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Born pa leegemiddeludviklingens landkort

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Overlaege Steffen Thirstrup & leege Jens Heisterberg

Behandling af bern med laegemidler har oftest vaeret baseret
pé ekstrapolation af kliniske undersegelser/kliniske erfaringer
gjort i voksenpopulationen. At foretage legemiddelforsog
med bern har varet betragtet som uetisk, unedvendigt, dyrt
og/eller besverligt. Dette har medfort, at behandlingen i vid
udstreekning bygger pa manglende eller tvivlsom evidens.
Anvendelsen af lzegemidler til bern foregér derfor ofte pa ik-
kegodkendte indikationer eller pa en mide, der ikke er om-
fattet af anbefalingerne i produktresumeet [1].

Atborn er andet end sma voksne synes ellers at have veeret
erkendt af alle siden oplysningstiden, men dbenbart ikke af
lzgemiddeludviklerne (her bredt defineret som legemiddel-
industri, legemiddelmyndigheder og leegemiddelforskere i
universitetsverdenen/pa hospitalerne). Der er selvfolgelig en
lang reekke positive undtagelser, men generelt har udvikling af
leegemidler til bern veret stedmoderligt behandlet. Det skal
vere slut nu.

2007 blev aret, hvor man i EU-regi indferte nye regler for
udvikling af leegemidler til bern [2]. Reglerne kan bedst be-
skrives som lige dele pisk og gulerod (i EU-forordningen
kaldet forpligtelser og belonninger). Pisken bestir i, at leege-
middelindustrien pa tidspunktet for ansegning om markeds-
foringstilladelse for et nyt leegemiddel nu i mange tilfeelde er
forpligtet til at preesentere en sikaldt paediatrisk udviklings-
plan (PIP), som skal forhindsgodkendes af Det Pediatriske
Udvalg under Det Europiske Legemiddelagentur (EMEA).
PIP’en kan afhzengigt af leegemidlet og dets indikation om-
fatte savel fase II- som fase III-undersogelser og f.eks. farma-
kokinetiske undersogelser. Der er undtagelser. Ved leegemid-
ler, som med stor sandsynlighed ikke er til gavn for bern
(f.eks. legemidler mod Alzheimers sygdom), kan der gives
dispensation.

Guleroden er forst og fremmest en seksmaneders ekstra
databeskyttelse, der vil sikre legemiddelvirksomheden mod
generisk konkurrence i den tid. Den ekstra databeskyttelse gi-
ves ogsa, selv om det padiatriske udviklingsprogram ikke fo-
rer til godkendelse af en indikation, f.eks. fordi legemidlet
ikke viste sig at vaere effektivt til behandling af den pagel-
dende sygdom hos bern. Der er ogsd mulighed for ekstra da-
tabeskyttelse for leegemidler til sjzzldne sygdomme hos bern,
og nar der er padiatriske indikationer for leegemidler uden
patent. Lignende regler har gennem nogle ar eksisteret i USA.
Derudover har man i EU forpligtet sig til flere stotteforanstalt-

ninger (sikaldte incitamenter) mhp. indsamling af viden om
leegemidler og bern, ogsa den som foregéar uden leegemiddel-
industrien som sponsor.

Der er masser af emner at tage fat pa for klinisk farmako-
logi. I fleng kan naevnes farmakokinetiske/farmakodynami-
ske forhold hos bern, ekstrapolation fra voksne, alternative
administrationsméder og lzegemiddelformer til bern, etiske
aspekter, padiatriske lzgemiddelbivirkninger, komplians hos
bern, leegemidlers effekt pa vaekst og psykosocial udvikling.

Forhabentlig kan de nye initiativer og den ogede fokus
lede til en stimuleret interesse hos danske kliniske farmakolo-
ger - i samarbejde med de kliniske bornespecialer (paediatri
og bernepsykiatri) - for evidensbaseret anvendelse af lege-
midler til bern. Alt sammen til gleede og gavn for fremtidens
syge born.
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