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MAVENCLAD® este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu sclerozd multipld (SM)
recurentd foarte activd, definitd prin caracteristici clinice sau imagistice.

“MAVENCLAD® este prima terapie orcld cu regim de dozare inovator pentru tratam
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. . timp de 2 an, fard a fi necesar un nou Hatament cu MAVENCLAD" i urmétori 2 ani =/ cladribina comprimate

Dr. Ana Maria Buga

MAVENCLAD (cladribins) Rezumatul Caracteristiilor Produsului - prescurtat
Denumirea comercials a medicamentului: MAVENCLAD 10 mg comprimate. ia cantitaivasi calitativa: Flecare comprimat contine cladribing 10 me Indicafiterapeutice: MAVENCLAD este indicat
pentry tratamentul pacienilor sdulfi cu sleroza multipl (SW1) recurenta foarte actva, defnit prin caracteristic clnice say imagisice Doze simod de adminisrare: Doge: Doz cumulatid recomandats
WENCLAD este de 3, greutate corporali pe parcursul a 2 ani, administrata intr-un ciclu de tratament a 1, pe an Fecare ciclu de tratament consta i 2 saptamani de ratamen, una a
ncapUtl el 1ot o 2 il ceor A ot amull i tratomnt FEapBCEV.Fibcare SRS i de fatamantcona dih & 400 5 e core  pacientului | se administreazs 10 mg sau 20 mg (1
sau 2 comprimate) sub forma unei doze zilnice unice, in functie de greutatea corporal3, Dupé finalizarea celor 2 cicluri de tratament, nu mai este necesara continuarea tratamentului cu cladribind in ani 3
4. Daci este necesar, ciclul de tratament din anul 2 poate fi amanat timp de pana la 6 luni pentru a permite recuperarea limfocitelor. Dac3 aceast recuperare dureaza mai mult de 6 luni, pacientului nu
trebuie s3 i se mai administreze MAVENCLAD. Insuficientd renald - usoars {learanceul creatiinei 6069 mijmin): pu este considorats necesars sjustares dorei -moderats sau severs: MAVENCLAD este
contraindicat. Insuficientd hepatica moderatd sau severd: MAVENCLAD nu este recomandat. Varstici: se recomanda prudents. Copii si adolescenti: Nu sunt disponibile date. Mod de administrare: pe cale
orali; comprimatele trebuie inghitite far a fi mestecate. Pacienti trebuie 3 aiba mainile uscate cand manipuleazs comprimatele si 53 se spele cu grij3 pe maini dupa aceea. Contraindicatii: hipersensibilitate
Ia substanta activa sau la oricare dintre excipienti; infectie cu virusul imunodeficientei umane (HIV); infectie cronica activa (tuberculoza sau hepafits); iniierea tratamentului cu cladribina la pacientii cu
imunitate deprimats, incluzand pacientii carora li se administreaza in prezent tratament imunosupresor sau mielosupresor; tumoare malignd activa; insuficienta renala moderats sau severs (clearanceul
creatininei <60 ml/min; sarcind si aliptare. Atentiondri i precautii speciale pentru utilizare: Efectul cladribinei asupra numarului de limfocite este dependent de doza. Numarul de limfocite trebuie
determinat inaintea initierii tratamentului cu MAVENCLAD. Infectia cu HIV, tuberculoza activa si hepatita activa trebuie excluse inainte de initierea tratamentului cu cladribin. La pacientii cu infectii latente
sau infectie acuts trebuie avutd in vedere amanarea initieril tratamentului cu cladribind pana cand infectia este finutd pe deplin sub control. Se recomands o atentie speciald Ia pacientii fara antecedente de
expunere la virusul varicelozosterian. Incidenta herpesului zoster a fost crescuts la pacientii tratati cu cladribing. S-au raportat cazuri de leucoencefalopatie multifocala progresiva (LVIP) Ia administrarea de
clacbind pe cale parentera a pacieni tratatipentry leucemie. Trebuie avuts o atente deosebitaIa pacienti care necesi ransfuzi de sangesiaceltratai anterior cu mecicamente imunomodulatoare
sau Nu se recomands Ia pacientii cu hepatita moderats sau severa (scorul ChildPugh > 6). Inter orme de interactiune:
: : orala s oricaru; alt medicament rabuie 53 se efectucze separat do agminitrarca MAVENCLAD, I interval de ce pufin 3 ore pe parcureul numrului limitat de zile in care se administreaz cladribing. Utilizarea
ASISt, Uan. MAVENCLAD in asociere cu interferon beta duce la un risc crescut de limfopenie nu este La cladribinei inainte sau concomitent cu alte substante
care afecteaza profilul (de exemplu, se recomand atents a p cu MAVENCLAD nu trebuie initiat in interval de 4 pan3 la
Dr. Adriana Cojocaru 6 saptamani dup vaccinarea cu vaccinuri cu virusuri vil sau cu vaccinuri cu virusuri vil atenuate, din cauza riscului de infectie cu virus activ. Se recomands evitarea administrari concomitente a inhibitorilor
) puternici ai ENTL, CNT3 si BCRP in timpul tratamentului cu cladribing cu durata de 4 pan la 5 zile. Trebuie avuits in vedere o posibil3 diminuare a expunerii la cladribina in cazul administrérii concomitente
de inductori puternici i transportorilor BCRP (de exemplu corticosteroizi) sau P-gp (de exemplu rifampicina, sunatoare). Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Masuri contraceptive Ia bérbati i femei: Inainte de
initierea tratamentului, atat in anul 1, cat siin anul 2, femeile aflate la varsta fertil3 si barbatii care pot concepe un copil trebuie consiliati cu privire a posibilitatea unui risc sever pentru fat si la necesitatea
utilizdrii unor masuri contraceptive eficace. Sarcina: MAVENCLAD este contraindicat la femeile gravide. Aliptarea: aldptarea este contraindicata in timpul tratamentului cu MAVENCLAD si o perioads de
1s3ptimana dupa ultima doza. Femhta(sa Pacientii de sex masculin trebuie sa ia mésuri de precautie pentru a preveni aparitia unei sarcini la partenerele lor in timpul tratamentului cu cladribind si pentru o
perioada de cel putin 6 luni a doza. Reactil adverse: Reactile adverse raportate: Foarte frecvente: limfopenie; Frecvente: herpes oral, herpes zoster la nivelul unui dermatom; scadere a numarului
88 neutrofie; erpfi cutanats, slopoci; Foarie rine: sibereulozs, Jumorl rmaliane, h Swce Enice o1 cadrul Al pe trmén Tupg a pacientilor tratati cu o doza cumulata de 3,5 mg/kg de cladribin
. adminisirata pe cale orad, &-au observat mal frecvent evenimente asociate tumorlor mallgne[a pacient rataticu cladribing, comparati cu pacienti ciors i - administrat placebo. Supradozaj: In mod
UMFT, Victor Babeg

strict a p: la pacientii expusi unui supradozaj cu cladribin3. Nu se cunoaste un antidot specific pentru supradozajul cu cladribina. Tratamentul
constd in observare atentd si initierea masurilor adecvate de sustinere. Ambalaj: cutie cu 1, 4, 5, 6, 7 sau 8 comprimate. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate. Péstrare: A se péstra
in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata: Merck Europe B\., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Olanda. Numrul autorizatiei de punere
pe piata: EU/1/17/1212/001-006. Data primei autorizari: 22 August 2017. Data revizuirii textului: lanuarie 2020,

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva PR.

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

‘inainte de a prescrie MAVENCLAD, v rugam si consultati RCP-ul medicamentului, in intregime.

Data intocmirii materialului: lanuarie 2021
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DENUMIREA COMERCIALA: ARLEVERT®

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: Un comprimat contine cinarizind 20 mg si dimenhidrinat 40 mg.INDICATII TERAPEUTICE: Vertij de diferite
etiologii. DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE: Doza zilnica recomandata este de cate un ‘comprimat Arlevert de 3 ori  pe zi, administrat dupa mese, fard a fi
mestecat, cu o cantitate suficientd de lichid. La inceputul tratamentului si in cazurile grave, doza poate fi crescutd pand la maximum 5 comprlmate Arlevert
pe zi. Administrarea Arlevert poate fi necesaré o perioada indelungata. CONTRAINDICATII: Administrarea Arlevert este contraindicatd in caz de: intoxicatii
acute, convulsii, suspiciunea existentei unor formatiuni intracraniene nlocuitoare de spatiu, glaucom cu unghi inchis, adenom de prostata ce determind
retentle urinard, consum de etanol, tratament cu antibiotice aminoglicozidice, prematuri sau nou-nascuti, sarcind, alaptare ATENTIONARI SI PRECAUTII
SPECIALE: Administrarea Arlevert la pacientii cu boala Parkinson trebuie facuta cu precautie. INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICAMENTOASE, ALTE
INTERACTIUNI: Arlevert nu trebuie administrat in asociere cu inhibitorii monoaminooxidazei. Reactiile adverse anticolinergice sunt potentate de
administrarea concomitentd a antidepresivelor triciclice si a parasimpatoliticelor. Medicamentele cu actiune deprimanta asupra sistemului nervos central si
etanolul pot potenta efectele deprimante centrale ale Arlevert. Administrarea concomitentd a medicamentelor ce cresc tensiunea arteriald sau a
antihipertensivelor frebuie facutd cu precautie. Sunt necesare monitorizarea tensiunii arteriale si ajustarea dozei administrate. Efectul procarbazinei este
potentat. Efectele glucocorticoizilor si heparinei pot fi diminuate. Arlevert diminueaza tulburarile de motilitate induse de fenotiazina (sindrom extrapiramidal).
REACTII ADVERSE: In timpul adminstrarii Arlevert pot sd apara, mai putin frecvent, sedare, tulburari neurologice centrale, xerostomie, mictiune dificila,
tulburari vizuale, glaucom (glaucom cu unghi ingust) precum si reactii de hlpersensmllltate (de exemplu reactii cutanate), rareori, tulburari gastro intestinale,
cefalee i transplratu si, foarte rar, lupus eritematos Si lichen plan. In cazuri izolate pot s& apara agranulocitoza si leucopenie reversibile. In cazuri rare pot
sd apara tulburari ale mlscarllor automate (ale sistemului extrapiramidal) precum tremor, cresterea tonusului muscular, hipokinezie; acestea apar mai ales
la varstnici, dupa administrarea unor doze mai mari, de exemplu peste 150 mg cinarizina pe zi (doza zilnica maxima recomandata de 5 comprimate Arlevert
contine 100 mg cinarizina). In acest caz tratamentul trebuie intrerupt si medicul va decide daca va fi reluat ulterior cu o doza redusa. La copii, mai ales in
caz de supradozaj, pot sa apara semne de excitatie centrald. RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE SUSPECTATE Raportarea reactiilor adverse suspectate
dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de raportare, ale crui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: Hennig
Arzneimittel GmbH & Co. KG Liebigstrasse 1-2, 65439 Florsheim am Main, Germania NUMARUL APP: 11458/2019/01-02-03-04-05-06 DATA AUTORIZARII
SAU A ULTIMEI REAUTORIZARI: Reautorizare, Februarie 2019 DATA REVIZUIRII TEXTULUI: Februarie 2019

Acesta este un medicament care se elibereaza cu prescriptie medicala P-RF. Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.
Pentru informatii suplimentare va rugam consultati RCP-ul sau contactati reprezentantul local al DAPP — EWOPHARMA AG ROMANIA cu datele de contact
alaturate. Protectla datelor personale: Ewopharma AG Reprezentantd in Roménia prelucreaza datele cu caracter personal furnizate de profesionistii din
domeniul sanatatii pentru scopuri legate de promovare directd si mentinerea contactelor, in baza unui interes legitim. In acest context, puteti accesa mai
multe informatii la adresa https://www.ewopharma.ro/politica-de-confidentialitate/ sau va puteti adresa la adresa gdpr@ewopharma.ro cu orice solicitare
legata de protectia datelor.

1. Ame-Wulf Scholtz, Justus ligner, Benjamin Loader, Bemd W, Pritschow, Gerhard Weisshaar - Cinnarizine and dimenhydrinate in the treatment of vertigo in medical practice. Wien Klin Wochenschr (2016) 128:341-347; 2. AW. Scholtz, A. Hahnb, D.
Medzhidievac, B.W. Pritschowd, G. Weisshaard - Treatment of Peripheral-Vestibular Vertigo Associated with Meniere’s Syndrome: Fixed Combination Product of Cinnarizine and Dimenhydrinate versus Betahistine. ENT Clinic, Medical University of Innsbruck,
Innsbruck, Austria; bENT Clinic, Charles University, Prague, Czech Republic; cENT Clinic, Medical University of Sofia - St. lvan Rilski Hospital, Bulgaria; Hennig Arzneimitte!, Fiorsheim, Germany. Kongress der DGN 21.-24. Sept. 2016, Abstracts IP435; 3. Cirek
Z, Schwarz M, Baumann W, Novatny M. - Efficacy and tolerability of a fixed combination of cinnarizine and dimenhydrinate versus betahistine in the treatment of otogenic vertigo — A double-blind, randomised clinical study. Clin Drug Invest 2005; 25: 1-11;
4. KeBler L, Bognar-Steinberg |, Baumann W, Skurczynski, W - Treatment of vestibular vertigo. Archives of Sensology and Neurotology in Science and Practice volume 7, 2012; 5. Scholtz, A et al. - Efficacy and safety of a fixed combination of cinnarizine 20

mg and dimenhydrinate 40 mg vs betahistine dimesylate 12 mg in patients with acute vestibular vertigo. A randomized, double-blind, active-controlled, parallel-group, single-centre clinical study. Clin Drug Investig 2012; 32 (6): 387-399; 6. Schremmer D,
Bognar-Steinberg |, Baumann W, Pytel J: Efficacy and tolerability of a fixed combination of cinnarizine and dimenhydrinate in treatment of vertigo — Analysis of data from five randomised, double-blind clinical studies. Clin Drug Invest 1999; 18 (5): 355-368
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Primul Holter Doppler transcranian

Monitorizare de lunga duraté pentru detectarea emboliei cu o sonda robotizata si un inregistrator / recorder
Producator: Atys Medical, Franta

TCDx, UN SISTEM UNIC SI INOVATIV
- Fixarea sondei este usoara si confortabila.
« Sonda este robotizata si cu auto-reglare.
« Recorderul TCDx este mic, usor si functioneaza pe baza de baterie cu un timp de inregistrare mai mare de 5 ore.
« Pacientul nu mai este atasat de un TCD. Acesta isi poate desfasura activitatile zilnice si chiar sa practice sport.
« Post-procesarea semnalului TCD pentru detectarea emboliei este automata si rapida.
Fiecare eveniment embolic este etichetat, iar operatorul are acces atat la semnatura spectrala cat si la caracteristicile acustice.

