”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 297 cod (N07XX06): DCI
TETRABENAZINUM

Tetrabenazina este un medicament care actioneazd la nivelul sistemului nervos central,
probabil printr-o depletie reversibila a monoaminelor cerebrale.

I. INDICATIE TERAPEUTICA
Tratamentul simptomatic al miscarilor involuntare Tn boala Huntington.

II. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
e Varsta >18 ani
e Pacient cu diagnostic confirmat de boala Huntington care prezinta miscari involuntare
(de tip coreic, atetozic, etc.) care interferd cu calitatea vietii acestuia

II1I. CRITERII DE EXCLUDERE/CONTRAINDICATII
e Pacientii alergici la tetrabenazina
Pacientii tratati cu rezerpina
Pacientii tratati cu inhibitori de monoaminooxidaza (MAO)
Pacientii cu afectiuni hepatice
Pacientii diagnosticati cu boald Parkinson
Pacientii diagnosticati cu depresie
Pacientii care prezinta ideatie de auto-vatdmare sau suicide
Pacientele care alapteaza
Pacientii diagnosticati cu feocromocitom
Pacientii diagnosticati cu o tumord dependent de prolactind (de ex. cancer mamar,
tumori hipofizare)

IV. TRATAMENT

Comprimatele se administreazd cu un pahar cu apa. Tratamentul se incepe cu jumatate de
comprimat de 25 de mg o data pe zi (12,5 mg tetrabenazind), frecventa administrarii poate fi
crescutd la pana la trei doze pe zi si doza poate fi escaladatd treptat, cu cate o jumatate de
comprimat la 3-4 zile, pana la doza maxima admisa, de 8 comprimate (200 de mg) zilnic sau
pana la aparitia efectelor adverse (sedare, parkinsonism, depresie). Daca dupa 7 zile de
administrare a dozei maxime admise sau tolerate nu apare nicio ameliorare a miscarilor
involuntare este putin probabil ca aceastd ameliorare sd survina ulterior.

V.PRECAUTII. ATENTIONARI

Nu se recomanda a se prescrie Tettrabenazina in asociere cu urméatoarele medicamente: levo-
dopa, rezerpina, inhibitori de MAO-B, anumite antidepresive, opioizi, beta-blocante,
antihipertensive, hipnotice, neuroleptice.

Se recomanda abtinerea de la consumul de alcool pe tot parcursul tratamentului cu
tetrabenazina.

Antidepresivele care inhiba CYP2D6 (fluoxetind, paroxetind, terbinafind, moclobemida,
chinidind) pot creste concentratiile plasmatice ale metabolitului activ al tetrabenazinei si
dozele au nevoie de ajustare adesea.

Tetrabenazina nu trebuie administratd in timpul sarcinii si alaptarii.



Este posibil ca tetrabenazina sd induca somnolenta la anumiti pacienti si in acest fel sa
interfere cu capacitatea de a conduce vehicule si utilaje, exista insa o variabilitate de raspuns
individual importanta.

VI. MONITORIZAREA TRATAMENTULUI

Este necesard monitorizarea tensiunii arteriale (scaderea tensiunii arteriale este un efect advers
care apare la pand 10% dintre pacienti). Pacientii trebuie urmariti pentru detectarea aparitiei
efectelor adverse celor mai frecvente, si anume somnolenta (mai ales la doze mari), depresia,
parkinsonismul.

VIL. CRITERII PENTRU INTRERUPEREA TRATAMNTULUI
Intreruperea tratamentului trebuie luati in considerare in conditia:
e alergiei la tetrabenazina
e aparitiei unor reactii adverse semnificative, care interferd cu calitatea vietii pacientilor
(somnolenta, depresie, parkinsonism, etc.).
e daca dupa 7 zile de administrare a dozei maxime admise sau tolerate nu apare nicio
ameliorare a miscarilor involuntare

VIII. PRESCRIPTORI
Tratamentul cu tetrabenazind trebuie initiat/recomandat/continuat de catre un medic din
specialitatea neurologie.



