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PRZELOMOWE DATY

W BADANIACH KLINICZNYCH Z UDZIALEM DZIECI

f 1796 .

FUNDAMENT SZCZEPIEN

Badanie prowadzone przez Edwarda
Jennera nad szczepieniem przeciwko
ospie prawdziwej uznawane jest za
fundamentalny moment w historii szcze-
pien, pomimo ze nie byt on badaniem
klinicznym we wspétczesnym tego stowa
znaczeniu.

K 1954 r. \

NAJWIEKSZE PEDIATRYCZNE BADANIE
KLINICZNE

1948 r.
POCZATEK CHEMIOTERAPII DZIECIECE)

Badanie kliniczne prowadzone przez
Sidneya Farbera u dzieci chorych na bia-
taczke uznawane jest za poczatek che-
mioterapii w onkologii dzieciecej.

Jest to pierwsze udokumentowane sku-
teczne leczenie nowotworu w populacji

@iatrycznej. J
/ 1957 r. \
NOWOCZESNA CHEMIOTERAPIA

DZIECIECA

Badanie prowadzone przez Emila Freia
i Emila Freireicha nad skutecznoscia
wielolekowej chemioterapii u dzieci cho-
rych na biataczke limfoblastyczng (ALL)
uznawane jest za poczatek nowoczes-
nego podejscia do chemioterapii stoso-
wanej w populacji pediatrycznej.

Badanie nad skutecznoscig szczepionki
Jonasa Salka przeciwko polio (chorobie
Heinego-Medina) uznawane jest za jedno
z najbardziej nagtosnionych i najwiek-
szych pediatrycznych badan klinicznych.

1987r.
NAJDLUZSZE PEDIATRYCZNE BADANIE

KLINICZNE
"The Pediatric AIDS Clinical Trials Group
(PACTG),, to jedno z najdtuzszych badan
klinicznych w historii. W ramach PACTG

Wyniki tego badania zostaty opubliko-
przeprowadzono serie badan, ktérych
celem byta ocena skutecznosci réznych

(ne w 1961 r. /
terapii antywirusowych u dzieci zakazo-

nych wirusem HIV". Ltacznie badania te %
trwaty kilkanascie lat i staty sie funda- |

mentem wspotczesnych metod leczenia
HIV/AIDS™ w populacji pediatryczne;.

/

*HIV - ludzki wirus niedoboru odpornosci ( ang. human immunodeficiency virus)
“*AIDS - zespo6t nabytego niedoboru odpornosci (ang. acquired immunodeficiency syndrome)
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BADANY PRODUKT LECZNICZY

W BADANIACH KLINICZNYCH Z UDZIALEM DZIECI

»OFF-LABEL” \

Przez dekady badania kliniczne z udziatem
dzieci stanowity rzadkos¢. W konsekwencji
wiele lekéw byto stosowanych ,off-label”,
czyli poza oficjalnymi wskazaniami rejes-

Q’acyjnymi. J |
v

©
/ PRZELICZANIE DAWKI bd

Dzieci r6znig sie od dorostych pod wzgledem
metabolizmu lekéw, funkcjonowania uktadu
odpornosciowego oraz ogolnej fizjologii. Z tego
wzgledu nie zawsze mozliwe jest przeliczenie
dawki leku zarejestrowanego dla populacji

Q)rostych, na kilogram ich masy ciata. /
v

OBOWIAZEK PROWADZENIN
PEDIATRYCZNYCH BADAN

KLINICZNYCH

W celu dobrania odpowiedniego
dawkowania leku dla populacji pediatrycz-
nej konieczne jest przeprowadzanie badan
klinicznych z udziatem dzieci.

Dopiero w XXI wieku, w krajach UE i USA
wprowadzono obowigzek prowadzenia ba-
dan pediatrycznych przy rejestracji nowych
lekow.

W UE obowiagzuje rozporzadzenie Pediatric

Regulation (2007), zas w USA Pediatric
@arch Equity Act (2003). j
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NOWORODKI | NIEMOWLETA

W BADANIACH KLINICZNYCH Z UDZIALEM DZIECI

SURFAKTANT
/_ ﬁ w leczeniu niewydolnosci \

oddechowej wczesniakow

Badania kliniczne prowadzone z wykorzys-
taniem np. surfaktantéw realizowane s3g
nawet z udziatem najmtodszych i najlzej-

\szych dzieci. /

v v
Alamts

fy
a NAJLZEJSI UCZESTNICY \ /NAJMLODSI UCZESTNICY %

Najlzejszymi uczestnikami badania kli- Badania kliniczne prowadzone z uzy-
nicznego z uzyciem surfaktantu, byty ciem surfaktantu, byty realizowane
noworodki wazgce mniej niz 1 kg. z udziatem noworodkéw urodzonych

w 23. tygodniu cigzy, a badany pro-
dukt leczniczy podawany byt im juz

\ / Qpierwszej dobie zycia. /

MLEKO MATKI \

Podczas pediatrycznych badan  klinicznych
sprawdza sie nie tylko skutecznos¢ i bezpie-
czenstwo badanego produktu leczniczego, ale
réwniez wptyw probiotykéow i mleka na odpor-
nos¢ i przezywalnosé noworodkéw oraz profilak-

\tyke, choréb alergicznych u dzieci. J
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GLOBALNA ROZNORODNOSC

W BADANIACH KLINICZNYCH Z UDZIALEM DZIECI

=2+ CZYNNIKI EKONOMICZNE
( warunkujgce obszary terapeutyczne \
w pediatrycznych badaniach klinicznych

Czynniki ekonomiczne wptywaja na koncentracje badan
klinicznych w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych.

v v

+
% KRAJE O NISKIM \ f KRAJE O WYSOKIM %
I SREDNIM DOCHODZIE DOCHODZIE
W krajach o niskim i $rednim W krajach rozwinietych dominujg

dochodzie pediatryczne badania

pediatryczne badania kliniczne z ob-
kliniczne zwykle koncentrujg sie na

szaru:
chorobach zakaznych, takich jak:

* onkologii,
* malaria,

* neurologii

» zakazenie HIV'/AIDS™,

Qhoréb rzadkich. J
Cruilica. j

*HIV - ludzki wirus niedoboru odpornosci ( ang. human immunodeficiency virus)

“AIDS - zespdt nabytego niedoboru odpornosci (ang. acquired immunodeficiency
syndrome)
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