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Klinik Ara tırmalarda
Çocuklar

Okumakta oldu unuz bu makalenin iki 
amacı bulunmakta. Birincisi, ABD ka-
nunlarının pediyatrik ara tırmaların hac-

mi üzerindeki etkisi ve bunun Avrupa ilaç pazarı ve 
ara tırma-geli tirme süreçlerine katkısının anlatıl-
ması, ikincisi ise, ilaç firmalarının bu alanla ilgili 
imaj problemine kar ı uyarılmasıdır.

Mevcut pediyatrik uygulamaları ve bunun ara -
tırma-geli tirmedeki etkileriyle ilgili sorunları belir-
lemek oldukça önemlidir. Sorunun ardında yatan 
olay aslında son derece basittir. Resmi olarak ço-
cuklar üzerinde yapılan ilaç ara tırmaları tüm ilaç 
ara tırmaları içinde çok küçük bir orana sahiptir. 
Dahası, çocuk nüfusuna (Avrupa için tahminen 
%25) bakıldı ında bu oran daha da küçülmekte-
dir. Sonuç olarak doktorlar, yeti kinler üzerinde 
kullanılan ilaçları çocuklara verme konusunda de-
neme-yanılma gibi bir yakla ım içine girmi lerdir
(buna zorlandılar da denilebilir). Bu konuyla ilgili 
iki temel itiraz vardır.

Birincisi, bu stratejinin do ası gere i ba göste-
recek fiziksel sorunlar olmasıdır. Pediyatrik doz 
hazırlamanın en çok ba vurulan yolu revize edil-
mi  dozu vücut a ırlı ına oranlamaktır.

kinci itiraz ise çocuklara resmi klinik ara tırma-
larla analiz edilmemi  ilaç vermenin onların insan 
haklarını hiçe saymak oldu u eklindedir. Sa -
lık Bakanlı ı Sekreteri Alan Milborn 1999 yılın-
da öyle demi tir: “Hastalar kendilerine mümkün 
olan en iyi tedavinin uygulandı ını bilme hakkına
sahiptirler”. Bu küçük açıklama bile mevcut pedi-
yatrik tedavi ilaçlarının ne kadar kabul edilemez 
oldu unu göstermektedir.

Bu nedenle, tıp dergilerinde ve ulusal gazeteler-
de, çocuklara uygulanan bu uygunsuz (hatta kat-
liam sayılabilecek) ilaç tedavisi sorununu tartı an
makalelerin sayısının giderek artması hiç de a ır-
tıcı de ildir.

Aralarında Avrupa Çocuk laçları Ara tırma
Merkezi’nin incelemelerinin de bulundu u örnek-
ler 2000 yılında BMJ’de (British Medical Journal)
yayınlanmı tır. Be  ülkedeki pediyatrik tedavileri 
ele alan merkez, hastaların üçte ikisine etiket dı ı
ilaç verildi ini ve bu ilaçlar arasında en yaygın ola-
rak bronkodilatörler ve analjeziklerin kullanıldı ını

tespit etmi tir. Sıtmayla ilgili son yirmi yılda yapı-
lan büyük ara tırmalar çocuklarda hemen hemen 
hiçbir etiket dı ı bronkodilatör kullanımı göster-
medi inden, elde edilen bu bulgular oldukça a ır-
tıcı ve kaygı vericidir.

Buna, çocuklarının uygunsuz tedavi nedeniy-
le öldü üne inanan ailelerin The Times, Guardian
ve New Scientists gibi basın organlarında yer almı
olan hikayelerini de ekledi imizde, Great Ormond 
Caddesi Çocuk Hastanesi klinik ara tırma ve ge-
li tirme müdürü ve Çocuklar çin Ulusal Görev 
Gücü (National Task Force for Children) ba kanı
Profesör Al-Aynsley-Green’in “mevcut pediyatrik 
ilaç uygulamaları, kaynak ve bilgiyi sa layacak ye-
terli i gücü kapasitesinin olmayı ı ulusal bir utanç-
tır” eklindeki açıklaması hiç de abartılı gelmiyor.

