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Giris

Bu boélimde, cocukluk cagi romatizmal hastaliklarin tedavisinde siklikla
kullanilan ilaclarla ilgili bilgi verilmektedir. Her kisim 4 ana parcaya
boliunmustur.

Aciklama

Bu bolumde, ilacla ilgili etki mekanizmasi ve beklenen yan etkileri dahil
olmak uzere genel bilgiler bulunmaktadir.

Dozaj/Uygulama yollan

Bu bolumde, ilacin dozu (genellikle kg icin mg veya vucut yuzey alani
basina mg cinsinden) ve uygulama sekli (6rn. hap, enjeksiyon, inflUzyon)
anlatilir.

Yan Etkileri

Bu boliumde, en yaygin bilinen yan etkileri hakkinda bilgi verilir.
Cocuklardaki romatizmal hastaliklardaki baslica endikasyonlari
Bu son bélimde ise ilgili ilacin kullanildigi cocukluk ¢cagi romatizmal
hastaliklarinin bir listesi sunulmaktadir. Bu ilacin cocuklarda kullaniliyor
olmasi ; s6z konusu ilacin 6zel olarak cocuklar tUzerinde calisildigi ve
ABD Gida ve ilac Dairesi (FDA), Avrupa ilac Ajansi (EMA) ve diger
duzenleyici kurumlarin cocuklarda kullaniimasini onayladigi anlamina
gelmektedir. Belirli bazi durumlarda, bu ilaclarla ilgili bir izin mevcut
olmamasina ragmen doktorunuz bir ilaci recete etmeye karar verebilir.

Cocuklarla ilgili mevzuat, etiketli ve etiket disi kullanim,
gelecekteki Tedavi Olasiliklari

15 yil dncesine kadar, Juvenil idiopatik artrit (JiA) dahil bircok cocukluk
cagl romatizmal hastalikta kullanilan ilaclarla ilgili yeterli calisma
bulunmamaktaydi Hekimler ilaclari, kisisel tecrubeleri veya yetiskin
hastalarda yapilan calismalari esas alarak recete ediyorlardi.
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Gecmiste pediyatrik romatolojide klinik arastirmalar yurutmek guctu.
Bunun en blyuk sebebi; cocuklarda yapilacak calismalar icin fon
bulunmamasi ve ilag sirketlerinin ¢cocukluk yas grubundaki hastalara ilgi
duymamasiydi. Bu durum, son yillarda blyUk oranda degisti. Cuinku
ABD'de cocuklar icin en iyi ilaclar kanunu ve Avrupa Birligi'nde (AB)
pediyatrik ilac gelistirilmesi icin 6zel bir mevzuat (Pediyatrik
Yonetmelik) kabul edildi. Bu yeni duzenlemelerle ilac sirketleri ilaclarin,
cocuklar Uzerindeki etkisilerini gozlemlemeye basladi.
ABD ve AB'deki bu girisimlerle birlikte kisa adi PRINTO olan, dunya
capinda 50'den fazla ulkeyi bir araya getiren Pediyatrik Romatoloji
Uluslararasi Arastirmalar Kurulusu (adresi: www.printo.it) ve Kuzey
Amerika merkezli kisa adi PRCSG olan Pediyatrik Romatoloji isbirligi
Calisma Grubu (adresi: www.prcsg.org) , pediyatrik romatolojide
(6zellikle de JIA hastasi cocuklar icin) yeni tedavilerin gelistiriimesine
Uzerine olumlu etkileri oldu.. Tedavi edilmekte olan JiA hastasi cocuklar
dunya capinda PRINTO veya PRCSG merkezleri tarafindan klinik
denemelere katilmis ve bu cocuklar calisiimakta olan ilaclarla tedavi
edilmistir. Calismalarda kullanilan ilaclarin etkinligini
degerlendirebilmek icin zaman zaman plasebo (yani icinde hicbir aktif
madde bulunmayan bir tablet veya enjeksiyon) ile karsilastiriimasi
gerekmistir..
Bu calismalar sayesindeginimiizde cok sayida ilac JIA hastalarinda
onay almistir. Bunun anlami sudur; ABD Gida ve ilac Dairesi (FDA),
Avrupa ilac Ajansi (EMA) ve bazi ulusal makamlar gibi dizenleyici
kurumlar, klinik arastirmalardan gelen bilimsel bilgileri gozden gecirmis
ve ilag etiketinde ilacin cocuklarda etkili ve gtuvenli oldugunu belirtme
izni vermistir.
JIA icin 6zel olarak onay almis ilaclar arasinda metotreksat, etanercept,
adalimumab, abatacept, tosilizumab ve kanakinumab yer almaktadir.
Hali hazirda pek cok baska ilag icin de cocuklarda calismalar
yurutilmektedir veya yurutulecektir. Bu nedenle cocugunuzun doktoru
tarafindan cocugunuzun bu tur bir calismaya katilmasi istenebilir.
JIA icin kullanimi aclikca onaylanmamis baska ilaclar bulunmaktadir.
Ornegin; steroid olmayan antienflamatuar ilaclar ( NSAii'ler), azatiyoprin
, siklosporin, anakinra ve infliksimab. S6z konusu ilaclar da onaylh bir
endikasyon olmamasina ragmen kullanilmaktadir (buna etiket disi
kullanim adi verilmektedir) ve doktorunuz, 6zellikle de baska tedavi
bulunmamasi halinde bunlarin kullanilmasini onerebilir.

2/3



Uyum

Gerek kisa gerekse uzun donemli takipte iyilik halinin devami icin
tedaviye uyum buyuk onem tasir.

Tedaviye uyum, cesitli bilesenleri kapsayabilir: dizenli olarak ilaclarini
almak, rutin kontrollere duzenli gitmek, duzenli fizik tedavi uygulamak,
duzenli laboratuvar takibi vb. Bu farkli bilesenlerin takibi hastalikla
mucadele eden, cocugunuzun vicudunu kuvvetlendiren ve onun
saghgini olumlu yénde etkiler. ilaclarin doz sikhdi, ilaci kandatedavi edici
seviyede tutma zorunluluguna gdre belirlenir. Tedavi dozlarina
uyulmamasiilacin kandaki seviyesinin yetersiz kalanmasina ve
hastaligin alevlenme yol acabilir. Bunun olmasini engellemek icin gerek
igne gerekse agizdan alinan ilaclar dtzenli kullanmak énemlidir.
Tedavide basari saglanamamasinin en sik gorulen sebebi, tedaviye
uyulmamasidir. Doktor ve tibbi ekip tarafindan recete edilen tibbi
programin batdn ayrintilarina uyulmasi hastaligin iyilesmesansini
yukseltir. Tedavinin cesitli bilesenlerini surdirmek bazen aileler icin cok
zor olabilir. Ancak cocugun saghginin en iyi dizeye ulasmasi da onlarin
tedaviye uyumlari ile yakindan ilskilidir. Ne yazik ki cocuk buyudukce ve
ozellikle ergenlik yillarinda tedaviye uyum daha buyuk bir sorun halini
alir. Ergenler kendilerini hasta olarak tanimlamayi reddeder ve
tedavilerinde kendilerine kolay gelmeyen kisimlari atlarlar. Netice
olarak bu yillarda hastalik alevienmeleri daha yaygindir. Tibbitedavi
onerilerine tam uyum iyilik halini ve yasam kalitesini artririr.
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