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Seda projekti on rahastatud Euroopa Liidu
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Krooniline valu kaasneb haigusega 15-20% las-
tel, kuid on sageli aladiagnoositud ning -ravitud.
Opioidid, mittesteroidsed poletikuvastased ravi-
mid (NSAID), antidepressandid ning antikonvul-
sandid on hetkel kodige laialdasemalt kasutatud
valuravimid, kuid lastel on lubatud kasutada neist
vaid Uksikuid preparaate.

GAPP projekti eesmargiks on parandada ravivoi-
malusi kroonilise valu all kannatavatel lastel, kelle
krooniline valu on neuropaatilise komponendiga,
arendades uut gabapentiini ravimvormi. Gabapen-
tiin on osutunud efektiivseks ja ohutuks tdiskasva-
nutel neuropaatilise valu raviks ja lastel epilepsia
ravis. Gabapentiin on lisatud EMA-PDCO priori-
teetsete ravimite nimekirja, et soodustada ravimi
kliinilisi uuringuid siiani katmata valdkondades.

See projekt Uhendab nii era kui ka avalikke uurimis-
asutusi ja patsientide organisatsioone (ICCCPO)
Albaaniast, Eestist, Prantsusmaalt, Saksamaalt,
Kreekast, Itaaliast, Hollandist, Hispaaniast ja Inglis-
maalt. Euroopa Komisjoni toetusel to6tavad need
asutused selle nimel, et naidata, et individuaalselt
annustatud gabapentiin on lastel ohutu ja efektiiv-
ne neuropaatilise komponendiga kroonilise valu
ravis nii monoteraapiana kui ka kombinatsioonis
morfiiniga. Selles projektis arendatakse uus vedel
gabapentiini ravimvorm, mis voimaldab tapset an-
nustamist ja on mugav kasutada.

! i i 4 i 1 ] H {
L RS SRR R o] B (e Gl (811 IR0 (158

Eesmargid

Projekti peamiseks eesmargiks on naidata gaba-
pentiini efektiivsust ja ohutust kroonilise neuro-
paatilise komponendiga valu ravis lastel vanuses
3 kuud kuni 18 aastat, kasutades eale sobilikku
vedelat ravimvormi, mis on valja tootatud selle
programmi raames.

e Labi viia prekliiniline toksilisuse uuring (preGA-
BA) gabapentiini suurte annuste kasutamise
toimetest imetajate kesknarvisisteemi aren-
gule

* koguda farmakokineetilisi andmeid ja leida op-
timaalsed pediaatrilised doosid kasutamiseks
patsientidel vanuses 3 kuud kuni 18 aastat

e |abi viia randomiseeritud kontrollitud kliinilised
uuringud, et hinnata gabapentiini efektiivsust
ja ohutust 3 kuu kuni 18 aastastel patsientidel
mooduka voi raske kroonilise neuropaatilise
komponendiga valu korral (vastavalt GABA-1 ja
GABA-2)

e viia labi Uldistav modelleeriv uuring ekstrapo-
leerides GABA-1 ja GABA-2 uuringu tulemusi
lastel vanuses 3 kuud kuni 3 aastat, juhindudes
andmete vahesusest selles vanusgrupis
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