FUNCTII AUTOMATE PENTRU 0 MAI BUNA EFICIENTA

« La montarea sondei pe capul pacientului, TCDx este conectat la computerul echipat cu software-ul pentru Doppler.
« Sonda robotizata este plasata pe fereastra acustica.

« Semnalul Doppler este optimizat prin modului software de auto-cautare si stocat pe un card de memorie.

« Sistem de calitate: certificare 1S0 13485

Transcranian digital pentru detectarea emboliei cu program avansat
osticare si modul de monitorizare.

+ DISPLAY MOD M - include reducerea timpului necesar pentru localizarea ferestrei transcraniene. L°°k_i eSte_f“sPonib“ ] (_liferit(_e .
configuratii pentru nevoi specifice:

LOOKI TCD: Doppler transcranian
unilateral cu modul de diagnosticare

Permite de asemenea o identificare mai usoara a vaselor de sange si reduce timpul de pregatire.
« DESIGN UNIC PENTRU 0 MOBILITATE MAI MARE sl 0 SUPRAFAtA OCUPATA REDUSA.

« FUNCTIONARE USOARA LOOKI 1TC: Doppler transcranian
« RAPORT COLOR COMPLET unilateral cu modul de diagnosticare
- PROTOCOALE DE EXAMINARE s CONFIGURARI DE MONITORIZARE DISPONIBILE si monitorizare

+ MODUL DE MONITORIZARE AVANSAT - Sesiunile de monitorizare pot fi inregistrate sau salvate. M Doppler trar.lscranizfln
bilateral cu modul de diagnosticare

si monitorizare
Producator: Atys Medical, Franta

« DETECTAREA EMBOLIEI foloseste tehnologia multi-gate pentru o diferentiere optimizata
a emboliei si artefactelor.
« TESTE FUNCTIONALE

« PULS:Doppler-ul Atys este un doppler transcranian unic pe piatd. Acesta poate fi echipat cu un monitor de puls non-invaziv, caracteristica extrem
de folositoare in Urgente sau la Sala de operatii. Permite medicului sa verifice pacientul global hemodinamic cu un singur aparat,
adica foarte repede.

WAKI® Doppler transcranian portabil din clasa premium care ofera software avansat
atat pentru diagnostic cat si pentru aplicatii de monitorizare.

WAKIe este disponibil in diferite configuratii:

WAKIe TCD: Doppler transcranian unilateral cu modul de diagnosticare

WAKIe 1TC: Doppler transcranian unilateral cu module de diagnostic si de monitorizare

WAKIe 2TC: Doppler transcranian bilateral cu module de diagnostic si de monitorizare

« Afisaj M-mode reduce timpul necesar pentru a localiza fereastra transcraniana.

De asemenea, permite o identificare mai usoara a vaselor de sange si a redus timpul de instruire.
« PORTABIL $I ROBUST
« AFISAJ CLAR

« USOR DE UTILIZAT
« RAPORT CULOARE CARACTERISTICA COMPLET

- MODUL DE MONITORIZARE AVANSATA t N
* DETECTARE EMBOLIEI t::lt:flﬁ:glgtllau: monitor
- TESTE FUNCTIONALE ceastd caracteristica este

» DEBITUL CARDIAC pie intensiva si OR.




Interviu

«Metodele terapeutice
sunt cu atat mai eficiente
cu cat timpul scurs de la
primele semne de debut
ale accidentului vascular
cerebral pana la aplicarea
metodei terapeutice este

mai scurt”

Interviu realizat cu doamna Conf. Dr. Cristina
Tiu, Sef Clinica Neurologie din cadrul Spitalului
Universitar de Urgenta Bucuresti, Presedinte al
Societatii Romane de Neurologie.

Congresul National al Societatii de
Neurologie din acest an are loc in pe-
rioada 16-19 noiembrie avind doud
teme pe care le consideram foarte im-
portante: terapiile asistate de dispoziti-
ve si neuroinfectiile.

Notiunea de terapie asistatd de dis-
pozitive a apdrut ca urmare a marilor
progrese realizate in ceea ce priveste
terapia bolilor neurologice. As incepe
cu bolile cerebro- vasculare. In acest
domeniu avem procedura de tromboc-
temie in acut, adica extragerea trombi-
lor din artere cu ajutorul unor dispo-
zitive. De asemenea avem procedura
de angioplasttie cu implantare d stent,
care previne recurenta accidentelor
vasculare prin introducerea de stenturi
pe arterele cervico- cerebrale. Tot in
cadrul afectiunilor cerebro-vasculare
, in cazul anevrismelor, acestea pot fi
embolizate pe cale endo-vasculard prin
introducerea unor spire in anevrism.
Un alt domeniu este cel al epilepsiei,

(2] 12}

Q

la ora actuala se practica chirurgia fo-
carului epileptogen prin tehnici foarte
sofisticate de identificare si cartografie-
re a focarului epileptogen prin implan-
tarea unor electrozi, dupi care se poate
face interventia neurochirurgicald, sub
controlul encefalografic, astfel incat si
poatd fi rezolvate epilepsiile rezistente
la tratament. Boala Parkinson si alte ti-
puri de tulburari de miscare pot bene-
ficia de implantarea unor stimulatoare
cerebrale care prin influentarea trans-
miterii sinaptice la nivelul ganglionilor
bazali pot ameliora hipokinezia sau
tremorul.

Cea de-a doud tema principald este
privitoare la neuroinfectii. Am ales
aceastd temd din doud motive: unul
este pandemia cu SARS-CoV-2, pe care
incd o traversim. Multi dintre pacienti
au avut complicatii neurologice datora-
te infectiei cu SARS-Cov-2, fie legate de
cresterea riscului de tromboze, avind
drept consecintd aparitia d accidente
vasculare cerebrale, fie prin tropism
direct asupra sistemului nervos central
sau periferic, avand drept rezultat en-
cefalite sau poliradiculonevrite.

In afarid de pandemie, din cauza
faptului ca spitalele de boli infectioase
au fost dedicate aproape in exclusivita-
te doar pacientilor cu Covid -19, ne-am

confruntat cu un numadr crescut de ca-
zuri de meningo-encefalite sau alte boli
bacteriene sau virale, pe care in mod
obisnuit nu le tratam noi. Adesea ne
confruntam cu asemenea cazuri cind,
de exemplu avem pacienti cu encefalitd
care se prezintd la camera de gardé cu o
criza epileptica, cu cefalee, cu un defi-
cit motor focal, dar odata diagnosticat,
noi transferam acesti pacienti. In situ-
atia pandemiei, acesti pacienti au fost
tratati in sectii de neurologie.Pe langa
foarte multi pacienti cu encefalite pe
care i-am tratat, am tratat si pacienti cu
tetanos, precum si o serie de alte pato-
logii infectioase.

orimiri-urgente a spitalului?

Anul acesta au fost citeva elemente
diferite. Ar trebui si facem o distinctie
intre prima parte a pandemiei, in care
a fost decretatd starea de urgentd, din
martie pand aproximativ in iunie, cand
a fost o adresabilitate foarte scazuts,
fatd de lunile ulterioare, cand adresabi-
litatea a crescut foarte mult. In prima
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Interviu

parte aveam practic doar urgente ma-
jore, pacienti in stare foarte grava, dar
mai putini. Au fost foarte multe acci-
dente vasculare cerebrale care nu s-au
prezentat la spital, au preferat sa stea
acasa de frica Covid-19.

Eu sunt coordonatorul national al
Actiunii Prioritare pentru tratamentul
interventional al pacientilor cu accident
vascular cerebral acut. Toate datele le-
gate de numarul de accidente vasculare
cerebale, numérul de trombolie si trom-
bectomii sunt inregistrate in fiecar tri-
mestru. Comparand datele din 2020 cu
cele din 2019, am constatat o reducere
cu 25% a numdrului de accidente vas-
culare spitalizate. Acest lucru se dato-
reaza pandemiei cu Covid-19, pentru ci
incidenta AVC nu a scazut. Prelungirea
unui acces limitat al pacientilor la spital
sau la medic a dus la o degradare destul
de importantd a stdrii de sidnitate a po-
pulatiei. In partea a doua a intervalului
ne-am confruntat cu o afluentd mare
de pacienti la camera de garda (vorbesc
aici in special despre spitalul in care imi
desfasor activitatea) determinata pe de
o parte de mentinerea unui numar im-
portant de spitale strict pentru pacientii
depistati pozitivi la infectia cu SARS-
Cov-2 si pe de altd parte crearea in alte
unitéti sanitare (cum a fost si cazul spi-
talului nostru) de circuite care au per-
mis internarea atat a pacientilor pozitivi
cat si negativi.

Ce s-a intAmplat cu pacientii
cu scleroza multipla in aceasta
perioada de pandemie?

In cazul pacientilor cu sclerozd
multipld situatia nu este la fel. In acest
caz este o distributie de medicatie in
farmacii cu circuit inchis, iar pacientii
se prezintd din 3 in 3 luni la spital. In
prima etapa a pandemiei noi am venit
in intdmpinarea lor pentru cd un bol-
nav cu o boald autoimund se expune
mai mult fiind nevoit sd se deplaseze.
Am creat anumite proceduri si facili-
tdti, incat au putut sa se prezinte mem-
bri ai familiei pentru ridicarea medica-
tiei, am oferit consultatii online. Dupa
aceasta faza, am creat un circuit epide-
miologic separat, am mutat activitatea
aceasta in ambulatoriu, am ficut pro-
gramari pe zile, pe ore astfel incat sa nu
se creeze aglomeratie.

(@)

u accident vascular cerebral
AVC) necesita un management
medical multidisciplinar. Care

Q

AVC, pe care |-ati elaborat 7

[O)

e cunoaste faptul ca pacientii

[@] [®)

Acest protocol pentru tratamentul
interventional al pacientilor cu accident
vascular cerebral acut a fost publicat in
11 ianuarie 2019 si este continut in Or-
dinul ministrului sdnétatii nr. 17/2019.

Dupé publicare, s-au efectuat in-
structaje, la ora actuald toate centrele
care sunt in Actiunea Prioritara utili-
zeazd protocolul.

n cadrul Actiunii Prioritare

pentru AVC-uri aveati pregatit

nainte de Inceperea pandemiei,
un parteneriat intre Ministerul

Sanatatii si serviciile de
ambulantd. Care este stadiul
acestui proiect?

A fost aprobatd o procedurd ope-
rationald pilot privind prenotificarea in
cazul pacientilor cu accident vascular
cerebral acut. Procedura a foat aproba-
ta prin Ordin al ministrului Sanatétii si
publicat in 29 octombrie 2020, care este
ziua mondiald pentru lupta impotriva a
AVC-ului si se va implementa la nivelul
unitatilor sanitare din Bucuresti care de-
ruleazd AP-AVCAc.

Practic, acest ordin preia o parte din
protocolul pre-spital despre care am vor-
bit. Pentru Bucuresti, unde exista 7 spitale
care pot sd acorde acest tratament, proto-
colul pune la punct etapele in care perso-
nalul serviciilor de ambulanta identifica
corect accidentul vascular cerebral si din
momentul in care ei constata ca pacientul
este eligibil pentru tratamentul tromboli-
tic prenotifica spitalul. Practic, personalul
meedical de ambulanta suna la spitalul la
care intentioneazi si duca pacientul si i
anunta cd vine un posibil caz de trombo-
liza/trombectomie. Scopul acestei actiuni
este scurtarea timpului de interventie in
spital. Metodele terapeutice sunt cu atat
mai eficiente cu cét timpul scurs de la
primele semne de debut ale accidentului
vascular cerebral pand la aplicarea me-

todei terapeutice este mai scurt. Daca se
depisesc 4,5 ore pentru trombolizd sau
6 ore pentru procedurile endo-vascula-
re (trombectomie), acestea nu mai pot fi
aplicate, in marea majoritate a situatiilor.
Existd unele exceptii dar acestea necesita
o dotare tehnologica mai speciala.

In momentul in care pacientul vine la
o camerd de gardd, un centru de primiri
urgente, aglomerat, cum e cel din Spitalul
Universitar, exista riscul ca nefiind iden-
tificat la timp ca un pacient eligibil pen-
tru una din aceste metode sa iasé din fe-
reastra terapeutica. Demersul nostru este
legat de faptul ca in momentul in care
se pre-notificd o trombolizd, neurologul
preia imediat pacientul. Un astfel de pa-
cient necesitd o tomografie si alte investi-
gatii pentru confirmarea diagnosticului.

