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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 26 ottobre 2016

M o d i f  i c a  a l - I a  d e t e r m i n a  4  g e n n a i o  2 0 A 1  :  < < N o t e  A I F A  2 A 0 6 - 2 0 0 ' 7  p e r

l -  ' u s o  a p p r o p r i a t o  d e r  f  a r m a c i > > ,  r e l a t i v a m e n t e  a 1 . l - a  N o t a  5 1  .
( D e t e r m i n a  n .  I 4 4 8 / 2 0 1 6 ) .  ( 1 6 A 0 7 8 1 9 )

(GU n.259 del 5- 1 1-2016)

] L  D IRETTORE GENERALE

V i s t i  g l i  a r t i c o l í  8  e  9  d e l  d e c r e t o  J - e g i s l a t i v o  3 0  l u g l i o  1 9 9 9 ,  n .
3 0 0 ;

V i s t o  1 ' a r t .  4 8  d e l  d e c r e t o - l e g g e  3 0  s e t t e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  2 6 9 ,
r e c a n t e  < < D i s p o s i z i o n i  u r g e n t i  p e r  f a v o r i r e  l o  s v i l u p p o  e  p e r  I a

c o r r e z i o n e  d e l l ' a n d a m e n t o  d e i  c o n t i  p u b b l i c i > ,  c o n v e r t i t o ,  c o n
m o d i f i c a z i o n i ,  n e I I a  l e g g e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 ,  c h e  h a  i s t i t u i t o
l r A g e n z i a  i t a l i a n a  d e 1  f a r m a c o , '

V i s t . o  r l -  d e c r e t o  2 0  s e t t e m b r e  2 0 0 4 , n .  2 4 5  d e l  M i n i - s t r o  d e l l a
s a l u t e .  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n i s t r i  d e l l a  f u n z i o n e  p u b b l i c a  e
d e l l - ' e c o n o m i a  e  d e l f e  f i n a n z e :  < < R e g o f a m e n t o  r e c a n t e  n o r m e
s u l - l ' o r q a n í z z a z t o n e  e d  i I  f u n z i o n a m e n t o  d e l l - ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l
f a r m a c o ,  a  n o r m a  d e l - I ' a r t .  4 8 ,  c o m m a  L 3 ,  d e l  d e c r e t o - l e g g e  3 0
e a f f a m h r o  ? O O ?  n  2 6 Q  ^ ^ n \ 7 à r f  i | - n  n a n  m n r ì i f . i ^ - - . ì ^ - j  ' l - 1 1 -  l o a a o  2 AJ s u L u l L L ! I s  L w w J ,  ù v J ,  L I L U T  L U I t  l l L V U f L f U d Z I V r l I t  U q f I q  I 9 Y Y U  4 :

n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 > > ,  c o s i '  c o m e  m o d i f i c a t o  d a f  d e c r e t o  2 9  m a r z o
2 0 1 2 ,  n .  5 3  d e l -  M i n i s t r o  d e l l a  s a l u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n l s t r i  p e r

l a  p u b b l i c a  a m m i n i s t r a z i o n e  e  J - a  s e m p l i f i c a z i o n e  e  d e l l ' e c o n o m i a  e
d e l l - e  f  j - n a n z e :  < < M o d i f  i c a  a I  r e g o l a m e n t o  e  f u n z i o n a m e n t o  d e Ì I ' A g e n z ì - a
i t a l i a n a  d e l -  f a r m a c o  ( A I F A ) ,  i n  a t t u a z i o n e  d e l - 1 ' a r t .  I f  ,  c o m m a  1 0 ,
d e I  d e c r e t o - l e q s e  6 l u g l i o  2 0 I I ,  n . 9 8 ,  c o n v e r t i t o ,  c o n
n n r r i  f  ì  ^ : z ì  ^ n . ì  d a l l _ a  l e g r g e  1 5  l u g l ì _ o  2 0 I I  ,  n .  1 1 1 > , .r v g ! ! v ] r r ,

V i s t i  i 1  r e g o l a m e n t o  d j -  o r g a n i  z z a z i o n e ,  d e I  f u n z i o n a m e n t o  e
d e l l - ' o r d i n a m e n t o  d e 1  p e r s o n a l - e  e  f a  n u o v a  d o t a z i o n e  o r g a n i c a ,
d e f  i n r t i v a m e n t e  a d o t t a t i  d a l  C o n s i g J - ì - o  d i  a m m i n i s t r a z i o n e  d e l l - ' A I F A ,
r i s p e t t i v a m e n t e ,  c o n  d e l i b e r a z i o n e  8  a p r i l e  2 0 I 6 ,  n .  1 2 ,  e  c o n
d e l i b e r a z i o n e  3  f e b b r a i o  2 0 1 6 ,  n .  6 ,  a p p r o v a t e  a i  s e n s i  d e l l - ' a r t .  2 2
d e l  d e c r e t o  2 0  s e t t e m b r e  2 0 0 4 ,  n .  2 4 5 ,  d e l  M i n i s t r o  d e l l - a  s a l - u t e  d i -
c o n c e r t o  c o n  i l  M i n i s t r o  d e l - I a  f u n z i o n e  p u b b l i c a  e  i I  M i n i s t r o
d e l - 1 ' e c o n o m i a  e  d e l l e  f  i n a n z e ,  d e l - l a  c u : -  p u b b l i c a z i o n e  s u l -  p r o p r i o

s i t o  i s t i t u z i o n a l - e  e '  s t a t o  d a t o  a v v í s o  n e l l - a  G a z z e L L a  U f f i c i a l e
d e l - l - a  R e p u b b l i c a  i t a l i a n a ,  S e r i e  g e n e r a J - e ,  n .  1 4 0  d e l -  L 7  g i u g n o  2 0 I 6 ;

V i s t o  i l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  3 0  m a r z o  2 0 0 I ,  n .  1 6 5 ,  r e c a n t e  < < N o r m e
q e n e r a l i  s u l l ' o r d i n a m e n t o  d e l  l - a v o r o  a l l e  d i p e n d e n z e  d e l I e
a m m i n i s t r a z j - o n i  p u b b l l c h e > >  e  s . m . t .  ;

V i s t a  l a  l e g g e  1 5  l u g l i o  2 0 0 2 ,  n .  I 4 5 ,  r e c a n t e  < < D i s p o s i z i o n i  p e r  i l
r i o r d i n o  d e l l a  d i r i g e n z a  s t a t a Ì e  e  p e r  f a v o r i r e  l - o  s c a m b i o  d i
e s p e r i e n z e  e  f  i n t e r a z i o n e  t r a  p u b b l j - c o  e  p r i v a t o > > , '

V i s t o  i I  d e c r e t o  d e l -  M i n i - s t r o  d e l l - a  s a l u t e  d e l f  ' 8  n o v e m b r e  2 A 7 7  |
r e g i s t r a t o  d a l l ' U f  f  i c i o  c e n t r a l - e  d e l -  b i L a n c i o  a l  r e g i s t r o  < < V i s t i

s e m p l ì - c i > > ,  f o g l i o  n .  1 2 8 2 ,  i n  d a t a  1 4  n o v e m b r e  2 0 1 7 ,  c o n  c u i  e ' s t a t o
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n o m i n a t o  d i r e t t o r e  g e n e r a l e  d e l l ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e I  f a r m a c o  í l -
p r o f .  L u c a  P a n i ,  a  d e c o r r e r e  d a l  1 6  n o v e m b r e  2 0 l L ;

V i s t a  l a  l e g g e  2 4  d i c e m b r e  l g g 3 ,  n .  5 3 7 ,  c o n c e r n e n t e  < < I n t e r v e n t Í

c o r r e t t i v i  d i  f i n a n z a  p u b b l i c a > >  c o n  p a r t i c o - l a r e  r i f e r i m e n t o  a l 1 ' a r t .

