, IS: Iceland, IT: Italy, JP: Japan, LT: Lithuania, NL: Netherlands, NO: Norway, NZ: New 
Zealand, SE: Sweden, TW: Taiwan, UK: United Kingdom, USA: United States of America 
*Article did not originally include the data separately for children, so the author provided them by including data on a longer period: 1999-2018. 
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Table 97. Summary of previous studies reporting paediatric off-label use of psychotropics. 
Author Publication 

year 
Country Setting/ 

Database 
Sample size 
(paediatric age groups) 

Definition criterion 
of off-label use 

Reported proportion of off-label use 
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>S$=;9������?�
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��������	��=��*���
������
��	�����
;#="<B�>����������,�������?��
�
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��������>��������������?�
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S;�������;<<B�
;=#��������::.:B�
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; =;%��������##.:B�
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S;������� %.9B�
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$=;;��������%"."B�
; =;%��������%;.9B�
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; =;%��������<.;B�
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���	'�������; .$B��
Higher psychotropic off-label dispensations by specialists 
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Data also by sex and age 
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Author Publication 
year 

Country Setting/ 
Database 

Sample size 
(paediatric age groups) 

Definition criterion 
of off-label use 

Reported proportion of off-label use 
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AU: Australia, DE: Germany, DK: Denmark, EE: Estonia, ES: Spain, FR: France, IS: Iceland, JP: Japan, KR: Korea, NL: Netherlands, NO: Norway, UK: United Kingdom, USA: United States of America 
*P/P: Prescription/Patients  
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Table 98. Psychotropic dispensations in children per physician speciality - Greece. 
Detailed complete version. 

Physician specialty 
  

Girls Boys Total 
    n   %   n    %     n    % 

�������������� " (;"%� "".!!� #;($  � "<.#$� :!(%$:� " .;%�
6���	�	����� ;$("%$� ;%.!!� ;:(%9;� ;#.#"� !$( #%� ;$.!;�
����������������	���� ;!( !"� ;!.: � ;%(9"%� ;".< � !;(<9;� ;!.:9�
������������������� :(9!%� ;<.!#�  <(!$#� ;$.<<� !<( < � ;!.#9�
&���	����
�������� #(%$9� $.<%� %(;9%� #.$#� ; (:##� #.9!�
0��������� !(# :� !.%;� "(#:9� !.$;� 9(; %� !.$$�
�������������  (!:"�  .# � "(<! � !.;%� $(" $�  .9:�
6���	�	����=������������� !<9� <.! � !$9� <. :� $%$� <.!<�
8�����	�	�����  ;:� <. !� ! $� <. $� #"#� <. #�
6���	�����	�� ;"9� <.;$�  #9� <. <� "<$� <.;9�
������������ ;$!� <.;%� ;""� <.;;� !<%� <.;"�
�����	�	����� ;#%� <.;%� ; "� <.;<�  9;� <.;!�
5���	
������ $!� <.<%� $<� <.<#� ; !� <.<$�
5
������	�	����� $"� <.<%� #;� <.<"� ;;#� <.<#�
�����	�	�	�����=���*�����	����
�
���������

";� <.<"� %<� <.<$� ;;;� <.<#�

�����	�� $ � <.<%� "9� <.<"� ;;<� <.<#�
0��������=5��	�	����� $%� <.<%� !:� <.<!� ;<$� <.<#�
6�
��	�	����� :;� <.;<� ;"� <.<;� ;<#� <.<#�
V�	�	����� 9� <.<;� %%� <.<$� 9#� <.<"�
/���������	�	����� " � <.<"� !$� <.<!� %9� <.<"�
5�	������	�	����� "<� <.<"�  9� <.< � $9� <.<!�
������	�	����=5*��������� ! � <.<!�  #� <.< � #%� <.<!�
M��	����	�	�����  "� <.<!�  9� <.< � # � <.< �
1������	�	����� ! � <.<!� ;%� <.<;� ":� <.< �
1���	�����
���=5��	�	�����  "� <.<!�   � <.< � "$� <.< �
�����	�����	�	����� ;%� <.< �   � <.< � !:� <.< �

