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Uvod

Ovaj odeljak pruza informacije o lekovima koji se uobicajeno koriste za
leCenje decjih reumatskih bolesti. Svaki odeljak je podeljen u 4 glavna
dela.

Opis

Ovaj odeljak pruza opste informacije o lekovima sa mehanizmom
njihovog delovanja i oCekivanim nezeljenim efektima.
Doziranje/nacin primene

Ovaj odeljak pruza informacije o leku, obicno u mg/kg/dan ili mg/m?2
telesne povrsSine, kao i informaicje o nacinu primene (napr. tablete,
injekcije, infuzije).

Nezeljeni efekti

Ovaj odeljak pruza informacije o najces¢im, poznatim nezeljenim
efektima.

Glavne indikaicje u decjim reumatskim bolestima

Ova j zavrsni odeljak daje spisak decjih reumatskih bolesti za koje je lek
indikovan. Indikacija znaci da je lek posebno ispitivan an za primenu
kod dece i regulatorna tela kao Sto su Evropska agencija za lekove
(EMA) ili Agencija za hranu i lekove (FDA) u Americi dozvoljavaju
primenu kod dece. U izvesnim sluCajevima Vas lekar moze da odluci da
propise lek iako zvanic¢no nije odobren.

O pedijatrijskom zakonodavstvu, odobrenoj i neodobrenoj
primeni lekova i perspektivama u terapiji

Do pre 15 godina svi lekovi koji su se koristili u leCenju dece sa JIA i
drugim reumatskim bolestima nisu bili na adekvatan nacin ispitivani kod
dece. To znaci da su lekari propisivali lekove na osnovu licnog iskustva
ili ispitivanja koja su obavljena kod odraslih.

1/4



U proslosti sprovodenje kliniCkih istrazivanja u decjoj reumatologiji je
bilo teSko, pre svega zbog nedostatka finansijskih sredstava za takva
istrazivanja kod dece, kao i zbog nedostatka interesa od strane
farmaceutskih kompanija zbog malog i neisplativog trzista u
pedijatrijskoj populaciji. Situacija se znacajno promenila u poslednjih
nekoliko godina. Razlog je uvodenje akta "Najbolja farmaceutika za
decu" u SAD i posebnog zakona za razvoj lekova u pedijatriji
(Pedijatrijska regulativa) u Evropskoj uniji (EU). Ove inicijative su
primorale farmaceutske kompanije da proucavaju lekove za primenu
kod dece.

Inicijativa SAD i EU , zajedno sa 2 velike intrenacionale mreze-
Internacionalna organizacija za studije u pedijatrijskoj reumatologiji
(PRINTO na www.printo.it) koja okuplja vise od 50 zemalja Sirom sveta i
Kolaborativna studijska grupa u pedijatrijskogj reumatlogiji (PRCSG na
WWW.prcsg.org) sa sedistem u Severnoj Americi, imali su pozitivan
uticaj na razvoj pedijatrijske reumatologije, narocito na razvoj novih
nacina lecenja kod dece sa JIA. Stotine porodica dece sa JIA koja su
leCena u centrima Sirom sveta koji su ukljuceni u PRINTO ili PRCSG,
uzelo je uc¢esca u klinickim studijama i na taj nacin omogucdili oboleloj
deci da se leCe lekovima koji su specijalno proucavani zbog njih.
Ponekad je ucCesce u tim studjama zahtevalo upotrebu placeba( tj.
tableta ili infuzija bez aktivne substance) kako bi bili sigurni da ispitivani
lek ne nanosi viSe Stete nego Sto ima koristi.

Zahvaljujuci ovom vaznom projektu nekoliko lekova je odobreno upravo
za leCenje dece sa JIA. To znaci da su regulatorni organi kao sto je FDA,
EMA i nekoliko nacionalnih regulatornih organa revidirali naucne
informacije do kojih se doslo klinickim ispitivanjima i da su dozvolili
farmaceutskim kompanijama da u uputstvu leka navedu da je on
efikasan i bezbedan za primenu kod dece.

Lista lekova koji su specijalno odobreni za lecenje JIA ukljucuje:
metotreksat, etanercept, adalimumab, abatacept, tocilizumab i
kanakimumab.

Neki lekovi su u fazi istrazivanja, tako da lekar moze da Vas zamoli da
Vase dete ulestvuje u takvoj studiji.

