Lek pediatryczny: Plan badan
pediatrycznych

Wprowadzenie

Zwykty proces rozwoju leku wymaga przeprowadzenia réznych
badan w celu zapewnienia jego jakosci, bezpieczeAstwa i
skutecznosci. Badania te z kolei wymagaja starannych procedur
planowania, aby zapewnié¢, ze sg etycznie 1 naukowo
uzasadnione. W trakcie procesu opracowywania leku przygotowuje
sie plan badan pediatrycznych, aby zapewnié, Zze uzyskano
niezbedne dane dotyczace stosowania leku u dzieci w czasie,
gdy mozna to by*o wykona¢ w bezpieczny sposéb.

Plan badan pediatrycznych (ang.
Paediatric Investigation Plan, PIP)

Celem planu badan pediatrycznych jest wsparcie procesu
zarejestrowania leku do stosowania u dzieci. Po zatwierdzeniu
planu jest on aktualizowany na biezgco przy pomocy procedur
modyfikacji.

Plan badan pediatrycznych zawiera nastepujace informacje:

» Potrzeby wszystkich grup wiekowych dzieci, od narodzin
do okresu dojrzewania, a czas badan u dzieci jest
poréwnywalny z czasem badan przeprowadzanych u dorostych
pacjentéw. 0 ile ma to uzasadnienie, nalezy wzig¢ pod
uwage wszystkie grupy wiekowe.

Przeglad choroby, diagnoze i 1leczenie. Powinno
podkreslaé¢ wszystkie réznice miedzy dzieé¢mi i dorostymi.

 Przeglad dostepnych danych na temat leku, w tym:

 Informacje na temat sktadu chemicznego biezgcej
postaci leku


https://toolbox.eupati.eu/resources/lek-pediatryczny-plan-badan-pediatrycznych/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/lek-pediatryczny-plan-badan-pediatrycznych/?lang=pl

»Dane pochodzgce z badain klinicznych i
nieklinicznych
= Proponowang strategie zawierajgca niektére lub wszystkie
z ponizszych informacji:
» Opis wszelkich dodatkowych badan nieklinicznych
= Plany dotyczgce preparatu dla dzieci (jezeli jest
to wymagane), w tym metody dostosowania postaci
leku tak, aby moégt on byc¢ *tatwiej przyjmowany
przez dzieci, na przyktad w postaci ptynnej, a nie
jako duze tabletki
=0pis planowanych badan klinicznych lub
modelowania/symulacji (za pomocag komputerdow, aby
przewidzie¢, w jaki sposéb lek moze dziata¢ u dzieci), w
tym:
= Informacje szczegdotowe na temat czasu badan z
udziatem dzieci w pordwnaniu z planem opracowania
leku dla dorostych
= Jezeli badania u dzieci nie zostang zakonczone w
tym samym czasie, wowczas konieczne moze by¢ ich
odroczenie w celu ukonczenia planu badan
pediatrycznych.

Plan badan pediatrycznych jest sktadany przez wnioskodawce do
Komitetu Pediatrycznego (ang. Paediatric Committee, PDCO).
Przepisy wymagaja ztozenia planu badah pediatrycznych ,nie
p6zniej niz w dniu zakoficzenia badan farmakokinetycznych
prowadzonych z udziat*em dorostych pacjentéw”. Zazwyczaj plan
badan pediatrycznych jest sktadany, gdy istniejg dane
kliniczne pochodzace z badan przeprowadzanych u dorostych
pacjentow. Jezeli przygotowano plan badan pediatrycznych i
uwzgledniono dane pediatryczne w europejskim dossier tego
produktu, wéwczas jako nagrode uzyskuje sie przedtuzenie o 6
miesiecy dodatkowego Swiadectwa ochronnego (ang. Supplementary
Protection Certificate, SP(C).



Komitet Pediatryczny (ang.
Paediatric Committee, PDCO)
dziatajacy w ramach EMA

Komitet Pediatryczny ocenia informacje zawarte w planie badan
pediatrycznych, wszelkie wnioski o zwolnienia 1 odroczenia,
umozliwia analize ekspertéw i dostarcza krytycznego spojrzenia
w celu przyjecia ,opinii” na temat ewentualnego przyjecia Llub
odrzucenia planu. W sktad Komitetu Pediatrycznego wchodza
przedstawiciele pacjentow.

W razie takiej potrzeby, Komitet oceni dane wygenerowane po
zatwierdzeniu planu badan pediatrycznych. Komitet przechowuje
takze:

- Liste zwolnien dla klas lekéw lub produktoéw
 Aktualny wykaz ustalonych potrzeb pediatrycznych bedacy
wynikiem zebranych danych.

Komitet korzysta z tych informacji, aby doradza¢ europejskim
sieciom dziatajgcym na rzecz badan pediatrycznych co do
choréb, ktoéore nalezy badad¢ i obszardw, w ktdérych preparaty
pediatryczne istniejagcych lekéw sg potrzebne.

