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Il dolore cronico affligge il 15-20% dei bambini gia
colpiti da diverse patologie ed & spesso sottova-
lutato o affrontato senza i giusti strumenti. Oggi
nella pratica clinica si utilizzano oppioidi, antiinfi-
ammatori, antidepressivi e anticonvulsivi spesso
non autorizzati per |'utilizzo pediatrico.

Il progetto GAPP — GAbapentin in Paediatric
Pain, che vede la partecipazione di pubblico e
privato coinvolgendo un‘associazione di pazienti
(ICCCPO), centri clinici, ricercatori e imprese in
una forma di partenariato di alto valore, intende
migliorare le prospettive terapeutiche dei bam-
bini che soffrono di dolore cronico, mettendo a
loro disposizione un farmaco, il gabapentin, che
si ritiene possa essere efficace e sicuro, come gia
dimostrato negli adulti, e che e stato incluso nella
lista europea dei farmaci pediatrici fuori brevetto
meritevoli di fondi per la ricerca.

Attraverso studi clinici controllati si metteranno a
punto i dosaggi, e si valuteranno l'efficacia e la si-
curezza di questo farmaco nella terapia del dolore
pediatrico, cosi da dare una risposta ad un biso-
gno terapeutico ad oggi non pienamente soddis-
fatto. Una delle principali aziende farmaceutiche
italiane ¢ il partner industriale che si occupera di
sviluppare la nuova formulazione e al termine del
progetto potra registrare e rendere disponibile il
prodotto per |'uso pediatrico.
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Obiettivi

Lo scopo principale del progetto e di dimostrare
I'efficacia e la sicurezza del gabapentin nei bam-
bini e negli adolescenti affetti da dolore cronico di
origine neuropatico, utilizzando una formulazio-
ne liquida per uso orale che sia idonea all'utilizzo
nella popolazione pediatrica.

L'intero piano sperimentale é stato approvato dal

| Comitato Pediatrico (PDCO) dell’/Agenzia Europea

per i Medicinali (EMA) e ha gli obiettivi di:

* svolgere uno studio di tossicita (preGABA) per
verificare gli effetti del gabapentin sullo svi-
luppo del sistema nervoso centrale

raccogliere i principali dati farmacocinetici del
gabapentin e dei farmaci di confronto (trama-
dolo e morfina) e individuare i dosaggi pedia-
trici ottimali

condurre due studi clinici controllati per valu-
tare I'efficacia e la sicurezza del gabapentin in
pazientitrai3 mesiei18annidietacondolore
moderato e severo (rispettivamente GABA-1 e
GABA-2)

realizzare uno studio di estrapolazione dai
pazienti piU grandi per integrare la scarsita di
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datl sui bambml da| 3 mesi ai 3 anni (GABA 3)
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