�����	�	����=l�����	�	����� ;"� <.<;�  !� <.< � !%� <.< �
��*����8������  9� <.<!� :� <.<;� !%� <.< �
�����������	�� ;9� <.< � 9� <.<;�  $� <.<;�
�����������	�� :� <.<;� ;"� <.<;�  !� <.<;�
6����������������
��������� ;"� <.<;� "� <.<<� ;9� <.<;�
�	�	���� "� <.<<� ;;� <.<;� ;#� <.<;�
/��������� $� <.<;� "� <.<<� ;<� <.<<�
5���
���	���������������
�������

;� <.<<� "� <.<<� #� <.<<�

1���	�����	���� <� <.<<�  � <.<<�  � <.<<�
8���	
���	�	����� <� <.<<� ;� <.<<� ;� <.<<�
l�������������	�� ;� <.<<� <� <.<<� ;� <.<<�
6	����	� <� <.<<� ;� <.<<� ;� <.<<�
Overall 95,082 100.00 127,270 100.00 222,352 100.00 
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Table 99. Psychotropic dispensations in children (and by sex) per prefecture - 
Greece. Detailed complete version. 

Prefecture Girls 
(n=95,082) 

Boys 
(n=127,268)* 

Total 
(n=222,350)* 

n % n % n % 
/������ !;(:!$� !!.$� "#(9%:� !$.<� %%(9;#� !#.<�
�������	��+�� ;<(:<"� ;;.#� ; ($#!� :.:�  !(##%� ;<.$�
8���+��	�� "(%< � ".:� #(!<$� ". � ;<(<<9� ".#�
/������ !(<:!� !.!� "(#""� !.$� %($!%� !."�
/��	���=/���������  ($9<�  .9�  ($9:�  .;� #(!$:�  ."�
7�������  ( ##�  ."� !(<;%�  ."� #( % �  ."�
�������  (;;%�  . �  (#9"�  .<� "(%<;�  .;�
0	�������  (<<$�  .;�  ("<$� ;.:� "("; �  .<�
M�*	��� ;(%"9� ;.9�  ($<;�  .<� "(!":�  .<�
2�������� ;(#9:� ;.%�  (<#<� ;.$� !($!:� ;.$�
3������ ;(! $� ;."�  (;##� ;.%� !("9;� ;.$�
������� ;(!""� ;."� ;(9:$� ;.#� !( "<� ;.#�

	��������� ;(!!9� ;."� ;(9 :� ;."� !(;$%� ;."�
i�������� ;(""#� ;.#� ;($;"� ;.!� !(<#:� ;."�
2�������� ;(  <� ;.!� ;(%;;� ;.!�  (:!;� ;.!�
��������� ;(" ;� ;.#� ;("<!� ;.;�  (9 "� ;.!�
M����>0����?� ;(<<:� ;.;� ;(9; � ;."�  (9 ;� ;.!�
i	����� ;(;9$� ;. � ;(#$$� ;. �  (%# � ;. �
0������� ;(;$9� ;. � ;(#$9� ;. �  (%!$� ;. �
�	�������� ;(<%<� ;.;� ;($"!� ;.!�  (%;!� ;. �
������ ;( 9%� ;."� ;("< � ;.;�  ($9:� ;. �
i�)���� ;(;"!� ;. � ;("9 � ;. �  ($ #� ;. �
������� :$<� ;.<� ;($;#� ;.!�  (#%#� ;. �
�����	���� ;(<;9� ;.;� ;(#"9� ;. �  (#$$� ;. �
1������	� ;(<9:� ;.;� ;( $ � ;.<�  (!#;� ;.;�
/��	���� ;(<;"� ;.;� ;(;% � <.:�  (;9$� ;.<�
7��*	�� 9;%� <.:� ;(!$ � ;.;�  (;%:� ;.<�
M)�	�� :""� ;.<� ;( <"� <.:�  (;"9� ;.<�
���+���� :! � ;.<� ;(;!:� <.:�  (<%;� <.:�
1�	�	
�� 9<<� <.9� ;(;"!� <.:� ;(:"!� <.:�
�	����>i��+���?� %<$� <.%� ;(;#$� <.:� ;(9$ � <.9�
7������� %;$� <.9� ;(<:%� <.:� ;(9;!� <.9�
�	�	���� %!#� <.9� ;(<%%� <.9� ;(9; � <.9�
7��	���� #% � <.$� ;(< #� <.9� ;(#:%� <.%�
/������� $$ � <.%� 9:9� <.%� ;(#$<� <.%�

