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kumakta oldugunuz bu makalenin iki

amaci bulunmakta. Birincisi, ABD ka-

nunlarinm pediyatrik aragtirmalarin hac-
mi tzerindeki etkisi ve bunun Avrupa ilag pazari ve
aragtirma-gelistirme siireclerine katkismim anlatil-
masi, ikincisi ise, ila¢ firmalarinin bu alanla ilgili
imaj problemine karsi uyarilmasidir.

Mevcut pediyatrik uygulamalari ve bunun arag-
tirma-geligtirmedeki etkileriyle ilgili sorunlari belir-
lemek oldukga 6nemlidir. Sorunun ardinda yatan
olay aslinda son derece basittir. Resmi olarak co-
cuklar iizerinde yapilan ilag arastirmalar: tiim ilag
aragtirmalari iginde ¢ok kii¢iik bir orana sahiptir.
Dahasi, ¢ocuk niifusuna (Avrupa icin tahminen
%25) bakildiginda bu oran daha da kii¢iilmekte-
dir. Sonug olarak doktorlar, yetiskinler tizerinde
kullanilan ilaglart ¢ocuklara verme konusunda de-
neme-yanilma gibi bir yaklasim igine girmislerdir
(buna zorlandilar da denilebilir). Bu konuyla ilgili
iki temel itiraz vardir.

Birincisi, bu stratejinin dogas1 geregi basgoste-
recek fiziksel sorunlar olmasidir. Pediyatrik doz
hazirlamanin en ¢ok bagvurulan yolu revize edil-
mis dozu viicut agirligina oranlamaktir.

Ikinci itiraz ise cocuklara resmi klinik aragtirma-
larla analiz edilmemis ilag vermenin onlarin insan
haklarmi hige saymak oldugu seklindedir. Sag-
lik Bakanligi Sekreteri Alan Milborn 1999 yilin-
da soyle demistir: “Hastalar kendilerine miimkiin
olan en iyi tedavinin uygulandigini bilme hakkina
sahiptirler”. Bu kiiciik aciklama bile mevcut pedi-
yatrik tedavi ilaglarinin ne kadar kabul edilemez
oldugunu gostermektedir.

Bu nedenle, tip dergilerinde ve ulusal gazeteler-
de, ¢ocuklara uygulanan bu uygunsuz (hatta kat-
liam sayilabilecek) ilag tedavisi sorununu tartigan
makalelerin sayisinin giderek artmasi hig de sagir-
tict degildir.

Aralarinda Avrupa Cocuk Ilaglart Aragtirma
Merkezi’nin incelemelerinin de bulundugu &rnek-
ler 2000 yilinda BMJ’de (British Medical Journal)
yaymlanmistir. Bes iilkedeki pediyatrik tedavileri
ele alan merkez, hastalarin tcte ikisine etiket digt
ilag verildigini ve bu ilaclar arasinda en yaygin ola-
rak bronkodilatorler ve analjeziklerin kullanildigini
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tespit etmistir. Sitmayla ilgili son yirmi yilda yapi-
lan biiyiik arastirmalar ¢cocuklarda hemen hemen
higbir etiket digt bronkodilatdr kullanimi goster-
mediginden, elde edilen bu bulgular oldukga sasir-
tici ve kaygi vericidir.

Buna, ¢ocuklarmm uygunsuz tedavi nedeniy-
le 6ldiigiine inanan ailelerin The Times, Guardian
ve New Scientists gibi basin organlarinda yer almig
olan hikayelerini de ekledigimizde, Great Ormond
Caddesi Cocuk Hastanesi klinik aragtirma ve ge-
listirme miidiirii ve Cocuklar igin Ulusal Gérev
Giicli (National Task Force for Children) baskant
Profesdr Al-Aynsley-Green’in “mevcut pediyatrik
ilag uygulamalari, kaynak ve bilgiyi saglayacak ye-
terli isgiicti kapasitesinin olmayist ulusal bir utang-
tir” seklindeki agiklamast hi¢ de abartili gelmiyor.

