LA PRESCRIZIONE DI OPPIOIDI

DPR 309/1990:

testo di riferimento

1990

FRA PRESENTE E FUTURO

Legge 12/2001:
per i farmaci in All. III bis &
previsto: un regime di prescri-

zione semplificata; la possibile DM 4/04/2003:

consegna a domicilio ai pazien- ulteriore semplificazio- I£e79%; 41?0?;!6'
ti; riduzione delle sanzioni. ne della ricettazione 102/
2001 2003 2006

IL PRESENTE: LA LEGGE 49/2006

Tutte le sostanze stupefacenti vengono raggruppate in 2 tabelle anziché 7: i farmaci utilizzati per
la terapia del dolore sono tutti in tabella II ed in particolare nelle sezioni IIA e IID.

Si ha una ulteriore semplificazione delle norme per la prescrizione ed in particolare:

Medicinali per la terapia del dolore contenuti in tabella IT A

Si utilizza la ricetta indicata come RMR? ovvero il modello ricalco in

triplice copia*.

Limiti prescrittivi: la prescrizione puo contenere fino a due medi-
cinali diversi tra loro o uno stesso medicinale in due forme farma-
ceutiche o in due dosaggi diversi tra loro, per una terapia massima
di 30 giorni

Validita delle ricette: 30 giorni escluso quello di emissione

*su Internet allindirizzo www.ceveas.it é disponibile un esempio
compilato di ricettazione.

Medicinali per la terapia del dolore presenti in tabella IID:
associazione codeina + paracetamolo: quando prescritta per la
“Terapia del dolore, in corso di patologia neoplastica o degenerati-
va” e solo come specialita di Co-Efferalgan compresse rivestite, &
rimborsata dal SSN. Per questa indicazione deve essere utilizzato il
modello ricalco in triplice copia (vedi farmaci tabella IIA).

NOTA. Le formulazioni in supposte non sono prescrivibili a carico del SSN

Il tramadolo é stato escluso dalle tabelle delle sostanze
stupefacenti e psicotrope (IIB e IID) con DM 19/06/2006.
Se il paziente rientra nelle indicazioni della nota AIFA 3, la pre-

Di quali farmaci si

tratta?
Buprenorfina
Codeina
(monoterapia)
Diidrocodeina
Fentanil
Idrocodone
Idromorfone
Metadone
Morfina
Ossicodone
Ossimorfone

Nota AIFA 3: /imita-
tamente a pazienti
affetti da dolore lieve
e moderato in corso

scrizione € a carico del SSN e deve essere utilizzato il ricettario
SSN (2 confezioni o specialita diverse per ricetta, validita della ri-
cetta: 30 giorni).

NOTA. Le formulazioni in supposte non sono prescrivibili a carico del SSN

E PER IL FUTURO?

di patologia neopla-
stica o degenerativa
e sulla base di even-
tuali disposizioni delle
Regioni e delle Pro-
vince autonome.

Il 19 ottobre 2006 il Consiglio dei Ministri ha presentato un provvedimento che pre-
vede la semplificazione della prescrizione dei farmaci oppioidi per il dolore severo.
Seguiranno aggiornamenti cartacei e on line (all’indirizzo www.ceveas.it) della pre-
sente scheda, una volta che la nuova normativa entrera in vigore.

GEVEAS
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EQUIVALENZE ANALGESICHE

Cambiare oppioide & considerata una delle
possibili soluzioni per gestire un dolore mal
controllato nonostante 'aumento del dosag-
gio fino a quello massimo tollerato, eccetto il
caso in cui la dose efficace provochi effetti
indesiderati non accettabili dal paziente.

E necessario disporre di tabelle di conver-
sione che consentono di individuare le dosi
equivalenti tra i diversi oppioidi e tra le di-
verse vie di somministrazione.

| valori di equivalenza analgesica riportati
nelle tabelle successive sono da conside-
rare solo indicativi per iniziare la nuova
terapia. Le fonti consultate presentano
risultati non sempre sovrapponibili.

PRINCIPIO ATTIVO INiziO DI AZIONE

(VIA ORALE) (DA SCHEDA TECNICA)
Morfina orale IR 40-60 min
Morfina orale RC > 60 min
Tramadolo® orale 50-60 min
S;(Ijgma + Paracetamolo 30-60 min
Ossicodone orale RC* 45 min
Idromorfone orale RC -
Idromorfone orale IR 30 min

PRINCIPIO ATTIVO INiZIO DI AZIONE  DURATA DI

(VIA TRANSDERMICA) Q’;iﬁ:;gm A(ZJF?SE
Buprenorfina 1224 ore
transdermica secondo do- 2
se usata
Fentanil 12 - 24 ore finoa 72

transdermico

\

Un altro metodo
per calcolare la
dose equianalge-
sica fra morfina a 60 mg
rilascio prolunga-

to e fentanil TTS 90 mg
€ quello proposta 120 mg
da Burza e colla-

boratori.’ 180 mg

DURATA DI AZIONE 10 MG DI MORFINA SC

dose giornaliera di morfina orale
a rilascio prolungato

ATTENZIONE!

