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La Storia

� Giugno 2002 pubblicazione delle Linee guida della 
Società 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’AIFA delibera l’autorizzazione all’immissione 
in commercio del Ritalin;

� 8 Marzo 2007 il C.d.A. dell’AIFA autorizza l’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: Costituzione della Repubblica: 
Titolo II Titolo II Art.Art. 3232

� La Repubblica tutela la salute come 
fondamentale diritto dell’individuo e 
interesse della collettività e garantisce 
cure gratuite agli indigenti.

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

� La legge non può in nessun caso violare 
I limiti imposti dal rispetto della persona 
umana.
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Ritalin® - metilfenidato (1)

ART. 1
� E' autorizzata l'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 Iperattività (ADHD) nei bambini a partire dai 6 anni 
di età e negli adolescenti come parte di un programm a di 
trattamento multimodale. 

ART. 3 - (classificazione ai fini della fornitura)
� RMR: Medicinale soggetto a prescrizione medica ministeriale a ricalco, 

in  quanto rientrante nella Tabella II, 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 modalità 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 li bera scelta o il 
medico di medicina generale che ha il paziente tra i propri assistiti 
e con inserimento nel PHT – Prontuario della distrib uzione diretta

PHT

• farmacie al pubblico – distribuzione per conto

• servizio farmaceutico dell’ASL di appartenenza

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

ART. 5 (Registro Nazionale ADHD)
� Presso l’Istituto Superiore di Sanità è istituito il Registro Nazionale 

ADHD.
� Ai fini della prescrizione del farmaco i Centri Reg ionali di 

riferimento di cui all’art. 4 sono tenuti a trasmet tere all’Istituto 
Superiore di Sanità i dati previsti dal “Protocollo diagnostico e 
terapeutico della sindrome da iperattività e deficit  di attenzione per 
il registro nazionale ADHD” (allegato 1), che è 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 
Sanità.
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Strattera® - atomoxetina ®
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 Iperattività (ADHD) nei bambini a partire dai 6 anni di età 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.
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CORRIERE DELLA SERA        DOMENICA 15 APRILE 200758

SALUTE DIRITTO

Sanità Dopo le polemiche suscitate dalle decisioni su Ritalin e Prozac

Psicofarmaci ai bambini:
l’Italia mette dei «paletti»
Prescrizioni controllate e obbligo di piani terapeutici
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Obiettivi del registroObiettivi del registro

� Accuratezza della diagnosi;
� Appropriatezza terapeutica;
� Sicurezza d’uso del farmaco;
� Integrazione di diversi strumenti 

terapeutici;
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Valutazione diagnostica: 
Accuratezza
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Arruolamento e Follow up: 
Appropriatezza multimodale
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ADHD - Gerarchia della visibilità
delle informazioni dei pazienti
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Tabella delle attività distinta per 'status' 
del paziente: integrazione di servizi

 NPI(*)     PLS Centro  
Re       Registrazione (e 1° visita)    %� � ����% 

���������	
����
	�������
� �� � ��
��������
	��� �� � ��
�	������&��$���������� � � %�
'���	�����	������	���
���	��	�����	�������
��������&��$���������������������	"	�����""	���� %� % � %�
'�#	���	"	�����""	���� ����	��$	�����	��!	"	��� � %� %� %�
'	�����
���	�	"	�����""	���� ����(�����	�� � %� %� %�
(���&�����	�����	������&��$���������� � � %�
�	����������&��$���������� %�
���	��	��� � � %�
)����	�*+����	�����,+$	�	� � � %�
)����	�-+�,.+��,/+�	�.0+�$	�	� %�, � � %�. �
����	�"����	� ���$��	�	��	�"����	�	%��� � %� %�
�

�
���	��	�������	���1�
�

�, 1��������	���	���#	�	��	����"	�������	���������� &��$��������� �
�. 1����	���	���#	�	��	����"	�������	������&��$���� ����� �	��������	��	�����	�
������ ���
�������
���������� �



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



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



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



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

FI/PG 1993 9/250 3.60

Torino 1998 1.203/47.781 2.52

FVG 2002 280/64.800 0.43

Roma 1999 12/794 6-15 anni 1.51
2003 23/2.511 0.91

Cesena 2003 131/11.980 7-14 anni 1.10

Setting Setting annoanno casi casi %%

Servizi territoriali

Pediatri di Libera scelta

Scuola
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Prevalenza

� Media aritmetica = 1,68%

� Merge studi 1.658/128.116 = 1,29%

� Media ponderata = 0,98%



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

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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Popolazione di riferimento: casi attesi 
stimati con le prevalenze più verosimili

Popolazione6-18 anni Pediatri italiani 1% DSM IV 3,9% ICD-10 1,2%
Piemonte 452893 4529 17663 5435
Valle d'Aosta 13034 130 508 156
Lombardia 1.036.073 10361 40407 12433
Trentino Alto Adige 127.261 1273 4963 1527
Veneto 525.352 5254 20489 6304
Friuli Venezia Giulia 117.368 1174 4577 1408
Liguria 149.645 1496 5836 1796
Emilia-Romagna 391.694 3917 15276 4700
Toscana 367.344 3673 14326 4408
Umbria 94.239 942 3675 1131
Marche 171.744 1717 6698 2061
Lazio 671.166 6712 26175 8054
Abruzzo 171.201 1712 6677 2054
Molise 45.416 454 1771 545
Campania 1.014.413 10144 39562 12173
Puglia 651.874 6519 25423 7822
Basilicata 93.106 931 3631 1117
Calabria 338.335 3383 13195 4060
Sicilia 837.687 8377 32670 10052
Sardegna 231.870 2319 9043 2782
Italia 7501715 75017 292567 90021
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Dati a Confronto
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Dati a Confronto
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Quantità prescritte

Mg of Methylphenidate prescribed

16.046 21.704 32.129 42.343 64.019
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In sintesi

� Il registro è uno strumento unico nel 
panorama della sanità pubblica europea;

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

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

� È un modello applicabile ad altre 
patologie complesse;


