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Ø Meskipun ada kesan bahwa anak2 berada pada risiko yg lebih
rendah daripada orang dewasa u/ ADR, pada kenyataannya sejumlah
faktor erat dengan terapi pediatrik menempatkan kelompok anak2
tertentu pada risiko tinggi u/ efek samping terkait dengan terapi.

Ø Mengingat pentingnya keamanan obat, pemahaman tentang
klasifikasi diagnostik untuk ADR dan bagaimana mendekati
kemungkinan ADR secara klinisà keterampilan utama bagi apoteker
pediatrik.

Ø Ketika terapi obat untuk anak2 berkembang, menjadi lebih
kompleks, dan mulai menggunakan molekul dan biologi baru, akan
ada peningkatan kebutuhan apoteker pediatrik u/ lebih terlibat
dalam perawatan klinis, pendidikan, dan penelitian.

Introduction



Next...
§ Amandemen Kefauver-Harris pada Food and
Drug Act, yang ditandatangani menjadi undang2
sbg tanggapan atas tragedi Thalidomide pada
tahun 1961 à meningkatkan keamanan
pengobatan.

§ Dokter menggunakan obat baru u/ anak2 ---
sering dipandu o/ pengalaman daripada bukti.

§ sebanyak 75% dari obat resep tidak disetujui
dan penggunaan di luar label.



Reaksi Obat yang Merugikan pada Anak-anak 

• Karya klasik Lazarou dan rekan menetapkan bahwa
pasien rawat inap àrisiko signifikan menderita
ADR.

• Farmakoterapi pada anak2 agak unik dibandingkan
dengan pada orang dewasa ---- dalam hal distribusi
terapi yang jauh lebih sedikit.

• Untuk persetujuan obat baru, otoritas pemerintah
harus menilai keamanan, kemanjuran, dan
kualitasnya.

Secara historis ada kesan bahwa anak-
anak memiliki risiko ADR yang lebih 
rendah daripada orang dewasa. 



ROTD 
§ risiko reaksi serum sickness terhadap cefaclor (1%

pada balita dibandingkan dengan 1:1000 untuk
orang dewasa),

§ risiko cedera hati akibat asam valproat (lebih
sering terjadi pada anak <usia 5 tahun daripada di
negara lain (india)

§ risiko ruam kulit yang serius penggunaan
lamotrigin (usia <13 tahun menjadi faktor risiko).



Faktor Risiko Reaksi Obat yang Merugikan pada Anak* 

* Dimodifikasi dari Rieder16 dan Gallagher dkk :

● Riwayat reaksi obat yang merugikan sebelumnya 
● Usia yg ekstrim àcth : usia <2th (kematian cukup besar)
● Gangguan fungsi ginjal & hati
● polifarmasi
● Jenis kelamin wanita
● Polimorfisme genetik tertentu 
● Penggunaan anestesi umum
● Penggunaan obat diluar label



Faktor Risiko Reaksi Obat yang Merugikan pada Anak* 

● Belum sempurnanya perkembangan farmakologi, 
● belum matangnya sistem imun anak, kekurangan formulasi 

sediaan yang sesuai untuk anak, 
● paparan akibat penggunaan obat oleh ibu yang hamil atau melalui 

ASI, 
● kesulitan dalam berkomunikasi dan divergensi penyakit mereka 

dari orang dewasa menjadi faktor resiko lain terjadinya reaksi 
obat yang tidak dikehendaki pada anak.



—

„Anak-anak berisiko tinggi mengalami ADR 
salah satunya karena seringkali mereka tidak 
bisa mengekspresikan reaksi yang timbul 
akibat pemakaian obat mereka sehingga 
menyebabkan mereka berada posisi yang 
cenderung berisiko mengalami kegagalan 
terapi.”



