ANMELDELSER

Viktig bok om medisiner
til barn

Klaus Rose, John N. van den Anker, red.

Guide to paediatric drug development

and clinical research

221 s, tab, ill. Basel: Karger, 2010. Pris CHF 162
ISBN 978-3-8055-9362-5

Malgruppen er alle
Guide to Paediatric som er involvert
Drug Development and . .
Clinical Research i medikamentell
= s behandling av barn
e s ri' pa tvers av fag- og
interessegrupper,

som barneleger,
klinisk farmako-
loger, forskere,
farmaseyter, forsk-
ningssykepleiere,
prosjektledere og forskere i legemiddelin-
dustrien, i tillegg til myndigheter.

Det globale mélet om bedre behandlings-
muligheter for barn er avgjerende for barns
helseutvikling. Forfatterne viser til hvor
viktig det er med god samhandling mellom
bl.a. akademisk forskning, regulatoriske
myndigheter og industrien for & na dette
malet. De spesielle behovene ved utvikling
og godkjenning av legemidler til barn blir
grundig omtalt, og boken egner seg derfor
godt for myndigheter involvert i beslut-
ninger om forskning rettet mot barn, forsk-
ningsmiljeene og helseadministratorer.

Formatet er fint, seks tematiske seksjoner
med korte, lettleste kapitler slik at boken
kan brukes som oppslagsverk. Kolleger
fra Europa, USA, Japan, Afrika og WHO
bidrar, og den egner seg saledes for lesere
uavhengig av nasjonale forhold.

Leseren far inngédende kunnskap om saks-
gangen; fra studier planlegges og igang-
settes til godkjenning av legemidler for barn
og hvordan den nyopprettede Paediatric
Committee (PDCO) er ment & fungere.
Praktiske eksempler fra reelle seknader fra
legemiddelindustrien illustrerer poengene.
Et eget kapittel er viet til hvordan barnenett-
sidene til European Medicines Agency
(EMA) kan brukes. Manglene ved den nye
lovgivningen i Europa belyser man med
konkrete eksempler.

Forfatterne klarlegger og drefter univer-
selle etiske retningslinjer for leger. Helsin-
kideklarasjonen, som nd inkluderer barn,
er gjengitt i sin helhet. Leseren far utfyl-
lende bakgrunnsinformasjon om tilgangen
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til legemidler for barn og prosessene for
lovgivningen, med oppdatert informasjon
for 2010.

Litt ut i boken beskriver forfatterne
etikken ved a inkludere barn i forskning,
ulike typer studiedesign og protokoller,

i tillegg til konkrete, relevante forhold nér
barn deltar i kliniske utprevninger av lege-
midler. Sekelyset er da rettet mot smabarn
og nyfedte. Man diskuterer sikkerhetsas-
pekter og risikovurderinger i kliniske og
ikke-kliniske studier samt behovet for
alderstilpassede formuleringer til barn.
Fordi legemiddelfirmaer mangler kunnskap
og tilgang til barn som intensivbehandles,
utdyper man hvordan samarbeidet med
sponsorere kan forega.

Kapitlene som folger, er hoyst aktuelle
for dem som planlegger studier. Forfatterne
skildrer utvelgelse av pasientpopulasjoner
for ulike pasientgrupper og utfordringer ved
multisenterstudier. Barnekreftbehandling
i Afrika har fétt et eget kapittel, i likhet med
kliniske studier og utpreving av medisiner
til barn med autoimmunmedierte betennel-
sestilstander, fedme, infeksjoner, blod-
trykksbehandling, translasjonsforskning,
utfordringene ved sjeldne genetiske syk-
dommer samt vaksinasjon.

Dagens situasjon er beskrevet i lys av
en historisk kontekst der «tro» dominerte
behandlingsstrategien, i motsetning til
vitenskapelig tilneerming. Og fremdeles er
de vitenskapelige fremskrittene meget lang-
somme for barn, hevder forfatterne. Ogsa
fordi behandlingen av barn varierer fra
sykehus til sykehus nasjonalt og internasjo-
nalt, appellerer de til foreldre om & etter-
sperre kunnskap, og de ber pasientfor-
eninger og industrien om 4 stille krav til gkt
kunnskap og samarbeid slik at barn kan fa
en mer enhetlig og riktig behandling.

For det arbeidet som nd ma gjeres, mener
forfatterne at det er behov for ekt bevissthet
blant leger, forskere og myndigheter, slik at
barneforskningen skal kunne fa sin ngdven-
dige plass. De mener at man best oppnér
dette i samspillet mellom grunnforskning,
klinisk forskning og legemiddelforskning.
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To psykologer, den
ene med doktor-
grad om psykisk
helse og arbeidsliv,
den andre med ti
ars erfaring som
forlagsredakter,
har skrevet om
hvordan man
handterer psy-
kiske problemer
som gar utover
arbeidsevnen, som
depresjon, angst, grenselos involvering

i jobb, sgvnleshet, konflikter mellom jobb
og familie. Begge forfatterne arbeider nd

i et firma som leverer psykologtjenester til
ansatte, ledere og virksomheter.

Boken er lettlest og pedagogisk oppbygd.
Hoveddelen bestar av fortellinger om seks
enkeltpersoner med hvert sitt problem som
er mer eller mindre relatert til jobben. Vi
folger dem gjennom kapitlene fra problem-
beskrivelse til vellykket lasning.

Hvem er sa malgruppen? Boken minner
mest om en selvhjelpsbok, med en samling
oppskrifter pd hvordan man med enkle
midler, som god sevnhygiene eller innlerte
stressmestringsteknikker, kan komme seg
ut av bakevjen og videre i (arbeids)livet.
Den retter seg ogsa til selvhjelperens
mulige stettespillere: personalsjefer, naer-
meste leder eller arbeidskolleger. Hvordan
gi en handsrekning til den deprimerte, den
utbrente eller den som plages av angst?

Pa slutten er det et kapittel med praktisk
orientert informasjon om alvorligere psy-
kiske lidelser og personlighetsforstyrrelser,
f.eks. om tilstander preget av hallusina-
sjoner eller svaert avvikende atferd. Det er
ogsa et lite kapittel om personalpolitikk.

Det er bra at forfatterne alminneliggjor
psykiske problemer og toner ned betyd-
ningen av diagnoser. Ogsa i arbeidslivet
er det best & forsgke 4 mote hverandre som
individer, innenfor de juridiske rammene
som definerer rettigheter og plikter i arbeids-
forholdet. Men problemlosningene deres
blir nesten for enkle. Det skal handle om
arbeidsliv, men arbeidsplassen og det som
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