Fa kliniske studier av legemidler til barn

Barn far behandling som ikke er
tilstrekkelig dokumentert fordi det
finnes sa fa kliniske studier der barn
er med.

Barn fér andre typer sykdommer enn
voksne, det kliniske forlepet er forskjellig,
og de kan reagere annerledes pa behand-
lingen. For eksempel er det bare barn som
far tannskader av tetrasykliner og som kan
utvikle Reyes syndrom etter behandling
med acetylsalisylsyre. Derfor krever helse-
myndighetene at medikamenter skal vaere
testet ut pa barn for de eventuelt god-
kjennes.

En systematisk gjennomgang av publika-
sjoner om kliniske studier av legemidler hos
barn viser at altfor fa slike studier blir gjen-
nomfort (1). Dette kan skyldes at barn blir
sjeldnere syke enn voksne og at de utgjor en
mindre gruppe. Derfor er det vanskeligere
a finne store nok grupper for & gjennomfore
klinisk kontrollerte studier, og den poten-
sielle markedsverdien er lavere. Mange
oppfatter ogsé at det er etisk vanskeligere
a involvere barn i slike forsek enn voksne.

— Inntil for fa &r siden var det stor
motvilje og mange innvendinger mot 4 la
barn delta i utprevende kliniske studier, sier
barnelege Trond Markestad ved Sykehuset

Marker for krybbedad

Forhgyet konsentrasjon av alfafato-
protein hos mor under svangerska-
pets 2. trimester gker risikoen for
plutselig uventet spedbarnsdgd.

Forheyede verdier av alfafetoprotein

i 2. trimester er tegn pa placental dysfunk-
sjon og en sterk prediktor for uforklart
dedfedsel. En eventuell ssmmenheng med
plutselig uventet spedbarnsded (krybbedad)
er tidligere ikke undersgkt i store studier.

I en registerbasert studie i Skottland ble
det identifisert 114 tilfeller av plutselig
uventet spedbarnsded blant om lag 210 000
barn (1). Med barna der mgdrene hadde hatt
lave verdier av serumalfafatoprotein under
svangerskapets 2. trimester (laveste kvintil)
som referanse, var oddsratio for senere plut-
selig uventet spedbarnsded henholdsvis 1,7,
1,8, 2,5 0g 2,8 (p for trend = 0,001) for barn
der modrene hadde hoyere verdier av
serumalfafetoprotein under svangerskapet
(2. til 5. kvintil).

— Selv om assosiasjonen mellom alfafa-
toprotein i 2. trimester og risikoen for plut-
selig uventet spedbarnsded delvis er knyttet
til redusert fostervekst og for tidlig fedsel,
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Innlandet. Han har interessert seg for denne
problemstillingen i mange &r.

— Na er den offisielle holdningen snarere
tvert imot: Det er uetisk ikke a inkludere
barn dersom produsenten antar at medika-
mentet er av verdi for denne gruppen. De
forskningsetiske komiteene vil ikke ha
innvendinger mot slike studier, men vil
sette strenge krav til protokollene.
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viste denne studien at effekten persisterte
uavhengig av fodselsvekt og gestasjons-
alder, sier forsker Jahn Frederik Freen ved
Rikshospitalet.

— Alfafatoprotein er imidlertid en uspesi-
fikk marker for placental og fotal dysfunk-
sjon og er assosiert med en rekke arsaker til
fosterded. Likevel styrker resultatene fra
denne studien bade hypotesen om at intra-
uterine forhold har betydning for barns
risiko for plutselig uventet spedbarnsded,
og hypotesen om sammenhenger mellom
uforklart fosterded og krybbeded, sier
Freen.
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Medisinsk nytt NYHETER H

Operasjon gker

livskvaliteten hos dave

En sperreundersgkelse fra Danmark viser
at deve voksne som far et cochlea-implan-
tat opplever at livet blir bedre (Ugeskr
Leeger 2004; 166: 2894-8).

Blant 34 spurte svarte 20 at de trengte
mindre hjelp i hverdagen. De fleste folte at
de fungerte bedre sammen med venner og
familie, og at de var i bedre humer enn for
operasjonen. Mange av de spurte mente at
de fungerte bedre i arbeid, og flere hadde
tatt ny jobb eller ulennede arbeidsoppga-
ver.

Ikke sammenheng

mellom non-Hodgkins lymfom
og antidepressiver

Forekomsten av non-Hodgkins lymfom har
okt sterkt de siste tiarene, men fremdeles
er lite kient om etiologien. Studier har vist
at kostens innhold av fett, protein, frukt og
grennsaker samt bruk av alkohol og reyking
bare er svakt eller inkonsistent forbundet
med sykdommen. Et par eksperimentelle
og en epidemiologisk studie har tidligere
antydet en sammenheng mellom bruk av
antidepressiver og non-Hodgkins lymfom.
| en studie fra Ontario, Canada har man na
undersgkt en slik eventuell ssmmenheng
(Am J Epidemiol 2004; 160: 566-75).

638 tilfeller med non-Hodgkins lymfom
ble identifisert via det lokale kreftregisteret
og ble sammenliknet med dreyt 1 900 kon-
trollpersoner. Det ble ikke pavist noen sam-
menheng mellom antidepressiver og non-
Hodgkins lymfom.

Fisk og fodselsvekt

| en islandsk studie er sammenhengen mel-
lom inntak av fisk og fiskeolje i svanger-
skapet og barnas fedselsvekt undersgkt
(Am J Epidemiol 2004 160: 460-5).

Om lag 500 friske normalvektige kvinner
i alderen 20-40 ar ble spurt om inntak av
slike produkter ved hjelp av et validert
sperreskiema. Resultatene ble sa sammen-
liknet med barnas fadselsvekt.

Barn fedt av kvinner som hadde det
laveste inntak av fiskeprodukter (laveste
kvartil), hadde lavere vekt, var kortere og
hadde mindre hodeomkrets ved fedsel enn
barn fgdt av kvinner som hadde spist mer
fisk. Dette funnet stemmer med tidligere
undersgkelser. Mer overraskende var det at
ogsa barn fedt av madre med det hayeste
forbruk av fiskeprodukter (hoyeste kvartil)
var kortere og hadde mindre hodeomkrets
enn kvinner med mindre forbruk.

Forfatterne konkluderer med at et mode-
rat forbruk av fiskeprodukter er gunstig
under svangerskap.
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