����� %;9� <.9� %%$� <.$� ;(":"� <.%�
i��+��� # 9� <.$� 9 %� <.$� ;(!##� <.$�
����+���+�� %!;� <.9� $;%� <.#� ;(!"9� <.$�
/���� #!;� <.$� $ :� <.#� ;(;$<� <.#�
���)���� !%#� <."� %9;� <.$� ;(;#$� <.#�
���	�� "#:� <.#� #9:� <.#� ;(<"9� <.#�
��
���	���� "9<� <.#� ";9� <.!� 9:9� <."�
����
�	����  %"� <.!� #! � <."� 9<$� <."�
��	����� "" � <.#� !#!� <.!� %:#� <."�
i���	���� ! <� <.!� "#%� <."� %%%� <.!�
t�+����	��  !9� <.!� # ;� <."� %#:� <.!�
���	��  ";� <.!� ";#� <.!� $#$� <.!�
7��+����  #:� <.!� !<"� <. � #$!� <.!�
���)����  !!� <. �  !!� <. � "$$� <. �
��	���� ;:<� <. �  !:� <. � " :� <. �
M)�������� ;;;� <.;� $:� <.;� ;9<� <.;�

*No information for 2 dispensations 
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Table 100. Analysis of active substances authorised in Catalonia (Spain) and Greece with the age cut-off. 

ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

6<!/� ;� 6<!//<;� 2�����
���	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 � 6<!//< � ����	*��*����� h��� <������� h��� <�������

!� 6<!//<!� ������	��� h��� <������� h��� <�������

"� 6<!//<"� ���*�'���	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

#� 6<!//!<� 2�����*������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

$� 6<!/�<;� M��	�	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

%� 6<!/�< � ������	��� h��� <������� h��� <�������

9� 6<!/�<!� /���	>��
�����������	��?�)������������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

:� 6<!/�<"� 2�
�����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;<� 6<!/�<#� �	�
�����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;;� 6<!/�# � ������	��(��	�*�����	��� 6A/� 6A/� h��� <�

; � 6<!/�#"� 2�
�����	��(��	�*�����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;!� 6<!/�<;� �����������	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;"� 6<!/�< � ����������	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;#� 6<!/�<!� M�����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$� 6<!/
<;� M��	��'������� h��� <������� h��� <�������

;%� 6<!/
< � ������'������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;9� 6<!/
<!� 2���'������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;:� 6<!/
#;� M��	��'�����(��	�*�����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 <� 6<!/M<;� ��	����
��� h��� <������� h��� <�������

 ;� 6<!/�<;� ���*�����
����� h��� <������� h��� <�������

  � 6<!/�< � 5'���*���
����� h��� $������� h��� $�������

 !� 6<!/�<!� 1���������� h��� "������� h��� "�	��;������R�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

 "� 6<!/�<"� M������*���
���� h��� $������� h��� $�������

 #� 6<!/�<;� l��
�	�������� h���  9������ h��� <�������

 $� 6<!/�< � l��
�	����� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

 %� 6<!/�<!� /���	*������������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 9� 6<!/�<"� l���*������� h��� <������� h��� <�������

