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“Seventh Framework Programme” i Bashkimit
Europian pér kérkim, zhvillim dhe prezantim

Ky projekt éshté financuar nga programi:
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Valutazioni Biologiche e Farmacologiche

DATA E FILLIMIT: 1 Korrik 2013
KOHEZGJATJA: 48 muaj

KONSORCIUMI: 15 partneré
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Dhimbja kronike prek 15-20% té fémijéve me sémund-

je té tjera, ndérkohé qé éshté e keqdiagnostikuar dhe
keqtrajtuar. Ndér barnat qé pérdoren mé zakonisht pér
trajtimin e dhimbjes jané opioidet, antiinflamatorét jos-
teroidé (AlJS), antidepresantét dhe antikonvulsivantét,
por pér vetém pak prej tyre ekzistojné forma farmaceu-
tike pér pérdorim pediatrik apo jané kané miratim pér t'u
pérdorur né fémijé.

Projekti GAPP ka pér géllim té pérmirésojé perspektivat
terapeutike té fémijéve qé vuajné nga dhimbja kronike
me njé komponent neuropatik, népérmjet zhvillimit té
njé forme té re farmaceutike pediatrike té gabapentinés,
njé bari cili ka efektshméri dhe siguri té provuar né trajti-
min e adultéve me dhimbje neuropatike dhe fémijéve me
epilepsi. Gabapentina éshté pérfshiré né listén e pérparé-
sive EMA-PDCO Priority List té barnave off-patent, pér
té cilat pérkrahet fort zhvillimi klinik, pér t'iu pérgjigjur
nevojave mjekésore ende té pazgjidhura.

Né projekt marrin pjesé institucione kérkimore publike
dhe private dhe njé pérfagési e pacientéve (ICCCPO) nga
Shqipéria, Estonia, Franca, Gjermania, Greqia, Italia, Ho-
landa, Spanja dhe Mbretéria e Bashkuar. Me mbéshtetjen
e Komisionit Europian ata do té punojné pér té treguar gé
gabapentina, e pérdorur né doza té personalizuara, éshté
e sigurté dhe e efektshme pér trajtimin e fémijéve me
dhimbje kronike me njé komponent neuropatik, qofté e
pérdorur si monoterapi, ashtu edhe, né rastet mé té rén-
da, si terapi shtesé e mjekimit me morfiné. Né kuadér té
projektit do té zhvillohet njé formé e re farmaceutike e
[éngshme pér pérdorim nga goja e gabapentinés, pér té
rritur saktésiné e dozimit dhe lehtésiné e pérdorimit né

Objektivat

Qéllimi kryesor i projektit éshté té tregojé efektshmériné
dhe siguriné né pérdorim té gabapentinés tek fémijét me
moshé nga 3 muaj né 18 vjeg, qé kané dhimbje kronike me
njé komponent neuropatik, duke pérdorur njé formé far-
maceutike té Iéngshme pér pérdorim nga goja, té pérsh-
tatshme pér moshén, té zhvilluar enkas si pjesé e kétij pro-
grami kérkimor.

e Plani i Investigimit Pediatrik (Paediatric Investigation
Plan — PIP), i miratuar nga Komiteti Pediatrik (Paediat-
ric Committee — PDCO) i Agjencisé Europiane té Barnave
(European Medicines Agency - EMA) ka objektivat e mé-
poshtém:
té kryejé njé studim paraklinik té toksicitetit (preGABA),
me qéllim verifikimin e efekteve potenciale té dozave té
larta té gabapentinés mbi zhvillimin e sistemit nervor té
gjitaréve,
té mbledhé té dhéna farmakokinetike mbi gabapentinén
dhe té identifikojé dozat optimale pediatrike pér paci-
entét me moshé nga 3 muaj né 18 vjeg,

té kryejé dy studime klinike té randomizuara té kontrol-
luara, pér té vlerésuar efektshmériné dhe siguriné gjaté
pérdorimit té gabapentinés tek pacientét me moshé nga
3 muaj né 18 vjeg, qé kané dhimbje kronike t&é mesme dhe
té réndé me njé komponent neuropatik (respektivisht
GABA-1 dhe GABA-2),

té kryejé njé studim modelues ndérlidhés pér té ekstra-
poluar rezultatet e GABA-1 dhe GABA-2 tek grupi i fémi-
jéve me moshé nga 3 muaj né 3 vjeg, nisur nga pamjaf-
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tueshmeéria e té dhénave pér kété grupmoshé (GABA-3). A

tel. +39 0809751974
www.pediatricpain.eu

pacientét e rinj.




