CRITERIILE DE ELIGIBILITATE PENTRU INCLUDEREA IN TRATAMENTUL SPECIFIC SI ALEGEREA SCHEMEI TERAPEUTICE PENTRU PACIENTII CU BOALA PARKINSON
1. Criterii de includere in tratament:

Boala Parkinson diagnosticata clinic si /sau paraclinic
2. Schema terapeutică
A. Boala Parkinson recent diagnosticată, cu debut clinic recent : 
     a) terapie monodrog cu un agonist dopaminergic (Pramipexolum sau Ropinirolum),  posibil dar nerecomandabil Bromocriptinum.  Terapia se face cu titrare progresiva pana la doza terapeutica optima clinic - cel putin 1,5mg pentru Pramipexolum  sau 3mg pentru Ropinirolum.
      b) terapie cu Levodopum (asociata cu inhibitor de decarboxilaza) :  daca se impune o ameliorare rapidă care nu necesita o perioada lungă de titrare a agoniştilor dopaminergicici - IMAO-B : (Selegilinum )
B. Boala Parkinson avansată sub tratamentul anterior, la care raspunsul iniţial favorabil devine necorespunzător
a) tratament cu agonist dopaminergic deja existent: se creşte doza până la obţinerea unui raspuns terapeutic optim sau pană la apariţia reacţiilor secundare semnificative, fără a depaşi doza maximă
 admisă (4,5 mg Pramipexolum şi 36mg pentru Ropinirolum)
       -dacă nu se obţine răspunsul terapeutic optim se asociaza Levodopum cu  inhibitor de decarboxilază  la cele mai mici doze optime; daca dupa aceasta asociere raspunsul devine suboptimal, se asociaza la schema deja existenta Entacaponum - 1 cp de 200 mg la fiecare priză de levodopa. Se va ajusta doza de levodopa daca apar diskinezii medicamentoase.
      -daca se obţine un raspuns stabil cu asociatia de mai sus, Levodopa si Entacaponum se pot inlocui cu 1 cp. de Stalevo în doze echivalente fiecarui component; pe perioada ajustarii dozelor se vor folosi separat comprimate de levodopa si entacaponum; de asemenea, se va utiliza separat Entacaponum  în asociere cu Levodopum şi Benserazidum.

b)tratament cu Levodopa deja existent:
-se asociaza Entacaponum: daca raspunsul terapeutic devine insuficient, se asociaza un agonist dopaminergic, ajungandu-se la folosirea schemei de la punctul a. 
c)tratament initiat cu Selegilinum sau anticolinergice, cu raspuns nesatisfacator clinic - se asociaza fie un agonist dopaminergic, fie levodopa, si se urmeaza treptele descrise mai sus


C. Boala Parkinson avansata in care apar fluctuatii motorii sau non motorii asociate sau nu cu diskinezii

Se pastreaza asocierea medicamentoasa bazata pe Levodopa (+inhibitor de decarboxilaza)+ Entacaponum + agonist dopaminergic +/- Selegilinum si se testeaza ajustarea dozelor si a orarului de administrare. Daca raspunsul nu este satisfacator, ideal se poate administra pentru o perioada limitata de timp un agonist dopaminergic parenteral, dupa care se reia schema anterioara. Daca raspunsul terapeutic nu este satisfacator se face evaluarea posibilitatii unui tratament neurochirurgical într-o clinica universitară de neurologie.


D. Boala Parkinson recent diagnosticata, dar intr-un stadiu avansat de evolutie:
        Se incepe tratamentul direct cu Levodopum (asociat cu inhibitor de decarboxilaza) si se urmeaza treptele descrise pentru varianta b  (tratament cu levodopa deja existent).
       În cazul in care un pacient cu boala Parkinson face tulburari psihiatrice de intensitate psihotica se va administra Clozapinum  în doza de 25-100 mg/zi sub monitorizarea hemoleucogramei.