 :� 6<!/�<#� ��	��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

!<� 6<!/�<$� �����*����� h��� ; ������� h��� ; �������

!;� 6<!/3<!� ���������� 6A/� 6A/� h��� <�������

! � 6<!/3<%� ������������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

!!� 6<!/3<:� 7��	��������� h���  ������� h���  �������

!"� 6<!/3;<� ���*������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

!#� 6<!/3;;� �	
�������� h���  ������� h���  �������

!$� 6<!/3; � ��*�
������ h��� $������� h��� $�������

!%� 6<!/3;!� ������������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

!9� 6<!/3;"� 7�)����������� h��� ;��	���� h��� ;��	����

!:� 6<!/3;#� t	��������� h��� $������� h��� $�������

"<� 6<!/3;$� �����*����� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

";� 6<!/3;%� �����
���	�� h��� <������� 6A/� 6A/�

" � 6<!/3;9� 7��	������� h��� "������� h��� "�������

"!� 6<!/3;:� �����*������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

""� 6<!/3 ;� 1�����*���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

"#� 6<!/3  � �����
������ h��� ; ������� h��� ; �������

"$� 6<!/3 !� ���)���������� h��� ;$������� h��� ;$�	��"������R�

"%� 6<!/3!<� ���������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

6<#/� "9� 6<#//<;� ���	�
�	�������� h��� ;������� h��� ;�������

":� 6<#//< � 7�)	��
�	�������� h��� !������� h���  �������

#<� 6<#//<!� ��	�������� 6A/� 6A/� 6	� ;9�������

#;� 6<#//<"� /��
�	�������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

# � 6<#//<#� ������
�	�������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

#!� 6<#//<$� ������������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

#"� 6<#//<%� ���	�
�	��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

##� 6<#/�<;� 
�'�������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

#$� 6<#/�< � ���
��������� h��� ; ������� 6A/� 6A/�

#%� 6<#/�<!� ���
��������� 6� ;9������� 6	� ;9�������

#9� 6<#/�<"� ��	���	�
��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

#:� 6<#/�<#� ���	
�	
������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

$<� 6<#/�<$� ������	
��������� h��� $������� h��� ; �������

$;� 6<#/�<%� /���	
��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

$ � 6<#/�<9� ���	
�	
��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

$!� 6<#/�<:� ����
��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

$"� 6<#/�;<� ���	
�	
��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

$#� 6<#/�;;� ���������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

$$� 6<#/�<;� ������������ h��� !������� h��� !�������

$%� 6<#/�< � ���	���������� 6A/� 6A/� h��� <�������

$9� 6<#/�<!� 2��	��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

$:� 6<#/�<"� ��
	��������� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

%<� 6<#/
<;� 8��	
����	��� h��� $������� h��� $�������

%;� 6<#/
< � ������
����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

% � 6<#/
<!� 2��
��	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

%!� 6<#/
<"� 2	
��	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

%"� 6<#/
<#� ��
��
��	��� 6A/� 6A/� h��� <�������

%#� 6<#/
<$� ��	�
����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

%$� 6<#/
<%� ���
����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

%%� 6<#/
<9� 
�	
����	�� h���  ������� h���  �������

%9� 6<#/
<:� �������	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

%:� 6<#/M<;� 5'�
�������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

9<� 6<#/M< � 2	����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

9;� 6<#/M<!� �������	��� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

9 � 6<#/M<"� t�
�����	��� h��� ;<������� h��� ;<�������

9!� 6<#/M<#� 7������	��� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

9"� 6<#/�<;� ���
����'	��� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

9#� 6<#/�< � ��	
�����'	�� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

9$� 6<#/�<!� ���	�
�	���'����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

9%� 6<#/�<"� ��	��'����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

99� 6<#/�<#� t���	
����'	��� 6	� ;9������� 6	� ;9�

9:� 6<#/�<;� ����
��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

:<� 6<#/�< � ���	������ h��� ; ������� h��� ; �������

:;� 6<#/�<!� ���������	�� 6A/� 6A/� h��� ; �������

: � 6<#/8<;� 7	'�
���� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

:!� 6<#/8< � ��	��
���� h��� ;$������� h��� ;$�������

:"� 6<#/8<!� 5�����
���� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

:#� 6<#/8<"� q�����
���� 6	� ;9������� 6	� ;9�������
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

:$� 6<#/8<#� /����
���� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

:%� 6<#/8<$� ��	���
���� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

:9� 6<#/7<;� ���
������ 6	� ;9������� 6	� ;9�������

::� 6<#/7< � ����	
����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;<<� 6<#/7<!� ���
����� h��� <������� h��� %�������

;<;� 6<#/7<"� 1��	'�
����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;< � 6<#/7<#� /�����
������ 6	� ;9������� 6	� ;9�������

;<!� 6<#/7<$� l�����
����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;<"� 6<#/7<%� 7�)	���
������� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

;<#� 6<#/6<;� 7����������	����� 6	� ;9������� h��� ; �������

;<$� 6<#/3<%� ��	���
������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;<%� 6<#/3<9� 1��
����	��� h��� #������� h��� #�������

