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Uvod

Ovo poglavlje pruza informacije o lijekovima koji se Cesto koriste za
lijeCenje djecjih reumatskih bolesti. Svaki odlomak podijeljen je u 4
glavna dijela.

Opis

Ovaj dio daje opdi uvid u lijek, mehanizam njegova djelovanja i
oCekivane nuspojave.

Doziranje/nacin primjene

Ovaj dio daje informacije o dozi lijeka, obicno u mg po kg dnevno ili mg
po tjelesnoj povrsini (u kvadratnim metrima), te informacije o nacinu
primjene lijeka (npr. tablete, injekcije, infuzija).

Nuspojave

Ovaj dio daje informacije o najpoznatijim nuspojavama.

Glavne djecje reumatske bolesti za koje se koristi

Zavrsni dio daje popis djecjih reumatskih bolesti za koje je lijek
indiciran. Indikacija znaci da je lijek posebno ispitan u djece i da
regulatorna tijela poput Europske agencije za lijekove (EMA, engl.
European Medicines Agency) ili Agencija za hranu i lijekove (FDA, engl.
Food and Drug Administration) u Sjedinjenim Americkim Drzavama te
nekih drugih, odobravaju primjenu lijeka u djece. U odredenim
slucajevima, vas lijeCnik moze se odluciti da propise lijek ¢ak i ako
nema posebnog odobrenja.

Zakonodavstvo u pedijatriji, koristenje lijeka sa odobrenjem
(engl. label use) i bez odobrenja (engl. off-label use) te
mogucnosti lijecenja u buduc¢nosti

Do prije 15 godina, svi lijekovi koji su se koristili za lijeCenje JIA-a i
mnogih drugih djecjih bolesti nisu bili pravilno ispitani u djece. To je
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znacilo da su lijeCnici propisivali lijekove na temelju osobnog iskustva ili
ispitivanja provedenih u odraslih bolesnika.

Provodenje klinickih ispitivanja u djec¢joj reumatologiji u proslosti je bilo
tesko, uglavnom zbog nedostatka sredstava za ispitivanja u djece i
nedostatnog interesa farmaceutskih kompanija za malo i neisplativo
pedijatrijsko trziste. Situacija se dramati¢no promijenila prije nekoliko
godina. Do toga je doslo zbog predstavljanja Zakona o najboljim
lijekovima za djecu u SAD-u i posebnih zakona za razvoj lijekova za
djecu (Pedijatrijska regulativa) u Europskoj uniji (EU). Ove inicijative
zapravo su prisilile farmaceutske kompanije da lijekove ispituju i u
djece.

Inicijative iz SAD-a i EU-a zajedno s 2 velike mreze, Medunarodne
organizacije za provodenje ispitivanja u djecjoj reumatologiju (PRINTO
na adresi www.printo.it), koja ujedinjuje 50 zemlja iz cijeloga svijeta, i
Udruzenje za suradnju u ispitivanjima iz djecje reumatologije (PRCSG na
adresi www.prcsg.org), sa sjedistem u Sjevernoj Americi, imale su vrlo
pozitivan utjecaj na djecju reumatologiju, posebno na razvoj novih
lijekova za djecu s JIA-om. Stotine obitelji djece oboljele od JIA-a lijecene
u PRINTO ili PRCSG centrima diljem svijeta sudjelovalo je u ovim
klinickim ispitivanjima, sto je omogucilo da sva djeca s JIA-om budu
lijeCena lijekovima posebno ispitanima za njih. Ponekad je je
sudjelovanje u tim ispitivanjima zahtijevalo upotrebu placeba (tablete ili
infuzije bez aktivhe supstance) kako bi se osiguralo da ispitivani lijek
stvara viSe koristi nego Stete.

Zbog tih vaznih mogucnosti, danas je nekoliko lijekova posebno
odobreno za lijeCenje JIA-a. To znaci da su regulatorne agencije, poput
Agencije za hranu i lijekove (FDA), Europske agencija za lijekove (EMA) i
nekoliko nacionalnih tijela, pregledale znanstvene informacije dostupne
iz klinickih ispitivanja i da su dozvolile farmaceutskim kompanijama da
u informacijama o lijeku napisu kako je lijek ucinkovit i siguran u djece.
Lista lijekova s posebnim odobrenjem za lijeCenje JIA-a ukljucuje
metotreksat, etanercept, adalimumab, abatacept, tocilizumab i
canakinumab.

Nekoliko drugih lijekova trenutno se ispituje ili ¢e se ispitivati u djece,
tako da vas lijeCnik mozda zamoli da i vase dijete sudjeluje u ispitivanju.
Postoje i drugi lijekovi koji nisu eksplicitno odobreni za lijeCenje JIA-a,
poput nekoliko nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL-ovi),
azatioprin, ciklosporin, anakinra i infliksimab. Ovi lijekovi koriste se bez
odobrenja (tzv. off-label use) i vas lijeCnik moze predloziti njihovo

2/3



koriStenje osobito ako nema drugih dostupnih lijekova.

Suradljivost

Suradljivost u lijecenju izuzetno je vazna za kratkoroc¢no i dugorocno
odrzavanje zdravlja.

Suradljivost u lijeCenju znaci pridrzavanje uputa o lijeCenju koje vam je
dao vas doktor; to moze ukljucivati razli¢ite stavke: redovno uzimanje
lijeka, rutinske preglede u ambulanti, redovna fizikalna terapija,
rutinske laboratorijske preglede itd. Ove razliCite stavke medusobno se
nadopunjuju, ¢ime se stvara sveobuhvatni program za borbu protiv
bolesti, jacanje djeteta i oCuvanje njegova zdravlja. UCestalost uzimanja
i doza lijeka odredena je potrebom da se odrzi odredena razina lijeka u
tijelu. Nedostatak suradljivosti moze dovesti do neucinkovitosti zbog
niskih razina lijeka i povecava vjerojatnost pogorsanja bolesti. Kako bi
se to sprijecilo, vazno je redovito uzimati lijekove na usta ali i one koje
se daju u obliku injekcija.

Najcesd¢i razlog za izostanak povoljnog odgovora u lijecenju je
nesuradljivost. Suradljivost u svim detaljima programa lijecenja koji je
izradio vas lijeCnik i tim medicinskih stru¢njaka uvelike povecava
vjerojatnost remisije (poboljSanja bolesti). Pridrzavanje razlicitih uputa u
lijeCenju ponekad moze biti zamorno za roditelje i skrbnike. Ipak, na
njima je da dijete dobije najbolju priliku za oporavak. Nazalost, rastom
djeteta, osobito u tinejdzerskoj dobi, suradljivost postaje vedi problem.
Tinejdzeri odbijaju gledati na sebe kao na bolesne i preskali neugodne
dijelove njihova lijeCenja. Kao posljedica toga pogorSanja su vrlo Cesta u
toj dobi. Suradljivost u rezimu lijeCenja osigurava najbolju Sansu za
poboljsanje bolesti i kvalitete zivota.
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