Dupa al 3-lea val de pandemie, am
realizat impreund cu doamna doctor
Alice Grasu un instructaj in care am
cuprins 400 de angajati ai serviciului de
ambulantd Bucuresti-Ilfov legat de acest
protocol, de accidentul vascular si au in-
ceput sa apard primele prenotificari.

Noi monitorizdém din 2014 trombo-
lizele — avem Registrul National de Tro-
mbolize. Fiecare pacient trombolizat e
monitorizat cu toti timpii. Este un indi-
cator care se numeste ,,door to needle” in
englezd, adicd intervalul de timp din mo-
mentul in care pacientul a intrat pe usa
spitalului pAna la momentul aplicrii tra-
tamentului. Acest parametru este foarte
strict monitorizat, cu toti timpii interme-
diari ca sa determindm unde se depasesc
intervalele recomandate (analize, CT etc).
Pentru Romania, ,,door to needle” pentru
toate centrele de AVC este de aproximativ
53 de minute, suntem sub 1 ord in medie.
Avem centre care au déja ,,door to needle”
de aprox. 30 minute. Este foarte bine caci
am pornit de la 70 de minute.

Care este situatia unitatilor
medicale din tara, care pot
efectua tromboliza intravenoasa,

o interventie salvatoare de viata ?

In februarie 2019 a fost dat un or-
din de extindere a actiunii prioritare.
Anterior existau doar 14 centre. La mo-
mentul actual sunt 44 de centre dintre
care 2 nu sunt active.

Multumim pentru timpul acordat,
va dorim succes in continuare.

Neurologie 2021 - 2022




Articole de specialitate

Terapia in Scleroza multipla.
O perspectiva de viitor

Scleroza multipla este o una dintre afectiunile neurologice ce afecteaza cu
precadere adultul tanar. Astazi sunt raportate 1 milion de cazuri in Uniu-
nea Europeana si aproximativ 3 milioane de cazuri in intreaga lume. Este
o afectiune cronica cu ,multiple fatete” ce are o evolutie impredictibila
si afecteaza diferite funclii ale sistemului nervos central de maniera
multifocala. Datorita heterogenitatii bolii este necesara o abordare
complexa, multimodala si o startegie flexibila de monitorizare.

Conferentiar universitar

dr Ana Maria Buga

UMF Craiova
Medic specialist neurologie

acientii afectati de acesta boald ne-

cesitd un suport permanent §i o

terapie personalizatd care sé fie con-

tinuu adaptata nevoilor specifice fi-
ecdrui pacient in parte. In contextul actualei
pandemii COVID-19, accesul la servicii me-
dicale de calitate si infrastructura de suport in
ceea ce priveste reabilitarea medicald, supor-
tul psihologic si reintegrarea sociala a aces-
tor pacienti cu boli cronice a trecut pe plan
secundar, cu un impact semnificativ asupra
calititii vietii acestor pacienti. In acesta peri-
oada dificild o parte din nevoile pacientilor
cu boli cronice au fost preluate de asociatiile
de pacienti care au incercat, prin intermediul
platformelor on-line sa asigure un real suport
in consilierea persoanelor afectate de lipsa de
acces la serviciile medicale, precum si lipsa de
suport psihologic in ceea ce priveste gestiona-
rea starilor de depresie si anxietate generate
de impredictibilitatea consecintelor asupra
evolutiei starii de sinatate.

In perioada post pandemie este de o
cruciald importanta reevaluarea intregului
sistem de sanitate publica si analiza pragma-
ticd a capacitatii acestui sistem de a raspunde
nevoilor pacientilor cu boli cronice printr-o
abordare holistica. Scleroza multipld este o
afectiune a carei evolutie poate fi intarziata
prin diagnostic si terapie in stadii precoce si
0 monitorizare multimodald permanenti.
Pentru acesti pacienti lipsa uneia dintre com-
ponentele programului de terapie poate avea
consecinte negative semnificative asupra in-
tregii strategii terapeutice.

Pe termen mediu si lung lipsa implemen-

tarii unor strategii menite sa asigure continu-
itatea serviciilor medicale specializate pentru
pacienti cu boli cronice in timpul unor situatii
de urgenta, are un impact semnificativ nega-
tiv asupra calitétii vietii acestor pacienti si a
sistemului asigurdrilor de sénatate. In era teh-
nologiei, pandemia COVID-19 va schimba
profilul pacientului care va accesa din ce in ce
mai mult resurse de comunicare electronice
(teleHealth) pentru a beneficia de un acces
facil la informatii legate de terapii de ultima
gneratie, support psihologic si automanage-
ment in ceea ce priveste ingrijirea medicala.

Telemedicina este una din prioritatile vi-
itorului in ceea ce priveste asistenta medica-
14 pe termen lung necesara in bolile cronice.
Prin intermediul acestui sistem pacientii au
acces la servicii de ingrijire medicald intr-o
echipa multidisciplinara care si asigure o
abordare holistica a acestor patologii din con-
fortul casei pacientului, fira sa fie nevoie de
deplasari multiple in locuri diferite pentru
astfel de interventii. Scleroza multipld debu-
teaza la 20-40 de ani, afect4nd astfel populatia
activa care este nevoitd sd gestioneze aceastd
boald in decadele urmatoare. Accesul la te-
lemedicind este o punte importantd intre
pacient si serviciile medicale care inldturd
bariera georgafica, mai ales pentru pacientii
din medii defavorizate care datorita distan-
tei nu pot avea un acces facil la serviciile de
sandtate. Astfel de sisteme de e management
electronic al pacientului cu sclerozd multipla
functioneazi cu succes in diferite regiuni ale
Uniunii Europene.

O astfel de platforma este Multiple Sclero-
sis Documentation System (MSDS3D) dis-
ponibild in Germania, care permite evaluarea
pacientilor de la distantd folosind diverse
instrumente (ex. touch screen). Diferite alte
platforme sunt disponibile in alte tari precum:
MS PATHS in UK sau MSmonitor in Olanda.

Desi in ultima decadd este unanim ac-
ceptat faptul ci evaluarea sclerozei multiple

bazata pe frecventa recaderilor, progresia di-
zabilitdtii si imagistica RMN este incompleta
si insuficientd pentru evaluarea pacientilor
cu raspuns terapeutic suboptimal. Un instru-
ment util in managementul sclerozei multiple
este evaluarea calitatii vietii in strdnsa legatura
cu starea de sandtate. Organizatia Mondiala a
Sénatatii (OMS) defineste calitatea vietii prin
prisma perceptiei vietii in stransa legdtura cu
contextul cultural si sistemul de valori, obiec-
tive si asteptari. Acest aspect face greu de im-
plementat si integrat un instrument de evalu-
are universal valabil in intreaga lume, fiecare
tard avand nevoie de un instrument valid in
functie de contextul cultural specific.

In ciuda numeroaselor instrumente de
analizd a calitatii vietii valide in diferite tari,
Romaénia nu are incd un instrument valid de
analizd complexa a calitatii vietii pacientilor
cu scleroza multipld. Acest lucru face imposi-
bil de evaluat in mod complex si corect toate
aspectele legate de evolutia acestei patologii si
de impactul real asupra calitétii vietii, cunos-
cut fiind faptul ca adesea exista o divergenta
intre perceptia medicului curant si cea a paci-
entului. Astfel, noul context post pandemie va
impune schimbéri importante in ceea ce pri-
veste accesul la sisteme de telemedicin si va
schimba focusul dinspre perceptia medicului
fata de boala pacientului spre perceptia paci-
entului referitoare la calitatea vietii in contex-
tul patologiei cronice.
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Interviu

.Cu ajutorul tehnologiei, s-au putut face evaluari
si diagnosticari si ale cazurilor cu simptomatologie
nou aparuta, datorate mai ales pandemiei Covid-19"

Interviu realizat cu doamna Prof. Univ. Dr. Doina Cozman Presedinte al Asociatiei
Roméane de Psihiatrie si Psihoteprapie, Presedinte v-CNP 2020 si Presedinte al
Aliantei Romane de Preventie a Suicidului

Stimata doamna profesor,

n acest an, al doilea in care
onferinta Nationala de Psihiatrie
e desfasoara in format virtual,

ematica este foarte generoasa

ana 3 - Neurostiinte
. Perspective
postpandemice”. Ce ne puteti
pune despre noutatile care vor fi
prezentate?)
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Inventarul prezentdrilor conferintei este
generos. Astfel avem incluse in program 4
cursuri, 4 conferinte plenare, 12 conferinte
tematice, 18 simpozioane, 10 simpozioane
ale comapniilor farmaceutice, 4 sesiuni de
comuniciri orale si 2 sesiuni de e-postere.

VIP-uri din lumea medicald si artistica.

rintre subiectele deosebit de
mportante si interesante care se
or dezbate, va fi si Conferinta -

- cel mai mare studiu

ial privind efectele psiho-
motionale in pandemia COVID-19”
Va rog sa ne spuneti cateva
uvinte despre acest studiu.
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Studiul COH-FIT-este un studiu in-
ternational desfisurat in 40 de tari, care
prin 200 de investigatori evalueazd starea
psihoemotionald a populatiei generale din
respectivele tari. Poate fi accesat liber pe si-
te-ul: www.coh-fit.com. Studiul este condus
de 2 prestigiosi psihiatrii, anume de Profe-
sorul Christoph Corell (SUA) si Profesorul
Marco Solmi (Ttalia). In Roméania stadiul
este coordonat de Dr. Ovidiu Alexinschi. In
Romania, conform prelucrarii a mai mult de
2200 chestionare, cele mai mari valori s-au

obtinut la stres (40% din respondenti) si sin-
guratate (29% din respondenti). Se constats,
mai ales la femei cresterea timpului petrecut
in mediul online (70% din respondenti).
Pani la incheierea lui (adici a pandemiei)
studiul va aduce foarte multe date obiective
despre starea mintald si emotionald a popu-
latiei din térile investigate.

La conferinta din acest an se va

aborda subiectul telepsihiatriei,
oarte utilizata In timpul pandemiei.

Cum s-au familiarizat medicii

psihiatri cu acest tip de consultatii?)

Imediat dupa emiterea Ordonantei de
Guvern din 31 martie 2020 medicii psihia-
trii din ambulatoriile de specialitate psihia-
tricd au adoptat cu entuziasm acest mod de
dispensarizare activa a cazurilor deja dia-
gnosticate. In plus, cu ajutorul tehnologiei,
s-au putut face evaludri si diagnosticiri si ale
cazurilor cu simptomatologie nou apérutd,
datorate mai ales pandemiei Covid-19.

Dupa un an de pandemie, ce ne
puteti spune despre numarul de
pacienti cu afectiuni psihiatrice

BY)

omaéania, considerati ca exista o
crestere a numarului acestora?

Nu pot sd raspund la aceastd intreba-
re cu date exacte. Ceea ce s-a comunicat
se referd doar la indicatorii de spitalizare
(DRG), dintre care cei mai importanti
sunt reprezentati de: numarul de internari
si durata spitalizarii. Din datele raportate
in anul 2020 s-a observat ca a scazut nu-
mirul de interndri in toate tipurile de sec-
tii de psihiatrie (acuti, cronici, psihiatrie
pediatricd), in timp ce a crescut semnifi-
cativ numarul zilelor de internare, ceea ce
atestd severitatea cazurilor care au ajuns la
internare in timpul pandemiei din 2020.

Ceea ce inca nu putem aprecia, este
rata de morbiditate prin tulburari psihice
are incd nu a fost comunicata de INS sau
INSP.

(e)

T

xista un model sau un ghid

e bune practici care sa ofere

medicului psihiatru cele mai bune
olutii pentru pacientii care sufera
e stari de anxietate datorate
ituatiei pandemiei mondiale,

avand in vedere ca aceasta situatie
a care trebuie sa se adapteze si

medicul si pacientul nu a mai fost

ntalnita pana in 20207

In Romania, psihiatrii apeleazd la
ghidurile internationale: APA (American
Psychological Association), NICE (Guide
to the National Institute of Clinical Exce-
llence), CANMAT (Canadian Network
for Mood and Anxiety Treatments),
MAUDSLEY ( Ghid de terapeutica psi-
hiatricd - Spitalul Maudsley) etc, in lip-
sa unor ghiduri ale specialitatii noastre
aprobate de Ministerul Sdnétatii.

Multumim pentru timpul acordat
si va dorim succes in continuare.
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Articole de specialitate

Particularitati ale dementei
in timpul pandemiei cu COVID-19

In aceastd lucrare vor fi analizate particularititile evolutive ale tulburarilor psihiatrice
in general, si a dementei Alzheimer in mod special, in timpul pandemiei cu COVID-19.
Astfel, au fost analizate date statistice furnizate de catre Raportul national al starii
de sanatate privind starea de sanatate a populatiei din punct de vedere al sanatatii
mintale, datele cele mai recente fiind din anul 2017.

Prof. Univ. dr.

Catalina Tudose

Presedintele Societatii
Romane Alzheimer

nca din acel moment se observa
o tendintd de crestere a incidentei
tulburarilor psihice si de comporta-
ment, raportdrile fiind facute de la
nivelul cabinetelor medicilor de fami-
lie. In perioada 2007-2016 se constata o
crestere de la 1005,5%000 locuitori in
2007 la 1181,6 0/000 locuitori in 2016,
cu un varf in 2011 de 1494,2 0/000 lo-
cuitori si in 2012 de 1495,6 0/000 de lo-
cuitori. Din 2013, valorile ratei oscileazé
putin de la un an la altul. Astfel la nivel
national sunt zone in care incidenta este
mai ridicata, peste medie, ca de ex. jude-
tele Tulcea, Harghita, Covasna, Mures,
Alba, Hunedoara, Vrancea, Mehedinti,
centrul si vestul térii inregistrand valori
mai ridicate ale incidentei bolilor psihi-
ce. Dacé tinem cont de mediul de pro-
venientd, in mediul urban incidenta este
mai crescutd, respectiv 1229 0/000 fatd
de 1126,5 0/000 , in randul femeilor, in-
cidenta bolilor psihice si inclusiv boala
Alzheimer, fiind mai ridicata.

