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La Storia

Giugno 2002 pubblicazione delle Linee guida della
Societa Italiana di Neuropsichiatria dell’'Infanzia e
Adolescenza (SINPIA);

Marzo 2003 Conferenza di consenso a Cagliari;

Luglio 2003 Decreto CUF sul Metilfenidato e istituzione
del registro;

15 Febbraio 2005 la Commissione Tecnico — Scientifica
(CTS) dell’AlIFA delibera I'autorizzazione all’immissione
In commercio del Ritalin;

8 Marzo 2007 il C.d.A. dellAIFA autorizza I'immissione in
commercio del Metilfenidato (Ritalin) e dell’Atomoxetina
(Strattera);

24 Aprile 2007 le delibere dell’ AIFA vengono pubblicate
sulla Gazzetta Ufficiale (Supplemento ordinario alla G.U.
n.95 del 24/04/2007)
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Costituzione della Repubblica:
Titolo Il Art. 32

La Repubblica tutela la salute come
fondamentale diritto dell'individuo e
Interesse della collettivita e garantisce
cure gratuite agli indigenti.

Nessuno puo essere obbligato a un
determinato trattamento sanitario se non
per disposizione di legge.

_a legge non puo in nessun caso violare
limiti Iimposti dal rispetto della persona
umana.

Pietro Panei - Istituto Superiore di
Sanita - Assisi 11 Maggio 2007




ART. 1

E' autorizzata lI'immissione in commercio del medicinale: "RITALIN",
nella forma e confezione: "10 mg compresse"” 30 compresse

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Trattamento del Disturbo da deficit
dell’Attenzione e Iperattivita (ADHD) nei bambini a partire dai 6 anni
di eta e negli adolescenti come parte di un programm a di
trattamento multimodale.

Ritalin® - metilfenidato (1)

ART. 3 - (classificazione ai fini della fornitura)

RMR: Medicinale soggetto a prescrizione medica ministeriale a ricalco,
In quanto rientrante nella Tabella Il, sezione A del D.P.R. n. 309/1990,
come modificato dal D.L. 30 dicembre 2005, n.272, convertito nella

legge 21 febbraio 2006, n.49.
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Ritalin® - metilfenidato (2)

ART. 4 (condizioni e modalita di impiego)
La prescrizione del medicinale RITALIN deve essere  effettuata: su
diagnosi e piano terapeutico (PT) dei Centri Specia listici,
individuati dalle Regioni e Province Autonome di Tr ento e Bolzano
(Centri di Riferimento), coordinandosi con i Servi zi Territoriali di
neuropsichiatria infantile, i medici pediatri di i bera scelta o il
medico di medicina generale che ha il paziente tra | propri assistiti

e con inserimento nel PHT — Prontuario della distrib uzione diretta

farmacie al pubblico — distribuzione per conto

PHT servizio farmaceutico dellASL di appartenenza

N\

farmacia dell’'ospedale o del Centro di riferimento
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Ritalin® - metilfenidato (3)

ART. 5 (Registro Nazionale ADHD)

Presso I'lstituto Superiore di Sanita e istituito il Registro Nazionale
ADHD.

Al fini della prescrizione del farmaco i Centri Reg  ionali di
riferimento di cui all’art. 4 sono tenuti a trasmet  tere all’lstituto
Superiore di Sanita i dati previsti dal “Protocollo diagnostico e
terapeutico della sindrome da iperattivita e deficit di attenzione per
il registro nazionale ADHD” (allegato 1), che e parte Integrante della
presente determinazione.

Eventuali modifiche ed aggiornamenti del Protocollo saranno rese
disponibili attraverso i siti web dell’AIFA e dell’ Istituto Superiore di
Sanita.
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03 Magaqio 2007
AIFA - Ritalin, vincoli prescrittivi a
garanzia uso appropriato

27 Aprile 2007

Istituto Mario Megri - Comunicato
Stampa, In commercio anche in talia i
farmaci per ['a0DHD

24 Aprile 2007

Gazzetta Ufficiale - Autorizzazione
all'immissione in commercio delle
specialitd medicinali per uso umano
"Ritalin" & "Strattera”

Documenti

dell'aCHD.

