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Postepy w wytwarzaniu
pediatrycznych produktow

leczniczych

The development of paediatric medicinal products

STRESZCZENIE

W dniach 2-3 marca 2009 roku w Londynie odbyta si¢ zorganizowana przez brytyjska
Royal Pharmaceutical Society konferencja naukowa ,,0pracowywanie lepszych postaci
lekéw dla dzieci” (Formulating better medicines for children). Tematyka konferencji
objeta problemy bezpieczenstwa farmakoterapii dzieciecej i odpowiednich form prze-
znaczonych dla nich lekow. W niniejszej pracy podjeto probe streszczenia problemow
poruszanych na konferencji oraz przeprowadzono przeglad literatury cytowanej przez
prelegentow.
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stowa kluczowe: pediatryczne produkty lecznicze, substancje pomocnicze, dawkowanie lekéw
pediatrycznych, maskowanie smaku substancji czynnych

ABSTRACT

A scientific conference was held in London on 2™ — 3t March 2009 by the Royal Phar-
maceutical Society entitled “Formulating Better Medicines for Children.” The theme of
the conference encompassed the problems of pharmacotherapy for children and the
appropriate forms of drugs intended for use with children. An attempt is made here to
summarise the issues raised at the conference and the review the literature referred to
by the conference speakers.
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key words: paediatric medicinal products, excipients, dosage of paediatric medicines, disguising the
taste of the active ingredients
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yniki wieloletnich badan wyka-
zuja, ze pod wzgledem absorp-
cji, metabolizmu i eliminacji

lek6éw dzieci nie sa ,,miniaturkami” doro-

stych. R6znorodng populacje dziecigcg cha-
rakteryzuje dynamiczny proces wzrostu
izmian fizjologicznych, co ma w konsekwen-
cji wptyw na skuteczno$¢ i toksycznos¢ poda-
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wanych im lekéw. Bolaczka farmakoterapii
dzieciecej jest zarowno brak badan dotycza-
cych skutecznosci i bezpieczenstwa wielu
lekow podawanych dzieciom [1], jak i niedo-
stateczna ilo$¢ postaci pediatrycznych lekow
dostepnych na rynku.

W Europie i na §wiecie powstaja inicja-
tywy, by zacheci¢ przedstawicieli przemystu
farmaceutycznego oraz jednostki naukowe
do prowadzenia badafn nad skuteczno-
Scia i bezpieczenstwem lekow stosowanych
u dzieci oraz opracowywania pediatrycznych
produktéw leczniczych. W styczniu 2007 roku
weszta w zycie wydana przez Europejska
Agencje Lekow (EMEA, European Medici-
nes Agency) tak zwana ,,Regulacja Pedia-
tryczna”. Zawarte w niej ustalenia wymu-
szaja na firmach rejestrujacych nowe leki,
juzwe wczesnej fazie badan, przedstawienie
Pediatrycznemu Komitetowi EMEA strate-
gii pediatrycznej dla rozwoju leku. Réwniez
w 2007 roku powstata European Paediatric
Formulation Initiative (EuPFI) — grupa
sktadajaca si¢ z przedstawicieli nauki, prze-
mystu oraz farmacji klinicznej. W obszarze
zainteresowan ekspertéw EuPFI sa takie
zagadnienia zwiazane z lekami pediatrycz-
nymi, jak: bezpieczenstwo substancji po-
mocniczych, maskowanie ich smaku, urza-
dzenia dozujace, leki recepturowe [2—4].

Tematyce bezpieczenstwa farmakotera-
pii dziecigcej i odpowiednich form lekow
dedykowanych dzieciom zostata poswieco-
na zorganizowana w marcu w Londynie
przez brytyjska Royal Pharmaceutical Society
konferencja ,,Opracowywanie lepszych po-
staci lekow dla dzieci” (Formulating better
medicines for children).