8 ;
V i s t o  i l  p r o v v e d i m e n t o  3 0  d i c e m b r e  1 9 9 3  d e l  M i n i s t e r o  d e l - l a  s a n i t a '

-  C o m m i s s i o n e  u n i c a  d e f  f a r m a c o ,  p u b b l i c a t o  n e l -  S u p p l e m e n t o  o r d i n a r i o

a l l - a  G a z z e t t a  U f f i c i a L e  n .  3 0 6  d e l  3 1  d i c e m b r e  I 9 9 3 ,  r e c a n t e
r i c l a s s i f : .  c a z i o n e  d e i  m e d j - c i n a l 1  a i  s e n s i  d e l - f  ' a r t .  8 ,  c o m m a  7 0 ,

d e l f  a  Ì e g g e  n .  5 3 1  / 1 - 9 9 3 ,  n e l  q u a l e  s o n o  s t a t e  p r e v i s t e  a n c h e  l e  < < n o t e

r e l a t i v e  a l l a  p r e s c r i z i o n e  e  m o d a l - i t a '  d Í  c o n t r o l L o  d e l l e  c o n f e z i o n i

r i c l a s s i f i - c a t e > > ,  m o d r f i - c a t o  e d ;  ^ ! ^ ^ e ^ l ^
r r r L g Y ! a L v c o n s u c c e s s l _ v ] .

p r o v v e d i m e n t i ;
V i s t o  I ' a r t . 1 ,  c o m m a  4 ,  d e l  d e c r e t o - l e g g e  2 0  g i u g n o  L 9 9 6 ,  n .  3 2 3 ,

c o n v e r t i t o ,  c o n  m o d i f i c a z i o n i ,  i n  l e g g e  8  a g o s t o  t 9 9 6 ,  n .  4 2 5 ,  c h e

s t a b i l i s c e  c h e  1 a  p r e s c r i z i o n e  d e i  m e d i c i n a l l  r i m b o r s a b i l i  d a f

S e r v i z i o  s a n i t a r i o  n a z i o n a l e  ( S S N )  s i a  c o n f o r m e  a l l e  c o n d i z i o n i  e
I  i m ì  |  a z i  a n  i  n r e r l i  s t e  r ì a  i  n r o r r r r e d j - m e n t i  d e f  l a  C o m m i s s i o n e  u n i C a  d e l

f a r m a c o ;
V i s t o  I  ' a r t  .  f  0 ,  c o m m a  2 ,  d e l - l - a  l e g q e  2 3  d i c e m b r e  1 9 9 8 ,  n .  4 4 8 ,

r e c a n t e  < < M i s u r e  p e r  I a  r a z i o n a l i z z a z t o n e  e  i I  c o n t e n i m e n t o  d e l l a
F ^ - - - ^ ^ , , +

o v s r a  ! a ! l L L a u s u  u t C a > > ;

V i s t o  l - ' a r t .  1 5 - d e c i e s  d e l -  d e c r e t o  J - e g i s l a t i v o  1 9  g i u g n o  L g g g ,  n .

2 2 9 ,  r e c a n r e  < < O b b l i g o  d i  a p p r o p r L a L e z z a > > ;
V i s t o  i f  d e c r e t o  f e g l s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 L 9 ,  p u b b J - i c a t o

n e l - f  a  G a z z e t L a  U f  f  i c i a l e  d e l l - a  R e p u b b J - i c a  i t a l i a n a  n .  I 4 2  d e l -  2 !
g i u g n o  2 0 0 6  ,  c o n c e r n e n t e  I  '  a t t u a z  j - o n e  d e Ì l a  d i r e t t . i v a  2 0 0 1 -  /  8 3  /  C E  ( e

s u c c e s s i v e  d j - r e t t i v e  d i  m o d j - f i c a )  r e Ì a t r v a  a d  u n  c o d i c e  c o m u n i t a r i o

c o n c e r n e n t  j -  i  m e d i c i n a l - i  p e r  u s o  u m a n o  n o n c h e '  d e l l - a  d i r e t t i v a

2 0 0 3 / 9 4 / C E ;
V i s t a  Ì a  l e g g e  2 2  d í c e m b r e  2 0 0 8 ,  n .  2 0 3 : ,  < < D i s p o s i z j - o n i  p e r  l a

f o r m a z i o n e  d e f  b i l - a n c i o  a n n u a - l - e  e  p l u r i e n n a f e  d e I l o  S t a t o > >  ( t e g g e

f i n a n z i a r i a  2 0 0 9 \ ;
V i s t o  i 1  d e c r e t o  d e 1  2 2  d i c e m b r e  2 0 0 0  < < R e v i s i o n e  d e l l - e  " n o t e "

r i - p o r t a t e  n e l -  p r o v v e d j - m e n t o  3 0  d i c e m b r e  1 9 9 3  d i  r i c l a s s i f i c a z i o n e  d e i

m e d i c i n a l i  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i > > ,  p u b b l i c a t o  n e 1  s u p p l e m e n t o

o r d i n a r i o  d e l - l a  G a z z e L L a  U f f r c i a l e  n .  7  d e l  1 0  g e n n a i o  2 0 0 1 ,

i n t e g r a t o  e  m o d i f i c a t o  c o n  r l  s u c c e s s i v o  d e c r e t o  8  g i u g n o  2 0 0 I
p u b b l - i c a t o  n e l l a  G a z z e L t a  U f f i c i a f e  n .  1 7 9  d e l -  3  a g o s t o  2 0 0 I ;

v i s t a  I a  d e l i b e r a z i o n e  C I P E  d e l  1 o  f e b b r a i o  2 O O I ,  n .  3 ;
V i s t o  ì - I  p r o v v e d i m e n t o  C U F  7  a g o s t o  1 9 9 8 ,  r e c a n t e  < < R e v l s  j - o n e  d e l l - e

n o t e  r i p o r t a t e  n e l  p r o v v e d i - m e n t o  3 0 d i cembre 1  9 9 3 d i

r i c l - a s s i f  j - c a z  j - o n e  d e i  m e d i c i n a l - i  e  s u c c e s s i v e  m o d i  f  i c a z í o n i > > ,  n o n c h e '

i l  s u c c e s s i v o  p r o v v e d i m e n t o  1 0  n o v e m b r e  1 9 9 8 ,  p u b b l i c a t o  i l  2 4  s t e s s o
m é q è -  n h e  h :  i n  n a r t e  m o d i f i c a f o  c d  r n t e o r a f n  i l  n r n r r r r a d j 1 J 1 g n l g  1r " E r s r  r r r  y q !

a g o s t o  1 9 9 8 ;
V i s t o  i l  p r o v v e d i m e n t o  C U F  1 1  g e n n a i o  I 9 9 9 ,  r e c a n t e  < < A g g i o r n a m e n t o

d e l - f e  " n o t e "  r i p o r t a t e  n e l  p r o v v e d i m e n t o  3 0  d i c e m b r e  L 9 9 3  d i

r i c l - a s s i - f i c a z i - o n e  d e i  r n e d i - c i n a l - i  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i - > >  i n  c u i

e r  d i s p o s t a  u n a  m o d i f i c a  d e f  t e s t o  d e l f a  N o t a  5 1 , '
V i s t o  i 1  p r o v v e d i m e n t o  C U F  0 1  s e t t e m b r e  1 9 9 9 ,  r e c a n t e

< < M o d i  f  i c a z i o n i  e d  i n t e g r a z i o n i  a l -  p r o v v e d i m e n t o  7  a g o s t o  1 9 9 8  d i
r e v i s i o n e  d e f f e  n o t e  r í p o r t a t e  n e l  p r o v v e d i m e n t o  3 0  d l c e m b r e  1 9 9 3  d i

r i c l - a s s i f i c a z i o n e  d e i  m e d i c r n a l i  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i > >  e

s u c c e s s  i v e  m o d i f  i c a z  i o n i , '

