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1971 (1969)

Setting: Modena scuole materne
Popolazione: Bambini 3-6 anni e le maestre

Risultati: Survey 150/629 (25%) disturbi (turbe)

del comportamento (aggressivita, crisi di collera,

isolamento, mutacismo, anoresia nervosa, vomito,

enur esi notturna, encop
Trattamento: 4-6 mg/die periciazina (Neuleptil®)

i bambi niadattath socigvolidranquillio
e

Conclusioni: fil farmaco si € dimostrato
elettivamente socializzante anche per il
bambino di 3-6 anni frequentante la scuola
maternao




Io Collana fondata da Giulio A. Maccacaro
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e altri strumenti di controllo
del bambino
Prefazione di Giorgio Bert
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LA BATTAGLIA CONTRO GLI PSICOFARMACI Al MINORI

Non date sedatlw
ai bambini vwam

«A volte quelle pillole vengono [—
prescritte per mali mentali |
inesistenti», dicono gli esperti,

«mentre i veri problemi sono

in famiglia». Tre storie di disagio

di Paolo Scarano

Sopra, una mamma tiene a
| A sinistra, il servizio, sul n. 12 di Gente, dedicato
- | al problema degli psicofarmaci ai bambini. Nelle
nostre scuole, quelli troppo vivaci sono 30 mila.

Ehe New Jork Times

Health

Proof Is Scant on Psycluatric Drug Mix for Young
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(td spermentato neglt USA. Liagenza Us; ma approfondire gl stud
Prozac a1 bambini

Via libera dall'Europa

Awlorizzats la cura aniidepressivg per chi hu il b S omoy’

di Margherita De Bac



s & BEMEENEWS

Eight -year -olds 'can use Prozac

Prozac can be prescribed for children as
young as eight, the European Medicines

Agency has said Prozac is one antidepressant
which is recommended for
under-18s
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INDEPENDENT

Banned drugs still being prescribed for children

By Maxine Frith



European Medicines
Agency Press office

London, 12 January 2007
Doc. Ref. EMEA/9224/2007

PRESS RELEASE

EMEA prepares for entry into force of new legislation on paediatric medicines

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

(Atti per i quali la pubblicazione & una condizione di applicabilita)

REGOLAMENTO (CE) N. 1901/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 12 dicembre 2006

relativo ai medicinali per uso pediatrico e che modifica il regolamento (CEE) n. 1768/92, la direttiva
2001/20/CE, la direttiva 2001/83/CE e il regolamento (CE) n. 726/2004

(Testo rilevante ai fini del SEE)




Impatto delle malattie nei bambini 0-14 anni (pALyYs per 1000)
In Europa, OMS 2002
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Dlsturbl neuropsichiatrici nei bambini 0-14 anni
‘o (DALYs per 1.000) IN Europa, OMS 2002
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Prevalenza dei disturbi neuropsichiatrici nei

bambini e adolescenti .
v,:";;m,

Paese Eta Prevalenza 7r'
(anni) (%)
Etiopia 1-15 17.7
Germania 12-15 20.7
India 1-16 12.8
Giappone 12-15 15.0
Spagna 8,11, 15 21.7
Svizzera 1-15 22.5
Stati Uniti 1-15 21.0

The WHO World Mental Health Survey Consortium. JAMA 2004,;291:2581-2590



Presenza di programmi di salute mentale per popolazioni
speciali nel mondo

Programmi di salute mentale Nazioni (%)
Per popolazioni speciali

Minoranze 16.5
Rifugiati 26.2
Popolazione colpita da calamita 37.7
Popolazione indigena 14.8
Anziani 50.5
[ Bambini 00000000000 624 |
N = 1821 186

Distribuzione regionale programmi di salute mentale per i bambini in
confronto alla percentuale di popolazione pediatrica in ciascuna regione
del | 6 OMS.