Postacie pediatryczne stanowia dla prze-
myshu duze wyzwanie. Obok wymagan, jakie
stawia sie lekom dla dorostych (odpowied-
nia biodostepnosé leku, stabilnosé substan-
cji czynnej w formie leku), dla lekéw pedia-
trycznych wystepuja dodatkowe kryteria,
ktore trzeba spetni¢ — mozliwos$¢ dawkowa-
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nia leku dla dzieci o r6znej masie, optymal-
na dla grupy wiekowej postac leku, akcepto-
walny smak postaci leku stosowanej doust-
nie, latwos¢ podania matemu pacjentowi,
bezpieczenstwo zastosowanych substancji
pomocniczych [5].

DAWKOWANIE LEKOW PEDIATRYCZNYCH
Zroznicowanie populacji dzieciecej pod
wzgledem wieku, masy ciala i zwigzana z tym
konieczno$¢ precyzyjnego podania dawki
leku wymaga stworzenia formy leku umozli-
wiajacej podanie jak najwiekszego zakresu
dawek. Najpopularniejsza forma leku dla do-
rostych — tabletka — jest tak zwana postacia
jednodawkowa (moze by¢ co najwyzej dzie-
lona na dwie lub cztery czgéci) i ma tu ogra-
niczone zastosowanie. By umozliwi¢ dawko-
wanie dla dzieci o réznej masie, trzeba byto-
by produkowac wiele dawek leku przeznaczo-
nych dla danej populacji dziecigcej. Opraco-
wanie technologii, proces rejestracyjny oraz
produkcja wielu dawek leku sg bardzo kosz-
towne i mogltyby by¢ nieoptacalne dla wytwor-
cy. Optymalnymi pod wzgledem dozowania
sa takie postacie leku, jak roztwory lub zawie-
siny. Bariera w ich stosowaniu jest jednak
wystepujacy czesto problem z maskowaniem
smaku substancji czynnej oraz niestabilno$¢
chemiczna i fizyczna wielu substancji leczni-
czych w postaci plynnej. Dodatkowym ogra-
niczeniem postaci ptynnych jest trudnosc za-
chowania stabilno$ci mikrobiologicznej, co
wigze sie z koniecznoscig dodawania do skta-
du substancji konserwujacych. Dla wielu le-
kéw pediatrycznych optymalng pod wzgle-
dem dozowania dla dzieci o r6znej masie jest
forma granulatu, zktérej przed uzyciem two-
rzy si¢ forme zawiesiny dozowanej za pomoca
specjalnej strzykawki.

Warto zauwazy¢, ze coraz wigksze zna-
czenie ma rozwdj réznego rodzaju aplikato-
réw czy urzadzen dozujacych, tak by bez pro-
blemu mozna byto odmierzac¢ i podawac

dawki dzieciom.

Anna Madanecka, Matgorzata Sznitowska
Postepy w wytwarzaniu
pediatrycznych produktow
leczniczych
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Forma leku musi
uwzgledniaé preferencje
grupy wiekowej, u ktorej

bedzie stosowana

W przypadku dzieci
hospitalizowanych
preferuje si¢ dozying
forme podania leku

ze wzgledu na bolesnos¢
iniekcji domig$niowych
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FORMA LEKU PEDIATRYCZNEGO

