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_— ’ Wlasnie rozpoczela sie realizacja

dofinansowanego ze srodkow unijnych projektu, ktory ma podnies¢ jakos¢ zycia dzieci
cierpiacych na przewlekly bdl - leczonych w wiekszosci przypadkow lekami
niedopuszczonymi oficjalnie do obrotu. Projekt GAPP (GAbapentin in Paediatric Pain),
w ktory zaangazowalo sie dziewie¢ panstw z UE i spoza jej granic, to pierwsze
miedzynarodowe przedsiewziecie calkowicie poswiecone temu problemowi.

N

Wedlug szacunkow na przewlekty bol cierpi od 15% do 20% dzieci z réznymi niepetlnosprawnosciami.
Mimo powszechnosci problemu jest on stabo rozpoznany i czesto niedostatecznie leczony. Zwykte
srodki przeciwbo6lowe maja niewielki albo zaden wplyw na przewlekty bdl neuropatyczny -
specyficzng posta¢ bolu zwigzana z uktadem nerwowym - i dlatego zamiast nich stosowanych jest
wiele tradycyjnych lekéw przeciwdrgawkowych.

Gabapentin na przyklad stosuje sie od wielu lat w leczeniu tego typu bélu, zaréwno u dzieci, jak
i dorostych. Mechanizm przeciwbélowego dzialania gabapentinu pozostaje nieznany, ale pozytywna
reakcja zostala wykazana w wielu publikacjach. Dotychczas jednak wiekszos$¢ literatury z tej
dziedziny to opisy przypadkéw z jedynie niewielka liczbg préb klinicznych.

Z tego wzgledu projekt GAPP ma za zadanie przestudiowa¢ zastosowanie pediatryczne lekow
i opracowac¢ gabapentin do leczenia przewleklego bolu u dzieci. Projekt zaowocuje nie tylko nowymi
danymi klinicznymi, ale takze nowym lekiem, ktéry ma sta¢ sie dostepny dla wszystkich.

Na podstawie odpowiednio kontrolowanych prob klinicznych, przeprowadzone zostang w ramach
projektu badania takich zagadnien jak odpowiednie dawkowanie, skutecznos¢ i bezpieczenstwo.
Badania niekliniczne natomiast zostana podjete w celu oceny potencjatu neurotoksycznego leku na
bardzo mate dzieci.

"Gléwny problem, jaki nalezy rozwiazac, kiedy dziecko musi zazywac lek, to podawanie odpowiedniej
dawki" - mowi prof. Oscar Della Pasqua z University College London, jednego z partneréw projektu.
"W innym przypadku lek moze by¢ nieskuteczny lub wywrze¢ niepozadany skutek. W ramach
projektu GAPP ustalimy optymalne dawkowanie nawet dla najmniejszych dzieci na bazie modeli
dawkowania dla dorostych i starszych dzieci. W ten sposéb bedziemy w stanie zminimalizowa¢ udziat
najmtodszych dzieci w prébach klinicznych".

Spotkanie inauguracyjne, ktére odbylo sie w listopadzie 2013 r., zgromadzilo wszystkich 15
partneréw w celu oméwienia planu na najblizsze cztery lata. W szczegdlnosci spotkanie miato
umozliwi¢ wszystkim uczestnikom lepsze zapoznanie sie ze swoimi zadaniami i celami, zilustrowac
kluczowe elementy badan klinicznych i zglebi¢ aspekty regulacyjne specyficzne dla kazdego



zaangazowanego kraju. Oméwiono z powodzeniem przewidziane wspolne dziatania i pakiety robocze
projektu, aby zaplanowaé przyszlte dziatania.

Wszyscy zaangazowani w GAPP sa gteboko przekonani, ze projekt moze wnies¢ ogromny wktad
w poprawe jakosci zycia milionow dzieci. Inicjatywa moze takze stworzy¢ cenne, nowe mozliwosci
rynkowe dla europejskiego przemystu farmaceutycznego.

Projekt o wartosci 7,2 mln EUR, dofinansowany ze Srodkéw Siédmego Programu Ramowego
w dziedzinie Badan, Rozwoju Technologicznego i Demonstracji, bedzie realizowany przez 48
miesiecy. Wktad UE wnidst 5,5 mIn EUR. Pracami kieruje Consorzio per Valutazioni Biologiche e
Farmacologiche (CVBF), Wtochy.

Wiecej informacgji:

CVBF, http://cvbf.net/
Karta informacji o projekcie: http://cordis.europa.eu/projects/rcn/110281 pl.html

Zrédto: www.cordis.europa.eu
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