;<9� 6<#/3;<� 2	��
������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;<:� 6<#/3;;� t	��
����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;;<� 6<#/3; � /��
�
���	��� h��� ;!������� h��� ;!�������

;;;� 6<#/3;!� ����
����	��� h��� ;#������� h��� ;#�������

;; � 6<#/3;"� 0�	
����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;;!� 6<#/3;#� ����
������� 6A/� 6A/� 6	� ;9�������

;;"� 6<#/3;$� ���'
�
���	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;;#� 6<#/3;%� ����)��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

6<#�� ;;$� 6<#�/<;� 
����
���� h��� $��	����� h��� $��	�����

;;%� 6<#�/< � ���	�	�����
	'���� h��� <������� h��� $�������

;;9� 6<#�/<!� 2�����
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;;:� 6<#�/<"� 5'���
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

; <� 6<#�/<#� �	�����������	����
���� h��� <������� h��� :�������

; ;� 6<#�/<$� 7	����
��� h��� $������� h��� $�������

;  � 6<#�/<%� /�����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

; !� 6<#�/<9� ��	����
��� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

; "� 6<#�/<:� ��	*����� h��� $������� h��� $�������

; #� 6<#�/;<� i����	���� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

; $� 6<#�/;;� �����
��� 6A/� 6A/� 6	� ;9�������

; %� 6<#�/; � /�
���	���� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

; 9� 6<#�/;!� 8�����
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

; :� 6<#�/;"� ������
��� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

;!<� 6<#�/;#� ������
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;!;� 6<#�/;$� 6	�����
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;! � 6<#�/;%�� ��������
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;!!� 6<#�/;9�� �������	�����
����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;!"� 6<#�/;:�� M���	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;!#� 6<#�/ ;�� ��	�����
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;!$� 6<#�/  �� ��	'��	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;!%� 6<#�/ !�� �	���	
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;!9� 6<#�/ "�� �������
��� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

;!:� 6<#�/#;� 
����
��(��	�*�����	��� 6	�	��h��j� ;9�������	��$��	����j� 6A/� 6A/�

;"<� 6<#�/##� ���	����
������
	���������	�*�����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;";� 6<#�/#$�� 7	����
����	�*�����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
;" � 6<#�/:;� 5'��	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;"!� 6<#��<;� 8���	'������ h��� ;������ h��� ;������

;""� 6<#��< � ��
�	������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

;"#� 6<#��#;� 8���	'�����(��	�*�����	��� 6	� 6A/� 6A/� 6A/�

;"$� 6<#��<;�� 2�
�	*������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;"%� 6<#��<!�� M���������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;"9� 6<#��<"�� 2�*�������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;":� 6<#��#;�� 2�
�	*�����(��	�*�����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;#<� 6<#�
<;� ������������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;#;� 6<#�M<;� ���
��	��� 6A/� 6A/� 6	� ;9�

;# � 6<#�3<;�� 2�
���	'��	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;#!� 6<#�3< �� ���	������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;#"� 6<#�3<!�� M���	'���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;##� 6<#�3<"�� ��*	�	���	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;#$� 6<#�3<#� 7�)��������������	������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
;#%� 6<#�3: � �������	��(������������	�	�������������'���*�� h��� ; ������� 6A/� 6A/�

6<#��� ;#9� 6<#�/<;�� ����	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;#:� 6<#�/< �� /�	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$<� 6<#�/<!�� ���	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$;� 6<#�/<"�� ���*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$ � 6<#�/<#�� /
�	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$!� 6<#�/<$�� ���	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$"� 6<#�/<%�� ���*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$#� 6<#�/<9�� l����*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$$� 6<#�/<:�� l��*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$%� 6<#�/;<�� ����	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$9� 6<#�/;;�� 8�
��*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;$:� 6<#�/; �� 1�
	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

;%<� 6<#�/;#� 2���	��'����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;%;� 6<#�/;$�� 8�'	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;% � 6<#�/;:�� ���	
������ h��� <������� h��� <�������

;%!� 6<#�/ <�� M����	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;%"� 6<#�/ ;�� /��	*��*����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;%#� 6<#�/  �� ��	'�*��*��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;%$� 6<#��<;�� ���*��������(��	�*�����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;%%� 6<#��< � ���*�������������	�*�����	��,����	������������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;%9� 6<#��<;�� ��	������������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;%:� 6<#��< �� ���	���	�	�� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;9<� 6<#��<!�� /��������������������	������������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;9;� 6<#��<"�� 
����	���
�����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;9 � 6<#��<#�� ������������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;9!� 6<#�
<;�� �������
��� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