Le dosi indicate non si applicano:

® in adulti con peso inferiore a 50 kg

e in pazienti con insufficienza renale o epatica grave

e in altre condizioni che possono alterare il metabolismo
e la cinetica dei farmaci

Inoltre:

1 le dosi equivalenti indicate per il fentanil Xsono in
corso di validazione pertanto si suggerisce cautela
nel loro utilizzo;

2 poiche le tabelle di equianalgesia non provengono
da “studi ad hoc”, viene raccomandata cautela nel
passaggio da un oppioide ad un altro e una rivaluta-
zione almeno giornaliera del paziente.

1. Burza M et al. Clin Ter. 1998;14:277-80.
2. Facts & Comparisons Mar 2000
3. Curtis GB et al.Eur J Clin Pharmacol (1999) 55:425-29

o .
(ORE) EQUIVALGONO A: 10 mg SC di
morfina equivalgo-
2-5 20-30 mg no a: 100 mg di
8-12 20-30 mg tsr'gmadolo IM-EV-
4-6 120 -150 mg
non disponibile
B8 200-300 mg Il dato per
I'associazione
i 15mg ossicodone +
24 4-10 mg paracetamolo
4-6 4-10 mg
60 MG/DIE DI
MORFINA ORALE NOTE

EQUIVALGONO A:

e Poiché I'effetto della 1° somministrazio-

35 pg/ora ne compare lentamente non & opportu-
= no aumentare la dose prima di 72 ore

0,8 mg/die e La concentrazione plasmatica si riduce
del 50% dopo 30 ore dall'asportazione

e Poiché l'effetto della 1° somministrazio-

25 pg/ora ne compare lentamente non & opportu-
= no aumentare la dose prima di 48 ore

0,6 mg/die e Laconcentrazione plasmatica si riduce

del 50% dopo 16 ore dall'asportazione

dose giornaliera di

morfina ev o sc Fentanyl TTS*

20 mg 25 pglora
30 mg 50 pglora
40 mg 75 pglora
60 mg 100 pgl/ora
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MORFINA IN SOLUZIONE:
LE RELAZIONI PERICOLOSE...

La compatibilita di una soluzione dipende da: concentrazione, formulazione
(sali, additivi e diluenti) e numero dei farmaci, rapporto e sequenza di miscela-
zione, temperatura di preparazione o conservazione.?

Per minimizzare i rischi di incompatibilita e stabilita delle soluzioni bisognereb-
be limitare a 2 o 3 il numero massimo dei componenti in soluzione.

Le evidenze riguardanti la compatibilita in soluzione della morfina con altri
farmaci sono scarse e sono per lo piu riferite a studi effettuati in terapia inten-

siva con dosaggi piu bassi di quelli utilizzati per la terapia del dolore.!

La seguenti as-
sociazioni (in

soluzione acquo-
sa) si sono dimo-
strate stabili a

temperatura am-
biente per 24 ore

Bibliografia

1. Vermeire A et al. Int ]
Pharm. 1999;187:17-51
2. www.
informazionisuifarmaci.it
3. Negro S et al. Support
Care Cancer. 2002
Jan;10(1):65-70.

ASSOCIAZIONI*
STABILI DI
MORFINA CLOR.

+
aloperidolo
metoclopramide
midazolam

desametasone

ioscina

aloperidolo +
metoclopramide

desametasone +
metoclopramide

desametasone +
ioscina
metoclopramide
+ ioscina

aloperidolo +
ioscina

MASSIME CONCENTRAZIONI TESTATE

morfina: 30 mg/ml, aloperidolo: 5 mg/mli*2
morfina: 30 mg/ml, metoclopramide: 5 mg/mll'2
morfina: 10 mg/ml, midazolam: 5 mg/ml**

morfina: 5 mg/ml,
desametasone sodio fosfato: 1,33 mg/ml3

morfina: 5 mg/ml, ioscina: 5 mg/ml3

morfina: 5mg/ml, aloperidolo: 0,62mg/ml,
metoclopramide: 3,33mg/ml?

morfina: 5mg/ml, desametasone: 1,33mg/ml,
metoclopramide: 3,33mg/ml®

morfina: 5mg/ml, desametasone: 1,33mg/ml,
joscina: 5 mg/ml®

morfina: 5mg/ml, metoclopramide: 3,33mg/ml,
joscina: 5 mg/ml®

morfina: 5mg/ml, aloperidolo: 0,62mg/ml,
ioscina: 5 mg/ml®

* sono stati testati i seguenti sali: morfina cloridrato, metocloprami-
de cloridrato, desametasone sodio fosfato, ioscina N,butil-bromuro,
midazolam cloridrato

Dear Doctor Letter: Ketorolac (torapot e Lixipor):

la forma iniettiva del farmaco é indicata soltanto
per il trattamento a breve termine (massimo due
giorni) del dolore acuto post-operatorio di grado
moderato-severo o del dolore da coliche renali;

la forma orale é indicata soltanto per il trattamen-
to a breve termine (massimo cinque giorni) del
dolore acuto post-operatorio di grado moderato.

Ministero della Salute, 8 maggio 2002
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