Forma leku musi uwzgledniaé preferencje
grupy wiekowej, u ktorej bedzie stosowana.
Dla noworodkéw i niemowlat zaleca si¢ sto-
sowanie lekow w postaci czopkdw i ptyndw
doodbytniczych, w warunkach szpitalnych
takze w formie podania dozylnego. Nowo-
rodki urodzone przedwczesnie czgsto otrzy-
muja leki przez sonde dozotadkowa. Dla
dzieci od pierwszego miesiaca zycia prefero-
wane sa formy plynne, tabletki, granulaty lub
proszki, ktére moga by¢ podane po potacze-
niu z napojem lub pokarmem. Wsréd form
plynnych optymalna postacia leku sa krople
doustne, ze wzgledu na najmniejsza obje-
tos¢, ktora trzeba podad dziecku. W bada-
niach dzieci przyjmujacych stale leki prze-
ciwwirusowe wykazano, ze przejScie z form
plynnych lekéw do postaci tabletek mniej-
szych rozmiaréw mozliwe jest zwykle u dzie-
ci w wieku 7-8 lat, aczkolwiek wcze$niejsze
raporty dowodza, ze juz 4-5-letnie dzieci
moga nauczy¢ si¢ przyjmowania table-
tek [5, 6]. Wygodna w stosowaniu postac
leku stanowig tabletki ulegajace rozpadowi
w jamie ustnej czy tabletki do rozgryzania
1 zucia. Postacie te moga by¢ stosowane
przez dzieci juz od 2. roku zycia.

Bardzo korzystne w lecznictwie pedia-
trycznym moglyby by¢ postacie lekéw o prze-
dhuzonym dziataniu, szczegolnie dla dzieci,
ktore musza przyjmowac leki wnocy lub pod-
czas obecnosci w szkole. Brak lekéw dla dzie-
ci o przedtuzonym uwalnianiu, poprawiaja-
cych komfort leczenia dzieci, jest proble-
mem czg¢sto podejmowanym w piSmiennic-
twie. Dla 0s6b dorostych najczesciej stoso-
wanga forma o przedtuzonym dziataniu jest
tabletka. Dla dzieci ta forma jest ograniczo-
na konieczno§cia wyprodukowania przez
przemystiwykonania badan klinicznych dla
wielu dawek pediatrycznych. Wygodne by-
lyby systemy transdermalne (plastry prze-
zskorne), lecz ich projektowanie do zasto-
sowan pediatrycznych jest rowniez utrud-

nione, poniewaz populacja dziecigca cha-

rakteryzuje si¢ zmienna przepuszczalno-
Scig skory.

Uniwersalng forma zapewniajaca daw-
kowanie leku w szerokim zakresie oraz
tatwosc potykania sa peletki (kulisty granu-
lat) i minitabletki (o §rednicy < 3 mm). For-
my te stanowia korzystna opcje, gdy sub-
stancja lecznicza ma nieprzyjemny smak
(peletki moga by¢ powlekane) lub jest nie-
stabilna w formie ptynnej. Dziecko, w zalez-
nosci od wieku czy masy ciata, przyjmowa-
loby okreslonag liczbe minitabletek lub pe-
letek, co eliminuje koniecznos$¢ produkeji
leku w wielu dawkach [7]. Tego typu formy
,wielozbiornikowe” dopiero zaczynaja si¢
pojawiaé wsrod lekéw dla dzieci. Przykta-
dem jest preparat zawierajacy terbinafine,
stosowany u dzieci powyzej 4. roku zycia.
Pojedyncza dawka to okoto 30, 45, 60 mini-
tabletek o wielkosci 2 mm, ktére mozna po-
taczy¢ z pokarmem (np. z ziemniakami lub
budyniem) [8, 9]. W badaniach wykazano,
ze minitabletki sa akceptowane przez dzieci
w wieku powyzej 4 lat, dzieci w wieku 2—4
lat moga je réwniez przyjmowac po odpo-
wiednim przyuczeniu. Niezwykle istotne
jest, ze takie formy wielozbiornikowe mo-
glyby umozliwia¢ przedtuzone uwalnianie
i dzialanie.