Link

] Quest'area & ad esclusivo
W utilizzo deali operatari
A zanitari e di accesso al
Registro Mazionale

+« FOA - Food and Drug Adrministration
+ Emea - European Medicine Agency
« AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco
+ Ministero della Salute

+« CDC Centers for Disease Control

and Prevention




ART. 1
FORMA FARMACEUTICA: capsule rigide

COMPOSIZIONE: ogni capsula da 5 mg, 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg e 60 mg
contiene:

Principio attivo: atomoxetina cloridrato equivalente a 5 mg, 10 mg, 18 mg, 25
mg, 40 mg e 60 mg di atomoxetina
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Trattamento del Disturbo da deficit

dell’Attenzione e Iperattivita (ADHD) nei bambini a partire dai 6 anni di eta e
negli adolescenti come parte di un programma di trattamento multimodale.

ART. 3 - (classificazione ai fini della fornitura)

RNRL: medicinale soggetto a prescrizione medica limi  tativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti.

Strattera® - atomoxetina ®
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COME SI FABBRICA UN ALUN-
NO DISADATTATO? E CON
%SIS‘IM, UNA VOLTA
I 'ATA LA SUA INFERMI-
TA’, SI FINGE DI CURARLA?
TRE RICERCATORI — MARIO

NI, DELL'ISTITUTO DI

CECCHIN ;

PSICOLOGIA DEL CNR, GIOR-
GIO BIGNAMI E VALERIO
GIARDINI DELL'ISTITUTO SU-
PERIORE DI SANITA' — RI-
SPONDONO A QUESTO DRAM-

MATICO INTERROGATIVO.

di MARCO CECCHINI

OMA. Fino a poco tempo fa la medicina compa-
Rr‘wa nella scuola italiana saltuariamente, quando
fra catene di svenimenti il dottore scolastico anda-
va a_praticare la vaccinazione. Ora, da qualche an-
no, fella scuola ('obbligo, sono entrate le équipes
formate da un medico (in genere un neuropsichia-
tra infantile) da uno psicologo, da un pedagogista.
Forse per 'eccessiva novita della cosa, la Pubblica
Istruzione non ha ancora definito con queste équi-
pes un rapporto di lavoro preciso. Il reperimento e
la terapia di eventuali scolari “anormali” vengono
di anno in anno appaltati ad enti assistenziali quali

SCUGLA /IN ITALIA ALLE ELEMENTARI, LA PATENTE DI ALLIEVO "ANORMALE” E’ UN

MARCHIO CHE ESPONE

A UNA DOLOROSA CARRIERA. CERCHIAMO DI RACCONTARLA

I sottobambini

DIAMOGLI UN
PO DI DROGA
PER MERENDA

sl giunga alla saturazione, cioe
all'agognato traguardo del 10 per
cento di tutti i bambini ameri-

HOMA. Un quattordi-
cenne che prenda am-

1'Onmi, 'Ente protezione mo-
rale del fanciullo, I'Associazio-
ne nazionale difesa della gio-

ventl, 'Opera mgter ecclegs
il Pon io ater SE

pilt vajlistituti he

sitari, ministr ni

nali eMfovinciali che
paltan loro volta 1%

za de mbi_ " anorm
équipe bili o
mabili ente. In

numero uno dell’ente appalta-
tore & che, fra i banchi, ven-
gano scovati il maggior nu-
mero possibile di alunni "anor-
mali”. In base alla convenzio-
ne per il 1872-73, infatti l'ente
percepisce 11.C00 lire ad alun-
no per gli esami psicologici,
11.000 per quelli neuropsichia-
trici e 4.50¢ per la redazione
del profilo diagnostico. Quin-
di ogni alunno "anormale” pud
fruttare fino a 26.500 lire, e
'ente pud ricavarne ancora di
piis ove una diagnosi piu gra-
ve lo definisca come “'speciale”,