Regioni OMS Nazioni* (%) popolazione 0-14 anni (%)
Africa 37.0 42.6
America 81.3 30.4
Est Mediterraneo 72.7 34.6
Asia Sud Orientale 545 32.8
Pacifico Occidentale 50.0 32.9
Mondo 62.4 31.3

*N = 186



Prevalenza (%)
del disturbi neuropsichiatrici nei bambini

1992

1985-1995 (10.4% 1 ; 4.8% Il )
1995 (12.6%1 ;5.9% Il )
1996 (25.3% 1 ; 10.2% Il )
1998 (2.8%1 ;1.6% )
1998 (5.8%1 ; 4.6%)
1999 (1% ;0.9% )

Bonati M & Clavenna A. Int Rev Psychiatry 2005;17:181-188



GBD in Europa - Disturbi neuropsichiatrici

0-4 5-14 0-14
| Depressioneunipolare - 254306 254,39 |
Altri disturbi neuropsichiatrici 65,375 66,182 131,557
Schizofrenia - 114,814 114,814
Emicrania 6,484 99,511 105,995
Ritardo mentale 73,479 13,311 86,716
Epilessia 6,963 27,186 34,149
Disturbo bipolare - 18,722 18,722
Disturbi da abuso di alcol - 15,859 15,859
Disturbi di panico - 8,927 8,927
Disturbi da abuso di droga - 8,772 8,772
Sclerosi multipla - 6,427 6,427
Insonnia (primaria) - 3,684 3,684
Disturbo ossessivo-compulsivo - 2,629 2,629
Disturbo da stress post-traumatico - 2,560 2,560




Prevalenza dei disturbi mentali nel bambini 11-1 5
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nel Regno Unito, 1999

] Males

[ | Females

.

Emotional Depression Conduct  Attention- Other Any
disorders disorders deficit/  disorders  disorder
(excluding hyperactivity
depression) disorder

ann

Viner R & Booy R. BMJ 2005;330:411-414



Prevalenza (per 100.000)
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Prevalenza dei ricoveri per disturbi psichici
In Italia, 1999-2003

. >14 anni di eta
. 0-14 anni di eta



haloperidol amfetamine

atomoxetine buproprion
carbamazepine carnitine
clomipramine clonazepam
desipramine dexamfetamine
fluoxetine fluvoxamine
Imipramine lorazepam
methylphenidate modafinil
olanzapine paroxetine
risperidone selegiline

valproate venlafaxine

amitriptyline
buspirone
citalopram
clonidine
diazepam
guanfacine
metamfetamine
nortriptyline
pemoline
sertraline



amfetamine buproprion buspirone citalopram

clomipramine clonidine desipramine dexamfetamine

guanfacine

fluoxetine

modafini :
|
olanzapine n\ H| ID

haloperidol amitriptyline  atomoxetine
aroxetin . .
P y carbamazepine carnitine clonazepam
diazepam fluvoxamine Imipramine

lorazepam methylphenidate nortriptyline
risperidone sertraline

valproate

venlafaxine



Prevalenza ( &4 di prescrizione di STIMOLANTI
a bambini e adolescenti

Bonati M. & Clavenna A. Int Rev Psychiatry 2005;17:181-188



Prevalenza (a) di prescri zi
a bambini e adolescenti

1999

2000

2002

2003

2004

2004-5
2005

Bonati M. & Clavenna A. Int Rev Psychiatry 2005;17:181-188



Prescrizione di ANTIDEPRESSIVI a bambini e adolescenti

Eta (anni)
0-5
6-10
11-14
15-18
0-18

Pr ev al

en:z

M
2,3
8,4

F
1,6
16,0
23,6
63,6
23,1

Totale
2,0
12,2
27,4
53,0
23,7

Ia

n. bambini

380.331

1.484.770

(a)

Prevalenza (%)

