
REGIONE CAMPANIA - Giunta Regionale - Seduta del 15 marzo 2006 - Deliberazione N. 347 - Area Ge-
nerale di Coordinamento N. 20 - Assistenza Sanitaria - Antipsicotici di I e II generazione - Recepimento Co-
municato AIFA del 21 Luglio 2005 Individuazione Centri Specialistici per la Diagnosi e Cura dei pazienti affetti
da Demenza.

VISTO il Comunicato dell’AIFA del 21.07.2005 avente per oggetto"il trattamento farmacologico dei di-
sturbi psicotici in pazienti affetti da demenza"

PRESO ATTO che il suddetto Comunicato AIFA regolamenta l’uso degli antipsicotici di prima e seconda
generazione nel trattamento di disturbi psicotici e comportamentali in pazienti affetti da demenza e che preve-
de un programma di farmacovigilanza attiva e un percorso clinico per la prescrizione

RAVVISATA pertanto la necessità di recepire quanto previsto da detto Comunicato ed in particolare le
seguenti disposizioni che riguardano sia gli antipsicotici di prima e di seconda generazione (Categoria ATC
N05A):

1. Qualora un medico dei Centri specialistici identificati dalle regioni come esperti nella diagnosi e cura dei
pazienti affetti da demenza, sotto la propria e diretta responsabilità ritenga imprescindibile un trattamento con
gli antipsicotici, dovrà compilare la scheda di inizio trattamento e, ai successivi controlli, la scheda di monitorag-
gio - riportato in allegato - per una valutazione prospettica del profilo di beneficio/rischio di tali farmaci, in pa-
zienti affetti da disturbi psicotici e con demenza

2. L’Aifa istituisce un data-base dei trattati con demenza assuntori di farmaci antipsicotici, sulla base delle
schede di monitoraggio compilate dai suddetti Centri specialistici

3. Le visite di monitoraggio devono avere usualmente cadenza bimestrale. Pertanto la dispensazione degli
antipsicotici usualmente non deve superare i 60 giorni di terapia, in base alle disposizioni adottate dalle Regioni

4. Copia delle schede dovrà essere trasmessa alla farmacia del Presidio Ospedaliero di riferimento, che le
trasmette trimestralmente all’indirizzo Web dell’AIFA e alla Regione di competenza. Poiché si ritengono di ri-
levante 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.

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

CONSIDERATO che è attiva una rete regionale per il monitoraggio e la farmacovigilanza

RAVVISATA pertanto l’opportunità di individuare per quanto previsto al punto 4 del Comunicato un
percorso di monitoraggio più consono all’attuale organizzazione regionale

CONSIDERATO che in base al progetto Cronos sono state attivate in Campania strutture specialistiche
per la diagnosi e il trattamento del morbo di Alzheimer - UVA: Unità Valutazione Alzheimer - e tali centri ri-
sultano capillarmente distribuiti su tutto il territorio regionale e hanno acquisito una notevole esperienza nel
trattamento della malattia di Alzheimer e delle demenze senili

PRESO ATTO della nota del Settore Interventi a favore di Fasce socio-sanitarie particolarmente deboli n.
2005.1057920 del 23.12.2005 concernente la trasmissione dell’elenco delle UVA predisposto in occasione
dell’avvio del Progetto Cronos e dei relativi aggiornamenti comunicati dalle Aziende Sanitarie ;

TENUTO CONTO che l’ Assessorato alla Sanità con circ. prot. n. 688836 del 7/9/2004, ha confermato il ru-
olo ed modello organizzativo delle UVA quali centri per la diagnosi e trattamento del morbo di Alzheimer e
delle altre demenze;

RAVVISATA pertanto la necessità di individuare quali Centri specialistici esperti nella diagnosi e cura dei
pazienti affetti da demenza, previsti dal Comunicato AIFA del 21.07.2005, le Unità di Valutazione Alzheimer