Referitor la prevalentd, cifrele ara-
ta cd intre anii 2007 si 2016, aceasta
aproape s-a dublat, valorile crescind
de la 1143,4 0/000 , la 2272,6 0/000 de
locuitori. Din punct de vedere al preva-
lentei, judetele cu un numar mai ridicat
de cazuri sunt: Arges, Vilcea, Timis,
Hunedoara, Buzau. Aceste informatii
ar trebui sd conducd la dezvoltarea de

servicii de specialitatea cu precddere in
aceste zone.

Cu privire la populatia generala, din
analizele si studiile efectuate in aceas-
ta perioadd, rezultd ca s-a inregistrat o
frecventd mult mai mare a simptomelor
de tip depresiv, anxios, dar si modificari
comportamentale de genul cumpéri-
turilor irationale, vizionarea excesiva a
programelor TV, expunere crescuta pe
retelele de socializare. Regimul de lo-
ck-down si carantina au contribuit de
asemenea la aparitia tulburarilor dispo-
zitionale, in special iritabilitatea, labi-
litatea emotionald, disforia si cresterea
comportamentelor la risc, cum sunt jo-
curile de noroc online, consumul ridicat
de bauturi alcoolice (acesta fiind dovedit
si de cresterea importantd a vanzdrilor
in foarte multe tiri), toate aceste com-
portamente la risc ducind la randul lor
la o cresterea riscului de abuz fizic si se-
xual. Iar in contextul limitarii accesului
la serviciile medicale de sdndtate min-
tald, oricum, interventiile terapeutice
in conditiile de mai sus au fost reduse.
Studii care s-au efectuat, de exemplu, in
China, constand in chestionare aplicate
online in perioada ianuarie-februarie
2020, au dovedit o prevalentd a simp-
tomatologiei anxioase de intensitate
moderata pana la severd la 29% dintre
persoanele evaluate si o prevalentd a de-
presiei moderate pand la severe la 19%
dintre persoanele evaluate, concluziile
fiind acelea cé in aceastd perioadi ris-
cul de dezvoltare a unei tulburéri anxi-
oase sau depresive este crescut, iar acest
risc este mult mai ridicat la persoanele
varstnice, la persoanele cu o imunitate
scdzuta, la cei ce suferd de boli cronice si

cei ce traiesc in comunitéti confruntate
cu situatii speciale, precum conflictele
armate sau crizele umanitare.

Un studiu efectuat in Statele Uni-
te ale Americii de citre mental Health
America, a aratat faptul ci in perioada
15 februarie - 31 mai 2020, au fost com-
pletate cu 88.405 mai multe chestionare
de screening cu rezultat pozitiv pentru
depresie (54.093) si anxietate (34.312)
comparativ cu perioada noiembrie
2019-ianuarie 2020. La tineri, aceste
efecte asupra sdnatétii mintale sunt mai
accentuate, cu o 1 persoana cu depresie
din 10 respectiv 2 persoane cu anxietate
din 10.

O alta categorie de persoane, afla-
te la risc pentru a dezvolta o tulburare
psihiatricd de tip dispozitional sau com-
portamental, este reprezentatd de cei ce
au trecut prin infectia COVID-19. Desi-
gur, cu cit simptomatologia infectioasa
a fost mai intensd, cu atit consecintele
referitoare la sdnitatea mintala au fost
proportional, mai semnificative. Pentru
persoanele infectate cu virusul SARS-
CoV-2, lipsa de contact cu familiile si/
sau cu cei dragi in timpul perioadei de
carantind a produs instabilitate emotio-
nald. Au fost raportate rate ridicate ale
simptomelor de tip tulburare de stres
posttraumatic la persoanele externa-
te din spital, acolo unde in conditii de
izolare speciala, desi nu prezentau com-
plicatii severe ale bolii, insasi faptul ca
nu puteau vedea fata medicului sau ale
celorlalte cadre medicale care ii trata, a
oamenilor care erau in jurul lor, a dus la
solutia ca personalul medical sa-si afige-
ze o fotografie portret precum si nume-
le vizibil, astfel incat, cel pe care il trata
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sd aiba un reper, lucru foarte important
din punct de vedere psiho-emotional.
In urma sindromului respirator acut au
debutat tulburari anxioase, in special
atacuri de panicd, dar si depresii si tul-
buréri de stres post-traumatic. Pentru
cei internati la ATI, care au avut o simp-
tomatologie grava, sau au fost intubati
pentru o durata lungs, au fost raportate
tulburdri cognitive, neurologice dar per
global, cel mai frecvent, sindromul de-
presie si stres post-traumatic.

Conform unor studii publicate in
SUA si China in anul 2020, 25% dintre
pacientii infectati cu SARS COV-2 au
avut manifestari ale sistemului nervos
central, principalele fiind: ameteli, cefa-
lee, tulburari de constienta. Pacienti spi-
talizati cu sindrom de detresd respirato-
rie acutd din cauza COVID-19 au pre-
zentat: agitatie (69%), confuzie (65%),
semne ale afectarii tractului corticos-
pinal (67%). In mare parte toate aceste
simptome sunt reversibile in timp. Pe de
alta parte, trebuie sa tinem cont de o se-
rie de factori psiho-sociali, referitori la
starea emotionald si consecintele psiho-
logice ce pot apirea. In primul rand sunt
frecventa si gradul de expunere la boala,
teama de a nu ii infecta pe ceilalti mem-
brii ai familiei. A fost o perioada lungd
in care nu a existat un acces la testare si
la asistentd medicald generald. Distan-
tarea fizica, izolarea, singuratatea, toate
acestea au avut un impact semnificativ
asupra sandtatii mintale. De aseme-
nea au contat si mesajele si directivele,
de multe ori neconforme cu privire la
masurile de sanatate publicd - oamenii
nu intelegeau exact despre ce este vor-
ba. Cresterea volumului de munci, tre-
cerea la sistemul online, modificari in
stilul de munci, greutitile economice
si nesiguranta financiard ale acestei pe-
rioade, lipsa resurselor disponibile si a
echipamentelor de protectie, sau a altor
resurse, alimente, medicamente, toate
acestea au dus la cregterea stresului zil-
nic si la nesiguranta. Diminuarea liber-
tatilor personale, au fost suportate greu
de unele persoane, si nu in ultimul rind
informatii permanente si neclare despre
pandemie din partea mass-mediei care
au indus o stare de profunda incertitu-
dine. In concluzie, aproximativ 20 pana
la 40% dintre pacientii care au fost in-
fectati cu COVID-19, au avut simptome
neuro-psihice asociate mai ales starilor

confuzionale, deci stérilor de delirium.
Vorbim despre persoane cu forme mai
grave de boala, care au necesitat spita-
lizare, acestea prezentdnd frecvent in-
somnie, tulburdri prosexice, anxietate,
tulburari mnezice, stiri confuzionale.

O altid categorie la care e bine sa ne
gandim cand ne referim la factori de
risc pentru tulburéri psihice, este re-
prezentata de personalul care a ingrijit
acesti pacienti si in rdndul cérora, con-
form unor studii colective a unor cerce-
tatori din Italia si China, s-au inregistrat
simptome psihice moderate pana la
severe intr-o proportie mai mare com-
parativ cu populatia generala: anxietate
15-20%, depresie 15-25%, insomnie 8%
si tulburare de stress post traumatic 35-
49%, ceea ce e foarte mult. Aceasta in-
seamnd ci a fost destul de traumatizant
pentru un personal care nu este pre-
gitit in domeniul psihiatriei, care s-au
confruntat cu cazuri grele, cu situatii
dramatice, in primul rand imprevizibi-
le. Revizuirea a 59 de studii cu privire
la infectia cu virusul SARS-CoV-2 au
identificat mai multi factori de risc dar
si factori de protectie pentru probleme-
le psihice din randul personalului me-
dical. Contactul prelungit cu pacientii
infectati, antecedentele de afectiuni me-
dicale generale, tulburérile psihice sau
simptomele de COVID 19, petrecerea
unui timp prelungit in caranting, lip-
sa sprijinului organizational, si anume
a institutiilor de care apartin si stigma
sociald indreptatd impotriva acestora
reprezintd principalii factori de risc in
randul acestei categorii profesionale. Pe
de alta parte, printre factorii de protec-
tie, se numadrd: accesul la echipamente
de protectie, existenta unor grupuri de
suport, accesul la consiliere psihologica,
nivelul ridicat al increderii in masurile
de control pe care institutia le ia si de
asemenea siguranta acordatd de institu-
tia respectiva. Toate acestea pot proteja
si au protejat in anumite situatii perso-
nalul medical implicat direct in tratarea
si monitorizarea pacientilor infectati cu
virusul SARS COV-2.

Nu trebuie uitat de persoanele cu
tulburdri psihice preexistente, acestia
reprezentdnd o categorie vulnerabila in
fata unei pandemii. De la debutul pan-
demiei COVID-19, persoanele cu tul-
buriri de sanitate mintald preexistente
au raportat accentuarea simptomelor in

conditiile reducerii accesului la servicii-
le medicale. Infectia cu SARS-CoV-2 ar
putea provoca, de asemenea, dezvolta-
rea sau exacerbarea tulburérilor psihi-
atrice preexistente. Externdrile timpurii
(sau refuzarea internarii, dacd nu repre-
zentau urgente) din unitatile psihiatrice,
hiatrice in conditiile ambulatorii au avut
drept consecinte negative recdderea,
comportamentul suicidar, sporirea difi-
cultatilor de ingrijire din partea familiei.
Regimul de carantind si izolarea la do-
miciliu, intreruperea rutinelor zilnice,
au afectat in special persoanele cu pro-
bleme de sdnitate mintald preexistente
determinind exacerbarea simptomato-
logiei si 0 nevoie crescuti de ingrijire si
de servicii de sinitate adecvate. In ace-
lasi timp, distantarea sociald a redus, in
unele situatii, disponibilitatea sprijinu-
lui familial, social si medical. Persoanele
cu tulburéri de sdnitate mintald preexis-
tente ar putea avea un risc mai mare de
infectie cu SARS-CoV-2 decat cele fara
tulburari de sanitate mintald. Factorii de
risc pentru infectia cu SARS-CoV-2 si/
sau o evolutie severa a COVID-19 sunt:
tulburari psihice, consumul abuziv de
alcool sau substante, lipsa suportului so-
cial de bazd, prezenta comorbiditétilor.
Persoanele cu tulburdri mintale prezinta
un risc crescut de infectii in general (si,
prin urmare, pot avea un risc crescut de
infectare cu COVID -19 si sunt mai pre-
dispuse sd dezvolte o forma severd de
boald). Persoanele cu tulburari psihice
severe si dificultati sociale si financiare
grave (absenta domiciliului/unui venit
minim) sunt deosebit de expuse riscului
efectelor directe, cét si ale celor indirec-
te ale pandemiei. In mod similar, in tim-
pul pandemiei cu COVID-19, au fost
raportate agravarea simptomatologiei
si vulnerabilitate crescutd pentru tulbu-
rari alimentare, suferinte din spectrul
autist, dementd, precum si dizabilitati
cognitive. Anumite studii transversale
efectuate de colective de cercetitori din
China si din SUA, au aritat ca 20-25%
dintre pacientii cu diferite tulburdri psi-
hice considerd cd s-au descurcat foarte
greu si ca prognosticul lor s-a inrdutatit
in perioada pandemiei. Un sondaj on-
line din China de autoevaluare a paci-
entilor cu tulburari psihice preexistente
a raportat o ratd a decompensdrii de
pand la 21% cu comorbiditati psihiatri-
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ce precum anxietatea, depresia, insom-
nia, atribuite fricii de boala, restrictiilor
de deplasare, izolarii la domiciliu. Un
sondaj online efectuat pe pacienti cu
tulburdri afective, precum anxietatea,
depresia, tulburarea bipolara, a relevant
o ingrijorare specificd cu privire la po-
sibilele efecte ale pandemiei asupra sa-
natdtii lor mintale, prin agravarea bolii,
prin incapacitatea de a primi tratamen-
tul adecvat, prin epuizarea rezervelor de
medicamente pe care le aveau pand la
data izbucnirii pandemiei.

In consecint3, daci vorbim in ge-
neral despre modul in care aceasta pan-
demie a dus la debutul dar si agravarea
unor tulburdri psihice preexistente sau
nu, sunt moduri profunde si in evolu-
tie pe care le vom putea cunoaste doar
in timp. Atat pacientii psihiatrici ct si
populatia generald s-au confruntat cu
izolare, singuratate, doliul brusc, lipsa
accesului la ritualul de inmorméntare,
pierderea veniturilor, teama de a-si pier-
de propria viata. Cei cu antecedente sunt
mai vulnerabili, prin riscul decompensa-
rilor, recdderilor, prin capacitatea scizu-
td de adaptare. Aceasta ar impune nece-
sitatea adaptérii continue a serviciilor de
asistenta psihiatricé la aceastd dinamica.

Cum sunt afectati
varstnicii cu tulburari
neuro-degenerative?