V i s t o  i l  p r o v v e d i m e n t o  C U F  1 9  a p r i l - e  2 A 0 0  ,  r e c a n t e  < < M o d i f  i c h e  e d
i n t e g r a z i o n i  a l  p r o v v e d i m e n t o  7  a g o s t o  1 9 9 8  d i  r e v i s i o n e  d e l l e  n o t e

r i p o r t a t e  n e 1  p r o v v e d i m e n t o  3 0  d i c e m b r e  1 9 9 3  d i  r i c l - a s s i f i c a z i o n e  d e i

m e d i c i n a l i  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i .  I n t e g r a z i o n i  n o t e  3 ' 7  ,  5 1  e
5 6 > > ;

V i s t a  l a  d e t e r m ì n a z i o n e  2 9  o t t o b r e  2 0 0 4  < < N o t e  A I F A  2 0 0 4  ( R e v r s i o n e
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d e l l e  n o t e  C U F )  > > ,  p u b b l i c a t a  n e I  s u p p l e m e n t o  o r d i n a r i o  a l l a  G a z z e L L a

U f f i c i a l e  n .  2 5 9  d e l  4  n o v e m b r e  2 0 0 4  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n r ;
V i s t a  l - a  d e t e r m i n a z i o n e  4  g e n n a i o  2 0 0 1  < < N o t e  A I F A  2 0 0 6 - 2 0 0 1  p e r

L ' u s o  a p p r o p r i a t o  d e i  f a r m a c i > > ,  p u b b l i c a t a  s u t  S u p p l e m e n t o  o r d j - n a r i o

a l l a  G a z z e t t a  U f f i c i a l e  n .  7  d e l  1 0  g e n n a i o  2 0 0 7  -  S e r i e  g e n e r a l e ;

V i s t a  I a  d e t e r m i n a z i o n e  A I F A  3 1  ì - u g l i o  2 0 1 4 ,  n .  8 0 5  r e c a n t e
< < R i c l - a s s i f i c a z i o n e  d e l  m e d i c i n a l e  p e r  u s o  u m a n o  < < E s m y a > >  ( u l i p r r s t a l

a c e t a t o ) ,  a i  s e n s i  d e l l ' a r t . 8 ,  c o m m a  1 0 ,  d e l l a  l - e g g e  2 4  d i c e m b r e
1 9 9 3 ,  n .  5 3 7 > > .  p u b b J - i c a t a  n e l l a  G a z z e t t a  U f f i c i a l e  n .  1 8 8  d e l  I 4

a g o s t o  2 0 1 4 ,  c o n  c u i  i l  s u d d e t t o  f a r m a c o  e '  s t a t o  i n s e r i t o  i n  N o t a

A J - T A  f , I ;

V i s t a  - l -  ' u l t e r i o r e  d e t e r m i n a z i o n e  A I F A  1 4  s e t t e m b r e  2 0 I 6 ,  n .  1 2 2 1

d a l  t i t o l o  < < R e g i m e  d i  r i m b o r s a b i l i t a '  e  p r e z z o  a  s e g u i t o  d i  n u o v e

i n d i c a z i o n i  t e r a p e u t i c h e  d e l -  m e d i c i n a l e  p e r  u s o  u m a n o  " E s m y a " > > ,
p u b b l i c a t a  n e l l a  G a z z e L L a  U f f i c i a l e  n .  2 3 1  d e l  3  o t t o b r e  2 0 7 6 ;

V i s t o  i l  p a r e r e  e s p r e s s o  d a l - l a  C o m m i s s i o n e  c o n s u l t i v a
t e c n i c o - s c i e n t i f  i c a  ( C T S )  d e l - I ' A I F A  n e l l - a  s e d u t a  d e l  1 2 ,  1 3  e  1 4

s e t t e m b r e  2 0 1 6 ;
R i t e n u t o  d i  d o v e r  m o d i f i c a r e  e d  r n t e g r a r e  i I  t e s t o  d e I l a  N o t a  5 1

r e l a t i v a m e n t e  a . l f  i n s e r i m e n t o  d e l  n u o v o  p r i n c i p i o  a t t i v o  u l i p r i s t a l

a c e t a t o  e  a  s e g u i t o  d i  u f t e r i o r e  r e v i s i o n e  d e l l - e  i n d i c a z i o n i

c o n c e r n e n t i  i  p r i n c i p i  a t t i v i  e  l e  s p e c i a l i t a '  m e d i c i n a l i  o g q e t t o
d e l l - a  n o t a  s t e s s a ;

D e t e r m i n a :

A r t

L ' a J - l e g a t o  1 ,  p a r t e  i n t e g r a n t e  d e l - l - a  p r e s e n t e  d e t e r m r n a z i o n e ,
s o s t i t u i s c e  i l  t e s t o  d e f l a  n o t a  5 1  d i  c u i  a f l a  d e t e r m i n a z i o n e  4
g e n n a i o  2 0 0 ' 7 : .  < < N o t e  A í f a  2 0 0 6 - 2 0 0 7  p e r  I ' u s o  a p p r o p r i a t o  d e i  f a r m a c i > >
p u b b l i c a t a  s u l  S u p p l e m e n t o  o r d i n a r i o  a l - I a  G a z z e t t a  U f f i c i a l e  n .  7  d e Ì
1 0  g e n n a i o  2 0 0 7  -  S e r i e  g e n e r a l e .

A r t

L a  p r e s e n t e  d e t e r m i n a z i o n e  h a  e f f e t t o  d a I  g i o r n o  s u c c e s s i v o  a l f a
s u a  p u b b l i c a z i o n e  n e l l - a  G a z z e L L a  U f f i c i a l e  d e l l a  R e p u b b l i c a  i L a l - i a n a .

R o m a ,  2 6  o t t o b r e  2 0 L 6

n  ' l  r l  i  r e r  l -  o r a  c o n a r a  l  a  :  M :  s  f  r o i a n n iv .

A l  l e g a t o

P a r t e  d i  p r o v v e d i m e n t o  i n  f o r m a t o  g r a f i c o

B a c k g r o u n d
I  f  a r m a c i  a n a l - o g h i  d e l - l - ' o r m o n e  s t i m o l - a n t e  i l  r i l a s c i o  d e l f  e

g o n a d o t r o p i n e  ( L H - R H  a n a l o g h i )  h a n n o  u n  a m p i o  u t i l i z z o  n e l - l a  p r a t : - c a

c l i n i c a  g r a z r e  a l  l o r o  m e c c a n i s m o  d i  a z i o n e .  E s s i  p r o d u c o n o

u n '  i n i z i a f  e  s t i m o l - a z i o n e  d e l - l - e  c e l l - u l e  i p o f  i s a r i e  c h e  p r o v o c a  l a
s e c r e z i o n e  d e l l - ' o r m o n e  f o l l i c o l o - s t i m o l a n t e  ( F S H )  e  d e l l - ' o r m o n e
l - u t e i n i z z a n t e  ( L H )  ,  m e n t r e  u n  t r a t t a m e n t o  p r o l u n g a t o  d e t e r m i n a
d e s e n s r b i l - i z z a z i o n e  d e i  r e c e t t o r i  i p o f i s a r ì -  e  i n i b i z i o n e  d e l l a
p r o d u z i o n e  d i  e n t r a m b i  S l i  o r m o n i  g o n a d o t r o p i f  d e t e r m Í n a n d o
f u n z i o n a l m e n t e  u n a  c o n d i z i o n e  d i  c a s t r a z i o n e  f a r m a c o f o g i c a .  Q u e s t o
f e n o m e n o  t r o v a  u n a  v a s t a  a p p l i c a z i o n e  t e r a p e u t . i c a  i n  a m b i t o  c l r n i c o
i n  u n ' a m p i a  g a m m a  d i  p a c o l o g i e  ( 1 ) .
F ' , r r i  d a n z a  d i  s n O n i b i l i

