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Farmakologicka Liecba
Verzia 2016

Uvod

Tato Cast podava informacie o farmakologickej lieCbe, ktora sa bezne
pouziva na liecbu detskych reumatickych ochoreni. Kazda sekcia je
rozdelena do 4 hlavnych Casti.

Popis

Tato Cast obsahuje vSeobecny Uvod k lieku s mechanizmmom jeho Gcinku
a oCakavanych vedlajsich Ucinkoch.

Davkovanie sposoby podavania

Tato Cast obsahuje davku liecCiva, zvycajne v mg na kg hmotnosti
dietata na den alebo v mg na povrch tela (v metroch Stvorcovych), ako
aj informacie o sp6sobe podavania (napr. tabletky, injekcie, infazie).
VedlajSie ucinky

Tato Cast obsahuje informacie o najbeznejsich vedlajsich ucinkov.
Hlavné indikdacie pri pediatrickych reumatickych chorobach
Tato zaverecna Cast udava zoznam detskych reumatickych ochoreni,
pre ktoré je lieCivo indikované. Indikdcia znamena, ze liek bol Specificky
skimany u deti, a regulacné organy, ako je Eurdpska liekova agentlra
(EMA) alebo Food and Drug Administration (FDA) Spojenych statov
americkych a dalSie, dovol'uju jeho pouzitie u deti. V niektorych
pripadoch sa m6ze Vas lekar rozhodnut predpisat liek, aj ked osobitné
povolenie nie je k dispozicii.

Pediatricky legislativa, pouzitie v schvalenej indikacii a
pouzitie mimo schvalenej indikacie a buduce terapeutickeé
moznosti

ESte pred 15 rokmi neboli vSetky lieky pouzivané na liecbu JIA ani na
lieCbu mnohych inych detskych chordb u deti riadne skimané. To
znamena ze lekari predpisovali lieky na zaklade osobnych skusenosti
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alebo na zaklade studii u dospelych pacientov.

V skutocnosti, bolo v minulosti tazké realizovat klinické studie v detskej
reumatoldgii, hlavne pre nedostatocny zaujem farmaceutickych
spolo¢nosti o maly a neprinosny pediatricky trh a nedostatok
financnych prostriedkov na Studie u deti. Tato situacia sa dramaticky
zmenila pred niekol'kymi rokmi. Pri¢inou bolo zavedenie zdkona Best
Pharmaceuticals for Children Act v Spojenych Statoch americkych a
osobitnych pravnych predpisov pre rozvoj pediatrickych liekov
(Pediatrické nariadenie) v Eurépskej Gnii (EU). Tieto iniciativy v zdsade
prinutili farmaceutické spoloc¢nosti, aby Studovali lieky aj u deti.
Iniciativy USA a EU, spolu s existenciou 2 velkych skupin, Paediatric
Rheumatology International Trials Organisation (PRINTO na
www.printo.it), ktora zdruzuje viac ako 50 krajin po celom svete, a
Paediatric Rheumatology Collaborative Study Group (PRCSG na
WWW.prcsg.org), so sidlom v Severenej Amerike, mali velmi priaznivy
vplyv na detskd reumatoldgiu a to najma na vyvoj novych spdsobov
lieCby pre deti s JIA. Stovky rodin deti s JIA lieCenych v centrach PRINTO
a PRCSG po celom svete sa zUcastnili na tychto klinickych stddiach, ¢im
umoznili vSetkym detom s JIA, aby mohli byt liecené liekmi, ktoré boli
Specialne pre ne Studované. Niekedy si Ucast v tychto studidch
vyzaduje pouzitie placeba (t.j. tabliet alebo infuzie bez aktivnej latky),
aby sa uistili, ze skimany liek prindsa uzitku ako Skody.

Vdaka tymto dbélezitym moznostiam, su dnes viaceré lieky osobitne
schvalené na lieCbu JIA. To znamena, Ze regulacné organy, ako je Food
and Drug Administration (FDA), Eurépska liekova agentira (EMA) a
viaceré narodné organy revidovali vedecké informacie pochadzajuce z
klinickych studii a dovolili farmaceutickym spolocnostiam uviest v
pribalovom letaku lieku, ze je Ucinny a bezpecny pre deti.

Zoznam liekov osobitne schvalenych pre JIA zahriuje metotrexat,
etanercept, adalimumab, abatacept, tocilizumab, a kanakinumab.
Niekolko dalSich liekov sa v sicasnej dobe zacalo alebo zacne skimat u
deti, takze aj VaSe dieta mbze byt vyzvané jeho lekdrom na Ucast v
tychto studiach.

Existuju aj iné lieky, ktoré nie su vyslovne schvalené pre pouzitie pre
JIA, ako je niekolko nesteroidnych protizapalovych liekov (NSA),
azatioprin, cyklosporin, anakinra a infliximab. Tieto lieky sa pouzivaju
bez schvéalenej indikacie (tzv. off-label pouzitie) a Vas lekar méze
navrhndt ich pouzitie, najma v pripade, ak nie su k dispozicii ziadne iné
lieky.
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Dodrziavanie liecby

Dodrziavanie liecby ma najvacsi vyznam pre udrzanie dobrého zdravia a
to ako v kratkodobom tak i dlhodobom vyhlade.

Dodrziavanie liecby znamena nasledovanie liecebného rezimu
doporuceného Vasim lekarom; to méze zahrnat rézne zlozky: pravidelné
uzivanie liekov, pravidelné prehliadky, pravidelnu rehabilitaciu, rutinné
laboratérne kontroly atd. Tieto rézne zlozky tvoria jeden celok,
vytvaraju komplexny program, ktory je namiereny proti ochoreniu,
posilhuje telo Vasho dietata a udrziava ho zdravym. Frekvencia a
davkovanie liekov su predpokladom udrziavania urcitej hladiny lieku v
tele. Nedodrziavanie tohto protokolu méze viest k nelcinne nizkej
hladine liekov a zvySeniu rizika vzplanutia choroby. Aby bolo mozné sa
tomuto zabranit, je dblezité uzivat injekcie aj peroralne lieky pravidelne.
NajCastejsim dovodom pre chybanie Uspechu lieCby je nedodrziavanie
odporucani. Dodrziavanie vsetkych detailov lieCebného planu
predpisaného lekdarom a zdravotnickym persondlom vyrazne zvysuje
Sancu na remisiu ochorenia. Dodrziavanie jednotlivych zloziek lieCby
mbze byt niekedy pre rodicov alebo opatrovnikov naroc¢né. Je vsak na
nich, aby zaistili, aby dieta dostalo najleps$iu $ancu na uzdravenie. Zial,
ako dieta dospieva, obzvlast ked sa dostane do puberty, stava sa
nedostatok spoluprace castejSim problémom. Dospievajlci seba
samych odmietaju definovat ako pacientov a vyhybajd sa nepohodinym
sucastiam lieCby. V do6sledku toho, su v tomto obdobi zhorSenia
zdravotného stavu vel'mi ¢asté. Dodrziavanie lieCebného rezimu zaistuje
najlepsie sance na vyzdravenie a zlepSenie kvality zivota.
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