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Streszczenie:

Ponad po?owa lekéw dopuszczonych obecnie do obrotuw Europie nie by?a poddana badaniom
klinicznym podwzgl ?dem skuteczno?ci i bezpiecze?stwaw populacji pediatryczng. Jest to g?6wn?
przyczyn? cz?stego pozarej estracyjnego stosowanialekdéw w tegj grupie pacjentow, szczegblnie w
lecznictwie zamkni?tym, mimo i? wi??e si? to z podwy?szonym ryzykiem wyst?powania dzia?a?
niepo??danych. Najcz??cigl leki s? podawane w inny ni?? dopuszczony sposob, co jest wynikiem braku
dost?pnych form leku lub odmiennego dawkowania, rzadziej u dzieci stosowane s?leki zarejestrowane
wy??cznie w populacji doros?ych. W Unii Europejskig w 2007 r. wesz?0 w ?ycie Rozporz?dzenie
Pediatryczne wprowadzaj ?ce zmiany w systemie rejestracji lekow pediatrycznych oraz nowe wymaganiai
systemy motywacyjne dotycz?ce prac rozwojowych nad produktami leczniczymi z tg grupy. W
Europejskigj Agencji Lekdw powo?any zosta? Komitet Pediatryczny, ktdrego zadaniem jest doradztwo
naukowe, opiniowanie wnioskéwi plandéw bada? klinicznych w populacji pediatrycznej, ustanowiono
tak?e europejsk? sie? koordynuj ?c? badania prowadzone w tym zakresie w kragjach cz?onkowskich. W
praktyce kliniczng), w przypadku braku jednoznacznej informacji o przeciwwskazaniach do podania
okre?onego leku w populacji pediatrycznej, podj?cie decyzji 0 pozareestracyjnym zastosowaniu tego
leku powinno by? oparte na analizie korzy?ci i ryzyka, wynikach wiarygodnych bada? naukowych oraz zalece?

ekspertow. Aktywna promocja pozarej estracyjnego zastosowania leku, jest niezgodna z prawem i przypadki takich dzia?a?
powinny by? zg?aszane do agencji odpowiedzialnej zarejestracj? lekdw.

Abstract:

Efficacy and safety of more then half of today licensed medicinesin Europe have not been testedin
pediatric population. It leads to the frequent “ off-label” and unlicensed use of medicinesin this group of
patients, especialy in hospitals. The lack of pediatric data leads to increase the risk of adverse effects.
Most frequently, dosage and route of administration prescribed in children are not compliant with
authorization documents or available forms, however use in children medicines registered onlyfor adultsis
less frequent. In 2007 new Pediatric Regulation was introduced in European Union changing authorization
procedures for pediatric medicines and creating new requirements and motivation systems for
pharmaceutical industry promoting clinical trialsin this area. According to the Regulation, Pediatric
Committee in EMEA was established, whichis responsible for scientific advise, evaluation of applications
and plans of clinical trialsin pediatric population. Additionally, European network for pediatricmedicines
was introduced, coordinating trials undertaken in member states. In clinical practice, in case of absence
strict contra-indication of use particular medicine in children, decision concerning “ off-label” use should
be based on detailed risk benefitanalysis according to scientific data and expertopinion. Active promotion
of “off-label” use of medicinesisillegal and should be reported to the authorization agency.