C a r c i n o m a  p r o s t a t i c o :  I n  v i r t u '  d e l l ' e l e v a t a  o r m o n o d i p e n d e n z a  d e 1
c a r c i n o m a  d e l l a  p r o s t a t a ,  1 a  d e p r i v a z i o n e  a n d r o g e n i c a  ( r i d u z i o n e  d e : .
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l i v e l - l - i  c i r c o l a n t i  d i  t e s t o s t e r o n e ) ,  i n d o t t a  d a  t e r a p i e  o r m o n a l i ,
r a p p r e s e n t a  i 1  t r a t t a m e n t o  d i  s c e l t a  n e i  p a z i e n t i  c o n  m a l - a t t i a
' n è f , a s i - à f ì r - : -  e  f r Ò \ / :  s n a z i o  a n C h e  n e l -  t r a t t a ' n è n t Ò  . l i  c r r c i  n : z i o n i - i

9 g L 4 v g ' v F g l l g r l u 4

c o n  m a f a t t i a  p i u '  l - i m i t a t a  n o n  c a n d i d a b i f i  a  t r a t t a m e n t o  l o c a Ì e
e s c l u s j - v o  c o n  l n t e n t o  c u r a t i v o .  G l i  a n a l o g h i  d e l l ' o r m o n e  L H - R H
( b u s e r e - l i n a ,  g o s e r e l i - n a ,  l e u p r o r e l i n a  e  t r i p t o r e l i n a )  s o n o  i  f a r m a c i

d i  p r i m a  s c e f L a  p e r  i 1  t r a t . t a m e n t o  d e l  c a r c i n o m a  d e l l - a  p r o s t a c a

o r m o n o - s e n s i b i l - e ,  i n  v i r t u '  d e l f  i n i b i z i o n e  d e l l a  p r o d u z i o n e  d e g l i
ó r m n n  j  6 6 6 2 6 1 6 f  r n n ì  r t r  a c c i  i n d O t t a .  L a  C a S t r a Z i O n e  f a f m a c o l  o o i  r - ar q ! r r r q v v f v Y + v a

o t t e n u t a  m e d i a n t e  I ' i m p i e g o  d i  L H - R H  a g o n i s t i  p u o '  í n d u r r e ,  n e I I a

f a s e  i n i z i a l - e  d e l -  t r a t t a m e n t o ,  u n  p e g g i o r a m e n t o  d e ì -  s i n t o m i ,  a  c a u s a
d e l - l - ' i n i z i a l - e ,  a n c o r c h e  I  t r a n s r t o r i o ,  i n c r e m e n t o  d e i  l i v e l l i  d i
t e s t o s t e r o n e  c h e ,  s t i m o l a n d o  l a  c r e s c i t a  t u m o r a f e r  p o s s o o o
p r e c i p i t a r e  f e n o m e n i  d i  c o m p r e s s i o n e  m i d o l l a r e  o  d i  o s t r u z i o n e  d e l l e
v i e  u r i n a r i e ,  o p p u r e  d e t e r m i n a r e  u n  p e g g i o r a m e n t o  d e l -  d o l o r e  J - e g a t o

a l l a  p r e s e n z a  d i  m e t a s t a s i  o s s e e  ( f e n o m e n o  d e l  f l a r e - u p ) .  I 1  f l a r e  u p
p u o '  e s s e r e  e v j - t a t o  m e d i a n t e  i I  t r a t t a m e n t o  c o n c o m i t a n t e  o  i n i z i a l e ,

d i  s o l i t o  d e l l a  d u r a t a  d i  4  s e t t i m a n a ,  c o n  a n t i a n d r o g e n i ,  i n  g r a d o  d i

a n t a g o n i  z z a r e  I ' a z i o n e  d e g l i  a n d r o g e n i  a  - I i v e L l o  r e c e t t o r i a l e ,

n e u t r a l i z z a n d o  i n  t a I  m o d o  g I i  e f f e t t i  p a r a d o s s i  c a u s a t i  d a l l ' a u m e n t o

i n r z i a L e  d e i  l i v e l - l - i  d i  t e s t o s t e r o n e  ( 2 ' )  .

C a r c i n o m a  m a m m a r i o :  I ' u s o  c l - i n i c o  d e g ì - i  a n a l o g h i  d e l - l ' o r m o n e

L H - R H  ( g o s e r e l i n a ,  l e u p r o r e l i n a  e  t r i p t o r e l i n a )  e '  s o p r a t t u t t o
c o n n e s s o  a I I ' i : n i b i z r o n e  d e l l a  p r o d u z i o n e  d e g l i  o r m o n i  g o n a d o t r o p i  a
s e g u í t o  d e f f  i n d u z i o n e  d e f l o  s t a t o  m e n o p a u s a l e .  Q u e s t a  r n d i c a z i o n e  e '
l - i m i t a t a  a l - I e  d o n n e  i n  p r e m e n o p a u s a  e  p e r i m e n o p a u s a  ( c h e  n e l  c a s o

s i a n o  i s t e r e c t o m i z z a L e  a b b i a n o  u n  p r o f i l o  o r m o n a - L e  c o n s e g u e n t e )  i n

c u i  I ' e s p r e s s i o n e  d e i  r e c e t t o r i  p e r  e s t r o g e n i  e / o  p r o g e s r e r o n e  s i a
p o s i t i v a  o  s c o n o s c i u t a  ( 3 ) .

P u b e r t a '  p r e c o c e :  G I i  a n a l o g h ì -  L H R H ,  p e r  l e  l - o r o  m o d a f i t a '
J  r  - - . i  ^ ^ ^  + F ^ * ^ - ^  1  r  i - ^ r  ^ - ^  l t t i m a l e  n e l _ l e  f O r m e  C e n t r a l i  e  r - o m n l  a f  oU  d Z l U l l e ,  L I U V A I I U  a  I r l l P A s y V  v L L ! t t t a ! c  l l C f r C  ! v ! l l a s  U g l r L L O I l  I  u v l t L y I L L s

I i  ^ , , h n v + -  Iu r  r J u l s !  u a  P r e c o c e ,  c o n  p r e m a t u r a  a t t i v a z i o n e  d e l l ' a s s e

i p o t a l a m o - i p o f i s i - g o n a d i  ( g o n a d o t r o p i n o - d i p e n d e n t i ) .  P u r  n e l f a

d i f  f  i c o l - t a '  d i  d e f  i n i r e  c o n  p r e c i s i o n e  l - ' i n i z i o  d e l l - a  p u b e r t a '

f  i s i o l o g i c a  ( 4 - 5 )  ,  i 1  b e n e f  i c i o  c l -  j - n i c o  d e g J - i  a n a J - o g h i  L H R H  e '
m a g g i o r m e n t e  d e f i n i t o  a f  d i  s o t t o  d e g l i  8  a n n i  p e r  l e  f e m m i n e  e  1 0

a n n i  p e r  i  m a s c h i .  I  b e n e f  i c r  d e l l - a  t e r a p i a  p e r  J - a  p u b e r t a '  p r e c o c e

i n c L u d o n o  u n a  c o m p l e t a  c e s s a z i o n e  d e Ì  c i c l o  m e s t r u a l - e  n e l l e  r a q a z z e ,
I ' i n t e r r u z i o n e  o  u n  n e t t o  r a l l - e n t a m e n t o  d e l l a  m a t u r a z i o n e  d e i

c a r a t t e r i  s e s s u a l - i  s e c o n d a r i ,  l - a  p r e v e n z i o n e  d e l - 1 a  m a t u r a z i o n e
s e h e l e f r i c a  D r è . n . c -  l :  n r p r r e n z i o n e  d e l l a  r i d U z i O n e  d e l - 1 a  S t a t U r a  i n

e t a '  a d u l t a  e  i - I  r e s t a u r a r s i  d i  c o m p o r t a m e n t i  a d e g u a t i  a l - - L ' e t a '
a n a g r a f i c a  ( 6 - 8 ) .

