Plano de Investigacao
Pediatrica

Um plano de investigacao pediatrica (PIP) é um plano de
desenvolvimento de medicamentos para apoiar a autorizacao de
um medicamento em criancas. Tem como objetivo garantir que sao
obtidos os dados necessarios através de estudos em criancas,
quando for seguro fazé-lo.

As empresas farmacéuticas submetem propostas de PIPs ao
Paediatric Committee (Comité Pediatrico) (PDCO) da European
Medicine Agency (Agéncia Europeia de Medicamentos) (EMA). Este
Comité é responsavel por aceitar ou rejeitar o plano.

0 desenvolvimento normal de um medicamento requer que sejam
realizados varios estudos de modo a garantir a sua qualidade,
seguranca e eficdcia. Além disso, os PIPs:

= incluem uma descricao dos estudos e das medidas para
adaptar a formulacao do medicamento para tornar a sua
utilizacao mais aceitavel em criancas, tais como a
utilizacao de uma formulacao liquida, ao invés de
comprimidos grandes;

= cobrir as necessidades de todas as faixas etarias de
criancas, desde o nascimento a adolescéncia;

=definir o calendario de estudos em <criancas
comparativamente aos adultos.

Em alguns casos, os estudos podem ser adiados até depois de
serem realizados os estudos em adultos. Isto garante que a
investigacao em criancas apenas é realizada se for seguro e
ético fazé-1la.

Uma vez que algumas doencas nao afetam as criancas (por
exemplo, a doenca de Parkinson), o desenvolvimento de
medicamentos para estas doencas nao deve ser realizado em
criancas. Nestes casos, nao é necessario um PIP e pode ser
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dispensado.