Persoanele in varsta prezintd un risc
crescut de a fi infectate cu virusul SARS-
CoV-2, iar consecintele legate de sani-
tatea mintald ar putea fi foarte severe, in
prezenta unui process de neuro-dege-
nerare preexistent si ne-diagnosticat in
multe situatii.

Pentru persoanele diagnosticate,
pandemia are un dublu efect, un risc
mare de infectie cu evolutie nefavorabild
— acest risc este de 3 ori mai mare la per-
soanele cu dementd, mortalitate crescu-
ta, ceea ce a condus la luarea unor masuri
de protectie foarte stricte. Spre deosebire
de varstnicii fara tulburéri cognitive, su-
ferinzii de dementd sunt in mod special
vulnerabili la consecintele psiho-sociale
ale pandemiei prin: neintelegerea situa-
tiei, respectarea cu dificultate a regulilor
de igiena si a distantarii, stiri confuzi-
onale si probleme comportamentale,
folosirea excesivd a medicamentatiei in

absenta altor servicii, probleme speciale
de comunicare, singuratate, sentimente-
le de abandon pe care le-au trait multi
pentru care familia nu a fost disponibild
sd se deplaseze, absenta activitdtii si a
stimuldrii. Impactul asupra persoanelor
cu dementd si a familiilor acestora este
tradus prin cresterea mortalitétii in pri-
mul rand, urmaté de izolarea sociala si
depresia, tulburdrile de comunicare tot
mai deficitare. De asemenea pentru per-
soanele cu dementa existd un risc ridi-
cat de cregterea prevalentei tulburirilor
psihice si de comportament, a anxietétii,
depresiei, starii confuzionale, folosirea
excesiva a tratamentului medicamentos,
cresterea stigmatizdrii datorita incapa-
citatii acestor persoane de a intelege si
de a respecta masurile de igiend. Difi-
cultatea pand la incapacitatea a acestor
oameni de a-si putea satisface nevoile
specifice adicd mentinerea unui contact
social, continuarea activitétilor care erau
placute, stimularea cognitiva si activita-
tile fizice, mentinerea unor servicii de
ingrijire de buna calitate, toate a acestea
asociaza o scadere intr-o maniera bru-
tald a calitatii vietii persoanelor cu tul-
burdri cognitive majore. Nu in ultimul
rand este esential asigurarea sprijinului
juridic pentru reglementarea spectrelor
pe care familiile le au precum i sprijinul
specific acordat ingrijitorilor si famili-
ilor pacientilor ce suferd de tulburare
neurocognitiva majora.

Ce solutii ar putea fi?

In primul rand furnizarea de infor-
matii clare, concise si precise, referitoare
la aceste perioade de carantind, la rate-
le de infectare. Transmiterea de mesaje
cit mai oneste si corecte care si redu-
cd incertitudinea si sd creascd nivelul
de psiho-educatie. Educatia, ingrijirea
personald si sprijinul familiei ar trebui
sd facd parte din strategiile de prevenire
a tulburdrilor care privesc modificarea
sanatatii mintale. Aceasta presupune
colaborarea intre mai multe ministere
care sd poatd permite ca impreund si
mobilizeze retelele de sprijin social si s&
colaboreze cu comunitatile locale. De
asemenea aplicarea de strategii diferite
de sensibilizare comunitara asa incat sd
se vina in ajutorul oamenilor acolo unde
ei traiesc si se confruntd cu greutéti.

In concluzie, pe parcursul pandemi-
ei, la nivel mondial, sistemele de sina-
tate s-au confruntat cu o crizd sanitard
fara precedent, acestea nefiind pregitite
sa asigure servicii psihiatrice si psiholo-
gice pentru persoanele afectate si pentru
familiile lor.
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control al impulsurilor. Pacientii si ingrijitorii acestora trebuie instiintati asupra simptomelor comportamentale ale tulburdrilor de control al impulsurilor care au fost observate la pacientii tratati cu
rasagilind, incluzand cazuri de compulsii, ideatie obsesivd, dependentd patologicd de jocurile de noroc, cresterea libidoului, hipersexualitate, comportament impulsiv si dependentd compulsivd de
a cheltui sau de a cumpara. Melanom. Orice suspiciune de leziune tequmentard trebuie evaluatd de catre specialist. Insuficientd hepatica. Este necesard prudentd in cazul initierii tratamentului cu
rasaqilind la pacientii cu insuficienta hepatica usoard. Trebuie evitatd utilizarea rasagilinei la pacientii cu insuficienta hepatica moderatd. In cazul progresiei insuficientei hepatice de la usoard la
moderatd, trebuie opritd administrarea rasagilinei. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune. |nhibitori de MAQ. Rasagilina este contraindicatd concomitent cu alti
inhibitori de MAQ, (incluzand medicamente si remedii naturiste eliberate fard prescriptie medicald, de exemplu sundtoare), deoarece poate exista un risc pentru inhibarea neselectiva a MAQ care
poate determina crize de hipertensiune arteriald. Petidind. Utilizarea concomitentd de rasagilind si petidind este contraindicatd. Simpatomimetice. Pentru inhibitorii MAO, s-au raportat interactiuni
medicamentoase in cazul utilizdrii concomitente cu simpatomimetice. Nu se recomandd administrarea concomitentd de rasagilind i simpatomimetice cum sunt cele continute in
decongestionantele nazale i orale sau in medicatia pentru tratamentul racelii, care contine efedrind sau pseudoefedrind. Dextrometorfan. Existd raportdri privind interactiunile medicamentoase
in cazul utilizdrii concomitente de dextrometorfan i inhibitori neselectivi de MAO. nu este recomandatd administrarea concomitentd de rasagilind si dextrometorfan. IRSN/ISRS/antidepresive
triciclice si tetraciclice Utilizarea rasagilinei concomitent cu fluoxetina sau fluvoxamina trebuie evitatd. Antidepresivele trebuie administrate cu prudentd. Medicamente care afecteazd activitatea
CYP1A2. Inhibitori ai CYPTA2. Administrarea concomitentd de rasagilind si ciprofloxacind (inhibitor al CYPTA2) creste ASC de rasagilind cu 83%. Administrarea concomitentd de rasagiling si
teofilind (substrat al CYPTA2) nu afecteazd farmacocinetica nici unuia dintre cele doud produse. Dedi, inhibitorii puternici ai CYPTA2 pot modifica concentratia plasmaticd a rasagilinei si trebuie
administrati cu prudentd. Inductori ai CYPTA2. Existd un risc de scadere a concentratiei plasmatice de rasagilind la fumatori, prin inducerea enzimei de metabolizare CYPTA2. Alte izoenzime ale
citocromului P450. Este putin probabil ca rasagiling, la concentratji terapeutice, sd producd orice interferentd semnificativa clinic cu substratul enzimelor. Levodopa i alte medicamente utilizate in
tratamentul bolii Parkinson. Nu au existat efecte clinice semnificative ale tratamentului cu levodopa asupra clearance-ului rasagilinei. Administrarea concomitentd de rasagilind si entacapond
creste cu 28% clearance-ul rasagilinei administratd pe cale orald. Interactiuni tiramind/rasagilind. Rasagilina poate fi utilizatd in sigurantd fard dietd cu restrictie de tiramind. Fertilitatea, sarcina
si alaptarea. Sarcina. Datele provenite din utilizarea rasagilinei la femeile gravide sunt inexistente. Ca mdsurd de precautie, este de preferat sd se evite utilizarea rasagilinei in timpul sarcinii.
Aldptarea. La om, nu se stie dacd rasagilina se excretd in laptele matern. Este necesard prudenta in cazul administrarii medicamentului mamelor care aldpteaza. Fertilitatea. Nu sunt disponibile
date privind efectele rasagilinei asupra fertilitdtii la om. Datele non-clinice indicd faptul cd rasagilina nu are efecte asupra fertilittii. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Pacientii trebuie avertizati despre riscul de a folosi utilaje si conduce vehicule, pand cand sunt absolut siquri cd rasagilina nu le afecteaza aceastd capacitate. Pacientii aflati sub
tratament cu rasagilind si care prezinta somnolentd si/sau episoade de debut brusc al somnului trebuie informati sd nu conducd vehicule si sd nu se angajeze in activitati pentru care afectarea
vigilentei poate crea riscuri de vdtdmare gravd sau deces pentru ei insisi sau pentru alte persoane (de exemplu folosirea de utilaje) pand cand nu au dobandit suficientd experientd privind
administrarea rasagilinei si a altor medicamente dopaminergice. Dacd se manifesta somnolentd crescutd sau episoade noi de adormire in timpul activitatilor cotidiene, in orice moment din timpul
tratamentului, pacientii nu trebuie sd conducd vehicule sau sd participe la activitati care pot fi periculoase. Pacientii nu trebuie sa conduca vehicule, s foloseascd utilaje sau sd lucreze la indltime
in timpul tratamentului daca au manifestat anterior somnolentd si/sau au adormit fara niciun semn de atentionare inainte de a utiliza rasagilind. Pacientii trebuie avertizati despre posibilele efecte
cumulative ale medicamentelor sedative, ale alcoolului sau ale altor medicamente (de exemplu benzodiazepine, antipsihotice, antidepresive) in asociere cu rasagilind sau atunci cand sunt
administrate medicamente concomitente care determina cresterea concentratiei plasmatice de rasagiling (de ex. Ciprofloxacina). Reactii adverse. Rezumatul profilului de siquranta. In studiile
clinice efectuate la pacienti cu boala Parkinson, reactiile adverse cel mai frecvent raportate au fost: cefalee, depresie, vertij si stare gripald (gripd i rinitd) atunci cand medicamentul a fost
administrat in monoterapie; dischinezie, hipotensiune arteriald ortostaticd, cadere, dureri abdominale, greatd si vdrsaturi, precum si xerostomie, cand medicamentul a fost administrat ca terapie
adjuvantd la tratamentul cu levodopa; dureri musculo-scheletice, cum sunt durerile de spate si de gat, si artralgie, in ambele scheme de tratament. Aceste reactii adverse nu au fost asociate cu 0
crestere a ratei de intrerupere a tratamentului. Raportarea reactiilor adverse suspectate. Este importantd raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului.Raportarea
reactiilor adverse suspectate.Profesionistii din domeniul sandtatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro. Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO.Tel: + 4 0757 117 259, Fax: 44 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro. Supradozaj. Simptome . Simptomele raportate ca
urmare a supradozajului de rasagilind in doze ce au variat de la 3 mg la 100 mg au inclus hipomanie, crizd de hipertensiune arteriald si sindrom serotoninergic. Management. Nu existd un antidot
specific. In caz de supradozaj, pacientii trebuie monitorizati si este necesard instituirea unui tratament corespunzétor simptomatic si de sustinere. Date preclinice de sigurantd. Datele
non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupd doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii. Perioada de valabilitate. Blstere: 3 ani. Flacoane: 3 ani. Precautii speciale pentru pdstrare. Anu se pdstra la temperaturi
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Pandemia Covid-19 - predictor al agravarii simptomatologiei
emotionale si comportamentale la copiii si adolescentii
cu conditii de sanatate mintala preexistente

Infectia cu COVID-19 s-a raspandit cu rapiditate pe intreg globul la ihceputul anului 2020, fi-
ind declarata in data de 30 ianuarie 2020 de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) ca
urgenta de sanatate publicd internationala!"2. in perioada pandemiei, au fost impuse o serie
de restrictii menite sa combata raspandirea virusului, precum distantarea sociala, limitarea
relatiilor sociale si a activitatilor fizice si profesionale. Aceste restrictii au avut efecte negative
asupra indivizilor din toate categoriile de varsta, inclusiv asupra copiilor si adolescentilor si
au condus la un declin in functionarea familiala, sociala si scolara !,

Prof. Univ. Dr.

Laura Nusshaum

UMFT Victor Babes’, Sef Sectie — Clinica Psihiatrie
Pediatricd, Timisoara, Presedinte
al Societatii de Neurologie si Psihiatrie a Copilului
si Adolescentului din Romania (SNPCAR)

Asist. Univ. Dr.

Adriana Cojocaru

UMET Victor Babes’, Medic Specialist Psihiatrie
Pediatrica, Secretar General al Societatii
de Neurologie si Psihiatrie a Copilului si
Adolescentului din Romania (SNPCAR)

fost demonstrat faptul ci stre-

sul a crescut pentru copii si pa-

rintii acestora, din cauza scola-

izarii la domiciliu si a restric-

tionarii accesului la activitétile de grup ™.
Un studiu efectuat in Italia la copii cu
varsta intre 2-14 ani si familiile acestora a
ardtat ca unii parinti au intdmpinat dificul-
tati in indeplinirea atributiilor parentale si
in gcolarizarea la domiciliu, de asemenea
nu au beneficiat de sprijin social, psihologic
si pedagogic, considerénd ci aceste dificul-
tati au avut un impact negativ asupra rela-
tiei lor cu copiii si asupra stérii emotionale

a copiilor P, S-a constatat si faptul ca starile
emotionale ale copiilor depind de modul in
care périntii au putut sa se adapteze la re-
strictiile impuse de catre autoritdti si sd aibd
grijd de propria sandtate mintala.

Primele studii observationale asupra
impactului psihologic al pandemiei si al
restrictiilor asociate au ardtat cresteri ale
nivelurilor de stres, ale starilor depressi-
ve dar si iritabilitate, anxietate, insomnie,
epuizare si altele 11,

Copiii cu tulburdri mentale preexis-
tente s-au dovedit vulnerabili la restric-
tille impuse, legate de rutinele zilnice,
scolarizare si furnizarea de servicii de
sdnatate mintald .