Mowiac o koniecznosci poszerzenia wy-
boru form pediatrycznych, nie mozna zapo-
mniec o postaciach parenteralnych. W przy-
padku dzieci hospitalizowanych preferuje
si¢ dozylna forme podania leku ze wzgledu
na bolesnos¢ iniekcji domig$niowych. Z po-
wodu braku pediatrycznych stezen lekow
podawanych dozylnie czesto konieczne jest
rozcieficzenie leku przeznaczonego dla do-
rostych za pomoca odpowiedniego roztwo-
ru. Wprowadzenie do lecznictwa form pa-
renteralnych posiadajacych dawke i obje-
tos¢ pediatryczng odpowiednia do wieku
i masy matych pacjentéw zminimalizowato-
by ryzyko btedow medycznych, umozliwito-
by precyzyjne dawkowanie leku oraz zredu-

kowatoby koniecznos$¢ rozcienczania formy
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przeznaczonej dla dorostych i odrzucania

pozostatosci dawki leku [7].

BEZPIECZENSTWO SUBSTANCJI
POMOCNICZYCH
Bardzo waznym aspektem jest bezpieczen-
stwo substancji pomocniczych stosowanych
w lekach pediatrycznych. Mimo ze z defini-
cji sa to substancje farmakologicznie nieak-
tywne, nie ma pewnosci, ze sa one metabo-
lizowane i eliminowane przez dzieci w ten
sam sposéb, jak u dorostych. Toksyczno$é
wielu substancji jest u dzieci niewiadoma,
bazuje si¢ na informacjach pozyskanych
z badan populacji dorostych. Zaleca sie, by
substancje pomocnicze w lekach dla dzie-
ci byly wybierane ze szczegdlna troska,
z uwzglednieniem ryzyka wrazliwoS$ci danej
grupy wiekowej na okreslona substancje.
W tabeli 1 zebrano mozliwe dziala-
nia niepozadane substancji pomocniczych

w zaleznoS$ci od wieku i schorzen dzieci.

Tabela 1

Podczas projektowania lekéw dla dzieci
nalezy zwrdéci¢ uwage nie tylko na bezpie-
czefistwo samej substancji pomocniczej, ale
réwniez na ilo$é, jaka bedzie przyjmowana
przez malych pacjentow. Jest wiele przykta-
déw krytycznych substancji pomocniczych:
mig¢dzy innymi alkohol benzylowy, etanol,
glikol propylenowy czy barwniki syntetycz-
ne [10]. W sktadzie leku, ktéry bedzie dtugo-
trwale przyjmowany przez dzieci, powinno
si¢ unikac sacharozy, ze wzgledu na jej
wplyw na powstawanie prochnicy zebow
oraz otylosci. Sacharozy nie powinno si¢
réwniez stosowac w sktadzie lekow dla dzieci
chorych na cukrzyce oraz przy nietolerancji
fruktozy. Uzycie innych substancji stodza-
cych musi by¢ jednak szczegdtowo rozpa-
trzone: sorbitol moze powodowac biegunki
u dzieci, laktoza nie moze by¢ zawarta w le-
kach dla dzieci z nietolerancja laktozy,
z kolei aspartam jest przeciwwskazany

u dzieci chorych na fenyloketonurig.

Substancje pomocnicze o podwyzszonym ryzyku dla populacji pediatrycznej [10]

Substancjapomocnicza  Sposéb podania

Dziatania niepozadane

Dzieci ponizej 6. miesigca zycia
Alkohol benzylowy
Etanol

Doustnie, parenteralnie

Neurotoksycznosc, kwasica metaboliczna

Glikol propylenowy

Glikol polietylenowy

Polisorbat 20 lub 80
Dzieci nadwrazliwe

Barwniki azowe

Chlorek benzalkoniowy

Chlorokrezol
Dekstran
Parabeny

Skrobia

Doustnie, parenteralnie
Doustnie, parenteralnie
Parenteralnie

Parenteralnie

Doustnie

Doustnie, donosowo, do oka

Parenteralnie
Parenteralnie

Doustnie, donosowo,
do oka, na skére

Doustnie

Dzieci ze schorzeniami metabolicznymi

Aspartam
Fruktoza
Laktoza
Sorbitol
Cukroza

Doustnie
Doustnie, parenteralnie
Doustnie
Doustnie
Doustnie, parenteralnie
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Neurotoksycznosc¢