Next...
o Pasien anak (pediatri)àberusia 2 - 12 tahun.
o Kelompok usia neonatalàusia 0-2 tahun
o Pertimbangan khusus dalam terapi pasien terkait dengan imaturitas organ
anak sehingga fungsi fisiologis belum berjalan optimalà menyebabkan
farmakokinetika obat yang dikonsumsi pasien anak dan dewasa berbeda.

o Perbedaan farmakokinetikàADME.
o Perubahan farmakokinetik akan menimbulkan efek yang berbeda pada
pediatri dan cenderung efek yang lebih besar dan lebih dari kadar toksik
minimum apabila dosis yang sama dengan pasien dewasa (Allegaert,
Smith, dan den Anker, 2012).







Lima A—Pendekatan Klinis terhadap Kemungkinan Efek Samping Akibat Obat* 
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Pendekatan Klinis untuk ADRs
v ADR yang dapat diprediksi : ADR yang dapat diantisipasi

berdasarkan farmakologi obat yang diketahui.
● Pola ADR ini --- jenis ADR yang paling umum, dan ADR ini

cenderung kurang parah dan sering sembuh sendiri.
● ADR tipikal yang dapat diprediksi termasuk efek samping—yang

biasanya merupakan efek di luar target seperti tremor tangan
yang terkait dengan albuterol yang dihirup—dan efek sekunder,
seperti kolitis pseudomembran karena terapi lincosamide.

● ADR diprediksi lainnya termasuk interaksi, yang mungkin obat-
obat, obat-penyakit, atau obat-makanan di alam.

● Jenis lain seperti toksisitas.



ADR yang tidak dapat diprediksi
● ADR yang tidak dapat diprediksi adalah mereka yang evolusinya, meskipun

mungkin dipahami sampai tingkat tertentu, tidak dapat diprediksi
berdasarkan farmakologi obat yang diketahui.

● Kurang umum– sering kali parah.
● banyak ADR yang fatal adalah ADR yang tidak terduga
● Pola ADR yang tidak dapat diprediksi termasuk "intoleransi," di mana

bagian pasien yang rentan mengalami efek samping yang melumpuhkan
pada dosis biasa (misalnya, menonaktifkan tinitus selama terapi salisilat
dosis rendah), dan "reaksi alergi/ pseudoalergi: (seperti alergi penisilin).

● ADR idiosinkratik seringkali sangat parah, àSindrom Stevens- Johnson
yang terkait dengan terapi sulfonamida atau agranulositosis terkait
clozapine.

● Pola ADR yang terakhir dan sangat sulit untuk diatur melibatkan ADR
psikogenik---sejenis efek samping yang sulit bagi dokter dan
melumpuhkan pasien.



Farmasi Anak dan Keamanan Obat 

Saat ini ada lebih dari 3600 produk terapi yang tersedia 
untuk perawatan anak-anak di Amerika Serikat dan Kanada, 
dengan sekitar 20 hingga 30 obat baru memasuki pasar 
setiap tahun.

Bagaimana di Indonesia ?? 



Oktober 2012–
Maret 2013 di 
bangsal anak 
Rumah Sakit 
Bharati di Pune, 
India-->6 bln.





Tenaga profesional kesehatan



Farmasi menulis
resep??
perubahan legislatif yang mengizinkan peresepan
oleh apoteker memungkinkan peningkatan 
keterlibatan dalam—dan mewajibkan peningkatan 
tanggung jawab untuk—seleksi terapi untuk anak-
anak. 



o apoteker klinisàbagian penting dari tim perawatan pediatrik,
terutama di bidang2 seperti Unit Perawatan Intensif Neonatal dan
tim yang mengelola anak dengan penyakit kronis yang kompleks.

o Dalam konteks ini, peran farmasi pediatrik menjadi bagian yang
semakin penting dari strategi keselamatan pasien yang kuat.

o Pendidikan adalah bidang lain di mana farmasi anak dapat
memainkan peran penting dalam mengajarkan keterampilan yang
erat dengan keselamatan pasien dan obat.

o apoteker pediatrik dapat mengisi peran yang berharga sebagai
pendidik dan advokat pasien.

Peran farmasi dalam perawatan pediatrik
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