Opracowywanie 1lekow dla
dzieci: Omdéwienie

Wprowadzenie

W latach 60. ubiegtego wieku badano skutecznos$¢ dziatania leku
u dorostych, ale nie u dzieci. Lekarze nie mieli wyboru,
musieli podawa¢ leki zarejestrowane dla dorostych dzieciom
poza zarejestrowanymi wskazaniami (ang. off label), ryzykujac
brak skuteczno$ci dziatania 1lub wystgpienie dziatan
niepozadanych.

Firmy farmaceutyczne nie przeprowadzaty rutynowo dziatan
badawczo-rozwojowych w celu dostosowania lekéw do potrzeb
populacji pediatrycznej.

Obecnie w krajach UE ponad potowa lekdéw jest stosowana do
leczenia dzieci ,poza zarejestrowanymi wskazaniami” — co
oznacza, ze nigdy nie zostaty przebadane w tej populacji i nie
zawsze sg wykorzystywane do leczenia u dzieci takich samych
choréb jak u dorostych.

Rozwigzywanie probleméw dotyczacych
lekow pediatrycznych

W zwigzku z brakiem odpowiednich, zarejestrowanych lekéw do
leczenia dzieci, w USA i UE opublikowano wytyczne w celu:

» Zachecania do terminowego opracowywania lekodw
pediatrycznych i utatwiania go

» Zapewnienia, ze stosowane leki sg poddawane wtasciwym i
etycznym dziataniom badawczo-rozwojowym

= Zapewnienia, ze leki sg zarejestrowane do stosowania w
populacji pediatrycznej


https://toolbox.eupati.eu/resources/opracowywanie-lekow-dla-dzieci-omowienie/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/opracowywanie-lekow-dla-dzieci-omowienie/?lang=pl

» Poprawienia dostepnos$ci informacji dotyczgcych
stosowania lekéw u dzieci

»Umozliwienia ograniczenia stosowania »pPOza
zarejestrowanymi wskazaniami”

Aby ocenic¢ przydatno$¢ rozwoju danego leku w populacji
pediatrycznej, sponsor musi rozwazy¢ wiele kwestii juz na
wczesnym etapie jego opracowywania. Wtasciwy czas na podjecie
prac rozwojowych nad lekami przeznaczonymi dla dzieci czesto
zalezy od choroby i potrzeb terapeutycznych. Zalezy takze od
tego, czy lek jest innowacyjny (nowy), czy tez stanowi czes¢
grupy lekdéw o dobrze znanym mechanizmie dziatania.

Poniewaz dzieci sg wrazliwg podgrupa, rozwdj przeznaczonych
dla nich 1lekdéw wymaga zastosowania szczegdélnych Srodkéw
zabezpieczajgcych je przed nadmiernym ryzykiem. Optymalizacja
projektu badan klinicznych i problemy etyczne zwigzane z
badaniami pediatrycznymi to zaledwie cze$¢ waznych w tym
wypadku zagadnien. Odpowiednie dla wieku pacjentdéw postacie
lekdw maja zasadnicze znaczenie ze wzgledu na mozliwe
trudnosci takie jak: ktopoty z potykaniem tabletek w przypadku
braku syropu. Ponadto mogg byl potrzebne inne aromaty, kolory
i maskujgce smaki.

W efekcie dziat*an prawnych w UE i USA nie mozna juz
opracowywa¢ lekdw, nie biorgc pod uwage dzieci, co zmniejsza
luke miedzy tymi dwiema gateziami badawczo-rozwojowymi. Zmiana
ta doprowadzita do zwiekszenia ilosci prac nad lekami
pediatrycznymi i czestszego opracowywania lekow dla dzieci.
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