E n d o m e t r i o s i :  E s s e n d o  g l i  i m p i a n t i  e n d o m e t r i a l i  e c t o p i c i  s o g g e t t i
a l - l e  s t e s s e  i n f L u e n z e  o r m o n a l i  c i c l i c h e  d e l l ' e n d o m e t r i o  n o r m a l e ,  l a
- - - - ^ r + - t  ! ^ r  / l n D t l  - l i  n - n r r n n l p g  u n O  S t a t o  . l  i  i n o e q ' | - r o c g n i 5 6 1 9  C O nu a l J a g !  L a  u s !  s f  r r \ r r  u r  y r  f  y v s r  L !  v Y (

a m e n o r r e a  r e v e r s i b i l e  e '  a L l a  b a s e  d e l L ' i m p i e g o  d e g l i  a n a l o g h i  L H R H
n e I  t r a t t a m e n t o  d e l l - ' e n d o m e t r o s i .  I l  l o r o  u t i l i z z o  n e l l a  t e r a p i a
d e I I ' e n d o m e t r i o s i  d e t e r m i n a  u n a  r i d u z i o n e  i m p o r t a n t e  d e i  d o l o r i  e  u n a
i n v o - l - u z i o n e  d e g l i  i m p i a n t j -  n e l l - ' e n d o m e t r i o  ( 9 - 1 1 )  .  f  n  c a s o  d i
i n f e r t i l i t a '  a s s o c i a t a  a d  e n d o m e t r i o s i ,  I a  p r e s c r i z i o n e  d i  a n a l o g h i

G n R H  p r i m a  d e l - I ' u t i L í z z o  d i  t e c n i c h e  d i  p r o c r e a z i o n e  m e d i c a l - m e n t e

a s s i s t i t a  s i  a s s o c i a  a d  u n a  a u m e n t a t a  p r o b a b i l i t a '  d i  s u c c e s s o  d e l
t r a t t a m e n t o  d e l - l - ' i n f e r t i l - i t a '  ( 1 , 2 )  .

F i b r o m a t o s i  u t e r i n a :  G l i  a n a l o g h i  L H R H ,  d e t e r m i n a n d o  u n o  s t a t o  d i
i  n o o o n : d  i  s m o  i  n n o o n : d o 1 -  r Ò n Ò  t n d O t t O  d a l - l a  S t i m O l - a z i O n e  C O n t i n U a  d e l9 ! v I J v

r e c e t t o r e  p e r  i I  G n H R ,  s i  s o n o  d i m o s t r a t i  e f f i c a c i  n e l  d j - m i n u i r e  i l -
v o l u m e  t o t a l e  d e l - I ' u t e r o ,  i l  v o l u m e  d e i  m i o m i  u t e r i n i  e d  i - l -

s a n g u i n a m e n t o  a d  e s s i  c o n n e s s o .  E '  s t a c o  i n o f t r e  i p o t i z z a L o  c h e  S l i
a n a l o g h i  d e l -  G n H R  f a v o r i s c a n o  f e n o m e n i  d i  d e g e n e r a z i o n e  i a l - i n a  e
nec ros i  a  l - i - ve l l - o  de f  l e  ce . l - l - u l e  m i -oma tose ,  r l ducendone  i l -  vo fume  e  l e
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d i m e n s i o n i  e  d e t e r m i n a n d o  u n  r i d u z i o n e  d e . l  f l - u s s o  e m a t i c o  a  l i v e l - l - o

u t e r i n o .  T u t t a v i a  I ' u t i l i z z o  d i  t a l i  f a r m a c i ,  a  c a u s a  d e g l i  e f f e t t i

c o l l - a t e r a l i  e  d e : -  r i s c h i  c o n n e s s i  a l  l - o r o  u t i L i z z o  p r o l u n g a t o ,  d e v e

e s s e r e  l - i m i t a t o  a  b r e v i  p e r i o d i  d i  t e m p o  i n  f a s e  p r e o p e r a t o r i a  p e r

r i d u r r e  l e  d i m e n s i o n i  e  l a  v a s c o l - a r : . z z a z í o n e  d e f  f i b r o m a  ( 1 3 - 1 6 ) .  I l

t r a t t a m e n t o  p e r  t r e  m e s i  c o n  r e l i n e  d i  p a z i e n t i  m e t r o r r a g r c h e ,  1 n
n r è n e r a z í n n p  : d  i n t e r v e n t i  c h i r r r r o i r : i  s r : l  I  r u f  c r ^ -  n Ò r t :  a r - l  r r J t 3  n e t t a'  È ' v L

r i d u z i o n e  d e f l e  f o r m a z i o n i  f i b r o i d i  u t e r i n e  e d  a u m e n t a  i 1  s u c c e s s o  d i

i n t e r v e n t i  d i  t i p o  c o n s e r v a t i v o  c h e  c o n s e n t o n o  d i  p r e s e r v a r e  I a
f e r t i l i t a '  i n  d o n n e  g i o v a n i .  I n  c a s i  s e l - e z i o n a t i  ( a d  e s e m p i o ,  n e J - 1 e
p a z i e n t i  i n  p e r i - m e n o p a u s a  o  i n  q u e I I e  a d  a f t o  r i s c h i o  c h i r u r g i c o  o
a n e s t e s i o l o g i c o  o  c o n  f o r t i  a n e m i e  l e g a t e  a I l - a  m e n o r r a g i a ) ,  I ' u s o

d e q l i  a n a l o q h i  G n R H  s i -  e '  d i - m o s t r a t o  u t i l - e  n e l - I ' e v i - t a r e  r 1  r i c o r s o
a l l a  c h i r u r g i a  o  n e l  r i d u r r e  i Ì r i s c h i o  c h i r u r q i c o  q u a n d o

l - ' i n t e r v e n t o  e '  n e c e s s a r i o .
U l i p r i s t a L  a c e t a t o  e t  u n  M o d u f a t o r e  S e L e t t i v e  d e l  R e c e t t o r e  d e l

P r ó . î F q f  è r Ò n c  I q D P M \  r t -  t -  i  r r n  h é r  t / r  A  n r :  I  o  C a 1 .  a t t e 1 . i  Z Z a L O  d a  U n\ v ! r \ r f l  t  s u u r v v  y v '  v ! u r v t

a f f e f f n  , a n l a d . n I ^ È j ^ ^  ^ - - - r - r ^  f é q . s ì t f Ò - s n e r - i f i c o  n e i  c o n f r O n t i  d e ls r ! s L u v  q r l u a Y v r r f è L f u v  
[ J o ! L l d L =  u v  r p u u r r

p r o g e s t e r o n e .  f n t e r a g e n d o  c o n  i  r e c e t t o r ì  p r o g e s t i n i c i  p r e s e n L i

n e l l r e n d o m e t r i o ,  u l i p r i s t a l  a c e t a t o  r j - d u c e  l - e  d i m e n s i o n i  d e l  f i b r o m a
p e r  i n i b i z i o n e  d e l l - a  p r o l i f e r a z i o n e  c e 1 l u . l - a r e  e  i n d u z i o n e  d i  a p o p t o s i
d e l l e  c e l l u l e  d e l  f i b r o m a  e  d e t e r m i n a  u n  r a p i d o  c o n t r o l l - o  d e f
s a n g u i n a m e n t o  u t e r i n o .  I n o l t r e  i J -  f a r m a c o ,  a g e n d o  s u l l ' a s s e
i p o t a l a m o - i - p o f i s ì - ,  d e t e r m i n a  u n '  i n i b i z i o n e  d e l f ' o v u l a z l o n e  e
i n d u z i o n e  d i  a m e n o r r e a ,  m a n t e n e n d o  a 1  c o n t e m p o  1 i v e 1 1 i  d i  e s t a d i o l o
d a  f a s e  f o Ì l i c o I a r e  m e d i a  ( 1 7 ) .  N e l  b r e v e  p e r i o d o r  p e r  d u r a t e  d i

