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Modulo di informazione e consenso per l’uso off-label di neurolettici atipici per il trattamento di sintomi comportamentali e psicologici nelle persone affette da demenza.

Cosa s’intende per uso off-label?
Con questa espressione s’intende l’impiego di un farmaco omologato per un determinato trattamento, impiegato però per un trattamento diverso (in generale o per una durata o con un dosaggio non omologati). In medicina questa scelta non è inconsueta e può essere prescritta dai medici nel quadro della libertà terapeutica. Necessita tuttavia del consenso informato della persona interessata o della persona con diritto di rappresentanza in conformità con quanto previsto dall’art. 378 del CC.

Trattamento dei sintomi comportamentali e psicologici in caso di persone affette da demenza 
Tutte le direttive delle società mediche specialistiche e di CURAVIVA e senesuisse raccomandano primariamente l’impiego di misure non medicamentose[footnoteRef:1]. Farmaci devono essere prescritti solo quando le persone affette da demenza continuano a presentare, nonostante queste misure, disturbi o sintomi che costituiscono un pericolo per le persone colpite stesse e/o altre persone o le limitano in modo significativo. La prescrizione di neurolettici classici e atipici deve aver luogo considerando l’indicazione e in conformità con la Valutazione MultiDimensionale (VMD), con il dosaggio più basso possibile, sotto controllo medico e primariamente limitato nel tempo.  [1:  CURAVIVA Svizzera (2021; ed.). Guida: Valutazione e terapia di sintomi comportamentali e 
psicologici nelle persone affette da demenza. (in francese)] 

In caso di persone affette da demenza non sono raccomandabili le benzodiazepine o i sonniferi Z, perché questi farmaci inducono spesso agitazione o delirio. I neurolettici classici, come l’aloperidolo o il pipamperone, accrescono la probabilità di cadute e sono perciò adatti al massimo per pochi giorni per il trattamento di sintomi psicotici. 

Neurolettici atipici
[bookmark: _Hlk122014859]Il Risperidone è l’unico neurolettico atipico registrato da Swissmedic per il trattamento di persone affette da demenza di tipo Alzheimer, ma con alcune limitazioni: «nella demenza di tipo Alzheimer, come terapia limitata nel tempo (fino a 12 settimane) dell’aggressività grave o dei sintomi psicotici di grave entità che comportano un pericolo per il paziente e/o altri soggetti o li limitano in modo significativo. Dopo un massimo di tre mesi di terapia va tentata la sospensione del trattamento; la terapia va ripresa solo se insorgono nuovamente gravi disturbi del comportamento[footnoteRef:2].» [2:  https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/services/informazione-sui-medicamenti.html ] 

Nel trattamento di persone affette da demenza manca la prova scientifica dell’efficacia dei neurolettici atipici e il loro impiego viene perciò esplicitamente sconsigliato a causa di effetti potenzialmente indesiderati. Un eventuale uso off-label va perciò assolutamente giustificato nella documentazione dei residenti e devono essere adottate le stesse misure precauzionali come quelle prescritte per il Risperidone. 

Cosa devo sapere nel caso in cui acconsentissi all‘uso off-label di un neurolettico atipico?
· I neurolettici atipici possono attenuare a breve termine la sofferenza di persone agitate affette da demenza con sintomi comportamentali o psicologici.
· Le misure di assistenza e di cura verranno continuate anche in caso di impiego di neurolettici.
· I neurolettici atipici causano spesso un forte effetto tranquillizzante e sonnolenza anche durante il giorno (sedazione), unitamente a una possibile incapacità di provare momenti di gioia e di buonumore.
· I neurolettici atipici aumentano del 40% la probabilità di cadere.
· Un impiego prolungato aumenta di circa due-tre volte il rischio di decesso o di subire un ictus cerebrale.
· Il dosaggio andrebbe perciò ridotto dopo alcune settimane e il precedente dosaggio ripreso solo se subentrano nuovamente gravi sintomi.
· In caso di sedazione forte e prolungata, che rende molto difficile o impossibile la comunicazione con la persona sedata, posso in ogni momento richiedere, a titolo di prova, una riduzione della dose. 

Consenso per la prescrizione off-label di ………………….

Acconsento al trattamento di ………………………………… con ………………………… per una durata limitata.
Luogo, data: 	

La persona (interessata) consenziente 	La persona con diritto di rappresentanza

__________________		_______________________		_____
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