Neurotoksycznosé¢, hiperosmolarnosé

Kwasica metaboliczna

Uszkodzenie watroby i nerek

Pokrzywka, zwezenie oskrzeli,
obrzek naczynioruchowy

Zwezenie oskrzeli

Reakcje anafilaktyczne

Reakcje anafilaktyczne

Alergie, kontaktowe zapalenie skory

Celiaklia indukowana glutenem

Fenyloketonuria

Nietolerancja fruktozy
Nietolerancja laktozy, biegunki
Nietolerancja fruktozy
Nietolerancja fruktozy

Anna Madanecka, Matgorzata Sznitowska
Postepy w wytwarzaniu
pediatrycznych produktow
leczniczych

W sktadzie leku,

ktory bedzie dtugotrwale
przyjmowany przez
dzieci, powinno sig
unika¢ sacharozy
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Szczegblng grupe wiekowa stanowia no-
worodkiurodzone przedwczesnie ze wzgledu
na unikalna fizjologi¢ (wolniejsza eliminacja
ksenobiotykéw). Wyniki badan wykazuja, ze
uwcze$niakow dochodzi do kumulacji takich
substancji, jak: etanol, glikol propylenowy,
sorbitol. Malo jest informacji na temat tok-
sycznosci tych zwigzkéw w najmtodszej popu-
lacji dzieci. Z tego wzgledu postacie lekow
przeznaczone dla wczeSniakow powinny by¢
jak najprostsze pod wzgledem zawartosci

substancji pomocniczych [11].

MASKOWANIE SMAKU SUBSTANCJI
GCZYNNYCH
Dodatkowa trudno$cia podczas opracowy-
wania form pediatrycznych jest koniecznosé
zamaskowania smaku substancji czynnych,
z ktérych wiekszos¢ posiada nieakceptowal-
ny smak. Szczegdlne wyzwanie stanowi ma-
skowanie smaku substancji w roztworach, ta-
bletkach lub granulatach rozpuszczajacych
si¢ w jamie ustnej, tabletkach do ssania oraz
do rozgryzania i zucia [3]. Wér6d wielu me-
tod maskowania smaku sa prostsze, czyli do-
danie do formulacji substancji stodzacych
iaromatow, powlekanie tabletek za pomoca
otoczek polimerowych lub cukrowych oraz
bardziej skomplikowane i kosztowne, jak:
kompleksowanie substancji czynnej z cyklo-
dekstrynami, tworzenie bariery mi¢dzy kub-
kami smakowymi a substancja czynna po-
przez migdzy innymi powlekanie krysztatow
substancji czynnej lub powlekanie mikro-
zbiornikéw (peletki lub minitabletki).
Obok konwencjonalnych strategii ma-
skowania smaku trwaja obecnie prace nad
maskowaniem gorzkiego smaku poprzez
dodatek substancji blokujacych receptory
odpowiedzialne za gorzki smak. W techno-
logii preparatu, aby zamaskowaé gorzki
smak substancji, wystarczy doda¢ taka sub-
stancj¢ do sktadu leku, bez koniecznosci sto-
sowania skomplikowanych technik wytwa-
rzania. Dodatkowa zaleta jest to, ze stezenie

substancji blokujacej potrzebne, by zama-

skowac gorzki smak substancji, jest bardzo
male — duzo nizsze niz ilo§¢ stodzikéw i aro-
matow stosowanych przy tradycyjnym ma-
skowaniu smaku [12].

