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עמדת איגודי רופאי הילדים לגבי טיפול בסינגולייר בילדים

רקע
בינואר 2009 הודיע ה FDA על כך שהתקבלו דווחים על תופעות לוואי נוירופסיכיאטריות הכוללות חרדה, התנהגות תוקפנית, חלומות רעים, דיכאון, תחושת מתח, הזיות, אי שקט, מחשבות אובדניות ומעשים אבדניים, רעד ונדודי שינה. מהנתונים שנאספו במחקרים קליניים (כללו כ-20,000 נבדקים) ונבדקו על ידי ה-FDA – תופעות לוואי התנהגותיות (נוירופסיכיאטריות) דווחו בשכיחות דומה למשתתפים שטופלו באינבו. נדודי שינה (אינסומניה) דווחה בכל שלושת התכשירים של נוגדי לויקוטריאנים.  
במרץ 2009 נאמר בהודעה חוזרת של ה-FDA שהחברות התבקשו להוסיף בדף המידע לחולים את הנתונים הללו לגבי תופעות לוואי אפשריות.

ה FDA בהודעתו ממרץ 2009 ממליץ להודיע לפציינטים ולעובדי מערכת הבריאות על התופעות הנוירופסיכיאטריות אשר דווחו בהקשר עם תרופות מקבוצת נוגדי הלוקוטריאנים, ולעודד את הפציינטים לשוחח על כך עם רופאיהם. ההמלצה לרופאים היא לשקול הפסקת טיפול בתכשירים נוגדי לויקוטריאנים רק במידה והחולה מפתח תופעות דומות.

בהודעה של חברת מרק מיוני 2009, נמסר כי החברה הגישה ל FDA נתונים של 17,762 חולים מעל גיל שש שנים שהשתתפו ב 41 מחקרים ) Double-blind, placebo controlled), כאשר 9982 מהם קיבלו סינגולייר ו-7780 קיבלו אינבו. מתוך קבוצת המטופלים דווח רק במבוגר אחד על נטיה אובדנית (ללא נסיון אובדני). 
מכיוון שתקופת הטיפול במחקרים הקליניים מוגבלת, נאספו גם דווחים לאחר שיווק, שמהם לא ניתן היה לבסס קשר סיבתי בין הדווחים על תופעות לוואי ובין הטיפול התרופתי.

על כן, ביקש ה- FDA לעדכן בשלב זה את העלון ולכלול את הדיווחים על תופעות לוואי נוירופסיכיאטריות בפרק ה- Precautions.
בנוסף, יש לציין כי 1) התופעה נדירה ביותר  2) אין בהמלצה כל חדש היות והיא כבר מופיעה מזה שנה בעלוני התרופה וקיימת כבר מודעות של הרופאים לאפשרות נדירה זו.
בסיכום
סינגולייר (היחידי מקבוצת נוגדי הלויקוטריאנים בשימוש בילדים בארץ) הוא תרופה יעילה באסתמה ונזלת אלרגית. אין מקום להפסקת טיפול בילדים המקבלים אותו כטיפול מונע, אך יחד עם זאת יש לדווח להורים על האפשרות של תופעות התנהגותיות, ובמקרה של חשד להופעה של תופעות כאלה -  להפסיק את הטיפול ולדווח לחברה ולמשרד הבריאות.
על החתום
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