Scopul studiului a fost acela de a eva-
lua nivelurile de simptome emotionale si
comportamentale la copii si adolescenti
cu conditii de sdnatate mintald preexis-
tente, in faza incipientd a pandemiei CO-
VID-19 in 2020-2021.

Materiale si metode

Studiul a fost realizat in Clinica de
Psihiatrie Pediatrica din cadrul Spitalului
Clinic de Urgentd pentru Copii ,Louis
Turcanu®“ Timisoara, pe un esantion for-
mat din 120 de copii si adolescenti i pa-
rintii acestora, in perioada martie 2020-
mai 2021, perioadi in care au fost impuse
diferite restrictii, precum distantarea so-
ciald, scolarizarea la domiciliu, adunirile
in grupuri restrnse de persoane sau re-
strictionarea deplasérilor.

Criteriile de includere in studiu au
fost reprezentate de: copii si adolescenti,
cu varsta cuprinsa intre 5 si 18 ani, cu-
noscuti cu o afectiune de sinétate min-
tala preexistentd diagnosticatd. Au fost
exclusi copiii cu dizabilititi de neurodez-
voltare severe si cei care nu au avut o afec-
tiune mintala preexistenta.

Au fost aplicate: interviul semi-struc-
turat K-SADS pentru evaluarea episoa-
delor psihopatologice curente si cele din
trecut, DSM 5 si un chestionar de au-
to-raportare a parintilor si tinerilor pen-
tru a colecta date din esantionul de stu-
diu, de 120 de copii si adolescenti.

Chestionarul a fost distribuit intr-un
sondaj electronic citre périnti si copii
pentru a-1 completa dupi ce au fost infor-
mati despre studiu. Périntii si copiii au fost
informati cu privire la scopul studiului si
la faptul ca participarea la studiu este vo-
luntara. Au fost inclusi doar cei care sunt
de acord. Consimtdmantul informat a fost
solicitat de la fiecare participant.

Sondajul asupra coronavirusului pri-
vind sdndtatea mintala a populatiei clini-
ce de copii i adolescenti adresat parinti-
lor sau tutorilor a cuprins intrebéri care
au evaluat: statusul expunerii copilului
si familiei la COVID 19 si starea de si-
nitate, emotiile si preocupdrile copilului,
schimbirile relationale ale copilului din
cauza crizei COVID-19, impactul emoti-
ilor §i comportamentelor asupra relatiilor
mintale a copilului, despre viatd si fami-
lie, mediul familial, echilibrul munci-fa-
milie, despre pirintele care completea-
zd chestionarul §i partenerul de viata,
schimbdrile relationale datorate crizei
COVID-19 si problemele familiale.

Sondajul asupra coronavirusului pri-
vind sdnétatea mintald a populatiei clinice
de copii si adolescenti destinat copiilor/
tinerilor a cuprins intrebdri, care au eva-
luat experientele copilului/tinarului pe
durata COVID-19, problemele sau simp-
tomele importante legate de sdndtatea
mintald, inclusiv cele cu care se afla sub
observatie cum s-au schimbat comparativ
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Tabelul . Principalele conditii preexistente de sénatate mintala ale copiilor inclusi, N (%)
Tulburare de deficit de atentie / hiperactivitate (ADHD) 25 (20,83)
Tulburarea spectrului autist (TSA) 11 (9,16)
Intelect liminar 4 (3,33)
Tulburare de anxietate 14 (11,66)
Tulburare depresiva 10 (8,3)
Tulburare anxios-depresiva 7(5,8)
Tulburare de comportament / opozitionist-sfidatoare 10 (8,33)
Tulburare psihotica 13(10,83)
Ticuri 5(4,16)
Tulburare obsesiv-compulsiva (TOC) 10 (8,33)
Anorexia nervoasa 2(1,6)
Tulburare mintala nespecificata 9(7,5)

cu ianuarie 2020, impactul emotiilor si
comportamentelor asupra relatiilor, ex-
catia si viata zilnica.
Rezultate

Principalele conditii preexistente de
sandtate mintald ale copiilor inclusi in
studiu (Tabel I) au fost: ADHD, tulburare
de anxietate, tulburare depresiva, tulbu-
rare psihotica, tulburare de comporta-
ment, tulburare obsesiv-complusiva.

Rezultatele studiului au ardtat cd in ca-
zul a 68% dintre copiii si adolescentii par-
ticipanti la studiu, s-a inrautatit principalul
simptom psihiatric prezent in comparatie
cu ianuarie 2020. Pe baza auto-raportului
tinerilor, in 79% dintre cauzuri s-au agra-
vat problemele emotionale si pentru 65,6%
cele comportamentele. Ingrijorarea legata
de COVID, dificultatile emotionale ale pa-
rintilor si relatiile parinte-copil au aparut
ca unii dintre cei mai relevanti predictori
pentru niveluri mai ridicate de dificultati
emotionale si comportamentale.

COVID-19 a crescut incertitudinea cu
privire la viitor reprezentind un factor stre-
sant pentru copii, a schimbat modul in care
acestia gi-au petrecut timpul, a fost afectata
ingrijirea si educatia copiilor, a fost pertur-
bat semnificativ sistemul de inviatimant, a
fost solicitatd notabil viata de familie, a pus
multd presiune financiard asupra econo-
miei nationale §i a unor familii, a schimbat
experienta de scoald si educatie. De aseme-
nea, clinicile si spitalele au fost nevoite si
faca multe schimbdri in modul in care au
furnizat serviciile, etc. Emotiile si compor-
tamentele in contextul acestor schimbiri in
viata de zi cu zi, familiald, scolara si socia-
14 au fost perturbate, iar conditiile mintale
preexistente au fost accentuate. Au crescut
tendintele de auto-vitimare si tentativele
suicidare/parasuicidare.

Discutii

In pandemia COVID-19, toate cate-
goriile de vérstd, din intreaga lume s-au
confruntat cu efectele negative ale pan-
demiei asupra sdndtatii mintale. Copiii i
adolescentii au resimtit efecte substantiale
ale pandemiei asupra functionarii lor psi-
hosociale, iar schimbdrile in scolarizare au
afectat accesul la educatie adecvats, inter-
actiune sociald si activitate fizica %,

Problemele emotionale si comporta-
mentale ale copiilor apar din interactiu-
nea copil, familie si mediu inconjurator,
in perioada pandemiei fiind afectate di-
verse aspecte ale vieii copilului §i fami-
liei, accentuéndu-se problemele emotio-
nale si comportamentale.

Tinerii cu conditii psihologice/psi-
hopatologice predispozante s-au dovedit
a avea un risc mai mare de a avea conse-
cinte negative suplimentare ale pandemi-
ei . Un numar tot mai mare de studii au
demonstrat consecintele nefavorabile ale
pandemiei asupra sanatétii mintale a copi-
ilor. Accesul la sprijinul pentru sanitatea
mintald a fost intrerupt sau a devenit di-
ficil si au devenit predispusi la simptome
psihologice/psihopatologice crescute [,

Consecintele negative ale restrictiilor
legate de COVID-19 au fost gisite la co-
piii diagnosticati cu tulburare de deficit
de atentie / hiperactivitate (ADHD), co-
piii si adolescentii cu tulburdri compor-
tamentale, anxioase, depresive, psihotice,
obsesiv-complusive, anxios-depresive.

Rezultatele noastre sunt in conformi-
tate cu declaratia OMS (OMS, 2020) con-
form céreia impactul psihologic negativ
al COVID-19 creste cererea de ingrijire a
sdndtatii mintale, iar copiii si adolescen-
tii sunt mai putin susceptibili de a primi
sprijinul necesar, contribuind in continu-
are la rezultatele mentale adverse ale pan-

demiei. Pe de altd parte, copiii insisi au
indicat ca emotiile si comportamentele
lor s-au inrautdtit comparativ cu perioa-
da dinaintea pandemiei.

Ingrijorarea legatd de COVID, dificul-
tatile emotionale ale périntilor si relatiile
parinte-copil au aparut ca unii dintre cei
mai relevanti predictori pentru niveluri
mai ridicate de dificultdti emotionale si
comportamentale. Este evident cé adoles-
centii §i copiii necesita o atentie special, cu
precautii serioase, in ceea ce priveste pro-
blemele de sanitate mintald pentru a pre-
veni dezvoltarea unor tulburiri psihiatrice
sau intensificarea celor deja existente.
Concluzii

Acest studiu confirma faptul ca pan-
demia COVID-19 a influentat emotiile si
comportamentele copiilor si adolescen-
tilor. Schimbarile din viata copiilor si
a parintilor lor au condus la un procent
ridicat de copii puternic afectati de pan-
demie, in ceea ce priveste inrdutétirea
conditiilor lor preexistente de sanatate
mintald sau aparitia unor psihopatologii
si diagnostice psihiatrice.
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Eficacitatea extractului standardizat de Ginkgo biloba
(EGb761°) la pacientii cu declin cognitiv usor (MCI)

Declinul cognitiv usor (MCI — Mild cognitive impairment) este un termen utilizat pentru a
descrie acel stadiu intermediar dintre statusul cognitiv normal si dementa incipienta. Este
cunoscut si ca prodrom al dementei si poate evolua spre: remisiune (recuperarea anumi-
tor functii cognitive), stabilizare (nu se amelioreaza dar nici nu se agraveaza), instabilitate
(fluctuatii intre normalitate si MCI) sau progresie (evolutie treptata catre dementa).

Dragos Catalin Jianu,

M.D., Ph. D., Dr. Habil

Profesor Universitar Disciplina Neurologie
UMF“Victor Babes”, Director al Centrului
de Cercetare Cognitiva in Patologia
Neuropsihiatrica (Neuropsy-cog) din cadrul
UMF“Victor Babes”, Timisoara

revalenta MCI la nivel glo-
bal este incd necunoscuta,
preconizandu-se in prezent
un procent de 16-20%. [~
Grupul de lucru al US National In-
stitute on Aging-Alzheimer’s Associ-
ation a formulat o clasificare a MCI
si anume: MCI amnezica (a-MCI: cu
alterarea aproape exclusivd a memo-
riei) si MCI non-amnezicd (na-MCI:
cu alterarea altor domenii cognitive
decat memoria: atentia, limbajul,
functiile executive si vizuo-spatia-
le), fiecare in parte avand cate doua
subtipuri: a-MCI - domeniu unic,
a-MCI - domenii multiple, na-MCI
- domeniu unic, na-MCI - domenii
multiple.**! Majoritatea pacientilor
cu a-MCI evolueazd in mai putin de
6 ani spre boald Alzheimer, riscul de
a dezvolta aceastd maladie fiind net
superior la pacientii cu MCI (rati de
progresie anuald de 10-15%) fatd de
varstnicii cu status cognitiv normal
(rata anuala de progresie 1-2%). 7]
Datele epidemiologice recente pre-
conizeaza cid numadrul pacientilor cu
dementé va creste pand la o valore de
aproximativ 63 milioane in anul 2030
si la peste 114 milioane in anul 2050.
[8] Identificarea pacientilor cu MCI

si stabilirea unei conduite terapeutice
precoce pot reprezenta solutii cheie in
modificarea acestei previziuni sumbre.
Pand in prezent, strategiile de manage-
ment al patologiilor neurodegenerati-
ve sunt lacunare, necesitand aprofun-
dare stiintificd suplimentara.

Ginkgo biloba este una din cele mai
longevive specii de copaci din intreaga
lume, fiind utilizat in medicina traditi-
onala chinezi de peste 5000 de ani. Ex-
tractul standardizat (EGb761°) obtinut
din frunzele acestui copac contine: 22,0
- 27,0% glicozide flavonoide (querce-
tin, kaempferol si isorhamnetin) si 6%
terpenoide (2,6 - 3,2% bilobalide si 2,8
- 3,4% ginkgolide A, B, C) ca si consti-
tuenti activi si reprezintd unul din cele
mai cunoscute remedii naturale utilizate
pentru efectele sale neuroprotective. ©!
Proprietatile farmacologice ale EGb761°
includ puternicul caracter antioxidant
si capacitatea de eliminare a radicalilor
liberi, conferind astfel protectie impotri-
va deteriorarii ADN-ului mitocondrial
asociat imbétranirii precum si inhibitia
apoptozei celulare. In esentd, Ginkgo
biloba stimuleazd neurogeneza si plas-
ticitatea sinaptica. 1*2! Desi nu sunt pe
deplin cunoscute infomatiile referitoare
la structura si activitatea sa moleculara,
EGb761” exercita proprietiti neuropro-
tective prin mecanisme diverse, precum
acela de modificare a sistemul neuro-
transmitator (in special cel colinergic),
de amplificare a nivelului de factori ne-
urotrofici derivati din creier (BDNF -
brain-derived neurotrophic factors) sau
de modulare a activitatatii genelor si fac-
torilor transcriptori. " Mai mult decét
atat, EGb761° are o actiune directd do-
za-dependenta, asupra B-amiloidului sia
caspazelor, molecule cunoscute ca fiind
implicate in aparitia leziunilor cerebrale
din boala Alzheimer si MCL. 114

In trialurile clinice, Ginkgo bilo-
ba s-a dovedit a fi eficientd in preve-
nirea declinului cognitiv la varstnicii
sandtosi; de asemenea, s-a dovedit a
incetini progresia bolii la pacientii cu
declin cognitiv usor (MCI). In prezent,
extractul standardizat de Ginkgo bilo-
ba (EGb761°) este aprobat, in Roma-
nia, pentru tratamentul simptomatic al
afectiunilor cognitive la adulti. )

In perioada 2010-2014, in cadrul
a 12 centre din Roménia, a fost con-
dus un studiu prospectiv, longitudinal,
non-interventional (Nr: A-38-00240-
136), in conformitate cu recomanda-
rile Declaratiei de la Helsinki (2008),
ale Ghidurilor Internationale de Etica
pentru Studiile Epidemiologice pre-
cum si ale Consiliului pentru Organi-
zatiile Internationale ale Stiintelor Me-
dicale (CIOMS), cu scopul de a evalua
efectele extractului standardizat de
Ginkgo biloba EGb761° asupra functi-
ilor cognitive la pacientii diagnosticati
cu MCI-forma amnezica (a-MCI).

