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nella missiva da Lei indirizzatami a nome e per conto del Comitato “Git le
Mani dai Bambini” di cui Lei & portavoce nazionale, si richiama [’ attenzione sulla
valutazione di efficacia dei farmaci somministrati a soggetti in eta evolutiva affetti
da Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder (ADHD). La stima dell’efficacia, in
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presenza di dati consolidati sul profilo di sicurezza del Metilfenidato e
dell’ Atomoxetina, pud permettere di calcolare il rapporto rischio /beneficio legato
all’esposizione ai due farmaci.

Per questo motivo, dopo aver valutato la sicurezza con un programma di
farmacosorveglianza post—marketing iniziato nel 2007, I'lstituto Superiore di
Sanitd sta analizzando i dati raccolti nel database del Registro nazionale
dell’ADHD al fine di stimare I’efficacia dei farmaci autorizzati in.Italia per il
trattamento della sindrome. Come comunicato nella lettera del 25 maggio u.s., la
stima di efficacia sard eseguita utilizzando i punteggi ottenuti con il Clinical
Global Index (CGI) e con I’ADHD Rating Scale, calcolati per ciascun paziente al
momento dell’arruolamento nel registro e, successivamente, ogni 6 mesi. La stima
di efficacia, pertanto, riguardera I’intera durata del trattamento farmacologico del
paziente. Sard valutata I'efficacia ai vari tempi di osservazione (uno, sei, dodici
mesi), la sua variazione nel tempo ¢ il rapporto con la dose di farmaco
somministrata.

Al punto 6 della lettera del Cemitato “Giu le Mani dai Bambini” si lamenta la
mancanza di una verifica finale del percorso terapeutico. Tale affermazione non
trova riscontro nella realtd dei Centri di riferimento e dei Servizi di
neuropsichiatria dell’infanzia e adolescenza. Infatti, al pil tardi al compimento del
diciottesimo anno d’etd, il paziente viene rivalutato globalmente. In base a tale
valutazione il paziente pud essere giudicato non pit bisognoso di trattamento ed
esce dal Registro per I’ADHD oppure, se¢ permane il quadro clinico, continua il
trattémento previa . ISCRIZIoh 1 Gi ‘—Regisﬁo'ﬁcdicatu agii aduiti. Perallio, va
sottolineato che tale valutazione di fine terapia avviene nella maggior parte dei
casi prima del compimento del 18° anno d’eta.

Ribadisco, infine, che 1'uso dei due principi attivi utilizzati nel trattamento
multimodale del’ADHD avviene in condizioni di sicurezza relativamente
all’accrescimento dei vari organi ed apparati ed allo sviluppo del Sistema Nervoso
Centrale.

Prendo atto della dispenibilita dell’organizzazione a cellaborare ad ogni
iniziativa a miglior tutela della salute della popolazione infantile e colgo
I’occasione per inviare i miei pit cordiali saluti.




