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Klinicka hodnoceni v pediatrii

Stale aktualni téma
Od r. 2005 se opakuje 1 v nasich diskusich

Mnoho aspektu, kde neni dostatena jistota

Uvod k zamysleni nejen pro diskuse na LS
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Off-label preskripce v pediatrické ambulantni praxi
(J.RGzicka, FaF; soubor 1052 déti /rok)

» 1807 off-label preskripci =20% veskeré preskripce

» Nejvice: batolata (28dni — 23 més;) 81%

* Nejcastéji : HCD, 40%

* Vékové omezeni nesplnilo 19%

* Doporucené davkovani poruseno 8%

* Neregistrovana indikace (véetn& IPL) 42%

V té dobé byla CR na 4. misté s nejniz$im podtem LP
registrovanych pro détsky vék, probihaly 3-4% ped.KH.
Evropa : 1/3 LP v pediatrii off-label.
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Pouziti 1¢ktt mimo schvalené indikace v pediatrii
(off-label; Langerova, Urbanek, Zapletalova, prosinec 2011)

Off-label = odlisSna nez registrovana:

« Indikace

e cesta podani

e vékova skupina

e davkovani

Pouziti off-label zvysuje vyskyt NU u déti:

e hospitalizovanych 3,6 x vyssi

e ambulantnich 2x vySsSi
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Dité neni maly dospély a neni mozna extrapolace udaju od
dospélych......
S ohledem na ve€k se u déti méni metabolické funkce, tedy

farmakokinetika 1éC1v, ale 1 propustnost biologickych
bariér, Clren.........

Jak se postupné méni farmakoterapie (symptomaticka —
cilend - molekularni ), méni se 1 pohled na pouziti té€chto
1¢¢iv v riznych obdobich détského veéku. Pouziti off-label

v w7/

Co je vétsi riziko?

Miizeme zodpovédné fici, Ze preskripce off-label je eti¢téjsi
nez kontrolovana KH?
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Neprekvapi, Zze > 90% pediatru se piimlouva za
kontrolovan¢ studie, stejn€ jako farmakologove.

Vékove skupiny v pediatrii:

e novorozenec 0—27 dni

e batole 1-23M

o dite¢ 2 —11 let

» adolescent 12— 18 let (ne vcetng)
(ICH E 11)
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Eticky pohled na nezletilé ve vyzkumu:

Zajistit nejmensi mozné riziko a respektovat
détskou osobnost. Co to znamena pro EK? Minimum
bolesti, utrpeni, strachu, uzkosti (odlou¢eni od rodicu).

Zranitelna skupina —-NE KH :
- kde se nepredpoklada terapeuticky ucinek;

- kde lze dosahnout cile u starSich (Vyskytuje se dana
nemoc u starSich? Bude se 1€¢ivo chovat stejné u starSich?)
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Vybér vySetrovacich metod - parametry
hodnoceni

* neinvazivni
» véku odpovidajici velikost vzorku

e krevni odbéry — objem, pocet odbéri, intervaly;
max. 3% celkového krevniho objemu (interval 30 dni),
nedonoseni <1%. (existuji regionalni rozdily v pfedpisech)
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Hmotnost Objem krve | Celkovy
ml/kg objem ml

nedonoseni 0,8 [00-115 90 2,7
novorozenec 3 80 - 100 270 8
(2-27 dni)

batole |5 75 - 100 1200 36

(2-24 meésicQ)

dospély 70 60 - 70 4500 135

FoEK11042013VS 9
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Snad nejCastéji diskutovane je ziskavani IS, tedy postoj zakonného
zastupce pr1 respektovani nazoru ditéte.

consent — souhlas, svoleni; (vyznamové siln&jsi ne assent)

assent — souhlas, schvéleni, pfitakani, odkyvat, pfivolit;

assent — vék / forma / podpis

e IS v naléhavych situacich

surrogate — nahradni/ zastupny IS (Helsinky)

» oba rodice vs jeden

o pritomnost zastupce rodiCu a adolescentu v EK

o ziskavani IS u chronickych pac.-jiny nez oSetrujici .
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Pediatricke studie je teéma Siroke a dneSni povidani
moje 1 pani doc. Zapletalove by mélo byt spis
uvodem k zamysSleni a k SirSim diskusim , ktere by
mély probéhnout na LS v &ervenci v Brné, kde
planujeme vénovat pediatrické problematice vetsi
prostor.
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Od EK bychom chtéli védét, co by Vas z pediatricke problematiky
nejvice zajimalo, v Cem se potiebujete ujistit, o Cem byste chtéhi
diskutovat, koho pozvat......freknéte /napisSte/ navrhujte - zde,
napiSte e-mail, napiste na — Témata (pro
reg.Cleny) nebo Dotazy a odpovédi.

Inspirace:
Pediatrickd KH v onkologii................

Zvlastnosti jednotlivych obdobi détského véku vzhledem k farmakoterapii
(Klinicky farmakolog / fyziolog ?...................

Informace pro zdkonné zastupce a pro nezletilé /zeyjména.......... ?
Zvlastnosti posuzovani pediatrickych studii v MEK.............
Pohled psychologa na ucast ditéte v KH............

Pipravovana legislativa - kulaty stiil / SUKL, pravnik, pediatr, EK, rodige,
adolescenti?...........ccccoeeviennenne



http://www.forumek.cz/
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D¢kuji za pozornost