t r a t t a m e n t o  d i  3  m e s i ,  i l  f a r m a c o  s t  e r  d i m o s t r a t o  e f f i c a c e  n e l -
r i d u r r e  l - e  d i m e n s i o n i  d e i  f i b r o m i  e  n e l I ' a s s i c u r a r e  u n  e f f i c a c e  e
r a p i d o  c o n t r o l l - o  d e l l e  e m o r r a g i e  ( 1 8 - 1 9 ) .  R e c e n t e m e n t e  s t u d i  c l i n i c i
a  l u n g o  t e r m i n e  h a n n o  d i m o s t r a t o  l a  p o s s r b i l i t a '  d i  r i p e t e r e  i  c i c l i
d i  t r a t t a m e n t o ,  f i n o  a d  u n  m a s s i m o  d i  q u a t t r o  c i c l i ,  d e t e r m i n a n d o  u n
r a p i d o  c o n t r o l - l - o  d e l  s a n g u i n a m e n t o  u t e r i n o  e  f a  r i d u z i o n e  d e l  v o l u m e
d e i  f i b r o m i  u t e r i n i  c f i n i c a m e n t e  r i l e v a n t e  n e l l a  m a g g i o r a n z a  d e L l e
p a z i e n t ì -  ( 2 0 - 2 I )  .  I I  t r a t t a m e n t o  i n t e r m i t t e n t e  e '  s t a t o  s t u d i a t o  f i n o
a d  u n  m a s s i m o  d i  4  c i c ] - i .
P a r t l c o l a r i  a v v e r t e n z e

G f i  a n a l o g h i  L H R H  i n d u c o n o ,  i n  r e l a z i o n e  a l -  l o r o  s t e s s o
m e c c a n j - s m o  d i  a z i o n e ,  u n o  s t a t o  d i  i p o e s t r o g e n i s m o  s e c o n d a r i o  c h e
p u o '  p o r t a r e  a l - I ' i n s o r g e n z a  d i  e f f e L E i  c o f l a t e r a l i  s p e c i f i c i  ( v a m p a t e

d i  c a l - o r e ,  p e r d i t a  d e l l a  p o t e n z a  e  d e l f a  I i b i d o ,  f a t i g u e ,  r i d u z i o n e
d e l l a  m a s s a  m u s c o l a r e ,  o s t e o p o r o s i ,  a n e m i a ) ,  c h e p o s  s o n o
r i p e r c u o t e r s i  s u L l o  s t a r o  d i  s a l u L e  g e n e r a l e  d e i  p a z i e n t i  e  s u f l a
I o r o  q u a l i t a '  d i  v i t a .

R e l - a t i r r a m e n t e  a l l ' u t i l - i z z o  d e g l i  a n a l o g h i  L H R H  n e I  t u m o r e  d e f  1 a
p r o s t a t a ,  e '  s t a t a  r e c e n t e m e n t e  d e s c r i t t a  I a  c o r r e f a z i o n e  t r a
d e p r i v a z i o n e  a n d r o g i n i c a  e  s i n d r o m e  m e t a b o l i c a ,  c o n t r a d d i s t i n t a  d a  u n
i n c r e m e n t o  d e i  f i v e l l i  e m a t i c i  d i  c o l e s t e r o f o  L D L  e  t r i g l i c e r i d i ,
b a s s i  f i v e l l - i  d i  c o f e s t e r o . I o  H D L ,  i p e r t e n s i o n e  a r t e r i o s a  e  r i d o t t a
t o l - Ì e r a n z a  g l u c i - d i c a  ( 2 2 )  .  T a f  e  s i n d r o m e  s i  a s s o c i a  a l J - o  s v i l u p p o  d i
d i a b e t e  m e Ì l i t o  d i  t i p o  I I  e  a d  u n  a u m e n t a t o  r i s c h l o  c a r d i o v a s c o l a r e .
L a  p r e s e n z a  d i  s i n d r o m e  m e t a b o Ì i c a  e '  s t a t a  s t i m a t a  e s s e r e  p r e s e n t e
i n  p i u '  d e - l  5 0 %  d e i  p a z i e n t i  c o n  c a r c i n o m a  d e l l a  p r o s t a t a  s o t t o p o s t i
a d  A D T ,  g i a '  d o p o  u n  s o l o  a n n o  d i  t r a t t a m e n t o .  I n o l - t r e  i l  r i s c h i o  d i
t o s s i c i t a '  c a r d í o v a s c o - L a r e  l - e g a t o  a l  t r a t t a m e n t o  c o n  L H - R H  a n a l - o g h i
s e m b r a  e s s e r e  m a g g i o r e  n e r  p r i - m i  s e i  m e s i  d i  t r a t t a m e n t o  n e i  s o g g e t t i
c o n  c o m o r b i d i t a '  c a r d i o v a s c o l - a r i  g i a '  p r i m a  d e f l '  i n i z i o  d e l
t r a t t a m e n t o  o r m o n a l - e  ( 2 3 )  .  T a f  i  e v j - d e n z e  i m p o n g o n o  l a  n e c e s s i t a r  d r
v a l u t a r e  c o n  a t t e n z i o n e  i l  r j - s c h i o  c a r d i o v a s c o l a r e  d e l  s i n g o l o
n , a z i e n f c  n : n d i d : f o  , a  d l ì è q f n  l j n o  d i  t - a r : n i o  : n n h a  n a r r - Ì ' 1 g t  I t e t a tL e ! s l J f e r  q r r e r r e  

l J e ! ! t r

s e m p r e  p i u '  g i o v a n e  i n  c u i  t a l e  m a l a t t i a  v i e n e  d i a g n o s t i c a t a ,
i n e v i t a b i l - m e n t e  s i  t r a d u c e  i n  u n a  m a g g i o r e  d u r a t a  d j -  t a l i  t r a t t a m e n t i -
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e  q u i n d i  a L  p r o g r e s s i v o  a u m e n t o  d e l  r i s c h : - o  d i  s v i l u p p a r e  I e
c o n s e g u e n z e  l e g a c e  a l l a  s i n d r o m e  m e t a b o l L c a  ( 2 ) .

T 1  t r a t t a m e n t o  p r o J - u n g a t o  c o n  g 1 i  a n a l o g h i  L H R H  h a  i m p o r t a n t i
e f f e t t i  s u l  m e t a b o l i - s m o  o s s e o :  I l  m a r c a t o  i p o e s t r o g e n j - s m o  t e s s u t a l e
i n d o t t o  d a l f a  t e r a p i a  o r m o n a f e  i n d u c e  u n a  i m p o r t a n t e  a c c e l e r a z i o n e
c l e l  I  a  o e r c ì i t a  d í  m a s s a  o s s e a  e d  a u m e n t a  r e n ì  c l a m a n f  e  i - l  r i s c h i o
f  r a t t u r a t  j - v o  ( 2 4 )  .  L r e n t i t a '  d e l - l a  p e r d i t a  d i  o s s o  d i p e n d e  d a l - l a
p o L e n z a  e  d a f f a  d o s e  d e g l i  a g o n i s t l  G n R H ,  d a l l a  d u r a t a  d e l f ' u L i L i z z o
o  i n f i n c . . l . a l  c r : r ì n  . l  ì  ì n n c s r - r n r a n i c m n  ^ h e  d e f i V a  d a l l _ a  1 - c r : n i :

R e l - a L i v a m e n t e  a f f ' u t i f i z z o  p r o L u n g a t o  n e l  r e m p o  d e g l j -  a n a l o g h i  L H R H
n e l -  t r a t t a m e n t o  d e l f ' e n d o m e t r i o s i ,  p e r  p r e v e n i r e  Ì ' e f f e t t o  n e g a t i v o
d e l - l ' i p o e s t r o g e n i s m o  s u l -  m e t a b o l - i s m o  o s s e o ,  € '  s t a t a  p r o p o s t a  l - a
c o n c o m i t a n t e  s o m m i n i s t r a z i o n e  d i  u n  p r o g e n r s t i c n i c o  d a  s o - L o  o  c o n  u n
e s t r o g e n o  ( a d d - b a c k  t h e r a p y )  E '  i n o l t r e  n e c e s s a r i o  p r e s t a r e

a t t e n z i o n e  a I l ' u t i l i z z o  d e g l i  a n a l o g h i  L H R H  n e I I e  p a z i e n t i  g í o v a n i  e

a d o l e s c e n t i  c h e  p o t r e b b e r o  n o n  a v e r  a n c o r a  r a g g i u n t o  i l  p i c c o  d i
m a s s a  o s s e a  ( 9 ) .