Con quel che
rendono

L bambino “speciale” verra

imfatti avwiata o erminle anch’

ca 850 mila alunni che ogni
ver- - anno si presentano in prima
2 >

re vengono bocciati circa 120
mila alunni per cui, tenendo
conto dei gia ripetenti, si do-
vrebbe concludere che dai cir-

e ‘)0
ni s
ente
T DArtS
-alunni (il cui nu-
mero da@fca dieci anni & sta-
zionario)“Pproviene dalle classi
meno abbienti, soprattutto me-
ridionali (immigrati, contadini
inurbati e cosi via). Ricerche
compiute da pedagogisti e psi-
cologi sin dagli anni '20 (fra
questi il pedagogista francese
Freinet e lo psicologo russo Vi-
gotski), oggi confermate dalle
sperimentazioni, dimostrano
che la causa di queste anoma-
lie, anziché nel cervello dei
bambini, risiede nelle condizio-
ni socio-ambientali e nella
struttura scolastica. La scuola
elementare tradizionale, quel-
la stessa che lo Stato italiano

Ly ce,

questi s

ha finoragpasonsiersdaco® Urtina-

le, nega alcune delle istanze
pili profonde della natura in.
fantile: la necessita del bam-
hina Ai senlarara comunicare.

fetamine di propria ini-

ziativa finisce in casa di

correzic.\{le._ Le autorita
G g

Un atleta nel suo pieno vigore
viene squalificato se, al controlle
antidoping, risulti essersi carica-
to con 5 mg. di amfetamina. Nel-
lo stesso tempo, centinala di mi-
gliaia di bambini americani ed
inglesi dal comportamento pid
fastidioso della media, per mesi
e a volte per anni, vengono sot-
toposti a dosi da 5 a 40 mg. quo-
tidiani dello stesso farmaco. Nel
marzo 1970 il "Washington Post”
ha denunciato che il 10 per cen
to dei bambini in et scolare di
Omaha (Nebraska) venivano trat.
tati quotidianamente con amfeta-
mine. Le autorita locali negaro-
no che l'uso fosse cosi esteso,
tuttavia venne appurato che, ne-
gli Usa, da 150.000 a 200.000 bam
bini ipercinetici venivano tratta.
egolarmente con psicofarmaci

d arazioni di specialisti del ra.
mo indicarono che dal 3 al 10
per cento dei zambini americani
(inercinetiei o con “disturhi dell’

imalar o tedes Puovhbife™ -

cani.

Davanti al sottocomitato Galla-
gher (un organo parlamentare
che tutela i diritti dei cittadini),
ecco una madre testimoniare che
i dirigenti scolastici, una volta in-
casellati i suoi figli come “iperci-
netici”, non davano requie né a
lei né a loro, perché aveva rifiu-
tato la sua autorizzazione a trat-
tarli con amfetamine. Per for-
tuna, contro l'estendersi indiseri-
minato delle terapie amfetamini-
che nei bambini, comingiano a
levarsi le prime voei allarmate.
Luglio 1972, editoriale del "Jour-
nal of Pediatrics”: « Il trattamen.
to farmacologico dei disturbi
dell'apprendimento: una confu-
sicne che continuas. "New En.
gland Journal of Medicine” del
3 agosto 1972: « Rallentamento
della crescita in bambini iperat.
tivi trattat! con farmaci stimo-
lanti». Ma si tratta di voci iso
late, insufficienti a porre un fre-
no a questa pratica incredibile.

ON & questa la sede per descri-

vere i meccanismi attraverso
cui l'amfetamina esercita i suoi
effetti, E’ dimostrato che essa al-
tera vari sistemi biochimici re.
gelanti l'attivita nervosa. e che il
waS SRV PANE SIS T ntiartt
che di tipo schizofrenico anche in
adulti ncn psicopatici. E' -stata
negata l'insorgenza di qualcosa
di simile nella versonalitd infan.




Obilettivi del registro

Accuratezza della diagnosi;
Appropriatezza terapeutica;
Sicurezza d’'uso del farmaco;

Integrazione di diversi strumenti
terapeutici;
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Valutazione diagnostica:
Accuratezza

Y

\ . T
i Famiglia 5 Servizi territariali NPLA
Bambino con \

sintomatologia i
A |
. _|! Diagnosi ADHD
G,
Scuola /!

Psicalogo
Servizi sociali

Se necessaria...

|potesi di terapia farmacologica

hJ

Soggetti gia in trattamente Centro di riferimento

con MPH o Atomaxetina per la prescrizione
prima dell'attivazione del farmacologica nell ADHD

Registro

Conferma della
diagnosi e ipotesi
Si, attivazione registro terapia farmacologica
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Presa in carico e
scelta di interventi
conseguenti:

scuola, famiglha,
contasti di vita. ..