Problem maskowania smaku kompliku-
je fakt réznych preferencji smakowych
w zalezno$ci od wieku dziecka oraz regio-
nu. Przyktadowo smak gumy balonowe;j
oraz winogron jest preferowany w Stanach
Zjednoczonych, smak jagodowy i cytryno-
wy w Europie, smak lukrecji w krajach
skandynawskich [12]. Ciekawe rozwiazanie
zastosowal producent niedostgpnego na
rynku polskim syropu zawierajacego para-
cetamol, ktOry jest dostarczany wraz z sa-
szetkami zawierajacymi rézne skladniki
smakowe. BezpoSrednio przed uzyciem
laczy si¢ plyn z zawartoScia wybranej sa-
szetki [3]. Bardzo istotne jest, by produ-
cent leku zapewnit odpowiednia stabil-
nos$¢ formy leku ze wszystkimi uzytymi
sktadnikami smakowymi.

Nietypowe rozwiazanie technologiczne
zastosowat réwniez producent w jednym
z preparatOw zawierajagcym klarytromycyne.
Forme pediatryczna stanowi stomka zawie-
rajaca dawke antybiotyku w postaci granu-
lek. Granulki z antybiotykiem w procesie
produkcyjnym sa powlekane, by zniwelowaé
nieakceptowany smak leku. Dziecko przyj-
muje lek, pijac przez stomke swéj ulubiony
napdj i potykajac jednoczes$nie peletki.

Przy opracowywaniu smaku form leku
dla dzieci, zwlaszcza w przypadku lekow wy-
dawanych na recepte, trzeba zwrci¢ uwage,
by smak leku byt jedynie akceptowalny. Zbyt
dobry moze stwarzac ryzyko przedawkowa-
nia leku.

Problem przy opracowaniu lekéw pedia-
trycznych stanowi brak odpowiednich me-
tod badania smaku. Utrudnione jest korzy-
stanie z danych uzyskanych z badan z udzia-
tem dorostych, gdyz dzieci r6znia si¢ od do-
rostych w odczuwaniu smaku (np. preferuja
duzo wyzszy poziom stodkosci niz dorosli).
Trwaja badania nad mozliwoScig wykorzy-
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stania do oceny smaku technologii elektro-
nicznego jezyka, jak rowniez sposobdw eks-
trapolowania wynikéw badan smaku u doro-
stych na populacje dziecigca [3].

LEKI PEDIATRYCZNE — MODYFIKACJA
LEKOW PRZEZNACZONYCH DLA DOROSLYCH
Brak odpowiedniej formy pediatrycznej leku
wielokrotnie wymusza na lekarzach/opieku-
nach dziecka konieczno$¢ modyfikacji leku
dla dorostych, by uzyskac posta¢, ktéra moz-
na podaé dziecku. Wiaze si¢ z tym jednak
wiele niebezpieczenstw. Dzielenie tabletek
nieprzeznaczonych do dzielenia powoduje, ze
wystepuje niejednolitos¢ dawki podanej
dziecku. Rozpuszczanie/zawieszanie tabletek
w wodzie, kruszenie tabletek, wysypywanie
granulatu/peletek z kapsulek moze wplywa¢é
na stabilno$¢ i biodostepnosé leku. Pokruszo-
ne tabletki sa najczedciej podawane z sokiem
lub pokarmem, co réwniez moze wpltywaé na
absorpcje leku z przewodu pokarmowego
dziecka. Znane sa przypadki podawania dzie-
ciom dzielonych lub pokruszonych tabletek
o przedluzonym uwalnianiu wskazanych dla
populacji dorostych. Nie ma wiedzy, czy taka
modyfikacja postacileku nie powoduje utraty
wlasciwosci przedtuzonego uwalniania i nie
grozi natychmiastowym uwolnieniem catosci
dawki, a tym samym przedawkowaniem leku
u dziecka.

Pediatryczne postacie leku przygotowuje
si¢ rowniez w praktyce aptecznej poprzez
laczenie substancji aktywnych i pomocni-
czych lub manipulacje lekiem gotowym prze-
znaczonym dla dorostych w celu na przyktad
uzyskania mniejszej dawki albo postaci
latwiejszej do podania dziecku. Jest to na
przyktad powszechna procedura w aptekach
szpitali z oddziatami pediatrycznymi. Wyni-
ki badan wskazuja, ze wystepuje bardzo duze
zroznicowanie w krajach europejskich
w aspekcie lek6w recepturowych, zaréwno je-
§li chodzi o grupy terapeutyczne lekéw, po-
stacie lekow i wymagania, jakie im si¢ stawia.