Un numir de 500 de pacienti, avind
varsta peste 50 de ani i indeplinind
criteriile pentru diagnosticul MCI, au
fost tratati cu EGb761° 120 mg/zi (40
mg de 3 ori pe zi) si urmdriti timp de
24 luni. Pacientii au fost evaluati utili-
zand scale pentru cognitie, memorie,
activitati cotidiene si depresie: MMSE,
FAQ, CGI, HAM-D la introducerea in
studiu (baseline) si ulterior la fiecare 6
luni pana la incheierea perioadei de ur-
marire (24 luni de la baseline).

Criteriile de includere au fost: paci-
entul acuza tulburiri de memorie con-
firmate de citre membrii familiei; re-
zultate depreciate la testele de memorie
efectuate periodic, fird alterarea insa a
activitdtilor cotidiene si cu mentinerea
functiilor cognitive, cu un scor MMSE
de cel putin 24 puncte; neindeplinirea
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Denumirea comerciald a medicamentului Tanakan, 40 mg, comprimate filmate, Tanakan 40 mg/ml, Tanakan picatur orale,
soluie Compozifia calitativa si cantitativa: un comprimat fimat sau 100 mi picatur orale, solutie contin extract uscat de Ginkgo,
rafinat si cuantificat DER 35-67:1 (contindnd 22,0 - 27 ,0% glicozide flavonice, 2,6 - 3, 2% bilobalide si 2,8 - 3,4% ginkgolide A, B,
C) 40 mg. Indicaji terapeutice : Tratamentul simptomatic al afechunilor cognitive |a adulli, cu exceplia dementei confirmate, a
bolii Parkinson si tulburanlor cognitive secundare depresiel, bollor vasculare, metabolice sau de ongineiatrogenica. Tratamentul
adjuvant al verfijului de ongine vestibulara, pe langa reabilitarea vestibulara. Tratamentul simptomatic al Gnitusului. Doze §i mod
de administrare : doza obisnuita este de 3 comprimate fimate Tanakan (120 mg extract uscat de Ginkgo, rafinat si cuantificat
DER 35-67:1) pe zi. Solutia ee administreaza pe cale orad utilizand pipeta gradatd: 1 doza = 1 ml picaturi orale, solufie = 40 mg
extract standardizat de Ginkgo biloba. Doza recomandata este de 3 mi picaturi orale, (3 doze) pe zi, repartizate pe parcursul ungi
zile. Tanakan, picatur orale.frebuie diluate infr-o jumatate de pahar de apa. Si comprimatele si solutia se administreazain timpul
meselor. Contraindicatii: hipersensibilitate |a extract uscat de Ginkgo, rafinat si cuantificat DER 35-67:1 sau |a oncare dintre
excipientii produsului. Atentiondri gi precautii speciale pentru utilizare Acest medicament nu este un antihiperiensiv si nu poate
inlocui sau evita tratamentul hipertensiunil anterigle prin medicamente specifice. Deoarece medicamentul conting lacioza,
administrarea nu este recomandatd la pacientji cu infoleranid ereditara la galactozd, deficit de lactaza Lapp sau malabsorblie de
glucozd-galactozd. Se recomanda atentie la pacienti tratati concomitent cu medicamente, in special cele care metabolizeaza
CYP3A4 si cu un index terapeutic Tngust Tanakan solufie orald confine 57% efanol (alcool) ce corespunde cu 450 mg/mi,
Administrarea Tanakan solufie orald este daunatoare la pacientii care suferd de alcoolism. Cand se decide oportunitatea
administrari Tanakan solufie orald, trebuie luate in considerare femeile care aldpteaza si cele gravide, copiii si grupurile cu risc
ridicat, cum ar fi pacientii cu insuficientd hepatica sau epilepsie. Interacjum cu alle medicamente 5i alte forme de interacfune
Rezultatele studillor publicate de interaciune cu EGb 761 sunt neconcludente; unele studii au raportat potentarea sau inhibarea
izoenzimelor citocromubui P450, inclusiv CYP3A4. In ciuda incentitudinii actuale, medicamentele metabolizate in prncipal de
catre CYP3A4 s cu unindice terapeutic ingust trebuie 53 fie administrate concomitent cu prudenta. Continutul de etanol (450 mg
laodozade 1 ml) artrebui luat in considerare la asocierea acestui medicament cu alle medicamente: care deferming un efect de
fip disulfiram la alcool (senzatie de caldura, eritem, varsatur, cresterea frecventei cardiace): disulfiram, cefamandal,
cefoperazona, latamoxel (cefalosponine), cloramfenicol, clorpropamida, glibenclamida, ghpizida, todbutamida, (sulfamide
antidiabetice hipoglicemiante), griseofubdina (fungicid), 5 nitreimidazoli (metronidazol, ormidazol, secnidazol, tinidazol),
ketoconazol, procarbazina (citostatic). Deprimants ale sistemuld nervos central. Sarcina §i aldptarea: Experimentele pe
animale n-au evidentiat efects teratogene. La om nu exista date epidemiologice certe. Totusi, pana in prezent n-a fost raportat
nici un efect malformativ. In absenta unor date complete, folosirea in impul sarcinii si alaptarii nu este recomandata. Continutul
de etancl ar trebui luat in considerare |2 femeile gravide sau care alapteaza. Existd date imitate privind utilizarea de Tanakan la
femeile gravide. Studile pe animale nu au indicat efecte daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere. Ca
masura de precautie, este de preferal 53 s2 evite utilizarea Tanakanintimpul sarcinii. Mu s cundaste daca Tanakan se excretain
laptele uman sau animal. Ar trebui luata o decizie in vederea aldptani la sén sau wrmarea unui tratamentul cu Tanakan, tinand
cont de beneficille hranirii nou-nascutului cu lapte matern §i beneficiul tratamentului cu Tanakan la femei. Efecte asupra
capacitafii de aconduce vehicule 5i de afolosi utilaje Mu are efecte asupra capacitati de aconduce vehicule sau de a folos utilaje.
Cu toate acestea, ameleala poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi ublaje. Reactii adverse. Reactiile
adverse sunt prezentate in functie de urmatoarele categori de frecventd: frecvente (217100 pana la <1/10), ma putin frecvente
(11000 pand la <1/100), rare (21110000 pana la 1/1000). Tulburar ae sistemului imunitar Frecvente: Hipersensitivitate,
Dispnee, Maiputinfrecvente: Urlicarie  Rare: Angioedem. Tulburdr ale sistemului nervos Frecvente: amefeald, durere de
cap, sincopd. Tulburan gastro-intéstinale Frecvente: Duren abdominale, diaree, dispepsie, greala Afectiuni cutanate s ae
tesutului subcutanat Frecvente: Eczemad, prurt, Mai putin frecvente: Intafie. Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa
autorizarea medicamentulul este importanta si permite monitorizarea continud a raportului beneficiurisc al medicamentului,
Profesionisti din domeniul sanatahi sent rugal) sa raporteze once reaclie adversa suspeciatd la Agenlja Nafionala a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO Tel: +4 0757 117 259
Faw: +4 0213 163 497 e-mail: adr@anm.ro. Supradozaj Mu s-au semnalat cazun de supradozaj. Continutul de etanal ar trebui
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Cutie cu 2 sau 6 blistere din PVC/Al a cate 15 comprimate flmate, cutie cu 2 sau 6 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 15
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din polietilena marcata la 1 ml. Instructiuni privind pregatirea produsulul medicamentos in vederea administrani imanipularea sa
MNu sunt necesare Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor Fara cennte speciale Detindtorul autorizatiei de punere
pe piaté Ipsen Consumer Healthcare 65, quai Georges Gorse 92650 Boulogne Billancourt Cedex, Franta Nr. APP comprimale
G948/ 2006/01-04, solutie 1236772019/01-04. Data primei autorizari sau a reinnoirii autorizatiei Comprimate Noiembrie/2008,
Solufie August’2019. Data revizuirii textului Solutie Moiembrie/2019, Compnmate Februarie/2020. Medicament eliberat pe
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criteriilor DSM-IV pentru dementa.

Obiectivul studiului a fost acela de
a urmdri abaterile medianei valorilor
MMSE la 24 luni de la introducerea
pacientilor in studiu.

Rezultatele studiului au evidentiat
o crestere semnificativa, cu 2 puncte, a
medianei scorului MMSE. La pacientii
cu alte disfunctii cognitive concomitente,
imbundtitirea scorului MMSE a fost ne-
semnificativé. Tratamentul cu EGb761° a
determinat imbunitatirea memoriei (uti-
lizand testul delayed recall), a abilitatilor
de aindeplini activitatile cotidiene uzuale
(media scorului FAQ: 1.7) si de asemenea
a diminuat severitatea depresiei (media
scorului HAM-D: 2.4) pand la finalul
studiului. Un procent de peste 80% dintre
pacienti a prezentat imbunatitirea stérii
generale, conditie cuantificatd utilizind
CGI- Improvement Scale (doi:10.2174/1
871527320666210208125524).

In concluzie, deteriorarea cogniti-
vé trebuie constientizatd precoce atéit
de catre pacient cat si de catre aparti-
nétori (sub atenta urmarile i informa-
re a medicilor de familie si a medicilor

neurologi), astfel incat diagnosticul
corect sd conducd la instituirea cat mai
precoce a tratamentului si la incetini-
rea evolutiei declinului cognitiv spre
dementd. O strategie pe termen lung
implica identificarea de cétre medicii
de familie a pacientilor de peste 50
de ani care acuzd alterarea memoriei,
tulburéri ale atentiei si concentrarii,
anxietate, apatie sau chiar depresie si
directionarea catre medicii neurologi
si psihiatri in vederea evaluarii com-
plete si stabilirii conduitei terapeutice
de specialitate. De asemenea, trebuie
identificati factorii de risc cardio-cere-
bro-vascular si modificati, fiind bine-
cunoscut faptul ci acestia intervin in
patologia tulburdrilor neurocognitive.
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Disfunctia cognitiva
la pacientii cu diabet zaharat

Disfunctia cognitiva, incluzand afectarea cognitiva usoara precum si dementa, este
in prezent recunoscuta ca o importanta comorbiditate dar si o complicatie a di-
abetului care afecteaza atat calitatea vietii pacientilor cat si managementul bolii.
Prin urmare, ghidurile recente recomanda screening-ul pentru afectarea cognitiva
la pacientii varstnici cu diabet zaharat. in plus tratamentul antidiabetic ar trebui s&
fie adaptat pacientii diagnosticati cu tulburari cognitive pentru a reduce riscul de
hipoglicemie si pentru a imbunatati aderenta la tratament.

Lector Univ.

Dr. Viviana Elian

UM, Carol Davila” Medic primar
diabet, INDNBM N.C. Paulescu,
Bucuresti

N
n momentul de fatd, la nivel mondi-
al, prevalenta estimatd a diabetului
la persoanele peste 65 de ani este de
20%. Aceasta cifrd se agteapta sa se
dubleze in urmitoarele trei decenii, in
primul rdnd datorita cresterii numaru-
lui persoanelor in varstd [1]. In ceea ce
priveste dementa, tendintele in popula-
tiei sunt similar. Prevalenta mondiald a
dementei la persoanele peste 60 de ani
este de 6-7% [2]. Conform estimadrilor
din 2015, in acel moment traiau 46,8 mi-
lioane de oameni cu dementa in intreaga
lume. Date de la un mare registru al vete-
ranilor din SUA a aritat c3, in rAndul per-
soanelor cu diabet, prevalenta dementei
si a tulburarilor cognitive a fost de 13,1%
pentru cei cu varste cuprinse intre 65-74
de ani §i 24,2% pentru cei cu varsta de
peste 75 de ani [3].

Atat pentru diabetul zaharat tip 1 cét
si pentru diabetul zaharat tip 2, factorii
de risc incriminati in aparitia dementei
si a pierderii performantei cognitive sunt:
un control glicemic prost (hipoglicemia,
hiperglicemia, variabilitatea glicemica
mare), varsta, depresia si complicatiile
macrovasculare.

Alterarea cognitiva se referd la o dis-
functie suficient de severd pentru a fi cla-
sificatd ca ,,anormald” la nivel individual

pe baza valorilor normative ale testelor
cognitive precum s§i a unor forme mai
subtile de disfunctie in care performan-
ta medie a persoanelor este mai mica dar
nu indeplineste criteriile formale pentru
scorurile anormale ale testelor.

Dementa este cea mai severd dintre
stadiile de clasificare a disfunctiei cogni-
tive, cu afectarea obiectivd a mai multor
domenii cognitive (memoria, invitarea,
orientarea, perceptia, judecata etc) afec-
tand, prin definitie, activitatile de zi cu
zi. Din studiile publicate pand in prezent,
datele sugereaza ca la nivel populational
pacientii cu diabet zaharat au un risc de
40-60% mai mare de a dezvolta o forma
de dementa.

