Bundan yirmi yil 6nce ¢ocuklugunda aldig
ilaclar yiiziinden disleri lekelenmis ¢ocuklara
rastlamak siradan bir durumdu. Sanki saglik-
larina yeniden kavusmak icin 6dedikleri bir
bedeldi dislerindeki lekeler. Evet, o donemde
var olan ilaglar bugiinkiine gore sinirliydi; an-
cak, ayni zamanda kiiciik cocuklara verilen bu
ilaclarin ¢ogunun giivenilirligi ve etkinligi, ¢o-
cuklar iizerinde sistemli klinik calismalarla ka-
nitlanmamisti. Yani cocuklar lizerinde ne tiir
yan etkilerinin oldugu, belirli hastaliklarin te-
davisinde hangi dozlarda etkin olduklari konu-
sundaki bilgimiz sinirliydi. Aradan gecen yilla-
ra karsin bugiin ¢cok sey degismis degil. Avru-
pa Birligi’nin agiklamalarina gore, bugtin kii-
clik bebeklere verilen ilaclarin %901, cocukla-
ra verilen ilaglarinsa yarisindan
fazlasi, kullanildiklari yas grubu
iizerinde sistemli klinik calismala-
ra tabi tutulmamis. iste bu acigi
kapatmak lizere diinya capinda
biiyiik degisimler yasaniyor giinii-
miizde. ilac endiistrisi, basini
ABD ve Avrupa Birligi’nin cektigi
cesitli yasal diizenlemelerle, gelis-
tirdikleri irtinleri cocuklar iizerin-
de denemeye tesvik ediliyor.
AB’de bu diizenlemeler bu yil yii-
riirliige girdi.

Yaygin bir inanis, ilaclarin
dozlan ayarlandiginda c¢ocuklar
lizerinde, yetiskinlerde goriilen
ayni etkiyi gosterecegdi: “Cocugun
kilosu benimkinin yarisi, o halde su tabletin
yarisini kirip versem onun agrisini da giderir”.
Bazi ilaglar icin agirhiga gore ayarlanmis do-
zun ¢ocuklarda etkisi olabilse de, bunun her
ilac icin gecerli oldugunu kabul etmek cok
yanhs olur. Bir ilacin cocuk hastaliklarinin te-
davisindeki etkinligi ve giivenilirliginin ilaca
ozel klinik calismalarla onaylanmasi gerek.
Clinkii cocuklarin birer kiiciik adam olduklari-
ni varsayamayiz!

Bebeklerin ve cocuklarin fizyolojileri yetis-
kinlerinkinden farkli. Sozgelimi, kiiciik ¢ocuk-
larin viicutlarindaki su orani yetiskinlerden
¢ok daha fazla. Dolayisiyla suda ¢oziiniirltigui
daha yiiksek olan ilaclar ¢ocuklarin viicutlarin-
da ¢ok daha fazla dagilirlar. ilacin dozunu ki-
lolarina gore ayarlasaniz bile, verdiginiz doz
yetmeyebilir. Bunun sonucunda da, s6zgelimi,
ilacin beklenen tedavi edici etkisi goriilmeye-
bilir cocuklarda. Ayni bicimde, verdiginiz ila-
cin yagda coziiniirliigi yiiksekse, ilacin dozu-
nu c¢ocugun agirligina gore ayarlarsaniz bile
bu kez verdiginiz doz yiiksek olabilir, clinkii
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Bebek Denekler?

genel olarak cocuklarin viicutlarindaki yag
orani yetiskinlerinkinden diisiik. ilag cocuklar-
da beklenmedik yan etkilere yol acabilir. Diger
yandan, cocuklarin karacigerleri viicutlarina
oranla yetiskinlerinkinden biiyiik. Bu da ilagla-
rin daha hizl metabolize olmasina, dolayisiy-
la da istenen tedavi edici etkiyi gosteremeden
viicutta ‘islenmelerine’ yol acabilir. Cok kiiciik
bebeklerinse bobrekleri yetiskinlerinkine gore
daha yavas isler, bu da bazi ilaglarin viicuttan
daha yavas atilmalarina neden olabilir. Daha
uzun aralikla ve diisiik doz ayarlamalari gere-
kebilir. Bu tiir farklar, cocuk hastaliklarinin te-
davisinde kullanilacak ilaglarin klinik calisma-
larla denenmesinin 6nemini vurgulayan ornek-
ler.

