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Bevezetés

Ebben a részben ismertetjik a gyermekreumatoldgiai betegségek
kezelésére rendszeresen hasznalt gydgyszeres terapiakat. Mindegyik
rész 4 f6 pontbdl all:

Leiras

Ebben a részben altalanos bevezetés olvashatd az adott gyégyszerrdl,
hatdsmechanizmusardl és varhaté mellékhatasairdl.

Adagolas, az alkalmazas maddjai

Ez a rész tartalmazza a gydégyszer dézisat, altaldban mg per kg vagy
mg per testfelllet (négyzetméter) mértékegységben, valamint az
alkalmazas maddjaval (pl. tabletta, injekcid, inflzid) kapcsolatos
tudnivaldkat.

Mellékhatasok

Ez a rész ismerteti a leginkabb ismert mellékhatasokat.

Javallatok a fobb gyermekreumatoldgiai betegségekre

Az utolsé rész tartalmazza azoknak a gyermekkori reumas
betegségeknek a felsoroldsat, amelyekre az adott gydgyszer javallott. A
javallat azt jelenti, hogy a gyogyszert vizsgaltak kifejezetten
gyermekeknél, és a szabalyozé hatésagok, példaul az Eurdpai
Gyégyszerligynokség (European Medicines Agency, EMA) vagy az
Egyesult Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivatala és méas szervek
engedélyezték a gyermekgydgyaszati alkalmazasat. Bizonyos eseteken
az On kezel6orvosa donthet gy, hogy felirja a gyégyszert annak
ellenére, hogy az alkalmazasat még kilon nem engedélyezték.

A gyermekgydgydszati jogszabalyok, az engedélyezett javallat
szerinti és a javallaton kiviili alkalmazas és a jovobeli terapias
lehetdségek
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15 évvel ezelbttig a JIA és sok mas gyermekbetegség kezelésére
hasznalt gydgyszerekkel nem végeztek megfeleld klinikai vizsgalatokat
gyermekeken. Ez azt jelentette, hogy az orvosok a sajat személyes
tapasztalataik vagy felnétt betegeken végzett vizsgalatok alapjan irtak
fel gydgyszereket.

Tény, hogy régebben nehézségekkel jart a klinikai vizsgalatok végzése
a gyermekreumatoldgia tertletén, els6sorban azért, mert a
gyermekeken végzett vizsgalatok nem kaptak megfelelé anyagi
tamogatast, tovabba a gydgyszergyartd vallalatok szdmara nem
jelentett vonzer6t a kicsi, anyagilag nem kifizet6d6é gyermekgyodgyaszati
piac. Ez a helyzet néhany évvel ezelbtt gydkeresen megvaltozott. Ennek
oka az Egyesilt Allamokban a legjobb gyermekgydgyészati szerekrdl
sz0l6 torvény (Best Pharmaceuticals for Children Act), valamint az
Eurdpai Unidban (EU) a gyermekgydgyaszati szerek fejlesztésérdl szolé
kidlon szabalyozas (Gyermekgydgyaszati rendelet) bevezetése volt.
Ezek a kezdeményezések lényegében kényszeritették a
gyogyszervallalatokat arra, hogy a gydgyhatdsu szereket gyermekeknél
is vizsgaljak.

Az egyesiult dllamokbeli és az eurdpai unids kezdeményezések, két
nagy haldzattal, a vilagszerte tobb mint 50 orszagot egyesité Paediatric
Rheumatology International Trials Organisation (PRINTO, honlapja:
www.printo.it) és az észak-amerikai Paediatric Rheumatology
Collaborative Study Group (PRCSG, honlapja: www.prcsg.org)
munkacsoporttal egyutt, igen kedvezden befolyasoltak a
gyermekreumatoldgia fejlédését, kllondsen a JIA-s gyermekek
kezelésére szant Uj gydégyszerek fejlesztését. PRINTO vagy PRCSG
kdézpontokban JIA-s gyermekeket neveld csaladok szazai vettek részt
ezekben a klinikai vizsgalatokban, amelyekben az 6sszes JIA-s
gyermeket kifejezetten a rajtuk vizsgalt szerekkel kezeltek. Bizonyos
esetekben a részvétel ezekben a vizsgalatokban placebo (aktiv
hatéanyagot nem tartalmazd tabletta vagy inflzid) alkalmazasaval jar
annak biztositasa érdekében, hogy a vizsgalat alatt allé szernek tobb a
jotékony, mint a karos hatasa.

