DCIl: ATOMOXETINUM

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 222, cod (N0020F): DCI ATOMOXETINUM

I. Indicatie si definitia afectiunii

Atomoxetina este indicatd in tratamentul tulburarii cu deficit de atentie/hiperactivitate
(ADHD) la copiii cu varsta peste 6 ani, adolescenti si adulti, ca parte a unui tratament complex.

Tulburérile cu deficit de atentie si/sau hiperactivitate sunt un grup distinct de tulburari
psihice cu debutul cel mai frecvent in primii 5 ani de viata, frecventa mai mare la sexul masculin
si evolutie Indelungatd pe tot parcursul perioadei scolare, uneori pand la varsta adultd. Se
caracterizeaza, in principal, prin persistenta unui comportament hiperactiv, impulsiv si slab
modulat, asociat cu deficit de captare si mentinere a atentiei in legatura cu activitatile obignuite,
simptome ce determinad afectarea semnificativa a functionarii globale.

II. Stadializarea afectiunii

Debut Tnainte de varsta de 5 ani.

Evolutie stabila pe parcursul copilariei si adolescentei.

Prezentd la varsta adultd la 15 - 20% din pacientii diagnosticati in copilarie cu aceasta
afectiune.

I11. Criterii de includere

1. Copii peste 6 ani si adolescenti: istoric, evaluare clinica si intrunirea criteriilor ICD-10
de tulburare hiperkinetica cu deficit de atentie. Standardul de evaluare este prezenta constanta a
activitatii excesive in raport cu un context dat si comparativ cu alti copii de varsta si dezvoltare
cognitivd similare. Variabilitatea comportamentala mare la copiii prescolari impune precautie In
stabilirea diagnosticului la aceastd categorie de pacienti.

2. Adulti pana la 65 ani: istoric confirmat din copildrie si adolescentd (documente
medicale, scale de evaluare sau rapoarte familiale) si intrunirea criteriilor ICD-10 de tulburare
hiperkinetica cu deficit de atentie. Standardul de evaluare este prezenta simptomelor specifice
pana la varsta adulta si afectarea semnificativa a functionarii globale in cel putin doua sfere ale
vietii. In absenta sau insuficienta informatiilor anamnestice, diagnosticul de ADHD si initierea
tratamentului nu se pot baza doar pe existenta unuia sau mai multor simptome specifice. In
aceastd situatie, precum si in cazul reaparitiei simptomelor specifice dupd un timp de absentd, se
impune atentie deosebita la diagnosticul diferential, probabilitatea pentru alta tulburare psihiatrica
actuala fiind mai mare (tulburari de comportament si emotionale cu debut frecvent in copilarie si
adolescenta, tulburari ale dezvoltarii psihologice, tulburdri de personalitate, tulburdri anxioase §i
afective, tulburari organice, abuz de substante).



IV. Tratament
1. Dozare
a. La copii si adolescenti cu greutate mai mica de 70 kg:
- Doza de initiere: 0,5 mg/kgc/zi timp de 7 zile
- Doza de intrefinere recomandata: 1 mg/kgc/zi
- Doza maxima: 1,2 mg/kg/zi
b. La adolescenti cu greutate mai mare de 70 kg si adulti:
- Doza de initiere: 40 mg/zi timp de 7 zile
- Doza de intretinere recomandata: 80 mg/zi
- Doza maxima: 100 mg/zi
2. Durata
a. La copii si adolescenti: 3 - 24 luni
b. La adulti: 6 - 12 luni
Tn unele situatii, durata tratamentului poate creste in functie de persistenta simptomatologiei
si gradul de afectare a functionarii globale, pe baza evaluarii raportului risc-beneficiu.

V. Evaluare initiala
Examen cardiologic (antecedente personale si familiale, tensiune arteriala, puls, ECG).

V1. Monitorizare

a. La copii si adolescenti:
Evaluare la fiecare 3 luni pe baza examenului psihiatric, a scalelor de evaluare, dupa caz,
si a informatiilor primite de la parinti si supraveghetori, in cadrul unui program
comprehensiv de stabilizare comportamentald individualizat pe caz.
Se vor evalua riscul suicidar, dezvoltarea somaticad si psihica, statusul cardiac si
neurologic, greutatea si eventualele interactiuni medicamentoase.

b. La adulti:
Evaluare la fiecare 6 luni, pe baza examenului psihiatric si a scalelor de evaluare, dupa
caz.
Se vor evalua statusul cardiac, greutatea si eventualele interactiuni medicamentoase.

VII. Criterii de excludere
- Intoleranta (hipersensibilitate, reactii adverse)
- Absenta sau insuficienta raspunsului terapeutic
- Lipsa compliantei terapeutice

VIII. Prescriptori
Medici din specialitatile psihiatrie/neuropsihiatrie pediatrica si psihiatrie adulti.
Medici de familie pe baza scrisorii medicale de la medicul specialist.



