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Uvod

Tato ¢ast shrnuje informace o podavani |ékl, které se bézné pouzivaji u
détskych revmatickych onemocnéni. Informace o jednotlivych |éCivech
jsou clenény do 4 c3sti.

Popis

Tato cast shrnuje zakladni informace o Iéku, mechanizmech Ucinku a
oCekavanych nezadoucich ucincich.

Davka/ zpusob podani

Tato cast popisuje davkovani |éCiva, vétSinou v mg/kg/den nebo v
prepoctu na télesny povrch (m2) a také informace o zpQsobu podani
(pf. tableta, injekce, infuze).

Vedlejsi ucinky
Tato Cast shrnuje informace o nejCastéjsich nezadoucich ucincich.
Hlavni indikace u détskych revmatickych onemocnéni

V této zaveérecné Casti jsou uvedena détskd revmatickd onemocnéni,
pro jejichz |éCbu je dany pripravek indikovan. Pojem indikace znamena,
ze pouziti IéCiva bylo studovano u déti a zaroven bylo jeho podavani
détem schvaleno regulacnimi Urady, jako jsou Evropska Iékova
agentura EMA (European Medicines Agency) nebo americka FDA (Food
and Drug Administration) . V nékterych pripadech se Iékar mlze
rozhodnout |éCivo predepsat, i kdyz jeho Uredni schvaleni neni k
dispozici.

Legislativa tykajici se détskych pacientu, uziti schvalenych (on-
label) a neschvalenych (off-label) lIéciv a budouci moznosti
lécby
Jesté pred 15 lety nebyly Iéky pouzivané v |éCbé JIA i fady dalSich
détskych onemocnéni radné prostudované pro uziti v détském veéeku.
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Lékari predepisovali Iéky na zakladé vlastni zkuSenosti nebo podle
vysledkl studii u podobnych chorob dospélych.

V minulosti bylo vedeni klinickych studii v détské revmatologii skutecnée
obtizné zvlasté kvili nedostatku prostredkl na détské studie i kvuli
nezajmu farmaceutickych firem, zplsobenému relativné malym poctem
pacientl a z ného plynouci nizké ekonomické navratnosti prostredkd
investovanych do vyvoje |éCiv. Situace se vSak dramaticky pred
nékolika lety zménila diky zavedeni nového programu v USA (Best
Pharmaceuticals for Children Act) a diky specialnimu legislativnimu
opatreni pro vyvoj |éCiv (Paediatric Regulation) v Evropské unii. Tyto
iniciativy donutily farmaceutické firmy ke studiu IéCiv i pro pouziti v
détském véku.

Iniciativy evropskych i severoamerickych odbornych organizaci v
posledni dobé velmi pozitivné ovlivnily vyvoj novych IéCiv hlavné pro
déti s JIA. Jedna se zejména o dvé rozsahlé organizace: Mezinarodni
organizace pro klinické studie v detské revmatologii PRINTO (Paediatric
Rheumatology International Trials Organisation, www.printo.it) , ktera
sdruzuje vice nez 50 zemi celého svéta, a severoamerickou pracovni
skupinu détské revmatologie PRCSG (Paediatric Rheumatology
Collaborative Study Group, www.prcsg.org). Stovky rodin déti s JIA
|éCenych v centrech PRINTO nebo PRCGS po celém svéte se ucastni
klinickych studii s pouzitim |ékd specielné vyvijenych pro 1é¢bu déti s
JIA. U¢ast na téchto studiich nékdy vyZaduje uzivani placeba (tzn. tablet
nebo infuzi bez obsahu Ucinné latky), aby se ovéfila Ucinnost studované
latky a pripadné nezadouci ucinky.

Diky témto moznostem je v dnesni dobé nékolik 1éCiv specificky
schvaleno pro |éCbu JIA. To znamena, ze regulacni Urady, jako napr. FDA
(Food and Drug Administration) nebo EMA (European Medicines Agency)
a rada dalsich narodnich regulacnich uradd provérily védecké informace
vychdzejici z klinickych studii a vydaly povoleni farmaceutickym firmam
uvést tato IéCiva na trh s informaci a jejich Ucinnosti a bezpecnosti u
déti.

Seznam léciv schvalenych specielné pro JIA zahrnuje metotrexat,
etanercept, adalimumab, abatacept, tocilizumab a canakinumab.
Nékolik dalSich 1éCiv je nebo bude v blizké dobé studovano, takze i Vase
dité mUze byt svym lékarem pozadano Ucastnit se nékteré takové
studie.

Existuji dalSi Iéky, které nejsou vyslovéné schvaleny pro pouziti u JIA ,
jako napriklad nasteroidni antiflogistika (NSAID), azathioprin,
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cyklosporin, anakinra a infliximab. Tyto Iéky jsou uzivany mimo uredné
schvélené indikace (takzvané “off-label uziti) a VAs lékar mize
navrhnout jejich pouziti zvlaste v pripade, kdy nejsou k dispozici jina
vhodna léciva.

Dodrzovani doporucené lécby

Dodrzovani doporucené |é¢by je nejdllezitéjsim faktorem pro ziskani a
nasledné udrzeni dobrého stavu ditéte, a to jak v akutni fazi
onemocnéni, tak dlouhodobé.

Dodrzovat |é¢bu znamena postupovat presnée podle doporuceni
naordinovaného Vasim lékarem. To mUze zahrnovat nasleduijici:
pravidelné uzivani |ékl, ambulantni kontroly, pravidelnou fyzioterapie,
opakované laboratorni vysetreni atd. VSechny tyto soucasti IéCebného
programu se vzajemné dopliuji a spolecné maji nejvétsi Sanci zvladnout
nemoc, posilit organizmus Vaseho ditéte a udrzet ho v dobrém stavu.
Davky a cetnost podavani daného IéCiva jsou presnée dany potrebou
udrzet urcitou stalou hladinu Iéku v téle. Nedodrzovani nastavené |éCby
mUze zpUlsobit nizké a tim padem i nelcinné hladiny léku v zvysit tak
riziko zhorseni (relapsu) nemoci. Proto je tfeba jak tablety, tak pripadné
injekce podavat presné v doporuc¢eném pravidelném davkovani.
NejcCasteéjsi pricinou neuspéchu IéCby je nedodrzovani doporuceni, tzv.
non-compliance. Dodrzovani vSech detaill |é¢ebného programu
doporuceného Vasim lékarem tak vyrazné zvysuje Sanci na remisi
onemocnéni. Dodrzovani predepsané l1é¢by vSak mUze byt obcas pro
rodiCe Ci opatrovniky narocné. Nicméneé to zalezi praveé na nich, zda dité
dostane tu nejlepsi Sanci na dobry IéCebny vysledek. Smutnym faktem
vSak zUstdva, ze riziko nedodrzovani |éCby pribyva s vékem ditéte,
prevazné pak v obdobi dospivani . Prave teenageri a adolescenti Casto
odmitaji vnimat sebe jako pacienta a ¢asto potom vynechavaji jim
nepohodIné Casti IéCebného rezimu. Prave proto je v tomto véku
najcasteéjsi opeétovné vzplanuti daného onemocnéni. Dodrzovani
|éCebného rezimu zajistuje nejlepsi moznou Sanci na udrzeni
onemocneéni v remisi a na zlepseni kvality zivota.
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