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Tadzik edukuje: Badania kliniczne w pediatri

Witajcie, to ja Tadzik - Wasz Ambasador Badan Klinicznych. Dzisiaj chce przyblizy¢ Wam temat
pediatrycznych badan klinicznych. Z tego artykutu dowiecie sie m.in.:

= (Co to sg pediatryczne badania kliniczne?
= Jakie sg grupy wiekowe w populacji pediatrycznej?

= |le pediatrycznych badan klinicznych prowadzonych jest w Polsce?

Szczegdlng grupe pacjentdw stanowi populacja pediatryczna, czyli osoby, ktére nie ukonczyty 18 roku
zycia. Obecnie wiadomo, ze ze wzgledu na znaczng odmiennos¢ pod wzgledem fizycznym i
psychicznym oraz w profilach farmakokinetycznych i farmakodynamicznych lekow, dzieci nie moga
byc¢ traktowane jak osoby petnoletnie. Niewskazane jest zatem dawkowanie u nich lekéw zgodnie z
ustalonymi schematami dla dorostych, gdyz takie leczenie moze by¢ nieskuteczne, a nawet
wywotywac niepozadane efekty i prowadzi¢ do zaburzen funkcji wielu narzadéw. Wobec powyzszego,
konieczne jest prowadzenie badan klinicznych nad badanymi produktami leczniczymi w populadii
pediatrycznej. Dzieki nim mozliwe jest okreslenie odpowiedniej dawki oraz zapewnienie dostepu do
nowych i skutecznych produktéw leczniczych osobom niepetnoletnim.

Prowadzenie pediatrycznych badan klinicznych jest szeroko dyskutowane pod wzgledem etycznym. W
celu zapewnienia bezpieczehstwa ich uczestnikom przestrzegane s3 nie tylko obowigzujgce regulacje
prawne dotyczace badan klinicznych, ale takze zostaty opracowane wymogi dotyczace tych
prowadzonych w populacji pediatrycznej. Nadrzedng role w zakresie przestrzegania najwyzszych
standardéw opieki nad niepetnoletnimi uczestnikami badan klinicznych petni Komitet Pediatryczny.


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html

Zostat on utworzony w 2007 roku przez Europejska Agencje Lekdw (ang. European Medicines Agency,
EMA) w celu oceny tresci planéw pediatrycznych badan klinicznych.

Dodatkowg trudnoscia zwigzang z prowadzeniem pediatrycznych badan klinicznych jest duze
zréznicowanie wiekowe w tej populacji, a co sie z tym wigze wystepowanie znacznych réznic we
wzroscie i rozwoju pacjentéw do 18 r.z. Ze wzgledu na odmienng biologie i farmakologie populacji
pediatrycznej, wyréznia sie w niej kilka grup wiekowych. Odpowiednia klasyfikacja umoZliwia
okreslenie skutecznosci dziatania badanego produktu leczniczego, metod diagnostycznych oraz
procedur leczniczych zgodnie z ich fizjologig. W tabeli 1, przedstawiono propozycje kategoryzacji
populacji pediatrycznej ze wzgledu na wiek zaproponowang przez Agencje Zywnosci i Lekéw (ang.
Food and Drug Administration, FDA) oraz w dodatku do zharmonizowanych wytycznych ICH11:
badania kliniczne produktdw leczniczych w populacji pediatrycznej (ang. ICH HARMONISED GUIDELINE
ADDENDUM TO ICH E11: CLINICAL INVESTIGATION OF MEDICINAL PRODUCTS IN THE PEDIATRIC
POPULATION, ICHE11 (R1)).

Tabela 1. Kategoryzacja populacji pediatrycznej ze wzgledu na wiek wg Agencja Zywnosci i Lekdw
(ang. Food and Drug Administration, FDA) oraz w dodatku do zharmonizowanych wytycznych ICH11:
badania kliniczne produktdw leczniczych w populacji pediatrycznej (ang. ICH HARMONISED GUIDELINE
ADDENDUM TO ICH E11: CLINICAL INVESTIGATION OF MEDICINAL PRODUCTS IN THE PEDIATRIC
POPULATION, ICH E11 (R1)).

FDA ICH E11(R1)
NOWORODKI NOWORODKI PRZEDWCZESNIE URODZONE
od urodzenia do 27 dnia, NOWORODKI URODZONE O CZASIE
skorygowane o wiek cigzowy 0d 0 do 27 dni
. NIEMOWLETA NIEMOWLETA | MALE DZIECI

Kategorie od 28 dni do 23 miesiecy od 28 dni do 23 miesiecy

wiekowe
DZIECI DZIECI
0Od 2 do 11 lat od 2 do 11 lat
MLODZIEZ MLODZIEZ
od 12 do mniej niz 17 lat od 12 do 16-18 lat (w zaleznosci od regionu)

FDA - Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration)

ICH E11 (R1) - Dodatek do zharmonizowanych wytycznych ICH11: badania kliniczne produktéw leczniczych w populacji
pediatrycznej (ang. ICH HARMONISED GUIDELINE ADDENDUM TO ICH E11: CLINICAL INVESTIGATION OF MEDICINAL PRODUCTS
IN THE PEDIATRIC POPULATION, ICHE11 (R1))

Zgodnie z powyzszg klasyfikacjg, podczas przygotowywania protokotu pediatrycznego badania



klinicznego, uwzglednia sie czynniki charakterystyczne dla danej grupy, ktére moga wptynaé na
poprawng ocene skutecznosci badanego produktu leczniczego. Na przyktad w projekcie badania
obejmujgcego grupe niemowlat uwzglednia sie wptyw szybkiego wzrostu organizmu i dojrzewanie
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), za$ u miodziezy zwraca sie uwage m.in. na niestabilnos¢
gospodarki hormonalne;.

Obecnie na Swiecie zarejestrowanych jest 103 666 aktywnych pediatrycznych badan klinicznych
bedacych na réznych etapach zaawansowania (stan na 14.03.2025 r.). Zaledwie ~2% z wszystkich
aktywnych badan klinicznych z udziatem oséb do 18 r.z. prowadzonych jest w Polsce (Wykres 1).
Ponad potowe z nich stanowig badania przedrejestracyjne - fazy Ill (Wykres 2).

Liczba pediatrycznych badan klinicznych w Polsce
(stan na 14.03.2025 r.)

2%

® Liczba pediatrycznych badan klinicznych prowadzonyeh w innyeh krajach niz Polska

u Liczba pediatrycznych badan klinicznych prowadzonych w Polsce

Wykres 1. Liczba aktywnych pediatrycznych badan klinicznych prowadzonych na swiecie i w Polsce
(stan na 14.03.2025 r.). [Zrédto danych: www.clinicaltrials.gov, dostep: 14.03.2025 r., 07:40).



Liczba pediatrycznych badan klinicznych — podziat w
zaleznosci od fazy (stan na 14.03.2025 r.)
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Wykres 2. Liczba aktywnych pediatrycznych badan klinicznych prowadzonych w Polsce w zaleznosci
od fazy - stan na 13.03.2025 r. [Zrddto danych: www. clinicaltrials.gov, dostep: 14.03.2025r., 07:43).
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