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L AN Zaburzenia zachowania (CD) wiaza sie z nawracajacym
naruszaniem stosownych do wieku zasad i norm spolecznych. Dzieci i nastolatki
konsekwentnie przejawiajace takie antyspoleczne zachowania otrzymuja pozarejestracyjne
leki przeciwpsychotyczne takie jak rysperydon.

CD jest jednym z giéwnych problemoéw zdrowia publicznego, jako ze znaczaco zaburza
funkcjonowanie spoteczne, szkolne lub zawodowe chorych. Uzycie psychostymulantéw i innych
srodkéw antypsychotycznych w leczeniu CD zostato zredukowane ze wzgledu na niepozadane
dziatania neurologiczne i ograniczona skutecznosc.

Rysperydon i arypiprazol sa najczesciej wybieranymi lekami, lecz jak do tej pory brak jest bazujacych
na dowodach wskazan do ich uzycia w leczeniu CD u dzieci i nastolatkéw z prawidtowym IQ.
Finansowany przez UE projekt PERS (Paediatric European risperidone studies) miat na celu
przeprowadzenie badan klinicznych majacych wypetnic¢ luki w wiedzy na ten temat, ze szczegélnym
uwzglednieniem endokrynnych/metabolicznych dziatan niepozadanych, efektow terapeutycznych,
dlugoterminowej tolerancji i bezpieczenstwa.

Poczyniono wyrazne postepy w kierunku przeprowadzenia badan klinicznych. Sfinalizowano
protokoty badawcze oraz przygotowano opis przypadku i formularze swiadomej zgody. Nie udato sie
uzyskaé poszerzenia zgody na wprowadzenie rysperydonu do obrotu o zastosowania pediatryczne
w leczeniu CD, jako ze nie bylo mozliwosci przeprowadzenia badan klinicznych. Stato sie tak
z powodu wycofania produktu przeznaczonego do testow przed przekazaniem go pacjentom
i rozpoczeciem badan w drugim okresie projektu.

Inne wazne aspekty objely stworzenie strony internetowej projektu, przedstawienie planu badan
pediatrycznych, finalizacje umow dotyczacych wlasnosci intelektualnej, warsztaty szkoleniowe dla
badaczy i podpisywanie odpowiednich kontraktow.

Uczestnicy projektu PERS kontynuowali badania obserwacyjne, kierowane przez naukowcow
z roznych krajow, i z powodzeniem dokonali rekrutacji pacjentéw z CD, schizofrenia, zaburzeniami
dwubiegunowymi, autyzmem, zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi, ADHD i zespotem Tourette’a.
Rysperydon i arypiprazol sa pozarejestracyjnymi srodkami antypsychotycznymi, ktérych dane
bezpieczenstwa sa niepeilne. Badacze zebrali istotne dane dotyczace zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uzyciem tych srodkéw antypsychotycznych drugiej generacji w pediatrii.

Dziatalnos¢ projektu zwiekszyta bazujaca na dowodach wiedze na temat bezpieczenstwa
i skutecznosci tych atypowych srodkéw antypsychotycznych u dzieci i nastolatkéw.

Zrédto: www.cordis.europa.eu
https://laboratoria.net/aktualnosci/24700.html
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Kierownik wyprawy polarnej

Zmiany klimatu wida¢ gotym okiem.
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