Sersnier i Roma, 28/12/2006

AlFA

Comunicato

IL TRATTAMENTO FARMACOLOGICO DEI DISTURBI PSICOTICI NEI PAZIENTI
AFFETTI DA DEMENZA — AGGIORNAMENTO.

La Commissione Consultiva Tecnico Scientifica (CTS) dell’A.LLF.A, ha ritenuto necessaria
la definizione di un programma di Farmacovigilanza Attiva, relativo agli antipsicotici di prima e di
seconda generazione nella terapia dei disturbi psicotici e comportamentali in pazienti affetti da
demenza. Le modalita operative di tale progetto sono state riportate nel comunicato dell’AIFA del
21 luglio 2005.

Il presente Comunicato, che deriva dalla discussione della CTS del 9-10 maggio 2006, fa
seguito al precedente ed ha lo scopo di fornire ulteriori aggiornamenti ed integrazioni in merito
all’utilizzo dei farmaci antipsicotici (ATC NO5A), nei pazienti affetti da demenza.

Il comunicato dell’AIFA del 21 luglio 2005 va letto alla luce di quanto disposto dall’attuale
normativa' che prevede che:

o “In singoli casi il medico puo, sotto la sua diretta responsabilita e previa informazione del
paziente e acquisizione del consenso dello stesso, impiegare un medicinale prodotto
industrialmente per un'indicazione o una via di somministrazione o una modalita di
somministrazione o di utilizzazione diversa da quella autorizzata...omissis....qualora il
medico stesso ritenga, in base a dati documentabili, che il paziente non possa essere
utilmente trattato con medicinali per i quali sia gia approvata quella indicazione
terapeutica o quella via o modalita di somministrazione e purché tale impiego sia noto e
conforme a lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo
internazionale”.

Il medico prescrittore, quindi, dovra acquisire il consenso informato dal paziente, secondo le
norme vigenti, previa informazione, puntuale ed esaustiva, sui farmaci e il rischio di reazioni
avverse.

e La prescrizione dei farmaci antipsicotici nella demenza dovra essere effettuata attraverso i
centri specialistici autorizzati, identificati dalle regioni, con la procedura di rimborsabilita,
da parte del SSN, in regime di distribuzione diretta.

" Art. 3, comma 2 della Legge 8 aprile 1998, n. 94:"Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge
17 febbraio 1998, n. 23, recante disposizioni urgenti in materia di sperimentazioni cliniche in campo oncologico e altre
misure in materia sanitaria". pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 86 del 14 aprile 1998.



Le aziende sanitarie dovranno adottare il modello unico di scheda (in allegato) per la
prescrizione di inizio trattamento e una serie di schede di monitoraggio (in allegato) per ogni
paziente con diagnosi di demenza e in trattamento con antipsicotici. Tale modulistica supera
e sostituisce ogni altra in uso.

Le visite di monitoraggio devono avere cadenza bimestrale pertanto la dispensazione degli
antipsicotici non deve superare i 60 giorni di terapia.

e Le schede dovranno essere trasmesse al Servizio Farmaceutico della ASL o alla Farmacia
dell’azienda ospedaliera e dovranno essere custodite per eventuali approfondimenti e
controlli. Poiché si ritengono di rilevante interesse i motivi dell'eventuale sospensione del
trattamento, da indicare nella scheda di monitoraggio, si chiede la massima collaborazione
ai medici e ai farmacisti perché forniscano un'esauriente informazione.

e In ogni caso, qualora insorgano reazioni avverse in relazione all'uso di questi farmaci, esse
vanno segnalate con il modulo e le procedure del Servizio Nazionale di Farmacovigilanza.

Si riporta di seguito il percorso clinico per i medici che operano nell'ambito dei Centri Specialistici,
che consente la prescrizione degli antipsicotici nella demenza.

1. Valutare attentamente il disturbo da trattare. Nei malati di demenza, infatti, non tutti 1
disturbi del comportamento richiedono un trattamento con antipsicotici. Tale trattamento deve
essere, infatti, riservato al controllo dei disturbi comportamentali gravi che non abbiano risposto
all'intervento non farmacologico (modifiche ambientali, counseling, ecc.)

2. Iniziare la terapia con una dose bassa e raggiungere gradualmente il dosaggio
clinicamente efficace.

3. Se il trattamento ¢ inefficace, sospendere gradualmente il farmaco e prendere
eventualmente in considerazione un diverso composto.

4. Se il trattamento ¢ efficace, continuare a trattare e monitorare il soggetto per un periodo di
1/3 mesi e poi, . una volta che il soggetto sia asintomatico, tentare di sospendere gradualmente il
farmaco. Gli alti tassi di risposta al placebo in tutte le sperimentazioni effettuate (mediamente
attorno al 40%) ci ricordano infatti che siamo in presenza di sintomi per loro natura fluttuanti nel
tempo e che tendono a risolversi spontaneamente nel breve periodo.

5. Evitare di somministrare due o piu antipsicotici contemporaneamente. Questa pratica che
dovrebbe essere eccezionale ¢ in realta troppo diffusa: da stime nazionali a circa il. 2% dei dementi
nella popolazione generale e a circa il 14% di quelli istituzionalizzati vengono somministrati due o
piu antipsicotici contemporaneamente.

6. Evitare 1'uso concomitante di antipsicotici e benzodiazepine. Una percentuale variabile tra
I'1 e il 5% dei dementi nella popolazione generale e circa il 17% di quelli istituzionalizzati vengono
trattati con antipsicotici e ansiolitici/ipnotici contemporaneamente. A piu del 4% dei dementi in
istituzione vengono somministrati contemporaneamente tre o piu tra antipsicotici e ansiolitici
ipnotici. Anche questa associazione andrebbe fortemente limitata, soprattutto alla luce della
dichiarazione dell'EMEA che riporta I'uso concomitante di benzodiazepine e olanzapina tra i fattori
predisponenti associati all'aumento di mortalita.

7. Monitorare attentamente sicurezza ed efficacia dei antipsicotici e segnalare
tempestivamente tutti gli effetti indesiderati.

8. Somministrare con estrema cautela gli antipsicotici a soggetti con fattori di rischio
cardiovascolare dopo attenta valutazione dello stato clinico e con rivalutazione dei parametri vitali
(e in particolare della pressione in clino e in ortostatismo) a distanza di una settimana dall'inizio
della terapia.




IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Nello Martini
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