Dezvoltarea medicamentelor
pentru copili: Prezentare
generala

Introducere

In anii ’'60, eficacitatea medicamentelor era testata pe
adulti, insa nu si pe copii. Singura optiune disponibila
pentru personalul medical era de a prescrie copiilor
medicamente autorizate pentru adulti, ceea ce constituia o
situatie de utilizare a medicamentului in alte moduri decat
cele prevazute si implica riscul de ineficacitate sau de
reactii adverse.

Companiile farmaceutice nu efectuau, in mod normal,
activitatile de cercetare si dezvoltare necesare pentru
adaptarea medicamentelor la nevoile populatiei pediatrice.

In prezent, in U.E., peste jumdtate din medicamentele
prescrise pentru tratamentul copiilor sunt utilizate in alte
moduri decat cele prevazute — mai precis, nu au fost studiate
niciodata in randul acestei populatii si nu sunt utilizate
intotdeauna pentru a trata la copii aceleasi boli pentru care
sunt utilizate in cazul adultilor.

Abordarea lacunelor din pediatrie

Ca reactie la absenta medicamentelor autorizate si adecvate
pentru tratarea bolilor copiilor, in U.E. si S.U.A. au fost
dezvoltate orientari pentru:

»Incurajarea si facilitarea dezvoltdrii la timp a
medicamentelor pediatrice
= Asigurarea unul proces adecvat si etic de cercetare si
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dezvoltare pentru medicamentele utilizate

» Asigurarea autorizarii corespunzatoare a medicamentelor
pentru utilizarea in randul populatiei pediatrice

« Imbunadtatirea informatiilor disponibile privind
utilizarea medicamentelor la copii

- Reducerea utilizarii medicamentelor in alte moduri decat
cele prevazute

In primele faze ale dezvoltarii, sponsorul trebuie s& ia in
considerare cateva 1intrebari pentru a evalua adecvarea
dezvoltarii unui medicament pentru populatia pediatrica.
Alegerea momentului corect pentru initierea procesulul de
dezvoltare a unui medicament pentru copii depinde deseori de
boala si de nevoia neindeplinita. Acesta depinde, de asemenea,
de tipul medicamentului, care poate fi un medicament complet
nou sau poate face parte dintr-un grup de medicamente al caror
mecanism este deja inteles bine.

Deoarece copiii sunt un sub-grup vulnerabil, dezvoltarea
medicamentelor pentru acestia necesita masuri speciale prin
care copiii sa fie protejati impotriva riscurilor care pot fi
evitate. Optimizarea modului de proiectare a studiilor clinice
si analiza aspectelor etice ale studiilor pediatrice sunt
necesare, insa nu si suficiente. Formulele specializate pe
categorii de varsta sunt esentiale pentru rezolvarea
problemelor precum dificultatile la inghitirea comprimatelor
atunci cand nu este disponibil un sirop. De asemenea, pot fi
necesare gusturi, arome si culori alternative sau mijloace de
mascare a gustului.

Ca urmare a legislatiei implementate in U.E. si S.U.A.,
dezvoltarea medicamentelor nu mai este posibila fara
includerea copiilor in acest proces, ceea ce aduce dezvoltarea
pediatrica mai aproape de nivelul dezvoltarii medicamentelor
pentru adulti. Aceasta schimbare a avut ca rezultat
intensificarea dezvoltarii pediatrice si inceperea procesului
de dezvoltare a mai multor medicamente pentru copii.
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