Bundan 10-15 yil dnce cocuklar iizerinde
klinik calisma yapmak, etik nedenlerle yeglen-
miyordu. Cocuklari denek yapmak, istenme-
yen bir durumdu. Oysa ayni durum bir bagka

etik ikilem getiriyor: ilaclarn  cocuklar
lizerindeki etkilerini arastirmayarak cocuklari
hem yeni tedavilerden yoksun birakiyoruz,
hem de zorunlu kalinan durumlarda onlara ne
tiir etki edecegini bilmedigimiz, yalnizca yetis-
kinler iizerindeki etkisi bilinen ilaclar veriyo-
ruz. Bir bakima kas yaparken goz cikariyoruz.
Diger yandan, klinik calismalara ¢ocuklar kat-
mak, baska gticliikler de sunuyor.
Gelistirilmekte olan bir ilacin bebeklikten
ergenlik donemine biitiin yas gruplar iizerin-
deki etkisini anlayabilmek icin, klinik arastir-
maya her yas grubundan belli bir sayida ¢ocu-
gun ve yetiskinin katilmasi gerekebiliyor. Ye-
tiskin hasta sayisini elde etmek ¢ogu zaman
zor degil, ancak her zaman, istenen sayida
hasta ¢ocugu bulmak miimkiin olmuyor, ya da
bulmak uzun zaman aliyor. Yeterli sayida has-
ta cocuk bulunmadigi icin yetiskinleri yeni bir

tedaviden mahrum birakmak ne kadar dogru?
Yetiskinlerin katildigi klinik arastirmalarda
yalnizca bir kullanim bigimi, (s6zgelimi tablet)
sozkonusuyken, eger arastirmaya cocuklari
dahil etmeniz gerekiyorsa ilacin sivi bicimini
de gelistirmek gerekebilir. Hangi bebegi bir
tableti yutmaya zorlayabilirsiniz? Tiim bunlar
bir ilacin gelistirilmesi icin gerekli faturay
yiikselten unsurlar. iste yeni yasal diizenleme-
lerin ila¢ endiistrisini tesvik edici dgeleri de
var.

ilk olarak ilag firmalari yeni gelistirdikleri
her triiniin ¢cocuklar tizerinde kullanilip kulla-
nilamayacagini inceliyorlar ve kullanilacaksa
lirtin icin bir pediatrik arastirma plani gelisti-
rerek bunu ilgili makamlarla tartisiyorlar. Su
an piyasada olan ve cocuklar tizerin-
de kullanmak iizere ruhsatlandiril-
mamis (rtinler icin de boylesi bir
plan gerekiyor. Plan ancak ilgili ma-
kamlarca onaylandiktan sonra calis-
malar baglayabiliyor. Yeni bir tansi-
yon ilacinin ya da menopoza yonelik
bir ilacin gelistirilmesinde pediatrik
arastirmalara elbette gerek duyulma-
yacak. Ancak belli bir kanserin teda-
visinde ya da astim ataklarini gider-
meye yonelik ilaclarin gelistirilme-
sinde klinik arastirmalara cocuklarin
dahil edilmesi zorunlu. Avrupa’da,
boylesi bir pediatrik programla co-
cuk hastaliklarinin tedavisinde etkin-
ligi kanitlanmis triinler, kutularinda
ozel bir logo da tasiyacak.

Pediatrik programlarin zorunlu kilindigi
yeni yasal diizenleme, ila¢ endiistrisi icin ek
yatirim anlamina geliyor. Firmalar, iirtinlerini
cocuklar iizerinde denedikleri karmasik ve ¢o-
gu zaman zorluklarla dolu arastirmalara zor-
landiklari gibi, halen 10 yili asan ila¢ gelistir-
me siiresinin bu yeni zorunlu calismalarla da-
ha da uzamasi riskiyle de karsi karsiyalar. Fir-
malar tesvik etmek icin, pediatrik inceleme
programiyla gelistirdikleri iirtinlerin patent sii-
resinde alti aylik uzatma hakki tanindi. Boyle-
ce ek yatirim, bir sekilde uzun vadede karsila-
nabilecek.

Akademisyenlerin ve ila¢ firmalarinin des-
tek verdigi yeni pediatrik programlar AB’nin
ilgili kurumunca alti yil sonra degerlendirile-
cek. Daha simdiden kimilerinin gozleri, yash
kesime dikilmis durumda. Cocuklar hakettikle-
ri boylesi ilgiyi goriirken toplumun bu kesimi
ayni ilgiye degmez mi? Kimbilir, belki de bir
sonraki asama belli bir yasi asmis bireylerde
klinik arastirmalar olacak.





