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1. IL CONTESTO CLINICO 
EPIDEMIOLOGICO, 

E REGOLATORIO





Si stima che vi siano circa 1.000.000 
di casi prevalenti con demenza in Italia 
di cui circa 500.000 con demenza 
di Alzheimer 



BPSD
“behavioural and psychological

symptoms of dementia””

Con il termine di BPSD si intendono i 
sintomi non-cognitivi dei pazienti con 
demenza che includono aggressività
fisica e verbale, agitazione, sintomi 
psicotici (allucinazioni e idee 
maniacali), disturbi del sonno, 
depressione e vagabondaggio.  



STIMA DEI CASI PREVALENTI CON 
BPSD IN ITALIA

Secondo lo schema proposto da Brodaty 6 
pazienti dementi su 10 presentano un disturbo 
riconducibile alla BPSD con la seguente gravità:

-lieve 3/10 paz. (n = 277.500) 
-moderata 2/10 paz. (n = 185.000)
-grave  1/10 paz.    (n =92.500) 



NOTA 85



I SOLI ANTIPSICOTICI (TIPICI E ATIPICI) CHE 
HANNO IN ITALIA L’INDICAZIONE PER IL 
TRATTAMENTO DELLA DEMENZA SONO:

DERIVATI DEL BUTIRROFENONE
Aloperidolo (N05AD01)

ALTRI
Zuclopentixolo (N05AF05) 

DIAZEPINE
Clozapina (NO5AH02)

USO DEGLI ANTIPSICOTICI E DEMENZA







2. I DATI OSMED 2010





INIBITORI DELL’ACETILCOLINESTERASI E MEMANTINA



ANTIPSICOTICI









3. CONCLUSIONI



UN NUOVO INTERVENTO DI SANITA’ PUBBLICA (1)

- Perseguire l’appropriatezza nell’uso dei farmaci nella
demenza (solo demenza di Alzheimer probabile per gli
inibitori delle colinesterasi e monitoraggio attento
nell’uso degli antipsicotici in base alla sintomatologia
fluttuante dei BPSD)

-Per la nota 85 è importante definire la coprescrizione o 
meno degli inibitori delle colinesterasi e memantina per 
i pazienti con punteggio di MMSE compreso tra 10 e 20.

- Conduzioni di trial pragmatici e testa-a testa per 
rispondere ai reali quesiti clinici (l’aloperidolo è
sufficientemente utile/sicuro nel trattamento della
demenza ?)



UN NUOVO INTERVENTO DI SANITA’ PUBBLICA (2)

- I comunicati AIFA sull’uso degli antipsicotici (luglio
2005, dicembre 2006, maggio 2009) nella demenza sono
stati molto utili nel governare l’emergenza connessa alla
diffusione dei warning dell’EMA e FDA. 

-Bisogna ricordare che questo sistema di
farmacovigilanza attiva aveva l’obiettivo di
incrementare le conoscenze sul fenomeno (purtroppo
solo due regioni – E.Romagna e Campania hanno diffuso
i dati di questo flusso informativo), ora, comunque sulla
base di tutte le evidenze scientifiche disponibili, 
bisognerebbe assumere decisioni regolatorie per 
mettere a regime la prescrizione di questi farmaci nella
demenza (Si consideri anche l’emersione del problema
del consenso informato nella demenza)



UN NUOVO INTERVENTO DI SANITA’ PUBBLICA (3)

- I centri clinici specialistici dedicati alla demenza
stanno cambiando denominazione in alcune regioni
con l’applicazione dei Piani Sanitari Regionali del 2010-
2012.
(Es. Centri diagnostici specialistici per le demenze e in 
Centri esperti per le demenze - Lazio, 
Centri specialistici esperti nella diagnosi e cura dei
pazienti affetti da demenza - Campania, 
Centri di decadimento cognitivo – Veneto).

Sarebbe auspicabile che l’AIFA tenesse conto di questo
fenomeno nel redigere la nota 85 e il comunicato
sull’uso degli antipsicotici nella demenza.