Amerika’da ya anan benzer tepkiler ve bu tepki-
lerin ardından Gıda ve laç daresi’nin (FDA) ba -
lattı ı giri imler Avrupa’ya örnek olmalıdır. FDA, 
çocuk ilaçlarının güvenlilik ve etkilili ini göster-
mede gerek duyulan bilgiye rahat ula ılabilmesi
için ve pediyatrik veri toplamayı te vik etme ama-
cıyla 1994 yılında çıkarılan Pediyatri Yasası’yla
bu alanda stratejiler geli tirmeye ba lamı tır. Yasa 
üzerinde 1998 yılında yapılan revizyonla daha da 
ilerleme sa lanmı , ilaç firmalarının ilacın uygun 
oldu u tüm ya  gruplarını belirlemeleri art ko-
ulmu tur. FDA’nın, yeni ilaçların veya biyolojik 

ürünlerin onaylanmı  endikasyonlar için yeterli 
pediyatrik prospektüse sahip olmasını garanti altı-
na almaya yönelik bu giri imi, tüm yeni ilaçlar için 
pediyatrik çalı malar yapılmasını sa lamı tır.

FDA tüm aktif bile enler, endikasyonlar, doz 
tipleri, diyetler ve uygulama yolları için pediyatrik 
çalı ma yapılmasını isteyebilmektedir. Bunun ya-
nısıra, (Aralık 2000’de oldu u gibi) sponsorların
pediyatrik tedavi niteli i olan tüm ilaçların farma-
kokinetik ve etkililik verilerini sunmalarını da art
ko abilir. FDA ayrıca, pediyatrik çalı maların ta-
mamlanması için bir “süre kısıtlaması” da getire-
bilmektedir. Bu süreye uyulmaması halinde para 
cezası verilebilmekte ve/veya irket, kamu yaptırı-
mı sonucu halkın gözünde çocuklara önem verme-
yen bir konuma dü ebilmektedir.

1997 yılında çıkarılan FDA Modernizasyon 

Çeviri: Murat Kirti
OMEGA CRO

iku sayi 16 articles.indd Sec1:40iku sayi 16 articles.indd   Sec1:40 5/10/2007 12:00:325/10/2007   12:00:32



41Yıl 2007 Sayı 16

sayı özel
Kanunu (FDAMA) ile ilaç sektörü pediyatrik uy-
gulamalarla ilgili bilgi vermeye te vik edilmi , pe-
diyatrik çalı ma yapan ve pediyatrik ilaç geli imine
yenilikler sunan firmalara ilacın her endikasyonu 
için 6 aylık bir geni letilmi  pazar ayrıcalı ı tanın-
mı tır.

Bu oldukça etkili olmu  ve üzerinde pediyatrik 
ara tırma yapılan ilaç sayısı 1999 yılında 207 iken, 
2000 yılında bu sayı 300’e ula mı tır.

Avrupa De i ikliklerde Çok Yava
Bu de i iklikler Avrupa’nın konuya yakla ımı-

nı kaçınılmaz olarak etkilemeye ba lamı tır. Fakat 
genel kanı, Avrupalı ilaç irketlerinin bu gerekli de-
i iklikleri yapma konusunda yava  kaldıkları ek-

lindedir. lgili yasa gündeme alınmı , 1999 yılında
CPMP, çocuklar üzerinde yapılacak klinik ara tır-
malara rehber niteli inde bir yazı yayınlamı  ve Av-
rupa Komisyonu da çocuklarda kullanılan medikal 
ürünlerin geli tirilmesini kolayla tırmaya yönelik 
bir yasa tasarısı teklifi vermi tir.

Bunun yanısıra ABD, Avrupa ve Japonya ara-
sında ilaç geli tirmeyle ilgili düzenlemelerin uyum 
içinde yürümesine yönelik çalı maların bir parça-
sı niteli indeki Uluslararası Uyum Konferansı da 
(International Conference on Harmonization) Av-
rupa genelinde daha fazla pediyatrik çalı ma yapıl-
masında etkili olacaktır. Yine de pek çok otorite, 
Avrupa’da bu konuyla ilgili ne derecede iyile me
kaydedilece ini bilememektedir.

Avrupa Oldukça Geride
Çocuklar Üzerinde laç Ara tırmaları A ı ve 

Derby Çocuk Hastanesi bünyesindeki Intercern 
danı ma kurulu üyesi olan Prof. Imti Choonara, 
Avrupa’nın ABD’nin çok gerisinde kaldı ı gerçe-
ini dile getirmi : “Avrupalı ilaç irketleri bir ey-

ler yapmak gerekti inin farkındalar, fakat sanki 
Amerika’daki te viklere benzer bir takım yasalar 
çıkarılmasını bekliyorlar” demi tir.