Amerika’da yasanan benzer tepkiler ve bu tepki-
lerin ardindan Gida ve ilag [daresi’nin (FDA) bas-
lattig1 girisimler Avrupa’ya 6rnek olmalidir. FDA,
cocuk ilaglarinin giivenlilik ve etkililigini goster-
mede gerek duyulan bilgiye rahat ulasilabilmesi
icin ve pediyatrik veri toplamayi tesvik etme ama-
ciyla 1994 yilinda gikarilan Pediyatri Yasast’yla
bu alanda stratejiler gelistirmeye baslamistir. Yasa
tizerinde 1998 yilinda yapilan revizyonla daha da
ilerleme saglanmus, ilag firmalarmm ilacin uygun
oldugu tiim yas gruplarimn belirlemeleri sart ko-
sulmustur. FDA’nin, yeni ilaglarin veya biyolojik
drtiinlerin onaylanmig endikasyonlar icin yeterli
pediyatrik prospektiise sahip olmasini garanti alti-
na almaya yonelik bu girigimi, tiim yeni ilaclar igin
pediyatrik caligmalar yapilmasini saglamistir.

FDA tim aktif bilesenler, endikasyonlar, doz
tipleri, diyetler ve uygulama yollari i¢in pediyatrik
galigma yapilmasini isteyebilmektedir. Bunun ya-
nisira, (Aralik 2000’de oldugu gibi) sponsorlarin
pediyatrik tedavi niteligi olan tiim ilaglarm farma-
kokinetik ve etkililik verilerini sunmalarini da sart
kosabilir. FDA ayrica, pediyatrik ¢aligmalarmn ta-
mamlanmast i¢in bir “siire kisitlamast” da getire-
bilmektedir. Bu siireye uyulmamas: halinde para
cezast verilebilmekte ve/veya sirket, kamu yaptir1-
mi1 sonucu halkin géziinde ¢ocuklara 6nem verme-
yen bir konuma diigebilmektedir.

1997 yilinda ¢ikarlan FDA Modernizasyon
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Kanunu (FDAMA) ile ilag sektorii pediyatrik uy-
gulamalarla ilgili bilgi vermeye tesvik edilmis, pe-
diyatrik ¢alisma yapan ve pediyatrik ilag gelisimine
yenilikler sunan firmalara ilacin her endikasyonu
icin 6 aylik bir genisletilmis pazar ayricaligi tanin-
mugtir.

Bu oldukea etkili olmusg ve tizerinde pediyatrik
aragtirma yapilan ilag sayisi 1999 yilinda 207 iken,
2000 yilinda bu say1 300’e ulagmustir.

Avrupa Degisikliklerde Cok Yavas

Bu degisiklikler Avrupa’nin konuya yaklagimi-
ni kaginilmaz olarak etkilemeye baglamigtir. Fakat
genel kani, Avrupali ilag sirketlerinin bu gerekli de-
gisiklikleri yapma konusunda yavag kaldiklar1 sek-
lindedir. Tlgili yasa giindeme alinmis, 1999 yilinda
CPMP, cocuklar tizerinde yapilacak klinik aragtir-
malara rehber niteliginde bir yazi yaymlamig ve Av-
rupa Komisyonu da ¢ocuklarda kullanilan medikal
drlinlerin gelistirilmesini kolaylagtirmaya yonelik
bir yasa tasarisi teklifi vermistir.

Bunun yanisira ABD, Avrupa ve Japonya ara-
sinda ilag gelistirmeyle ilgili diizenlemelerin uyum
icinde yiirtimesine yonelik caligmalarm bir parga-
st niteligindeki Uluslararast Uyum Konferansi da
(International Conference on Harmonization) Av-
rupa genelinde daha fazla pediyatrik ¢alisma yapil-
masinda etkili olacaktir. Yine de pek ¢ok otorite,
Avrupa’da bu konuyla ilgili ne derecede iyilegsme
kaydedilecegini bilememektedir.

Avrupa Oldukca Geride

Cocuklar Uzerinde ilag Aragtirmalari Agi ve
Derby Cocuk Hastanesi biinyesindeki Intercern
danigma kurulu iiyesi olan Prof. Imti Choonara,
Avrupa’nin ABD’nin ¢ok gerisinde kaldig1 gerce-
gini dile getirmis: “Avrupal ilag sirketleri birsey-
ler yapmak gerektiginin farkindalar, fakat sanki
Amerika’daki tegviklere benzer bir takim yasalar
¢ikarilmasini bekliyorlar” demistir.