RITENUTO

* Recepire il Comunicato AIFA del 21.07.2005 avente per oggetto"Il trattamento farmacologico dei distur-
bi psicotici in pazienti affetti da demenza" sull’uso degli antipsicotici di prima e seconda generazione nel tratta-
mento di disturbi psicotici e comportamentali in pazienti affetti da demenza che prevede un programma di
farmacovigilanza attiva e un percorso clinico per la prescrizione - Allegato 1 che forma parte integrante del pre-
sente provvedimento :
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1. Qualora un medico dei Centri specialistici identificati dalle regioni come esperti nella diagnosi e cura dei
pazienti affetti da demenza, sotto la propria e diretta responsabilità ritenga imprescindibile un trattamento con
gli antipsicotici, dovrà compilare la scheda di inizio trattamento e, ai successivi controlli, la scheda di monitorag-
gio - riportato in allegato - per una valutazione prospettica del profilo di beneficio/rischio di tali farmaci, in pa-
zienti affetti da disturbi psicotici e con demenza

2. L’Aifa istituisce un data-base dei trattati con demenza assuntori di farmaci antipsicotici, sulla base delle
schede di monitoraggio compilate dai suddetti Centri specialistici

3. Le visite di monitoraggio devono avere usualmente cadenza bimestrale. Pertanto la dispensazione degli
antipsicotici usualmente non deve superare i 60 giorni di terapia, in base alle disposizioni adottate dalle Regioni

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

* adottare le disposizioni, la scheda di monitoraggio ministeriale e il percorso clinico previsti da detto Co-
municato

* di incaricare il Settore Farmaceutico con successivo atto dirigenziale a provvedere a determinare le mo-
dalità di monitoraggio

* di individuare quali Centri specialistici esperti nella diagnosi e cura dei pazienti affetti da demenza, previ-
sti dal Comunicato AIFA del 21.07.2005 le Unità di valutazione Alzheimer - Allegato 2 che forma parte inte-
grante del presente provvedimento

VISTI

Il D.L.vo 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni

Il D.L.vo 29/93 e successive modificazioni ed integrazioni

Il DPCM del 29/11/2001

Propone e la Giunta a voto unanime

DELIBERA

Per quanto esposto in narrativa e che qui si intende integralmente riportato

* Recepire il Comunicato AIFA del 21.07.2005 avente per oggetto"Il trattamento farmacologico dei distur-
bi psicotici in pazienti affetti da demenza" sull’uso degli antipsicotici di prima e seconda generazione nel tratta-
mento di disturbi psicotici e comportamentali in pazienti affetti da demenza che prevede un programma di
farmacovigilanza attiva e un percorso clinico per la prescrizione -Allegato 1 che forma parte integrante del pre-
sente provvedimento :

1. Qualora un medico dei Centri specialistici identificati dalle regioni come esperti nella diagnosi e cura dei
pazienti affetti da demenza, sotto la propria e diretta responsabilità ritenga imprescindibile un trattamento con
gli antipsicotici, dovrà compilare la scheda di inizio trattamento e, ai successivi controlli, la scheda di monitorag-
gio - riportato in allegato - per una valutazione prospettica del profilo di beneficio/rischio di tali farmaci, in pa-
zienti affetti da disturbi psicotici e con demenza

2. L’Aifa istituisce un data-base dei trattati con demenza assuntori di farmaci antipsicotici, sulla base delle
schede di monitoraggio compilate dai suddetti Centri specialistici

3. Le visite di monitoraggio devono avere usualmente cadenza bimestrale. Pertanto la dispensazione degli
antipsicotici usualmente non deve superare i 60 giorni di terapia, in base alle disposizioni adottate dalle Regioni

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

* adottare le disposizioni, la scheda di monitoraggio ministeriale e il percorso clinico previsti da detto Co-
municato

* di individuare quali Centri specialistici esperti nella diagnosi e cura dei pazienti affetti da demenza, previ-
sti dal Comunicato AIFA del 21.07.2005 le Unità di valutazione Alzheimer - Allegato 2 che forma parte inte-
grante del presente provvedimento

* di incaricare il Settore Farmaceutico con successivi atti dirigenziali a provvedere a determinare le modalità
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di monitoraggio e all’ aggiornamento dei responsabili delle strutture UVA sopraindicate

* Di inviare per quanto di competenza al Settore Farmaceutico

* Di inviare per conoscenza al Settore Fasce socio-sanitarie particolarmente deboli

* di autorizzare la pubblicazione sul BURC comprensiva degli Allegati

Il Segretario Il Presidente
Brancati Valiante
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