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5-04673 Binetti: Allontanamento dal nucleo familiare di bambini con disturbi dello
spettro autistico.

TESTO DELLA RISPOSTA

Quanto alle procedure di consenso informato, queste sono codificate nel
Codice di deontologia medica deliberato dal Consiglio della ENOMCe0, in
data 16 dicembre 2006, ed approvato dal Consiglio Direttivo dell'Ordine
Provinciale dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri, nella seduta del 23
gennaio 2007 (Capo IV — informazione e consenso).

Prima di iniziare la terapia con psicofarmaci € indispensabile concordare con i genitori
la periodicita dei controlli clinici. Tali controlli dovrebbero avere cadenza settimanale
durante la fase di titolazione, mensile durante la fase di mantenimento. Ad ogni controllo
clinico saranno valutati effetti terapeutici, segni vitali ed eventuali effetti indesiderati.
Spetta al medico stabilire tempi e modalita di somministrazione.

Per quanto riguarda i medicinali a base di risperidone, I'Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA) ha segnalato che essi appartengono alla categoria degli antipsicotici di seconda
generazione o atipici, e sono stati approvati in formulazione orale (compresse e soluzione)
e in soluzione iniettabile per via intramuscolare.

Le indicazioni terapeutiche e le informazioni sulle caratteristiche del prodotto, per tutti i
medicinali contenenti il principio attivo risperidone sono state armonizzate negli Stati
membri dell'Unione Europea nel 2008.



Per quanto riguarda gli eventi avversi descritti, I'AIFA osserva che:
l'opistotono € segnalato nel paragrafo 4.8 - Effetti indesiderati - del Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto, come compreso nell'ambito della reazione avversa
«distoniay, riportata come evento comune (da = 1/100 a < 1/10);
I'enuresi € riportata nello stesso paragrafo fra le reazioni avverse segnalate, con
frequenza = 5 per cento nei pazienti pediatrici (da 5 a 17 anni), e con una frequenza
almeno doppia rispetto a quella osservata negli studi clinici e negli adulti.

L'Istituto Superiore di Sanita sottolinea che, nella pratica clinica, I'utilizzo degli
antipsicotici atipici in eta pediatrica travalica spesso le indicazioni autorizzate.

In particolare, oltre alle indicazioni menzionate, € comune I'uso dei nuovi antipsicotici,
come il risperidone, per il controllo di comportamenti impulsivi e aggressivi in corso di
svariate condizioni, quali sindrome da deficit di attenzione e iperattivita (ADHD), disturbo
ossessivo-compulsivo, ritardo mentale, disturbi della condotta, sindrome di Tourette e
disturbi del comportamento alimentare.

Il risperidone viene anche utilizzato per il trattamento dei disturbi generalizzati dello
sviluppo in eta pediatrica. Tale categoria di disturbi comprende il disturbo autistico, la
sindrome di Rett, il disturbo disintegrativo della fanciullezza, la sindrome di Asperger e |l
disturbo generalizzato dello sviluppo non altrimenti specificato.

Il consenso/assenso deve essere espresso a fronte di una informazione chiara ed
esaustiva.

| pazienti che assumono risperidone e/o i loro familiari (a seconda dell'eta del
paziente), dovrebbero ricevere informazioni complete e chiare, sia sui possibili effetti
collaterali associati al trattamento sia sul fatto che non sono disponibili, al momento, dati
sull'efficacia e sulla sicurezza/tollerabilita del risperidone nel lungo termine.

Le informazioni sugli effetti collaterali associati al risperidone devono riguardare sia gli
effetti collaterali descritti nella popolazione di bambini e adolescenti (incremento della
prolattina, incremento ponderale, sedazione, effetti extrapiramidali e cardiovascolari) sia
quelli descritti nella popolazione adulta, anche se non ancora rilevati nei bambini e negli
adolescenti.