Degisiklik Kampanyasi

Tiiketici Dernegi’nin de katilimi ve ilag sekto-
rint ilaglarin ¢ocuklar tizerindeki etkilerini anla-
maya yonelik olumlu adimlar atmaya ¢agirmasiyla
birlikte cocuk ilaglarinin daha siki lisans ve testlere
tabi olmasi yoniinde yapilan kampanyalarin sayist
2000 yilinda hizla artmuistir.

Tiiketici dernegi, bu kampanya sayesinde ilag
sirketlerini ve bu alandaki aktiviteleriyle ilgili an-
ketlere hicbir cevap vermedigini iddia ettigi ABPI'yi
(Ingiliz Tlag Sanayicileri Dernegi - Association of
the British Pharmaceutical Industry) harekete ge-
cirmigtir. Yonetimle ilgili 6zdeyiste dendigi gibi:
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insanlar motivasyona degil davranisa 6nem verirler
ve her zaman oldugu gibi ilag sirketlerinin konuyu
tartismaya cevirmesi kritiktir. Ilag sirketleri, bu tiir
caligmalar yapmalari igin gelen baskilara gikarlari-
na uymadigi igin aldirmamakla dogrudan suglan-
madilarsa bile, aldirmaz ve bastan savan bir tutum
icerisinde gosterilmiglerdir ki bu da isimlerini ayn
oranda lekelemistir.

ABPI, Tiiketici Dernegi'nin gegen yilki rapo-
runda kendisine yoneltilen elestiriler karsisinda
¢oziim dretmek yerine yeni yeni problemler ileri
stirmiistiir. Genel Miidiir Trevor Jones bir acik-
lamasinda sdyle demektedir: “Cocuklar iizerinde
aragtirma yapmanin uygulamada ve etik anlamda
bazi sakincalari vardir. Giivenli oldugundan kesin
emin olmadik¢a cocuklar tizerinde deneysel aras-
tirmalar yapmak etik degildir.” Her ne kadar bu
hukuksal bir meseleyse de elestirmenler bunu ilag
sirketlerinin isteksizliginin bir kanit1 olarak goster-
miglerdir.

Tiim bu elestirileri ABPI'ye yoneltmek tabii ki
adil olmayacaktir. Pediyatrik arastirmalarla ilgili
kararlar1 R&D almaktadir ve ABPI {iyesi degildir.
Yine de pediyatrik acidan bakildiginda ortaya ati-
lan sug stirekli bir rahatsizlik unsurudur ve belki
de zihinlerde olugan bu diistince sayesinde ABPI
sadece Ingiltere’de degil tiim diinyada klinik calis-
ma uygulamasinda degisiklik yapma ihtiyacini dile
getirecek ve ¢ocuklar tizerinde klinik arastirmalar
yapilacak departmanlar ve aglar (sebekeler) kurul-
masini tegvik edecektir.

Konuyu giindeme tagimak yontinde bir istek go-
riilmekle beraber pediyatrik aragtirmalarda gorii-
len artig yeni sorunlari da beraberinde getirmistir,
bunlar su sekilde siralanabilir:

* pediyatrik klinik ¢aligma deneyimi olan egi-

timli arastiricilarin bulunmast,

* pediyatri iinitelerinin deneyim ve yeterliliginin

degerlendirilmesi,

e uygun protokollerin hazirlanmasi ve idari yii-

kiimliliiklerin yerine getirilmesi.

Artik, Ingiltere’de bu gibi calismalar igin olustu-
rulmus bir dizi pediyatri tinitesi mevcuttur.

Cocuklarda Tla¢ Kullanimi konulu British Fo-
rum, Intercern Pediyatri Ag1 ve Damigmanlik gibi
pediyatri kuruluslar: da giin gegtikce gelismekte-
dir. Tlag sirketleri ayrica pediyatrik klinik farmako-
loji alaninda uzman yetistirilmesi icin maddi destek
vermeyi de kabul etmiglerdir.

Sonug olarak, Amerikan deneyiminden bir ta-
kim dersler almig goriinen Avrupa ilag sanayiinin
taahhit ettiklerini yapmasi beklenmektedir.
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