23,7

2,4

Pr ev al

enz-z

Eta (anni) M

0-5 0,9

6-13 1,9
14-17

0-17 2,2

F

0,9
1,6
7,2
2,6

Totale

0,9
1,7
5,8
2.4




Prevalenza (a )
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Andamento della prevalenza ( a)
degli ANTIDEPRESSIVI 2000-2005
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Andamento della prevalenza ( & degli psicofarmaci 2000-2005
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Andamento prevalenza ( a degli SSRI
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Andamento prevalenza ( a ANTIDEPRESSIVI in popolazione
pediatrica( < 18 an,2000+ 2605: )

7
-~ SSRI
TCA

- Altri ATD
2,0 = Totali

Prevalenza (a )
=
(O

=
o

0,5 ;

0,0 : : - : :
2000 2001 2002 2003 2004 2005

ANnno



Confronto efficacia SSRI vs placebo

Fluoxetina -
+
<@
Paroxetina
_.._
Sertralina g
_+
Citalopram P
: .
Escitalopram =
Totale ¢

0102051 2 5 10
Controllo Trattamento

Usala T. et al. 2006 (draft)



Licenza pediatrica degli SSRI

O 2 O

Parexetina o) Ne)

Cltalepram NG NG

SErtralina

EScltalopram NG

Fluoxetina > 8 aa > 8 aa > 8 aa

FlUVexamina




Prevalenza di prescrizione degli SSRI (2005)

Paroxetina
Cltalopram
Seftralina
Scitalopram
Fluoxetina

Flbvexamina




prescritto a 2500 pazienti < 18 anni

400 cronici (trattati da > 3 anni)

Lettera aperta all 6Agenzi a |
Bonati M., Clavenna A.
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for children

Side-effects SSRIs are less sedating and have fewer
antimuscarinic and cardiotoxic effects than tricyclic antidepressants.
Side effects of the SSRIs include gastro-intestinal effects (dose-
related and fairly common-include nausea, vomiting, dyspepsia,
abdominal pain, diarrhoea, constipation), anorexia with weight loss
(increased appetite and weight gain also reported) and
hypersensitivity reactions including rash (consider discontinuation-
may be sing of impending serious systemic reaction, possibly
associated with vasculitis), urticaria, angioedema, anaphylaxis,
arthralgia, myalgia and photosensitivity; other side-affects include dry
mouth, nervousness, anxiety, headache, insomnia, tremor, dizzines,
asthenia, allucinations, drowsiness, conclusions, galactorrhoea,
sexual dysfunction, urinary retention, sweating, hypomania or mania,
movement disorders and dyskinesias, visual disturbances,
hyponatraemia (may be due to inappropriate antidiuretic hormone
secretion), and cutaneous bleeding disorders including ecchymoses
and purpurea. Suicidal Ideation, self harm, and hostility has been
linked with SSRISs.



Anti depressant nBl ack Boxo
Risk Recommended By Joint Committee.

A nbl ack [
added to antidepress
concluded.

14 Settembre 2004

m European Medicines Agency

Press office

London, 25 April 2005

Doc. Ref EMEA/CH™R=22010.000:

European Medicines Agency finalises review of antidepressants in children
and adolescents

The European Medicines Agency has completed ifs review of two classes of antidepressants and
concluded that they should not be used in children and adolescents except in thewr approved
mndications.

The review of serotomn-selective reuptake inlibitor (SSRI) and serotonin-norepinephrine reuptake
mhibitor (SNRI) medicines looked at the potential nisk of suwicidal behaviour in children and
adolescents treated with these products.

The Agency's scientific committee, the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP),
concluded at 1ts 19-22 April 2005 meeting that suicide-related behaviour (suicide attempt and suicidal
thoughts), and hostility (predonunantly aggression, oppositional behaviour and anger) were more
frequently observed in clinical trials among children and adolescents treated with these antidepressants
compared to those treated with placebo.




Attention deficit/hyperactivity drugs should be
prescribed with a medication guide warning of
potential cardiovascular risks with the class of

sti mul ant agent s, FDAOS
Management Advisory Committee recommended
Feb. 9, 2006
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