Deficitul cognitiv
usor (MCI)

Este definit sub forma unor alterari
minime ale functiei cognitive (cel mai
frecvent, a capacitétii de memorare) ob-
servate de citre pacient, familie sau me-
dic, al carei grad de severitate poate fi
masurat prin teste validate de evaluare
a statusului mintal si care se insotesc de
conservarea independentei functionale.
O meta-analiza care a inclus 393 pacienti
cu diabet zaharat tip 2 a demonstrat o
crestere a riscului la acesti pacienti de a
dezvolta MCI de 20% [4]. Studiile au ara-
tat de asemenea ca la pacientii cu diabet
zaharat tip 2 se remarca o progresie mai
acceleratd de la MCI spre dementa decat
in populatia generala [5].

Alterdrile cognitive specifice diabetu-
lui zaharat au fost definite ca devieri de
la normal ale functiei cognitive dar care

nu intrunesc criteriile de severitate a unui
deficit cognitiv usor. Aceste modificari
(memorie, executie etc) apar de obicei ca
deviatii standard in jos fatd de normal in
rezultatele testelor cognitive la pacientii
cu diabet fatd de cei fara diabet [6].

Toate aceste modificdri ale functiei
cognitive pot influenta viata de zi cu zi
a pacientilor nostri si le modificd com-
portamentul inclusiv cel care vizeaza di-
abetul. Astfel le poate fi dificil sa urmeze
scheme complexe de monitorizare a gli-
cemiei, de titrare a dozelor de insulina,
de regim alimentar sau chiar sa respecte
schema de administrare a medicatiei ora-
le. Greseli sau omisiuni in tratamentul
zilnic pot duce la aparitia hiper- sau hi-
po-glicemiilor si chiar la complicatii acu-
te: coma hipoglicemica, cetoacidoza, sta-
rea hiperglicemica hiperosmolari care, la
randul lor agraveaza un deficit cognitiv
preexistent.

In acest context, societitile profesi-
onale ale medicilor diabetologi si endo-
crinologi au inclus managementul diabe-
tului la pacienti vérstnici cu deficit cog-
nitiv in recomandarile ghidurilor [7] [8]
[9] [10]. Existd doua directii de actiune:
in primul rdnd se recomanda depistarea
activd a disfunctiei cognitive prin scree-
ning specific si, la fel de important, dia-
gnosticarea ei trebuie sa ducé la o schemi
terapeuticd individualizata in functie de
abilititile pacientul cu simplificarea trata-
mentului si relaxarea tintelor terapeutice
pentru o mai bund complianta si pentru
evitarea complicatiilor acute.

Implementarea screeningului pentru
intreaga populatie diabeticd desi pare
necesard este totusi greu de realizat §i
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de aceea recomandarea ghidurilor este
s evaludm cu prioritate pacientii vérst-
nici (peste 60-65 de ani), fiind evidenta
cresterea prevalentei disfunctiei cogniti-
ve odati cu varsta. In momentul de fatd
ghidurile sugereaza folosirea testelor vali-
date cum sunt MMSE (Mini-Mental State
Examination) sau MoCA (Montreal Cog-
nitive Assessment). De asemenea se ia in
considerare i autoevaluarea prin teste de
screening specifice. Un rezultat negativ ar
trebui urmat de reevaluari anuale (ADA
Standards of Care). O eventuald modifi-
care in sens patologic constatata in rezul-

tatele acestor teste ar trebui sa conduci la
investigatii suplimentare pentru a putea
pune diagnosticul de certitudine. Luand
in considerare variabilitatea mare a ris-
cului de aparitie a dementei la persoanele
varstnice cu diabet zaharat intervalul de
screening ar trebui adaptat in functie de
riscul individual.
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Informatii esentiale din Rezumatul caracteristicilor produsului SPRAVATO V¥

Spravato 28 mg spray nazal solutie. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Fiecare dispozitiv de spray nazal contine
clorhidrat de esketamina care corespunde la esketamina 28 mg. Indicatii terapeutice: Spravato este indicat in asociere cu un SSRI sau
un SNRI la adultii cu tulburare depresiva majora rezistenta la tratament care nu au raspuns la cel putin doua tratamente diferite cu
antidepresive in episodul depresiv curent moderat pana la sever. Spravato, administrat in asociere cu terapie antidepresiva orald, este
indicat ca tratament acut pe termen scurt pentru reducerea rapida a simptomelor depresive in caz de urgentd psihiatricd, conform
evaludrii clinice, la pacientii adulti cu un episod moderat pana la sever de Tulburare Depresivda Majora. Doze si mod de administrare:
Tulburare depresiva majora rezistenti la tratament: Decizia de a prescrie Spravato trebuie luatd de un psihiatru. Spravato este
destinat auto-administrarii de cétre pacient sub supravegherea directa a unui profesionist din domeniul sanatatii. O cura de tratament
constd in administrarea nazald a Spravato si o perioada de observatie ulterioard administrarii. Dozele recomandate pentru Spravato
la adulti cu varsta <65 ani: Etapa de inductie: Saptdmanile 1-4: Doza de initiere in ziua 1: 56 mg iar dozele ulterioare: 56 mg sau 84 mg
de doua ori pe saptaméana. Etapa de intretinere: Saptamanile 5-8: 56 mg sau 84 mg o data pe saptamana. Incepand din saptdméana 9: 56
mg sau 84 mg la fiecare 2 sdptdmani sau o data pe saptimana. Dozele recomandate pentru Spravato la adulti cu varsta >65 ani:
Etapa de inductie: Saptamanile 1-4: Doza de initiere in ziua 1: 28 mg iar dozele ulterioare: 28, 56 mg sau 84 mg de doua ori pe
saptamana, toate modificarile de doza trebuie sa fie in trepte de 28 mg. Etapa de intretinere: Sdptdmanile 5-8: 28 mg, 56 mg sau 84 mg o
data pe sdaptamana, toate modificarile de doza trebuie sa fie in trepte de 28 mg. Incepand din sdptamana 9: 28 mg, 56 mg sau 84 mg la
fiecare 2 saptamani sau o data pe sdptdmana, toate modificarile de doza trebuie sa fie in trepte de 28 mg. Tratament acut pe termen
scurt a Tulburarii Depresive Majore in caz de urgenta psihiatrica: Doza recomandatia de Spravato pentru pacientii adulti (cu
varsta <65 de ani) este de 84 mg de doua ori pe sdptamana timp de 4 saptamani. Reducerea dozei la 56 mg ar trebui facuta in functie de
tolerabilitate. Dupd 4 sdptamani de tratament cu Spravato, terapia cu antidepresive orale ar trebui continuata, conform evaludrii clinice.
In cazul acestor pacienti, tratamentul cu Spravato ar trebui sa fie o parte a unui plan cuprinzétor de ingrijire clinicd. Mod de
administrare: Spravato este exclusiv pentru uz nazal. Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta activa, ketamind, sau la oricare
dintre excipientii Spravato. Pacienti pentru care cresterea tensiunii arteriale sau a presiunii intracraniene prezinta un risc major:
Pacientii cu boald vasculard anevrismali (inclusiv la nivel intracranian, toracic sau al aortei abdominale sau al arterelor periferice);
Pacienti cu antecedente de hemoragie intracerebrald; Eveniment cardiovascular recent (In ultimele 6 saptimani), inclusiv infarct
miocardic. Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare: Suicid/ideatie suicidali sau agravarea clinicd: Eficacitatea Spravato
in ceea ce priveste prevenirea suicidului sau reducerea ideatiei suicidare sau a comportamentului suicidar nu a fost demonstrate.
Utilizarea Spravato nu exclude nevoia de spitalizare conform indicatiilor clinice, chiar daca pacientii experimenteaza o imbundttire
dupd doza initiald de Spravato. La inceputul tratamentului si dupa efectuarea unor ‘modificari ale dozei, tratamentul trebuie sa fie insotit
deo supraveghere atenta, in special la pacientii de mare risc. Pacientii (si ingrijitorii pacientilor) trebuie sa fie avertizati de necesitatea
monitorizdrii oricdrei agravari clinice, a comportamentului sau a ideatiei suicidale si a modificarilor neobisnuite de comportament si
trebuie si se prezinte imediat la medic daca apar aceste simptome. Afectdri neuropsihiatrice si motorii: In fiecare cura de tratament,
pacientii trebuie monitorizati sub supravegherea unui profesionist in domeniul sénatatii pentru a vedea daca acestia sunt considera‘gi
stabili In conformitate cu evaluarea clinica. Deprimare respiratorie: Utilizarea concomitentd de Spravato cu medicamente depresive
ale sistemului nervos central poate creste ricul de sedare. Este necesara monitorizarea atenta pentru depistarea sedarii si a deprimarii
respiratorii. Efectele asupra tensiunii arteriale: Spravato poate cauza cresteri trecdtoare ale tensiunii arteriale sistolice si/sau
diastolice, care ating valoarea maxima la aproximativ 40 de minute de la administrarea medicamentului si dureaza aproximativ 1-2 ore.
Dupa orice cura de tratament, poate aparea o crestere substantiald a tensiunii arteriale. Spravato este contraindicat la pacientii pentru
care cresterea tensiunii arteriale sau a presiunii intracraniene prezinta un risc major. Inainte de a prescrie Spravato, pacientii cu alte boli
cardiovasculare si cerebrovasculare trebuie sé fie evaluati cu atentie pentru a stabili dacd potentialele beneficii ale Spravato depasesc
riscurile. Daca tensiunea arteriald raimane ridicata pe o perioada prelungita de timp, trebuie solicitata asistentd imediata de la expertii in
gestionarea tensiunii arteriale. Pacientii care prezinta simptome de crizd hipertensiva trebuie trimisi imediat la serviciul de urgenta.
Pacienti cu boli cardiovasculare sau respiratorii semnificativec linic sau instabile: La pacientii cu boli cardiovasculare sau
respiratorii semnificative clinic sau instabile, tratamentul cu Spravato se va initia numai daca beneficiul depaseste riscul. La acesti
pacienti, Spravato trebuie administrat Intr-un cadru unde exista echipament adecvat de resuscitare si profesionisti din domeniul

abuz sau dependenta de substante pot fi expuse unui risc mai mare de abuz sau utilizare incorectd a Spravato Inainte de administrarea
Spravato, trebuie evaluat riscul de abuz sau utilizare incorectd pentru fiecare pacient, iar pacientii carora li se administreaza esketamina
trebuie monitorizati pentru a depista dezvoltarea comportamentelor sau a afectiunilor de abuz sau utilizare incorecta, inclusiv
comportamentul de cautare de medicamente pe durata tratamentului. Alte grupe de pacienti la risc: Spravato trebuie utilizat cu
precautie la pacientii cu urmatoarele afectiuni: prezenta sau antecedente de psihoza; prezenta sau antecedente de manie sau tulburare
bipolard; hipertiroidism care nu a fost suficient tratat; antecedente de leziuni cerebrale, encefalopatie hipertensiva, terapie intratecala
cu sunturi ventriculare sau orice altd afectiune asoc1ata cu hipertensiune intracraniana. Pacienti vérstnici (vdrsta de 65 ani i peste):

Pacientii vérstnici tratati cu Spravato pot avea un risc mai mare de a cadea odata ce sunt mobilizati si, prin urmare, acestia trebuie
monitorizati atent. Insuficientd hepaticd severd: Data fiind cresterea asteptatd a expunerii si lipsa experientei clinice, Spravato nu este
recomandat in cazul pacientilor cu insuficientd hepatica (severa) Clasa C Child-Pugh. Simptome la nivelul tractului urinar: Au fost
raportate simptome la nivelul tractului urinar si al vezicii urinare asociate cu utilizarea Spravato. Reactii adverse: Foarte frecvente:

ameteald, disociere, greata, cefalee, somnolenta, disgeuzie, vertij, hipoestezie si varsaturi. Fertilitatea, sarcina si aliiptarea: Spravato
nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila si care nu utilizeazd metode contraceptive. Efecte asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Spravato are influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule side a
folosi utilaje. Inainte de administrarea Spravato, pacientii trebuie instruiti sd nu desfisoare activitati potential periculoase care necesita
vigilenta mentala si coordonare motqrie completd, cum ar fi conducerea de vehicule sau folosirea de utilaje, pana in ziua urmatoare,
dupa un somn odihnitor. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: EU/1/19/1410/001-004.

DETINATORULAUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,

Belgia. DATA REVIZUIRII TEXTULUI: 02/2021 Medicament eliberat pe bazi de prescriptie medicala speciald si restrictiva: PS,

PR. Pentru informatii complete de prescriere, vi rugam sa cititi Rezumatul caracteristicilor produsului Spravato. Acesta este un
material promotional destinat exclusiv profesionistilor din domeniul s@natatii. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactiec adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de raportare: Romania, Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Str. Aviator Sanétescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: +4 0757 117 259,
Fax:+4 0213 163497, e-mail:a dr@anm.r

Abrevieri: TDM, tulburare depresiva majord; SNRI, inhibitor al recaptarii serotoninei-norepinefrinei (Serotonin-norepinephrine reuptake inhibitor); SSRI, inhibitor selectiv al recaptarii
serotoninei (selective serotonin reuptake inhibitor).
Referinti: 1. Rezumatul caracteristicilor produsului SPRAVATO®, ultima versiune revizuita.
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(esketamind)

spray nazal

Antidepresiv inovator pentru
pacientii cu tulburare depresiva
majora care inca sufera’

SPRAVATO® este indicat in asociere cu un SSRI sau un SNRI la adultii cu tulburare depresiva majora rezistent la tratament
care nu au raspuns la cel putin doua tratamente diferite cu antidepresive Tn episodul depresiv curent moderat pana la sever.'

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi
informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse
suspectate. Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului
administrat trebuie inregistrate cu atentie.
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