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Leki stosowane w Pediatrii
- problemy w opracowaniu, badaniach klinicznych,
dopuszczaniu do obrotu, wytwarzaniu i stosowaniu
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Przedmowa

Tak jak dzieci sq podmiotem szczegdlnej opieki w spoteczenstwie, tak samo leki
pediatryczne powinny by¢ przedmiotem specjalnej troski nie tylko dla opiekunéw dziecka
oraz lekarzy pediatréw, ale takze dla instytucji odpowiedzialnych za dopuszczenie do
obrotu, dla przemystu farmaceutycznego i aptekarzy. Troska o dzieci w kontekscie lekow
pediatrycznych nadal nie jest doskonata, co sktania do poszukiwania nowych rozwigzan,
zarowno legislacyjnych jak i klinicznych oraz technologicznych. To ws$réd pacjentow
pediatrycznych stosowanie lekow poza wskazaniami jest najpowszechniejsze, co
oczywiscie stwarza ryzyko nieprawidtowej terapii. Unia Europejska wprowadzita w roku
2007 tzw. ,Rozporzadzenie Pediatryczne” - skierowany do przemystu farmaceutycznego
dokument, ktorego celem byta intensyfikacja badan nad lekami dla dzieci. Dalszemu
ukierunkowaniu takich dziatan bedzie stuzyto podsumowanie efektéw Rozporzadzenia po
5 latach jego obowigzywania. Zbiega sie to réwniez z okresem zmian w monitorowaniu
dziatan niepozadanych.

Z wielu powoddéw badania kliniczne lekow dla dzieci sg trudniejsze niz lekéw dla
dorostych. Duze trudnosci oraz koszty wigzg sie z m.in. z niejednorodnoscig fizjologiczng
tej grupy pacjentow obejmujaca zarowno wczesniaki jak i dzieci kilkunastoletnie. Warunki
fizjologiczne wptywajq nie tylko na farmakokinetyke lub farmakodynamike substancji
leczniczych, ale takze na bezpieczenstwo substancji pomocniczych uzytych w lekach.
Forma leku powinna by¢ dedykowana dla danej grupy wiekowej, co sprzyja
prawidtowemu stosowaniu leku wedtug zalecen lekarskich i dlatego pozadane jest
poszukiwanie nowych rozwigzan technologicznych dla postaci leku i systemdw dozowania.
Wprowadzanie lekéw pediatrycznych w nowej formie farmaceutycznej warunkowane jest
jednak wykonaniem badan klinicznych, nawet na kilku grupach wiekowych, co zwykle
zniecheca przemyst farmaceutyczny do podejmowania takich wyzwan. Rodzi to obawy, ze
rozwoj lekow pediatrycznych w najblizszych latach nie bedzie imponujacy, pomimo
szeroko prowadzonych prac badawczych i koncepcji legislacyjnych majacych wspierac
innowacje. Nadal jednak, niezaleznie od tych problemodw, przemyst farmaceutyczny moze
zagwarantowac wieksze bezpieczenstwo i skuteczno$¢ leku dla dzieci poprzez lepszg
informacje skierowang do opiekundw dzieci lub nastoletnich pacjentow.

Tym wszystkim zagadnieniom jest poswiecona konferencja ,Leki stosowane w pediatrii”
wspotorganizowana przez Fundacje ,Pro Pharmacia Futura” i Centrum Zdrowia Dziecka
pod patronatem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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