De i iklik Kampanyası
Tüketici Derne i’nin de katılımı ve ilaç sektö-

rünü ilaçların çocuklar üzerindeki etkilerini anla-
maya yönelik olumlu adımlar atmaya ça ırmasıyla
birlikte çocuk ilaçlarının daha sıkı lisans ve testlere 
tabi olması yönünde yapılan kampanyaların sayısı
2000 yılında hızla artmı tır.

Tüketici derne i, bu kampanya sayesinde ilaç 
irketlerini ve bu alandaki aktiviteleriyle ilgili an-

ketlere hiçbir cevap vermedi ini iddia etti i ABPI’yi 
( ngiliz laç Sanayicileri Derne i - Association of 
the British Pharmaceutical Industry) harekete ge-
çirmi tir. Yönetimle ilgili özdeyi te dendi i gibi: 

insanlar motivasyona de il davranı a önem verirler 
ve her zaman oldu u gibi ilaç irketlerinin konuyu 
tartı maya çevirmesi kritiktir. laç irketleri, bu tür 
çalı malar yapmaları için gelen baskılara çıkarları-
na uymadı ı için aldırmamakla do rudan suçlan-
madılarsa bile, aldırmaz ve ba tan savan bir tutum 
içerisinde gösterilmi lerdir ki bu da isimlerini aynı
oranda lekelemi tir.

ABPI, Tüketici Derne i’nin geçen yılki rapo-
runda kendisine yöneltilen ele tiriler kar ısında
çözüm üretmek yerine yeni yeni problemler ileri 
sürmü tür. Genel Müdür Trevor Jones bir açık-
lamasında öyle demektedir: “Çocuklar üzerinde 
ara tırma yapmanın uygulamada ve etik anlamda 
bazı sakıncaları vardır. Güvenli oldu undan kesin 
emin olmadıkça çocuklar üzerinde deneysel ara -
tırmalar yapmak etik de ildir.” Her ne kadar bu 
hukuksal bir meseleyse de ele tirmenler bunu ilaç 
irketlerinin isteksizli inin bir kanıtı olarak göster-

mi lerdir.
Tüm bu ele tirileri ABPI’ye yöneltmek tabii ki 

adil olmayacaktır. Pediyatrik ara tırmalarla ilgili 
kararları R&D almaktadır ve ABPI üyesi de ildir.
Yine de pediyatrik açıdan bakıldı ında ortaya atı-
lan suç sürekli bir rahatsızlık unsurudur ve belki 
de zihinlerde olu an bu dü ünce sayesinde ABPI 
sadece ngiltere’de de il tüm dünyada klinik çalı -
ma uygulamasında de i iklik yapma ihtiyacını dile 
getirecek ve çocuklar üzerinde klinik ara tırmalar
yapılacak departmanlar ve a lar ( ebekeler) kurul-
masını te vik edecektir.

Konuyu gündeme ta ımak yönünde bir istek gö-
rülmekle beraber pediyatrik ara tırmalarda görü-
len artı  yeni sorunları da beraberinde getirmi tir,
bunlar u ekilde sıralanabilir:

pediyatrik klinik çalı ma deneyimi olan e i-
timli ara tırıcıların bulunması,
pediyatri ünitelerinin deneyim ve yeterlili inin
de erlendirilmesi,
uygun protokollerin hazırlanması ve idari yü-
kümlülüklerin yerine getirilmesi.

Artık, ngiltere’de bu gibi çalı malar için olu tu-
rulmu  bir dizi pediyatri ünitesi mevcuttur.

Çocuklarda laç Kullanımı konulu British Fo-
rum, Intercern Pediyatri A ı ve Danı manlık gibi 
pediyatri kurulu ları da gün geçtikçe geli mekte-
dir. laç irketleri ayrıca pediyatrik klinik farmako-
loji alanında uzman yeti tirilmesi için maddi destek 
vermeyi de kabul etmi lerdir.

Sonuç olarak, Amerikan deneyiminden bir ta-
kım dersler almı  görünen Avrupa ilaç sanayiinin 
taahhüt ettiklerini yapması beklenmektedir.
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