Ezeknek a fontos lehet8ségeknek kdszénhetéen mara mar toébb
gyogyszert engedélyeztek kifejezetten a JIA kezelésére. Ez azt jelent,
hogy a szabdlyozé hatésdgok, mint példaul az Elelmiszer- és
Gyégyszerlugyi Hivatal (Food and Drug Administration, FDA), az Eurépai
Gyobgyszerligynokség (European Medicine Agency, EMA), valamint
szamos nemzeti hatésag ellendrizte a klinikai vizsgalatokbél szarmazo
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tudomanyos adatokat, és engedélyezte a gydégyszervallalatok szamara
annak feltlintetését az alkalmazasi el6irasban, hogy a gyégyszer
hatdsos és biztonsagos gyermekeknél.

A kifejezetten a JIA kezelésére engedélyezett gydgyszerek kozé
tartoznak a kovetkez6k: metotrexat, etanercept, adalimumab,
abatacept, tocilizumab és canakinumab.

Szamos mas szer gyermekgyodgyaszati alkalmazasanak vizsgalata
jelenleg is tart, illetve tovédbbiakat is terveznek, igy az On gyermekét is
felkérheti orvosa arra, hogy vegyen részt ilyen vizsgalatokban.

Vannak mas gyogyszerek is, amelyeket nem hagytak jova kifejezetten a
JIA kezelésére, igy példaul tobb nem-szteroid gyulladascsokkentét
(NSAID), az azatioprint, a ciklosporint, az anakinrat és az infliximabot.
Ezeket a gydgyszereket jévahagyott javallat nélkil is alkalmazzak (ezt
hivjuk javallaton kivuli alkalmazasnak), és az orvosok javasolhatjak a
hasznalatukat kuldndsen akkor, ha mas kezelések nem elérhetdk.

A kezelési eldirasok betartasa

A kezelési elbirasok betartasa elsddleges fontossagu a j6 egészségi
allapot rovid és hosszu tavu fenntartasa szempontjabdl.

Ennek érdekében be kell tartani a kezelSorvos altal felirt kdrat; ez
kilonb6zd dolgokbdl allhat 6ssze: gydgyszerek rendszeres szedése,
rutin kontrollvizsgalatok a klinikan, rendszeres fizioterapia, rutin
laboratériumi kontrollvizsgdlatok stb. A terapianak ezek a kilénb6z6
0sszetevdi akkor hatasosak, ha egyutt alkalmazzak 6ket, olyan
kiegészité programot létrehozva, amely segqit lekliizdeni a betegséget,
erdsiti a gyermek szervezetét és biztositja az egészségét. A
gyogyszerek szedésének gyakorisagat és adagolasat az hatarozza meg,
hogy milyen mennyiségben kell jelen legyenek a szervezetben. Ha a
beteg nem tartja be ezeket az eldirasokat (protokollt), akkor
el6fordulhat, hogy a gydgyszer szintje a szervezetben nem elég
hatasos, és nagyobb a felldangolas esélye. Ennek megel§zése érdekében
fontos a rendszeres gydgyszerszedés, akar injekcid, akar tabletta
formajaban.

A kezelés sikertelenségének leggyakoribb oka az arra vonatkozé
el6irdsok betartasanak elmulasztasa. Az orvos és az egészségugyi
személyzet dltal felirt terapia 6sszes részletének betartasa
nagymeértékben noveli a betegség enyhtlésének (remisszidjanak)
esélyét. A kezelés kulonféle dsszetevdinek folyamatos betartasa néha
nagy terhet jelenthet a gyermek szllei és a gondjat visel6 személyek
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szamara. Ettdl fliggetlenil az § feladatuk biztositani azt, hogy a
gyermek megkapja a legjobb esélyt az egészséges élethez. Sajnos az
id6 el6rehaladtaval, kilondsen a kamaszkor elérése utan a kezelési
eldirasok betartasa egyre inkabb nehézséget okoz. A tizenévesek nem
hajlanddk betegnek tekinteni magukat, és figyelmen kivil hagyjak a
kezelés szamukra kényelmetlen részeit. Ennek kovetkeztében a
betegség igen gyakran felldangol ezekben az években. A kdréara
vonatkozoé eldirdsok betartasa biztositja a legnagyobb esélyt a
remisszidra és az életmindség javulasara.
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