Prawodawstwo UE podlega ciggtemu przegladowi i korekcie, co
umozliwia optymalizacje procesu dostarczania lekéw pacjentom.
Wymagana jest opinia wszystkich zainteresowanych stron, w tym
lekarzy, pracownikéw stuzby zdrowia, firm farmaceutycznych,
pacjentdw i organizacji pacjenckich.

Przeglad procedury dotyczacej planu
badan pediatrycznych
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Thc apeutic In

W, eupatl U Europejskiej Agencji Lekow
Plan badan pediatrycznych jest oceniany przez Komitet
Pediatryczny dziatajgcy w ramach Europejskiej Agencji
Lekéw i podlega ustalonej procedurze z okreslonymi
terminami.

Procedura dotyczgca planu badan pediatrycznych trwa od 9 do 10
miesiecy, poczgwszy od momentu ztozenia planu do wydania
decyzji. Po ztozeniu przez wnioskodawce ,listu intencyjnego”
Komitet Pediatryczny wyznacza ze swego grona ,sprawozdawce”
ktéory bedzie kierowat oceng oraz ,recenzenta”, ktory sprawdzi
jakos¢ oceny. Sprawozdawca i recenzent sprawdzg wstepny plan
badan pediatrycznych i przedstawiag swoje wnioski Komitetowi
Pediatrycznemu.

Przeglad przybiera postac¢ 120-dniowej procedury; w dniu 60-tym
zostaje zawieszony (wstrzymanie odmierzania czasu), cCoO
umozliwia Komitetowi Pediatrycznemu zadawanie pytan
wnioskodawcy. Procedure wstrzymuje sie zazwyczaj na
maksymalnie trzy miesigce, cho¢ czas ten uzgadnia sie z


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/PIP-decision-process-v1_PL.png

Komitetem Pediatrycznym na podstawie indywidualnego przypadku.

Po wptynieciu odpowiedzi wnioskodawcy, zegar ponownie zaczyna
»tykac¢” w dniu 61., a procedura biegnie bez przerwy do momentu
zakonczenia w dniu 120. Oznacza to, ze wszelkie
nierozstrzygniete kwestie muszg by¢ uwzglednione w trakcie
procedury. Jesli jakies kwestie pozostajg nierozstrzygniete w
trakcie trzeciej dyskusji z Komitetem Pediatrycznym, wéwczas
Komitet lub wnioskodawca mogg poprosi¢ o wyjasnienie ustne.
Umozliwia to wnioskodawcy dyskusje z catym Komitetem.

Zwolnienia dotyczace planu badan
pediatrycznych

Zwolnienie uwalniajace sponsora z koniecznosci sktadania planu
badan pediatrycznych moze zostac przyznane, jesli:

= Lek moze by¢ nieskuteczny lub niebezpieczny w przypadku
stosowania u dzieci;

= Choroba lub schorzenie wystepuje tylko u dorostych; lub

= Nie zaobserwowano ,znaczgcych korzysci terapeutycznych”
lub istniejg uzasadnione watpliwosci co do mozliwosSci
wykonania, co oznacza, ze nie mozna zademonstrowad
znaczacych korzysci terapeutycznych.

Istniejg trzy rodzaje zwolnien:

- Zwolnienie dla klasy produktéw — zgodnie z listg wydang
przez Komitet Pediatryczny na temat schorzen
wystepujagcych tylko u dorostych. Komitet Pediatryczny
obecnie rozwaza wyeliminowanie wszystkich zwolnien dla
klasy produktéw (gtdéwnie zwigzanych z nowotworami).

= Zwolnienie catkowite - dla wszystkich podgrup
pediatrycznych i wskazania(n).

- Zwolnienie czesSciowe — dla jednej lub wiekszej liczby
podgrup pediatrycznych i wskazania(n).

Zwolnienia podlegaja przegladowi i moga zostad zmienione.



Jezeli zwolnienie zostanie wuchylone, woOwczas wymdg
przedktadania danych zgodnie z ustalonym planem badan
pediatrycznych nie bedzie obowigzywal przez okres 36 miesiecy.

Inne materiaty 1 zasoby

= Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat rél komitetu
pediatrycznego, patrz: European Medicines Agency (2010).
Roles and responsibilities of members and alternates,
rapporteur and peer reviewers, experts and observers of
the Paediatric Committee (PDCO). Pobrano 25 sierpnia
2015 r. ze strony
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reg
ulatory and procedural guideline/2009/10/WC500004754.pdf

= Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat komitetu
pediatrycznego, patrz: European Medicines Agency (2015).
PDCO: Overview. Pobrano 25 sierpnia 2015 r. ze strony
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about
us/general/general content 000124.jsp&mid=WCOb01ac058002
8e%e

= NajczesSciej zadawane pytania na temat procedury
dotyczacej planu badan pediatrycznych znajduja sie w:
European Medicines Agency (2014). Questions and answers
on the procedure of PIP compliance verification at EMA,
and on paediatric rewards. Pobrano 25 sierpnia 2015 r.
ze strony
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reg
ulatory and procedural guideline/2009/09/WC500003916.pdf
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