I n  p a z i e n t i  t r a t t a t e  c o n  u l i p r i s t a l  a c e c a t o  p o s s o n o  e s s e r e

o s s e r v a t e  a Ì t e r a z i o n i  d e f f  i s t o l o g i a  d e f l ' e n d o m e t r i o ,  n o t e  c o m e  P A E C
( " a l t e r a z i o n i  e n d o m e t r i a l i  a s s o c i a t e  a  m o d u l a t o r i  d e i  r e c e t t o r i  d e l -
p r o g e s t e r o n e " ) ,  r e v e r s i b i l i  d o p o  l - a  c e s s a z i o n e  d e l -  t r a t t a m e n t o ,  p e r

c u i  s i  r a c c o m a n d a ,  c o m e  p r e v i s t o  i n  R C P ,  i l  m o n i I o r a g g i o  e c o g r a f ì - c o
p e r i o d i c o  d e 1 1 ' e n d o m e t r i o  ( 2 5 )  .

S i  r a p p r e s e n t a  r n f i n e  I ' i m p o r t a n z a  d e l l - a  s e g n a l a z i o n e  d e l - l e
r e a z i o n i  a v v e r s e  s o s p e t t e  c h e  s i  v e r i f i c a n o  d o p o  . I ' a u t o r i z z a z i o n e  d e i
m e d i - c i n a l i ,  a l  f i n e  d i  c o n s e n t j - r e  u n  m o n i t o r a g g i o  c o n t i n u o  d e Ì
r r n n ^ r r A  h o n À f i c t o /  r i s c h i o  d e i  m e d i c i n a l i  s t e s s i  A o l  i  n n e r a f o r i

s a n i t a r i  e '  r i c h i e s t o  d i  s e g n a l a r e ,  i n  c o n f o r m i L a '  c o n  i  r e q u i s i t i

n a z i o n a l i ,  q u a l s i a s L  r e a z i o n e  a v v e r s a  s o s p e t t a  t r a m i t e  r I  s i s t e m a
n a z i o n a l e  d i  f  a r m a c o v i g i l a n z a  a l - I '  j - n d j - r i z z o

h t t p :  / / w w w . a g e n z i a f a r m a c o . g o v . i L / i L / c o n t e n t / m o d a Ì i t % C 3 % A O - d i - s e g n a l a z
ione  -de  I  l e -  so  spe t te  -  r e  a  z  i  on  i  -  avve r  se -  a  i  -med i  c  i na l -  i  .

B i b l i o g r a f i a
1  .  K u m a r  P  I  S h a r m a  A .  G o n a d o t r o p i n - r e J - e a s i n g  h o r m o n e  a n a l o g s :

U n d e r s t a n d i n g  a d v a n t a g e s  a n d  l i m i t a t i o n s .  J  H u m  R e p r o d  S c i .  2 A I 4
J u 1 , ' 7 ( 3 ) : 1 1 0 - 1 .

2 .  L i n e e  g u r d a  A I O M .  C a r c i n o m a  d e Ì 1 a  P r o s t a t a .  E d l z i o n e :  2 0 1 5

3 .  L i n e e  g u r d a  A I O M .  N e o p J - a s í e  d e l f  a  M a m m e l - 1 a .  E d i z i o n e :  2 0 1 , 5

4 .  F u q u a  J S .  T r e a t m e n t  a n d  o u t c o m e s  o f  p r e c o c i o u s  p u b e r t y :  a n
u p d a t e .  J  C l i n  E n d o c r i n o l  M e t a b .  2 0 1 3 ;  9 8  ( 6 )  : 2 1 9 8 - 2 0 1 .

5 .  W a f v o o r d  E C .  T h e  t i m i n g  o f  p u b e r t y :  i s  i t  c h a n g : - n g ?  D o e s  i t

m a t t e r ?  J  A d o l e s c  H e a l t h  .  2 0 1 0 ;  4 1  ( 5 )  : 4 3 3 - 9 .

6 .  C a r e l  J C .  E u g s t e r  E A ,  R o g o l  A ,  e t  a Ì  f o r  t h e  E S P E - L I / ù P E S  G n R H
A n a J - o g s  C o n s e n s u s  C o n f e r e n c e  G r o u p .  C o n s e n s u s  s t a t e m e n t  o n  t h e  u s e  o f
- ^ - - ! ^ + - ^ ^ i  ^ - - è  è : q r  n r r  h n r m Ò n e  a n a l  o o s  i  n  r - h i l d r e n .  P e d i a t r i c s .  2 A 0 9Y v r r a s v u r v P  L r r  L e r s q r  !  I r Y  r r v ! r L r v

A p r ; 1 2 3  ( 4 )  : e 7 5 2 - 6 2 .
' 7  .  G u a r a l d i  F ,  B e c c u t i  G ,  G o r i  D ,  G h i z z o n  j -  L .  M a n a g e m e n t  o f

e n d o c r i n e  d i s e a s e :  L o n g - t e r m  o u t c o m e s  o f  t h e  t r e a t m e n t  o f  c e n t r a l
p r e c o c i o u s  p u b e r t y .  E u r  J  E n d o c r i n o l .  2 0 1 6  M a r ; 1 1 4 ( 3 )  : R l 9 - 8 7 .

B .  W i I l e m s e n  R H ,  E l - l e r i  D ,  V f i l l i a m s  R M ,  e t  a l - .  P r o s  a n d  c o n s  o f
G n R H a  t r e a t m e n t  f o r  e a r l y  p u b e r t y  : - n  g r r l s .  N a t  R e v  E n d o c r i n o l  -  2 0 1 4
J u n ; 1 0 ( 6 ) : 3 5 2 - 6 3 .

9 .  D u n s e l m a n  G A ,  V e r m e u l e n  N ,  B e c k e r  C ,  e t  a f .  E S H R E  g u r d e l i n e :

m a n a g e m e n t  o f  w o m e n  w l t h  e n d o m e t r i o s i s .  H u m  R e p r o d  2 0 7 4 ; 2 9 : 4 0 0 - I 2

1 0 .  B r o w n  J ,  F a r q u h a r  C .  E n d o m e t r i o s i s :  a n  o v e r v i - e w  o f  C o c h r a n e
R e v j - e w s .  C o c h r a n e  D a t a b a s e  S y s t  R e v .  2 0 L 4  l v l a r  1 0 ;  ( 3 ) : C D 0 0 9 5 9 0 .  d o r :
1 0  .  f  0  0 2  /  I 4 6 5 1 8 5 8  .  C D 0 0  9 5 9 0  .  p u b 2  .  R e v l e h / .

1 1 .  K o d a m a n  P H .  C u r r e n t  s t r a t e g i e s  f o r  e n d o m e t r i o s i s  m a n a g e m e n t .

O b s t e t  G y n e c o l  C l i n  N o r t h  A m .  2 0 1 5  M a r ; 4 2 ( I ) : 8 7 - 1 0 1 .

1 2 .  S a J - l a m  H N ,  G a r c i a - V e l a s c o  J A ,  D i a s  S ,  A r i c i  A .  L o n g - t e r m
p i t u i t a r y  d o w n - r e g u l a t i o n  b e f o r e  i n  v i t r o  f e r t i l j - z a t i o n  ( I V F )  f o r
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' w o m e n  
w i t h  e n d o m e t r i o s i s .  C o c h r a n e  D a t a b a s e  S V s t  R e v .