Te same leki w zaleznosci od kraju sa przygo-
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towywane w postaci ptynnej, kapsutek lub
proszkéw. Na przyktad forma zawiesiny jest
popularna w Anglii i Szwecji, forme¢ kapsulek
stosuje si¢ w Polsce, Francji, Belgii oraz
w Chorwacji [13].

Nie ma w Polsce zadnych ograniczen
odnoS$nie stosowanych substancji czyn-
nych, nie sg takze sprecyzowane badania
kontrolne leku recepturowego. Brakuje
oficjalnego receptariusza, ktory opisywat-
by sposdb wykonania leku, jak i jego trwa-
los¢. Dla poréwnania w Portugalii, w 2008
roku wydano juz trzecia edycje ,,Recepta-
riusza”, a prawo nakazuje kazdorazowe
badanie kontroli jakoSci leku recepturo-
wego (proste badania, np. jednolitoSci
masy). Obecnie dyskutuje sie nad koniecz-
noscia harmonizacji dziatan zwiazanych
z lekiem recepturowym w krajach europej-
skich, miedzy innymi nad ujednoliceniem
sposobu wytwarzania lekéw recepturo-
wych [14].

Zwraca sie uwage, ze w sytuacji, kiedy
nie ma na rynku odpowiedniej formy pe-
diatrycznej, lek recepturowy dla dziecka
moze by¢ zastosowany (np. zawiesina lub
syrop przygotowane z tabletki), ale pod
warunkiem, ze beda dostepne dane odno-
$nie przygotowania takiej formy, jej stabil-
nos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Eu-
ropejska Agencja Lekéw zacheca firmy
farmaceutyczne, by te — wiedzac, ze ich
produkt jest poddawany réznym modyfi-
kacjom w celu utworzenia formy pedia-
trycznej, opracowywaly ustandaryzowana
metode przygotowania takiej formulacji
,recepturowej” i umieszczaty odpowied-
nie dane (odno$nie sposobu sporzadzania
i stabilno$ci) w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lub w ulotce [7]. Wskazuje si¢
nawet na konieczno$¢ przeprowadzenia
dla takich preparatéw badan biodostgpno-
Sci in vivo. Postuluje sie, by tego typu po-
stacie leku okreSla¢ jako preparaty ,,zwe-
ryfikowane przez przemyst” (industry veri-
fied preparations), w odréznieniu od in-
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nych preparatow, dla ktérych dane te sa
ograniczone. Rozwdj postaci pediatrycz-
nych ,,od podstaw” wymaga duzo czasu.
Opracowanie pediatrycznych postaci leku
z form lekéw dla dorostych, ktorych spo-
sOb wytworzenia, trwato$¢ i biodostepnosé
beda sprawdzone przez firmy farmaceu-
tyczne moze przyspieszy¢ dostepnosé leku
dla dzieci. Dodatkowo moze by¢ opcja
w przypadku, gdy populacja chorych pa-
cjentow jest bardzo mata [15].

PODSUMOWANIE

Zwickszenie oferty form lekéw pediatrycz-
nych, a w konsekwencji poprawa bezpie-
czefistwa farmakoterapii dziecigecej, powin-
ny by¢ wspolnym celem firm farmaceutycz-
nych, organéw rejestracyjnych, lekarzy i far-
maceutéw. Londynska konferencja ,,Opra-
cowywanie lepszych postaci lekéw dla dzie-
ci”, gdzie doszto do spotkania przedstawicie-
li wszystkich tych Srodowisk, jest kolejnym
krokiem zblizajacym nas do celu.
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