Desenvolvimento de
medicamentos para criancas:
Visao geral

Introducao

Na década de 1960, a eficacia dos medicamentos era testada em
adultos, mas nao em criancas. 0s profissionais de saude nao
tinham alternativa senao utilizar “off-label” (sem estar na
indicacao) em criancas os medicamentos autorizados para
adultos, com os riscos associados de ineficacia ou de reacodes
adversas.

As empresas farmacéuticas nao realizavam a investigacao e
desenvolvimento necessaria para adaptar os medicamentos as
necessidades da populacao pediatrica.

Atualmente, na Uniao Europeia mais de metade dos medicamentos
utilizados no tratamento de criancas sao utilizados “off-
label” (fora da indicacao), ou seja, nunca foram estudados
nesta populacao e nao sao sempre utilizados para tratar as
mesmas doencas em criancas, tal como sao utilizados para
tratar os adultos.

Abordar as lacunas na medicina
pediatrica

Como resposta a auséncia de medicamentos autorizados,
suficientemente adequados para o tratamento de doencas em
criancas, foram elaboradas normas orientadoras nos EUA e na UE
para:

» Incentivar e facilitar o desenvolvimento atempado de
medicamentos pedidtricos
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= Garantir que os medicamentos utilizados sao sujeitos a
investigacao e desenvolvimento apropriado e de forma
ética

»Garantir que o0s medicamentos sao adequadamente
autorizados para uso pediatrico

= Melhorar a informacao disponivel sobre a utilizacao de
medicamentos em criancas

» Ajudar a diminuir a administracao “off-label”

0 promotor deve considerar varias questdes no inicio do
desenvolvimento para avaliar a adequacao do desenvolvimento do
medicamento na populacao pediatrica. 0 momento certo para
incluir o desenvolvimento de medicamentos para criancas
depende muitas vezes da doenca e da necessidades terapéuticas
nao existentes. Também ira depender se o medicamento ¢é
“inovador” (novo) ou se faz parte de um grupo de medicamentos,
para o qual o mecanismo é ja bem compreendido.

Uma vez que as criancas sao um subgrupo vulneravel,
desenvolver medicamentos para criancas requer medidas
especiais de modo a protegé-las de riscos indevidos. A
otimizacao do desenho de um ensaio clinico e as questoes
éticas em estudos pediatricos sao apenas parte do que é
necessario. A utilizacao de formulacbes especificas para a
idade é essencial para resolver problemas tais como
dificuldade de engolir comprimidos caso nao esteja disponivel
um xarope. Adicionalmente, podem ser necessarios sabores
alternativos, corantes e aromatizantes.

Como resultado da legislacao da UE e dos EUA, o
desenvolvimento de medicamentos ja nao é possivel sem ter as
criancas em consideracao, alinhando mais o desenvolvimento de
medicamentos pediatrico com o desenvolvimento de medicamentos
para adultos. Esta alteracao resultou num aumento do
desenvolvimento pedidtrico e estdo a comecar a ser
desenvolvidos mais medicamentos para as criangas.
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