;9"� 6<#�
< �� 6������
���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;9#� 6<#�
<!�� ����������
��� 6A/� 6A/� 6	� ;9�������

;9$� 6<#�
<"� M����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;9%� 6<#�
<#�� �����	���� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

;99� 6<#�
<$�� 7	�������
��� h���  ������� 6A/� 6A/�

;9:� 6<#�
<%�� ������
��� 6A/� 6A/� 6	� ;9�������

;:<� 6<#�
<9�� 2����	���� h��� !��	����� h��� !��	�����

;:;� 6<#�
<:�� ��	���	���� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

;: � 6<#�
;<�� q����
��� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

;:!� 6<#�
;;�� 7	
���	���� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

;:"� 6<#�
; �� 
	'�����
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

;:#� 6<#�
;!�� ���	����
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;:$� 6<#�M<;�� �������������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;:%� 6<#�M< �� 2����
���	�� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;:9� 6<#�M<!�� ����������	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

;::� 6<#��<;�� t	
���	��� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 <<� 6<#��< �� t	�
����� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 <;� 6<#��<!�� t���
�	�� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 < � 6<#��<"�� M��	
���	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 <!� 6<#�8<;�� 2����	���� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 <"� 6<#�8< �� 1������	�� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 <#� 6<#�8<!�� ���������	�� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 <$� 6<#�2<;�� 2����4���	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 <%� 6<#�2< �� ��	�������	���� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 <9� 6<#�2<!�� ��	���	)��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 <:� 6<#�2<"�� ���*�	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ;<� 6<#�2<#�� ��	
	������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ;;� 6<#�2<$�� ��	
�	������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ; � 6<#�2<%�� �����	�	�� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ;!� 6<#�2<9�� M�����	�)��	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ;"� 6<#�2<:�� l��������������'�� h��� ; ������� h��� ; �������

 ;#� 6<#�2;<�� 8�'�
�	
������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ;$� 6<#�2;;�� ��	������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ;%� 6<#�2; �� /
�	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ;9� 6<#�2;!�� l���	�������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

 ;:� 6<#�2;#�� 2�����
�����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

  <� 6<#�2;$�� 6��
�������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

  ;� 6<#�2;9�� 
�'�����	�������� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

   � 6<#�2;:�� ��)	��'����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

  !� 6<#�2:!� ������������������������	*�	����� V�+�	,�� V�+�	,�� 6A/� 6A/�

  "� 6<#�3<;�� 2�
�	*�����(��	�*�����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

  #� 6<#�3< �� 2����4���	��(��	�*�����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

  $� 6<#�3<!�� 2�����
�����	�(��	�*�����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

  %� 6<#�3<"�� ��	�������	��(��	�*�����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

  9� 6<#�3<#�� M��
�	����(��	�*�����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

  :� 6<#�3<$�� 
�
�
��	�������	�����	�(��	�*�����	���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

6<$/�  !<� 6<$//<;� 
���
������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 !;� 6<$//< � 0��
������� h��� #������� 6A/� 6A/�

 ! � 6<$//<!� 0��
�������	'���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 !!� 6<$//<"� ��	��
������� h��� #������� h��� ;%�������

 !"� 6<$//<#�� 5
�
���	�� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 !#� 6<$//<$�� �����
������� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 !$� 6<$//<%�� 7	��
������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 !%� 6<$//<9�� 
�*����
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 !9� 6<$//<:�� /�����
������� h��� $������� h��� $�������

 !:� 6<$//;<�� 6	����
������� h��� $������� 6A/� 6A/�

 "<� 6<$//;;�� ��	���
������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ";� 6<$//; �� 
	'�
��� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 " � 6<$//;!� 0
����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 "!� 6<$//;"�� 2���������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

 ""� 6<$//;#� {����
������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 "#� 6<$//;$�� 
	����
��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 "$� 6<$//;%�� /�	'�
���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 "%� 6<$//;9�� 
����������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 "9� 6<$//;:� /����
����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 ":� 6<$// ;� 2�
�	������� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 #<� 6<$// !� q����
������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 #;� 6<$/�< � t��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 # � 6<$/�<!� ���	'������ h��� 9������� h��� 9�������

