Medicamente pediatrice:
Consideratii speciale

Introducere

In timpul dezvoltarii medicamentelor pediatrice, sunt necesare
masuri si consideratii speciale, care au rolul de a proteja
copiii impotriva evenimentelor adverse care pot fi evitate in
timpul procesului de dezvoltare a medicamentelor. Urmatorul
articol acopera cateva dintre aceste consideratii speciale,
mai ales cele privind formularea medicamentelor pentru copii
Si optimizarea structurii studiilor clinice pediatrice. Mai
jos sunt discutate, de asemenea, si implicatiile etice ale
studiilor pediatrice.

Intrebari de luat in considerare

In primele faze ale dezvoltarii, sponsorul trebuie s& ia in
considerare cateva intrebari pentru a evalua adecvanta
dezvoltarii unui medicament pentru populatia pediatrica.

-Exista boli grave sau fatale pentru care produsul
reprezinta un potential progres terapeutic important?

»Este dezvoltarea pediatrica relevanta - mai exact,
indicatiile stabilite (afectiunile pe care medicamentul
candidat urmareste sa le trateze) exista la copii?

= Cat de probabila este utilizarea 1in cazul pacientilor
din diferite intervale de varsta (respectiv al
subseturilor pediatrice, conform definitiei ICH) si cat
de des sau in ce mod apare boala la copii?

= Cat de grava este boala?

« Exista o nevoie medicala neindeplinita la copii? Care
este beneficiul terapeutic semnificativ? (Luand 1in
considerare disponibilitatea si adecvanta tratamentelor
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alternative.)

» Exista indicatii pediatrice unice pentru medicament?

= Medicamentul este nou sau are o componenta cunoscuta (o
substanta activa utilizata anterior pentru tratarea
adultilor)?

= Substanta activa poate avea potential in alte domenii
terapeutice?

 Exista aspecte unice legate de siguranta? Care este
profilul cunoscut de siguranta al medicamentului
(inclusiv datele non-clinice)?

- Exista o potentiala nevoie privind dezvoltarea unei
formule pediatrice speciale? Exista posibilitatea de
dezvoltare a acesteia (luand in calcul disponibilitatea
ingredientelor corespunzatoare)?

=Sunt fezabile studiile clinice asupra populatieil
pediatrice?

Formularea medicamentelor pentru
copil

Studiile clinice sunt doar o parte a elementelor necesare.
Formulele speciale pentru anumite categorii de varsta sunt, de
asemenea, esentiale pentru rezolvarea urmatoarelor probleme:

= Dificultatile de inghitire a comprimatelor daca nu este
disponibil un sirop;

»Erorile grave de calcul care pot aparea daca formula
pentru adulti este utilizata pentru calcularea dozei
pediatrice sau

- Utilizarea sau cantitatea excipientilor (ingredientele
inactive) care ar putea fi inadecvati pentru copii.

In plus, trebuie luate in calcul sistemele si caracteristicile
alternative de administrare, cum ar fi:

* Gusturile si culorile
- Lichidele, suspensiile si comprimatele masticabile



= Poate fi necesara mascarea gustului

» Acestea pot fi diferite pentru fiecare categorie de
varsta

 Nu exista o solutie adecvata pentru toata Llumea

Initiativa Europeana pentru Formulele
Pediatrice (European Paediatric
Formulation Initiative - EuPFI)

Initiativa Europeand pentru Formulele Pediatrice (EuPFI)' a
fost infiintata in 2007 de catre un grup de reprezentanti ai
industriei farmaceutice, spitalelor si mediulul academic —
parti implicate iIn cercetarea medicamentelor pediatrice si
interesate de crearea unor medicamente mai bune pentru copii.

Principalul obiectiv al EuPFI era de a rezolva problemele
stiintifice, tehnologice si de reglementare asociate
dezvoltarii formulelor pediatrice prin:

- Identificarea provocarilor asociate dezvoltarii
formulelor pediatrice

= Sporirea constientizarii si imbunatatirea medicamentelor
si a formelor de dozare a acestora pentru copii

 Identificarea potentialelor lacune in informatiile
privind dezvoltarea formulelor pediatrice

 Promovarea discutarii cat mai timpurii a optiunii de
dezvoltare a medicamentelor pediatrice

- Imbunatatirea disponibilitatii informatiilor privind
formulele pediatrice

Optimizarea structurii studiilor
clinice pediatrice

In luna martie 2012, Comitetul Consultativ pentru Stiinta
Farmaceutica si Farmacologie Clinica al Administratiei
Alimentelor si Medicamentelor (Food and Drug Administration —



FDA) din S.U.A. s-a intrunit pentru a discuta metodele de
imbunatatire a structurii si dozelor studiilor clinice
pediatrice. Acest comitet a recomandat utilizarea modelelor
informatice si simularilor pentru predictia efectelor
administrarii unei anumite doze de medicament intr-un studiu
clinic pediatric.

In decursul aceleiasi sedinte, majoritatea membrilor
comitetului (12 din 13 medici) a fost de acord ca dozele
pentru populatia de adolescenti (>12 ani) pot fi derivate pe
baza datelor pentru adulti, in absenta unui studiu
farmacocinetic (FC) special; unii dintre membrii comitetului
au recomandat, insa, ca aceasta optiune sa fie analizata
pentru fiecare medicament in parte. Pentru mai multe

informatii, accesati site-ul web FDA.’

Aspectele etice ale studiilor
pediatrice

Copiii sunt un sub-grup vulnerabil, iar protectia acestora
impotriva riscurilor care pot fi evitate necesita masuri
speciale. Colaborarea cu comitetele de etica familiarizate cu
populatiile pediatrice este importanta pentru:

» Prevenirea includerii unor stimulente inadecvate 1in
procesul de recrutare;

= Acordarea consimtamantului prin intermediul wunui
formular de consimtamant informat, semnat de catre
parinti sau un tutore legal. Semnarea formularului de
consimtamant informat de catre copiii mai mari sau
acordarea consimtamantului de catre acestia;

 Informarea exhaustiva a participantilor intr-un limbaj
pe care acestia il pot intelege;

» Reducerea la minimum a riscurilor implicate de studiu;

 Reducerea la minimum a disconfortului cauzat de studiu;
personalul studiului trebuie sa aiba experienta 1in



lucrul cu copiii;
 Conceperea unui protocol de studiu special pentru
populatia respectiva.
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