3.Criterii de excludere din tratament: 
     Decesul

A. COMBINATII (LEVODOPUM+CARBIDOPUM+ENTACAPONUM)***  
                               STALEVO : (  50 mg/12,5 mg/200 mg,         75 mg/18,75 mg/200 mg )
                                                               (100 mg/ 25 mg/200 mg,         125 mg/31,25 mg/200 mg )
                                                               ( 150 mg/37,5 mg/200 mg,      200 mg/ 50 mg/200 mg  )
1.      Criterii de includere in tratament  - boala Parkinson avansată sub tratamentul anterior, la care raspunsul iniţial favorabil devine necorespunzator
-   în asociere cu levo-dopa şi inhibitori de dopa decarboxilază;
-    în prezenţa manifestarilor clinice de epuizare a efectului dozei de cel puţin 6 luni 

-    stadiul II- III Hoehn şi Yahr 
2.      doza uzuală recomandată   1 cp de Stalevo în doze echivalente fiecarui component la care s-a obtinut raspunsul stabil 
3.      Investigatii paraclinice obligatorii pentru urmarirea evolutiei tratamentului 

- Probe hepatice(transaminaze)
- Probe renale (uree, creatinina)

- Hemoleucograma, EKG 
- la initierea tratamentului  si apoi anual  ; 
- ori de cate ori este nevoie daca simptomatologia clinica impune 

4.      periodicitatea evaluarii clinice – trimestrial in primele 6 luni de la initierea tratamentului, apoi semestrial 
5.      excluderea pacientilor din tratament 

-         non responderi 

-         deces

B. ENTACAPONUM   ***  COMTAN 200mg        
1.      Criterii de includere in tratament  boala Parkinson 
-    in asociere cu levo-dopa si inhibitori de dopa decarboxilaza
-     in prezenta manifestarilor clinice de epuizare a efectului dozei de cel putin 6 luni 

-     stadiul II- III Hoehn si Yahr 
2.    doza uzuala recomandata  200 mg/la fiecare doza de levo-dopa + inhibitor de dopa decarboxilază 
3.      Investigatii paraclinice obligatorii pentru urmarirea evoluţiei tratamentului 

- Probe hepatice(transaminaze)

- Hemoleucograma 

      - la iniţierea tratamentului  si apoi la 6 luni; 

      - ori de cate ori este nevoie daca simptomatologia clinica impune 

4.      periodicitatea evaluarii clinice – trimestrial in primele 6 luni de la initierea tratamentului, apoi semestrial 
5.      excluderea pacientilor din tratament 

-         insuficienta hepatica

-         insuficienta renala grava

-         non responderi 

-         deces

    ROTIGOTINUM***   NEUPRO       plasturi transdermici ( 2 , 4,  6,  8 mg/24h )
           Neupro este indicat, sub formă de monoterapie (fără levodopa), pentru tratarea semnelor şi

simptomelor bolii Parkinson idiopatice, în stadiu incipient, iar în asociere cu levodopa este indicat în perioada de evoluţie şi în stadiile avansate ale bolii Parkinson, când efectul medicamentului levodopa  diminuează sau devine inconstant şi apar fluctuaţii ale efectului terapeutic (fluctuaţii apărute către sfârşitul intervalului dintre doze sau fluctuaţii de tip „on-off”).

         Neupro se aplica o data pe zi, aproximativ la aceeaşi oră în fiecare zi. Plasturele se aplică pe o porţiune de piele uscată, curată şi sănătoasă a abdomenului coapselor, şoldurilor, părţii laterale a umerilor sau braţelor. Plasturele ramane pe piele timp de 24 de ore, apoi este înlocuit cu unul nou, aplicat intr-o zona diferită.

          Nu trebuie utilizat din nou în acelasi loc mai devreme de 2 (doua) săptamâni. In stadiul incipient al bolii Parkinson doza de incepere este de 2 mg/24 h, care apoi este crescută săptamânal cu cate 2 mg/24 h, pana la atingerea unei doze eficace sau pana la o doza maxima de 8 mg/24 h. La fiecare 6 (şase) luni medicul trebuie sa aprecieze necesitatea continuării tratamentului.

  Dozajul la pacienţii cu boală Parkinson în stadiu incipient:


Se va începe cu o doză zilnică unică de 2 mg/24 ore, care apoi se va creşte în trepte săptămânale de câte 2 mg/24 ore, până la atingerea dozei eficace, fără a se depăşi însă doza maximă de 8 mg/24 ore.