 #!� 6<$/�<"�� �����	
���� 6	� ;9������� 6	� ;9������ 

 #"� 6<$/�<#�� ���	'������ 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 ##� 6<$/�<$� ����������� h��� $������� h��� $�������

 #$� 6<$/�<%� /��
�	������ 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 #%� 6<$/�<9� ���)	'������ h��� 9������� h��� 9�������

 #9� 6<$/�<:� M�	
����	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 #:� 6<$/�;<� M������	
���� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 $<� 6<$/�<;� 0�	���*	'����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 $;� 6<$/�< � 6��������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 $ � 6<$/�<!� ����������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 $!� 6<$/�<"� ��������
�	����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 $"� 6<$/�<#� 0
�	�������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 $#� 6<$/�<$� 0
�	��	����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 $$� 6<$/�< � 2	��	*������ 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 $%� 6<$/�<!� �	�	'��	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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ATC group code n ATC code Active substance 

Paediatric information in the SmPC 
Catalonia (Spain) Greece 

Authorised in children? Age  
cut-off Authorised in children? Age  

cut-off 

 $9� 6<$/3<;� 5'����
���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 $:� 6<$/3< �� ���
�	
���� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 %<� 6<$/3<!� 2��������� 6	� ;9������� 6A/� 6A/�

 %;� 6<$/3<"�� 6	���������� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 % � 6<$/3<#� ����	�	��� 6	� ;9������� 6	� ;9�������

 %!� 6<$/3<$� 6����	�	��� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�

 %"� 6<$/3<%�� 2���
����� 6A/� 6A/� 6A/� 6A/�
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&: the change in the age cut-off was in June 2018. $: “No” for combination with sulpiride, “Yes” for combination with pyridoxine 
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Table 101. Off-label use: analysis of number of dispensed psychotropics per year and sex in Catalonia (Spain) and Greece. 
Catalonia (Spain) 

 Year 

All dispensed psychotropics Not authorised medicines Not authorised medicines - age criterion 

Girls Boys Overall Girls Boys Overall Girls Boys Overall 
n n n n               % n               %    n               % n               % n               %   n               % 

2015 ;<#(#":�  ;9( %9� ! !(9 %� %($$9� %. $� %(!% � !.!9� ;#(<"<� ".$"� :(%!9� :. !� ;!($""� $. #�  !(!9 � %.  �

2016 ;<!(#%!�  ; (:;%� !;$(":<� %(" %� %.;%� %( !$� !."<� ;"($$!� ".$!� :(#9;� :. #� ;!(: #� $.#"�  !(#<$� %."!�

2017 ;< ($ :�  <%("":� !;<(<%9� %( 9;� %.<:� $(:<%� !.!!� ;"(;99� ".#9� :(#9#� :.!"� ;"(!%:� $.:!�  !(:$"� %.%!�

Total 311,751 638,644 950,395 22,376 7.18 21,515 3.37 43,891 4.62 28,904 9.27 41,948 6.57 70,852 7.46 

Greece 

 Year 

All dispensed psychotropics Not authorised medicines Not authorised medicines - age criterion 

Girls Boys Overall Girls Boys Overall Girls Boys Overall 

n n n n              %     n             %     n              %   n               % n               %      n           % 

2016* 9(<"%� ;;( $<� ;:(!<%� "<#� #.<!� ##;� ".9:� :#$� ".:#� ##"� $.99� %#9� $.%!� ;(!; � $.9<�

2017 #<(#; � $:("$"� ;;:(:%$�  ($"!� #. !� !(%<<� #.!!� $(!"!� #. :� !(%""� %.";� #(<;#� %.  � 9(%#:� %.!<�

2018 #;(#:<� % (:#;� ; "(#";�  (:"!� #.%<� !(:"!� #."<� $(99$� #.#!� "(<!!� %.9 � #(#<%� %.##� :(#"<� %.$$�

2019* "#("% � $;(%9!� ;<%( ##�  (%%%� $.;;� !(!%9� #."%� $(;##� #.%"� !(% %� 9. <� "(:$ � 9.<!� 9($9:� 9.;<�

Total 155,621 215,458 371,079 8,768 5.63 11,572 5.37 20,340 5.48 12,058 7.75 16,242 7.54 28,300 7.63 
*: March 2016 to October 2019. 