2 5 ;  ( L )  : C D O 0 4 6 3 5 .  R e v i e w .

2 0 0 6  J a n

1 3 .  L e t h a b y  A ,  V o l l e n h o v e n  B ,  S o w t e r  M .  P r e - o p e r a t i v e  G n R H

a n a l o g u e  t h e r a p y  b e f o r e  h y s t e r e c t o m y  o r  m y o m e c r o m y  f o r  u t e r j - n e

f i b r o i d s .  C o c h r a n e  D a t a b a s e  S y s t  R e v .  2 0 0 L ;  ( 2 ) : C D 0 0 0 5 4 7 .

7 4 .  Z h a n g  Y ,  S u n  L ,  G u o  Y ,  e t  a l - .  T h e  i m p a c t  o f  p r e o p e r a t i v e
a n n a n i n t -  r a n i  n - - o l e e q i  n r r  h n r m n n p  . a o n n i  q J -  f  r è a t m e n t  O n  W O m e n  W i t hq Y v r r r r

u t e r j - n e  f i b r o i d s :  a  m e t a - a n a l y s i s  .  O b s t e t  G y n e c o l  S u r v .  2 0 1 4

F e b ; 6 9  ( 2 1  : 1 0 0 - 8 .
1 5 .  V i l - o s  G A ,  A l l a i r e  C ,  L a b e r g e  P Y ,  e t  a l .  T h e  m a n a g e m e n t  o f

u t e r i n e  l e i o m y o m a s .  J  O b s t e t  G y n a e c o l  C a n . 2 0 1 5  F e b ; 3 1  ( 2 ) : 1 5 7 - 8 1 .

1 6 .  G u r u s a m y  K S ,  V a u g h a n  J ,  F r a s e r  I S ,  e t  a l - .  M e d i c a Ì  T h e r a p i e s

f o r  U t e r i n e  F i b r o i d s  -  A  S y s t e m a t i c  R e v i e w  a n d  N e t w o r k  M e t a - A n a l y s i s

o f  R a n d o m i s e d  C o n t r o l l - e d  T r i a l s .  P L o S  O n e .  2 4 7 6  F e b

2 6 ; I I  ( 2 )  : e 0 I 4 9 6 3 I .
I 1 .  K a J - a m p o k a s  T ,  K a m a t h  M ,  B o u t a s  I ,  K a l a m p o k a s  E .  U l i p r r s t a l

a c e t a t e  f o r  u t e r i n e  f i b r o i d s :  a  s y s t e m a t i c  r e v i e w  a n d  m e t a - a n a f y s i s .
G y n e c o l  E n d o c r i n o l .  2 0 1 6 ; 3 2  ( 2 \  : 9 I - 6 .

1 8 .  D o n n e z  J ,  T a t a r c h u k  T F ,  B o u c h a r d  P ,  e t  a f ;  P E A R L  I  S t u d y

G r o u p .  U l i p r i s t a l -  a c e t a t e  v e r s u s  p l a c e b o  f o r  f i b r o i d  t r e a t m e n t  b e f o r e
s u r g e r y .  N  E n g I  J  M e d .  2 0 1 2  F e b  2 ; 3 6 6  ( 5 ) : 4 0 9 - 2 0 .

1 9 .  D o n n e z  J ,  T o m a s z e u r s k i  J ,  V a z q u e z  F ,  e L  a Ì ;  P E A R L  I I  S t u d y

G r o u p .  U l i p r i s t a l  a c e t a t e  v e r s u s  J - e u p r o J - i - d e  a c e t a t e  f  o r  u t e r l n e
f i b r o i d s .  N  E n g I  J  M e d .  2 0 1 2  F e b  2 ; 3 6 6  ( 5 ) : 4 2 L - 3 2 .

2 0 .  D o n n e z  J ,  V a z q u e z  F ,  T o m a s z e w s k i  J ,  e t  a f ;  P E A R L  I I I  a n d
P E A R L  I I I  E x t e n s i o n  S t u d y  G r o u p .  L o n g - t e r m  t r e a t m e n t  o f  u t e r i n e
f l b r o i d s  w r t h  u l i p r i s t a l  a c e t a t e .  F e r t i l  S t e r i l  .  2 0 1 , 4
J u n ; 1 0 1  ( 6 )  : 1 5 6 5 - 7 3 .

2 I .  D o n n e z  J ,  H u d e c e k  R ,  D o n n e z  O ,  e t
r e p e a t e d  u s e  o f  u l i p r i s t a l  a c e t a c e  i n
S t e r i Ì  .  2 0 1 5  F e b ; 1 0 3  ( 2 )  : 5 I 9 - 2 ' 7  .

a  |  É ' f  f  i  n : n r r  r n r ì  c : f a ] -  r r  n f
! r ! r v u v f  s r r s  u e ! v e I

u t e r i n e  f  i b r o i d s .  F e r t i - l -

2 2 .  B r a g a - B a s a r i a  M ,  D o b s  A S ,
q r r n d r o m c  i  n  r n F n  w i  r h  n r ^ S t a t e

v ! v

, r n d r o o a n - d e n r i \ / e f  i Ò n  1 _ h e r : n w .  J9 r r v L g ì / l

2 A  ;  2 4  ( 2 4 )  : 3  9 7  9 - 8 3  .

M r r  I  I  c r  f l l -  -  è f  a l .t  e u

^ a n ^ a r  r r n r l a r c ,  o l n 9

u - L a n  u n c o r .

M e t a b o L i c
I  n n a - l - a r m

2 0 0 6 Aug

2 3  .  O ' F a r r e l l -  S ,  G a r m o  H ,  H o l m b e r g  L .  R i s k  a n d  t i m i n g  o f
c a r d i o v a s c u . l - a r  d i s e a s e  a f t e r  a n d r o g e n - d e p r i v a t i o n  t h e r a p y  r n  m e n  w i t h
p r o s t a t e  c a n c e r .  J  C l i n  O n c o - l  .  2 0 1 , 5  A p r  1 0 , ' 3 3  ( 1 1 )  : 7 2 4 3 - 5 L .
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NOTA 51
ALLEGATO

Analogh ide l  LHRH
- buserel ina
- goserel ina
- leuprorel ina
- tr iptorel ina

Modulator i  selett iv i  del

Recettore del Progesterone:
- ul ipr istal  acetato

La prescrizione a corico del SSN, su diagnosi e piano teropeutico di strutturel

speciolístiche, secondo modolità odottate dotle Regioni e dalle Provincei

Autonome diTrento e Bolzono, è limitato olle seguenti condizioni:

carcinoma della prostata
o buserel ina, goserel ina, leuprorel ina,tr iptorel ina
carcinoma del la mammella
o  gosere l ina , leuprore l ina , t r ip to re l ina
endometriosi
o goserel ina, leuprorel ina, t r iptorel ina !
fibromi uterini non operabili
o  gosere l ina , leuprore l ina , t r ip to re l ina
trattamento intermittente (fino ad un massimo di 4 cicli) dei l
sintomi da moderati a gravi difibromi uterini in donne adulte in età I

riproduttiva
o ul ior istalacetato

. trattamento prechirurgico dei fibromi uterini in donne adulte in età i
r iprodutt iva
o  gosere l ina , leuprore l ina , t r ip to re l ina

. durata di  3 mesi:  per gl i  intervent i  di  miomectomia e
isterectomia del la paziente metrorragica

. durata di  1 mese: per gl i  intervent i  di  ablazione
endometr iale e di  resezione di  sett i  endouter ini  per via
isteroscopica

o ul ipr istal  acetato
. t rat tamento pre-operator io di  s intomi,  da moderat i  a gravi ,  i

d i f ib romi  u te r in i
r pubertà precoce

o leuprore l ina , t r ip to re l ina


