DCI:

RIVASTIGMINUM

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 244, cod (N021G): DCI RIVASTIGMINUM

I. Stadializarea afectiunii Alzheimer:

a) Exista trei stadii ale dementei din boala Alzheimer (sindromul demential este stadiul clinic cel mai avansat al
acestei boli si nu trebuie confundat cu boala Alzheimer ca entitate neuropatologica si clinica) clasificate dupa
scorurile obtinute la Mini-Evaluarea Statusului Mental (MMSE):

forme ugoare - scor la MMSE 20 - 26; - forme moderate - scor la MMSE 11 - 19; - forme severe - scor la
MMSE </= 10.

b) In cazul dementelor mixte, criteriile de utilizare sunt aceleasi ca pentru dementa din boala Alzheimer.
¢) Conform Ghidului EFNS, in cazul dementei de intensitate usoara pana la moderata sau severa din boala Parkinson
si boala difuza cu corpi Lewy, rivastigminum este indicat ca terapie de linia 1 (dovezi de tip 1A).

I1. Criterii de includere (varsti, sex, parametrii clinico-paraclinici etc.)

Pacienti adulti si varstnici cu diagnostic de boala Alzheimer in stadiul de dementd forma usoard pana la
moderat severd, dementd mixta (boala Alzheimer, forma usoard pand la moderat severa, asociatd cu boli
cerebrovasculare sau cu boala difuza cu corpi Lewy).

pacienti adulti si varstnici cu boala Parkinson asociata cu forme usoare pana la moderat/severe de dementa.
(terapie de linia 1, dovezi de tip 1A)

I11. Tratament (perioada de tratament, doze, conditii de scadere a dozelor)

a) forme farmaceutice cu administrare orala

Doza initiala: 1,5 mg de 2 ori/zi, timp de 2 saptimani. Daca este bine tolerata se poate creste la 3 mg de 2 ori
pe zi. De asemenea, cresteri ulterioare ale dozei la 4,5 mg si apoi la 6 mg de 2 ori pe zi trebuie sa se bazeze
pe o tolerantd buna a dozei curente si pot fi luate in considerare dupd minim 2 saptaméani de tratament cu
doza respectiva. Daca apar reactii adverse, acestea pot fi rezolvate prin neadministrarea uneia sau mai multor
doze. Daca reactiile adverse persista, doza zilnica trebuie redusa temporar la nivelul dozei anterioare bine
tolerate sau tratamentul poate fi intrerupt.

Doza de intretinere eficace este 6 - 12 mg in 2 prize/zi.

b) forme farmaceutice cu administrare percutani - plasturi transdermici

Prima datd trebuie aplicat plasturele care elibereaza 4,6 mg in 24 de ore, iar daca aceastd dozd mai mica este
bine toleratd, dupa cel putin patru sdptdmani se mareste doza la 9,5 mg/24 de ore. Doza de 9,5 mg/24 de ore
trebuie utilizata atat timp cat pacientul prezintd beneficii terapeutice. Dupa sase luni de tratament cu doza de
9,5 mg/24 de ore, medicul poate mari doza la 13,3 mg/24 de ore dacd starea de sanitate a pacientului se
inrdutateste. Se poate trece si de la administrarea capsulelor la aplicarea plasturilor.

Terapia se continud atata timp cat existd evidentele unui beneficiu terapeutic pentru pacient. Daca dupa 3
luni de tratament cu doza de intretinere nu apar atenuari ale simptomelor de dementa, tratamentul se va
ntrerupe.



- Pentru forma usoara/moderata de boald, inhibitorii de colinesteraza reprezinta medicatia de prima alegere.

- Pentru forma moderat severa de dementa in boala Alzheimer, inhibitorii de colinesteraza reprezinta a doua
linie terapeutica in caz de intoleranta sau lipsa de raspuns la memantina.

- Pentru formele moderat severe de dementa, terapia combinatd cu memantina si inhibitori de colinesteraza
beneficiaza de un grad de recomandare de nivel A.

- Inhibitorii de colinesteraze se utilizeaza ca terapie pe termen lung.

- In caz de aparitie a efectelor adverse sau de lipsi de rispuns la terapie se poate opta pentru inlocuirea
preparatului cu altul din aceeasi clasa.

IVV. Monitorizarea tratamentului

Tn general pacientul va fi reexaminat periodic in acord cu decizia medicului curant, cu posibilitatea de a reveni la
evaluare in cazul initierii de noi terapii sau daca apar modificari ale starii clinice.

V. Criterii de excludere

- nonrespodenta la preparat

- intolerantd la preparat (hipersensibilitate, reactii adverse)
- noncomplianta terapeutica

- comorbiditatea somatica.

Tnlocuirea preparatului se va face cu: Donepezilum, Galantaminum sau Memantinum. Schimbarea preparatului o va
face medicul prescriptor (psihiatru, neurolog, geriatru) care dispensarizeaza pacientul in functie de particularitatile
evolutive ale bolii, de comorbiditatea somatica existenta si de medicatia specifica acesteia, individualizand
tratamentul.

V1. Reluarea tratamentului

Administrarea acestei clase de medicamente reprezintd o modalitate de tratament de tip continuu pana la deciderea
intreruperii terapiei (de obicei in faza terminald).

VII. Prescriptori:

Medicii psihiatri, neurologi, geriatri initiaza tratamentul, care poate fi continuat si de catre medicul de familie in
dozele si pe durata recomandata 1n scrisoarea medicala.