�
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Table 102. Off-label use: analysis of number of dispensed psychotropics per age group and sex in 2017 in Catalonia (Spain) and 
Greece. 

Catalonia (Spain) 

  
Age group  
(in years) 

All dispensed psychotropics Not authorised medicines Not authorised medicines - age criterion 

Girls Boys Overall Girls Boys Overall Girls     Boys    Overall 

n n n        n              %        n              %        n              %       n              %       n               %      n             % 

S�;� !"<� " <� %$<� "� ;.;9� <� <.<<� "� <.#!� #;� ;#.<<� $#� ;#."9� ;;$� ;#. $�

;= � ;(%<"�  (<9;� !(%9#� !� <.;9� ;� <.<#� "� <.;;�  %:� ;$.!%� !!9� ;$. "� $;%� ;$.!<�

!=#� !(#99� $(!<9� :(9:$� <� <.<<� ;$� <. #� ;$� <.;$� $; � ;%.<$� ;( 9 �  <.! � ;(9:"� ;:.;"�

$=9� ;<(;"9�  !(#$#� !!(%;!� #;� <.#<� ;!$� <.#9� ;9%� <.##� !!$� !.!;� ;($#"� %.< � ;(::<� #.:<�

:=;;� ;:("%$� #!(<!<� % (#<$�  :!� ;.#<� #$ � ;.<$� 9##� ;.;9� ;(;!"� #.9 � "(;$"� %.9#� #( :9� %.!;�

; =;"� !<(;9"� $:(#"<� ::(% "� ;($9:� #.$<� ;(99 �  .%;� !(#%;� !.#9� ;(:! � $."<�  (#$$� !.$:� "(":9� ".#;�

;#=;%� !%(;9:� # (#<#� 9:($:"� #( ";� ;".<:� "(!;<� 9. ;� :(##;� ;<.$#� #( ";� ;".<:� "(!;<� 9. ;� :(##;� ;<.$#�

Total 102,629 207,449 310,078   7,281 7.09 6,907 3.33 14,188 4.58 9,585 9.34 14,379 6.93 23,964 7.73 

Greece 

  
Age group  
(in years) 

All dispensed psychotropics Not authorised medicines Not authorised medicines - age criterion 

Girls Boys Overall Girls Boys Overall Girls     Boys    Overall 

 n n n      n               %      n             %      n              %    n                %        n               %      n              % 

S�;� :;� ;9#�  %$� ;� ;.;<� <� <.<<� ;� <.!$� ;%� ;9.$9� !"� ;9.!9� #;� ;9."9�

;= �  (  !�  ("#"� "($%%� ! � ;.""� ""� ;.%:� %$� ;.$ �  #<� ;;. #�  %;� ;;.<"� # ;� ;;.;"�

!=#� "("""� "(%" � :(;9$� #"� ;.  � $"� ;.!#� ;;9� ;. 9� % :� ;$."<� #: � ; ."9� ;(! ;� ;".!9�

$=9� $(%$#� :(;":� ;#(:;"� ;<"� ;.#"� ;;$� ;. %�   <� ;.!9� ;%;�  .#!�  $%�  .: � "!9�  .%#�

:=;;� 9(:" � ; (9!;�  ;(%%!� ;:%�  . <�  %"�  .;"� "%;�  .;$� !<;� !.!%� #;9� ".<"� 9;:� !.%$�

; =;"� ;;(!$:� ;$(9:;�  9( $<� ";"� !.$"� $9<� ".<!� ;(<:"� !.9%� "!!� !.9;� 9<"� ".%$� ;( !%� ".!9�

;#=;%� ;$($%9�  !( ; � !:(9:<� ;(9";� ;;.<"�  (#  � ;<.9%� "(!$!� ;<.:"� ;(9"!� ;;.<#�  (# :� ;<.:<� "(!% � ;<.:$�

Total 50,512 69,464 119,976 3,744 5.23 5,015 5.33 8,759 5.29 3,744 7.41 5,015 7.22 8,759 7.30 
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