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Ar vaikai serga tomis pačiomis ligomis ir taip 
pat kaip suaugusieji?

Kaip gydyti vaikus?
Ar tinka suaugusiųjų vaistai vaikams?

Ar suaugusiųjų vaistai tokie 
pat efektyvūs ir saugūs 
vaikams? Ar vaistai ištirti 

klinikiniuose tyrimuose?

Kokią dozę skirti?

Kiek laiko gydyti?

Kokią vaisto formą skirti?



Terapiniai našlaičiai

• Vaikams neskirti

• Nerekomenduojama skirti kūdikiams ir mažiems vaikams, nes šios 
grupės tirtos tik keliuose tyrimuose

• Klinikinių tyrimų duomenų nepakanka, kad galima būtų 
rekomenduoti vaikams

• Nepaisant rekomendacijų, vaikai gydomi neregistruotais vaistais 
(unlicensed) arba vaistais, vartojami ne pagal produkto informaciją 
(off-label)







Off-label kategorijos

Off-label kategorija Apibūdinimas 

Amžius Vaistas nerekomenduojamas jaunesniems kaip tam tikro 
amžiaus asmenims (PCS)

Svoris Vaistas nerekomenduojamas tam tikro svorio vaikams

Informacijos vaikams 
nebuvimas

Nėra informacijos apie vaisto skyrimą vaikams

Pediatrinių klinikinių tyrimų 
duomenų nebuvimas

Nurodyta, kad nėra informacijos apie vaisto efektyvumą ir 
saugumą vaikams

Kontraindikacijos Nurodyta, kad vaistas kontraindikuotinas vaikams

Indikacijos Vaistas skiriamas kitoms negu registruotos indikacijos

Vartojimo būdas Vaistas vartojamas kitais negu registruota būdais





Centralizuotai registruoti vaistai vaikams 

Ref. Ares(2016)6395061 - 14/11/2016



Vaikų klinikinių tyrimų proporcija

Ref. Ares(2016)6395061 - 14/11/2016



Patvirtintų vaikų klinikinių tyrimų skaičius

Ref. Ares(2016)6395061 - 14/11/2016



Ar problema išspręsta?



• Gydytojai vis dar neišvengiamai priversti vaikams skirti jiems 
neregistruotų vaistų 

• Tokie vaistai sudaro apie 40% visų bendrosios praktikos 
gydytojų paskyrimų ir iki 90% paskyrimų ligoninėse

• Tai lemia suboptimalų gydymą, kelia vaikams galima 
perdozavimo, nepageidaujamų reakcijų riziką, taip pat 
nepakankamą efektyvumą dėl galimai per mažos dozės 

• Be to, vaistą skiriantis gydytojas paliekamas nežinioje, jam 
sunku nurodyti tinkamą dozę jų pacientams

van der Zanden TM, et al. Arch Dis Child 2017;102:357–361



Klinikinis atvejis

• Neišnešiotas naujagimis, 32 sav. gestacinis amžus, 4 sav. 1,7 kg

• Hospitalinė infekcija

• Iš kraujo auga Pseudomonas aeruginosa, jautri piperacilinui su
tazobaktamu

• Dozavimas (Preparato charakteristikų santrauka)

Vaikų populiacija (2–12 metų) 

Dozė pagal svorį ir vartojimo dažnis Indikacija/būklė 

80 mg piperacilino/10 mg tazobaktamo/ kg 
kūno svorio/kas 6 valandas 

Karščiuojantys vaikai, kuriems pasireiškė 
neutropenija, kurie karščiuoja, kaip įtariama, 
dėl bakterijų sukeltų infekcijų*. 

100 mg piperacilino/12,5 mg tazobaktamo/kg 
kūno svorio/kas 8 valandas 

Intraabdominalinės infekcijos komplikacijos*. 



Vaistų dozavimas vaikams

Amžius Suaugusiojo
dozės dalis

1 mėn. 1/10

6 mėn. 1/5

12 mėn. 1/4

3 metai 1/3

7 metai 1/2

12 metai 2/3

Von Harnack lentelė 

Amžius 
metais

Koeficienttas

0-1 1,8

1-6 1,6

6-10 1,4

10-14 1,2

Suaugusieji 1,0

Dozės faktorius (mg/kg)







van der Zanden TM, et al. Arch Dis Child 2017;102:357–361

Vaikų vaistų žinynas (Nyderlandai)



Vaistų poveikis vaikams – kintantis

Ontgenezė

Farmakogenetika



Vaistų poveikio įvairumas

Absorbcija

Išskyrimas

Farmakokinetika

Farmakodinamika

Receptoriai

Fermentai

Atsakas





Vaikų farmakoterapija
„šaudymas į judantį taikinį“...

Metabolizmas

Dangalai/oda

Vaistų pasiskirstymo vietos

Inkstų funkcija

Virškinimo trakto funkcija

N Engl J Med 2003;349:1157-67















Vaistų klinikiniai tyrimai pediatrijoje

Problemos
• Etinės problemos

• Nedidelis sergamumas

• Sunku surinkti reikiamą pacientų 
skaičių

• Reikia tirti visų amžiaus grupių 
pacientus

• Didelės išlaidos

Sprendimai
• Nemokamas mokslinis 

patarimas

• Patento pratęsimas

• Rinkos apsauga

• Nauji tyrimo metodai
• Duomenų ekstrapoliavimas

• Klinikinių tyrimų simuliacija













Išvados

• Vaistų farmakokinetika ir farmakodinamika vaikams gali skirtis nuo 
suaugusiųjų (kitų amžiaus grupių vaikų) dėl skirtingos organų brandos

• Daugelio naujų (ir ne tik) vaistų poveikis vaikams nežinomas

• Skiriant neregistruotą vaistą vaikams, būtina įvertinti naudą ir riziką, 
stengti kuo tiksliau parinkti dozę atsižvelgiant į amžių, kūno masę, 
kūno paviršiaus plotą, inkstų funkciją, brandą, stebėti atsaką į vaistą

• Skirti vaikams tinkamą vaisto formą, vartojimo būdą

• Vengti polifarmacijos