 La unii pacienţi poate fi eficace o doză de 4 mg/24 ore. 

 La majoritatea pacienţilor, doza eficace este atinsă după 3 sau 4 săptămâni de tratament şi este de 6 mg/24 ore, respectiv 8 mg/24 ore.

 Doza maximă este de 8 mg/24 ore.

    Dozajul la pacienţii cu boală Parkinson în stadiu avansat, care prezintă fluctuaţii:


Se va începe cu o doză zilnică unică de 4 mg/24 ore, care apoi se va creşte în trepte săptămânale de câte 2 mg/24 ore, până la atingerea dozei eficace, fără a se depăşi însă doza maximă de 16 mg/24 ore. 

La unii pacienţi poate fi eficace o doză de 4 mg/24 ore sau de 6 mg/24 ore. 

La majoritatea pacienţilor, doza eficace este atinsă după 3 până la 7 săptămâni de tratament şi este de 8 mg/24 ore, până la o doză maximă de 16 mg/24 ore.

 Pentru dozele mai mari de 8 mg/24 ore, se pot utiliza mai mulţi plasturi pentru obţinerea dozei finale, de exemplu doza de 10 mg/24 ore poate fi obţinută prin asocierea unui plasture de 6 mg/24 h cu unul de 4 mg/24 h.

           Întreruperea administrării Neupro în Boala Parkinson trebuie realizată treptat. Doza zilnică se va reduce în trepte de câte 2 mg/24 ore; această reducere se face, de preferinţă, o dată la două zile, până la întreruperea definitivă a utilizării Neupro.
 Criterii de excludere

         Neupro nu trebuie utilizat la persoanele care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la rotigotinum sau oricare ingredient al acestui medicament. Stratul  de suport al Neupro contine aluminiu. Pentru a evita arsurile pe piele, Neupro trebuie înlaturat în cazul în care pacientului urmeaza sa i se faca investigaţii prin imagistica de rezonanta magnetica (IRM) sau cardioversie.

          Prescriptori  : Medici specialisti neurologie; 
          Medicii de familie pot continua prescrierea numai dupa ce a fost iniţiată  de medicul specialist si numai cu aprobarea Comisiei de neurologie a CAS Mehedinţi.

RASAGILINUM***   AZILECT 1mg
         Rasagilina este un inhibitor de MAO-B cu efecte simptomatice antiparkinsoniene şi probabil neuroprotectoare.  Rasagilina este indicata in tratamentul bolii Parkinson idiopatica ca monoterapie  ( fara levodopa) sau ca adjuvant (în asociere cu levodopa) la pacienţii cu fluctuaţii de sfârsit de doză.


Monitorizarea tratamentului :  Azilect se administrează oral în doza de 1 mg/zi cu sau fără levodopa. Se poate administra cu sau fara alimente, fara restricţii de vârsta înaintată sau modificarea dozelor în funcţie de stadiul insuficienţei renale.

Criterii de excludere : 
- Rasagilina nu trebuie utilizata la persoanele care pot prezenta  hipersensibilitate la substanţa  activă  sau excipient .
- Administrarea concomitenta de inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) si/sau simpatomimetice cu rasagilina, este contraindicată.
- Rasagilina nu se administreaza la pacienţii cu insuficienţă hepatică severă.

Prescriptori

Medici specialisti neurologie

Medicii de familie pot continua prescrierea numai dupa ce a fost iniţiată de medicul specialist şi numai cu aprobarea Comisiei de neurologie a CAS Mehedinţi.
15.07.2010 
                                                       Comisia de Neurologie CAS  Mehedinţi 
           DR. VLĂDUŢ DOMNICA   - medic primar neurologie 

                                                    Spitalul Judeţean de Urgenţă Drobeta Turnu Severin 

          DR. DANIELA TORSIN  -  Medic Şef  

                                                   Casa de Asigurări  de Sănătate a judeţului  Mehedinţi 

            DR. CATANĂ VIORICA  - consilier 

                                                    Direcţia de Sănătate Publică  a judeţului  Mehedinţi

