Tibbi Uriinlerin Pediatrik Kullanimi Konusunda 12 Aralik 2006 tarihli
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Avrupa Komisyonu tarafindan yayinlanan bu direktifin 6nemli oldugunu

.....

Bir fibbi irin bir veya daha fazla iye llkede piyasaya ¢ikmadan adnce,
urinle ilgili pre-klinik ve klinik galismalar yapilmali ve iriniin giivenli,
yiksek kaliteli ve hedef kitlede kullanim konusunda etkili oldugu
gosterilmelidir.

Bu tir calismalar pediatrik popiilasyonda yapilmamis olabilir; su anda
kullanilan birgok tibbi iiriin ile pediatrik hastalar iizerinde galisiimamigtir.

Pediatrik hastalara uygun bigimde uyarlanmig tibbi iriinlerin olmamasi,
yanhs dozaj bilgisine, bu da advers olay riskinde artisa, doz yetersizligi
nedeniyle yetersiz tedaviye, terapotik gelismelerden pediatrik hastalarin
mahrum  kalmasina, uygun formilasyon ve uygulama vyollarinin
gelistirilememesine, ayrica pediatrik hastalari tehdit eden ve koti kalitede
olan majistral ve offisinal formulasyonlarin tedavide kullaniimasina neden
olabilmektedir.

Bu diizenlemenin amaci, pediatrik hastalarda kullanilacak olan ilaglarin
yiksek kalitede ve etik ilkelere wuygun arastirmalar sonucunda
gelistirilmesini garanti altina almak ve pediatrik hastalarda kullanimi igin
uygun bigimde ruhsatlandirilmalarini saglamaktir. Bu hedeflere ulasirken
pediatrik hastalarin gereksiz klinik arastirmalara maruz kalmamasi ve
ilcalarin daha yash hastalarda kullanimi konusundaki ruhsat onaylarinin
gecikmemesi gerekir.

Gocuklarda klinik arastirma yapilmasi konusundaki, herhangi bir kayginin,
tibbi riinlerin daha once uygun sekilde test edilmedikleri bir hasta
popiilasyonuna verilmek zorunda olmasi konusundaki etik kaygilarla
dengelenmesi gerekmektedir.

Avrupa Ilag Ajansi (EAMA) biinyesinde Pediatrik Komite baghgi altinda bir
komite kurulmasi uygun goriilmis ve bu komitenin pediatrik hastalarda
kullanilacak olan tibbi lrinlerin gelistirilmesi ve degerlendirilmesi
konusunda yetkili kilinmasi 6ngaorilmistdir.

Pediatrik Komite pediatik ¢alisma planlarinin bilimsel degerlendirmesinden
sorumlu olacak ve gerekli gormedigi galismalari sonlandirma yetkisine sahip
olacaktir.



Uriin geligtirilmesi sirasinda, miimkiinse ruhsatlandirma bagvurusu
yapilmadan once erken donemde pediatrik arastirma planlari da
sunulmalidir.

Bazi durumlarda, Ajans arastirma planinda yer alan bazi parametrelerin
baslangi¢ veya sonlanmasina karar verebilir ; bu kararinda arastirmanin
sadece glivenli ve etik kosullarin saglanmasi durumunda yapilabilecegi
gergegi rol oynar.

Ilaglarin pediatrik popiilasyonda kalitesinin, giivenliginin ve etkinliginin
degerlendirilmesi yetkili otorite igin esastir.

Diizenlemenin geri kalaninda ilaglarla ilgili ruhsat basvurusunda dikkat
edilecek kurallardan bahsedilmektedir.

Cocuk hastalarda klinik ¢alismalarla ilgili ayrintili bilgi igin Prof. Dr. Oguz
Kayaalp'in tarafindan yazilmis olan “Klinik Farmakolojinin Esaslari ve Temel
Diizenlemeler” kitabinda Prof. Dr. Sule Oktay tarafindan kaleme alinan béliime
bakilabilir.

Dog. Dr. Zafer Giiney

Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi
Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali
Ogretim Uyesi

zguney@qazi.edu.ir
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