{
|HH||| Arruolamento e Follow up:
Appropriatezza multimodale

Prima
Metilfenidato somministrazione
) o metilfenidato
Atomoxetina? in ambiente

clinico

esito negativo
Afomoxetina?

Atomoxetina esito positivo

i
| il centro indica NPIA e
F'?'?”C' terapeutico 1 pediatra che dovranno
) rlrn.q Prescnzone - seguire il paziente
Follow up ravvicinato nel primo mese ‘
Coordinamento con territorio

l

h

Al
|
|
|
|

- Centro di riferimento Servizi territoriali NPIA

Follow up pediatrico Fallow TR
Prescrizion SuCcessive ollow up semestrale Follow up neuropsichiatrico
Dati per registro Dati per registro Prescnzioni successive
Coordinamento con territorio Proseguimento presa in
carico complessiva
Dati per reaistro
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..Im” ADHD - Gerarchia della visibilita
delle iInformazioni dei pazient

NPI territoriali Pediatr

L
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IIl“” Tabella delle attivita distinta per 'status'
del paziente: integrazione di servizi

NPI® PLS Centro
re Registrazione (e 1° visita) % %

& $

& $
( & & $
& $

) *+ 4P
) +,4+ J+ 0+3
" 5 " %
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Settin

FI/PG

Scuola

casi

9/250

Torino
FVG

Roma

Pediatri di Libera scelta

1.203/47.781
280/64.800

12/794 6-15 anni
23/2.511

Cesena

Servizi territoriali

131/11.980 7-14 anni
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Prevalenza

Media aritmetica = 1,68%
Merge studi 1.658/128.116 = 1,29%
Media ponderata = 0,98%
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Peso dei vari studi di prevalenza

Peso Prevalenza
0,2% 3,6
37,3% 2,52
50,6% 0,43
0,6% 1,51
1,9% 0,91
9,4% 1,1
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III ‘
l H| Popolazione di riferimento: casi attesi
stimati con le prevalenze piu verosimili

Popolazione6-18 anni Pediatri italiani 1% DSM IV 3,9% ICD-10 1,2%
Piemonte 452893 17663 5435
Valle d'/Aosta 13034 508 156
Lombardia 1.036.073 40407 12433
Trentino Alto Adige 127.261 4963 1527
Veneto 525.352 20489 6304
Friuli Venezia Giulia 117.368 4577 1408
Liguria 149.645 5836 1796
Emilia-Romagna 391.694 15276 4700
Toscana 367.344 14326 4408
Umbria 94.239 3675 1131
Marche 171.744 6698 2061
Lazio 671.166 26175 8054
Abruzzo 171.201 6677 2054
Molise 45.416 1771 545
Campania 1.014.413 39562 12173
Puglia 651.874 25423 7822
Basilicata 93.106 3631 1117
Calabria 338.335 13195 4060
Sicilia 837.687 32670 10052
Sardegna 231.870 9043 2782
Italia 7501715 292567 90021
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Dati a Confronto

Paese
Fonte

US
CDC 2006

UK
NHS-2006

FR

Inserm
2004

I'T
ISS 2003

Anno

2003

2004

2002

2003

Popolazione

Classe
d'eta

Eta scolare

4-17

Eta scolare

6-16

Eta scolare

6-14

Eta scolare

6-18

Milioni

56

7.3

6.8

7.5

ADHD

4.400.000

366.000

137.000

75.000

Prevalenza

8%

5%

2%

1%
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Dati a Confronto

Paese

US

UK

FR

Anno

2003

2004

Canam
2003

Pazienti
trattati

2.500.000

Nb prescript/10
(months of ttt)
40.000*

Nb prescript/4
(months of ttt)
100.000**

0.08% (0-
19)

12.000

% ADHD
trattati

11%*
0]
28%**
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m || Quantita prescritte

Mg of Methylphenidate prescribed
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INn sintesi

| registro e uno strumento unico nel
panorama della sanita pubblica europea;

Rappresenta un modo nuovo di fare
studi di fase IV (post-marketing);

E una sfida culturale: vincerla significa
recuperare un gap di 40 anni;

E un modello applicabile ad altre
patologie complesse;
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