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Geneesmiddelen voor kinderen

Voor (ouders met) kinderen die geneesmiddelen nodig hebben, 
is het goed om te weten dat deze tegenwoordig veel uitgebrei-
der worden onderzocht, met name voor toepassingen bij 
kinderen. In juni 2013 heeft het European Medicines Agency 
(EMA) een evaluatierapport gepubliceerd [1] over de vijf jaar dat 
de Verordening voor geneesmiddelen voor pediatrisch gebruik [2] 
van kracht is (sinds 26 januari 2007). In het rapport wordt 
geconcludeerd dat de pediatrische ontwikkeling een geïnte-
greerd deel van de algemene geneesmiddelenontwikkeling is 
geworden. Dit blijkt uit de volgende resultaten.
•  Onderzoek inzake kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid bij 

kinderen (0-17 jaar) wordt bevorderd:
–  meer dan 600 paediatric investigation plans (PIP’s) zijn 

ingediend;
– er is meer pediatrisch klinisch onderzoek verricht;
–  neonaten, veelal de verwaarloosde groep bij geneesmid-

delenontwikkeling, worden steeds meer geïncludeerd in 
de PIP’s.

•  Er wordt meer informatie verstrekt over het gebruik van 
geneesmiddelen bij kinderen:
–  de informatievoorziening (summary of product characte-

ristics en bijsluiter) over het gebruik bij kinderen is 
aanzienlijk verbeterd;

–  resultaten uit pediatrisch klinisch onderzoek zijn beschik-
baar gemaakt.

•  Er worden geneesmiddelen toegelaten voor ziekten die 
betrekking hebben op kinderen, met leeftijdsgebonden 
toedieningsvormen en samenstelling (formulering).

Het EMA is ervan overtuigd dat er geen onnodige studies op 
kinderen worden uitgevoerd en werkt hard om de bestaande 
gegevens maximaal te benutten. Daarnaast wordt gewerkt aan 
methoden om gegevens van volwassenen te extrapoleren naar 
kinderen, en aan modellering en simulatie van het geneesmid-
delengedrag bij kinderen.
Dat het gebruik van geneesmiddelen bij kinderen altijd een 
belangrijk wetenschappelijk onderwerp is, blijkt onder andere 
uit de artikelen van Ter Horst (pagina 102) en Sportel (pagina 
108). Daarnaast is dit onderwerp ook uitgebreid aan bod 
gekomen op de Nederlandse Ziekenhuisfarmaciedagen, zoals 
in diverse abstracts is te lezen (pagina 112 en pw.nl/wp).
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