Postoje neki drugi lekovi koji zvani¢no nisu odobreni za primenu kod
dece sa JIA, kao sto su neki nesteroidni antireumatici, azatioprin,
ciklosporin, anakinra, infliksimab, golimumab i certolizumab. Ti lekovi
mogu biti koriS¢eni Cak i bez dozvoljenih indikacija (tzv. nelicencirana
upotreba) i Vas doctor moze da ih predlozi, posebno ako nema drugih
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terapijskih mogucnosti.

Privrzenost lecenju

Privrzenost leCenju je od najveceg znacCaja za odrzanje dobrog zdravlja
u kratkorocnom i dugoro¢nom smislu.

Privrzenost leCenju i savetima lekara podrazumeva postovanje toka
leCenja koje je propisao Vas lekar. To podrazumeva razlicite aspekte:
dosledno pridrzavanje rezima uzimanja lekova, rutinske posete na
klinici, redovno sprovodenje fizikalne terapije, laboratorijske analize idr.
Sve ove nabrojane komponente su vazne, jer se na osnovu njih formira
komplementarni program koji treba da se suprostavi bolesti, da ojaca
telo Vaseg deteta i da ga odrzi zdravim. UcCestalost i doziranje lekova
odreduje nivo leka u krvi, koji mora da bude na odgovaraju¢em nivou
kako bi lek bio efikasan. Ukoliko se protokol ne postuje nivo leka u krvi
nije adekvatan, te se stvara mogucnost da zbog neefikasnosti leka dode
do pogorsanja bolesti. Kako bi se ovo izbeglo vrlo je vazno da se lekovi
redovno koriste kako je lekar propisao.

Najcesd¢i razlog neuspeha leCenja je nepostovanje i nesaradnja.
PoStovanje i privrzenost programu lecenja koje je propisao Vas lekar i
tim strucnjaka, u velikoj meri povedava Sanse za postizanja remisije.
Sprovodenje pojedinih faza protokola leCenja moze biti prepusteno
roditeljima ili starateljima. Ipak, vazno je da se uverite da dete ima
najboje uslove za dobar ishod lecCenja. Vremenom kako dete raste i
zalazi u tinejdzerske godine, saradnja sa lekarom postaje veoma vazna.
Tinejdzeri imaju otpor da sebe dozivljavaju kao bolesnike i skloni su da
izbegavaju uzimanje lekova. Posledica toga su rasplamsavanje bolesti
koje se Cesto deSava tokom tih godina. Saradnja i privrzenost rezimu
leCenja, pruza najbolje Sanse za postizanje remisije i poboljSanje
kvaliteta zivota.

Istrazivanja na polju otkri¢a novih lekova sprovode farmaceutske
kompanije i istrazivacki centri koji pripadaju Paediatric Rheumatology
International Trials Organisation (PRINTO) i Paediatric Rheumatology
Collaborative Study Group (PRCSG at www.prcsg.org). PRINTO i PRCSG
su ukljuceni u dizajniranju protokola i formulara za bolesnike,
sakupljanju podataka o bolesnicima, statistickoj analizi i objavljivanju
rezultata u medicinskoj literaturi.

Pre nego Sto Vas lekar propise novi lek, on mora brizljivo da bude
testiran u pogledu bezbednosti, a njegova efikasnost mora biti testirana
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kroz klinicke studije. Generalno, razvoj novih lekova kod dece prati
razvoj kod odraslih, ali u ovom momentu neki lekovi su dostupni samo
za leCenje odraslih. Sa rastu¢im brojem novih lekova koji su dostupni,
primena nelicenciranih lekova bic¢e sve reda. Mozda biste zeleli da
pomognete u razvoju novih medikamenata na taj nacin sto bi
ucestvovali u klinickim studijama.

Dodatne informacije se mogu nadi na slede¢im vebsajtovima:

PRINTO www.printo.it; www.printo.it/pediatric-rheumatology/

PRCSG www.prcsg.org

Klinicke studije u toku:

www.clinicaltrialsregister.eu/

www.clinicaltrials.gov

Dogovoren plan za razvoj novih lekova kod dece u Evropi:
WWW.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/pip_s
earch.jsp&mid=WC0b01ac058001d129

Autorizovani lekovi za primenu kod dece:

WWW.ema.europa.eu

labels.fda.gov
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