INTERROGAZIONE SCRITTA E-4501/06
di Alfonso Andria (ALDE)
alla Commissione

Oggetto: Avvertenze sugli effetti collaterali derivanti dall'assunzione di farmaci antipsicotici
atipici

Si sono verificati numerosi casi in cui farmaci antipsicotici atipici neurolettici in commercio sul
mercato europeo - quali lo Zyprexa (Olanzapina) - hanno prodotto pericolosi effetti collaterali non
menzionati nel foglietto illustrativo che correda il medicinale. Tra detti effetti collaterali se ne
annoverano alcuni particolarmente gravi, quali perdita di agilita fisica, rallentamento dei riflessi,
aumento dell'ansia, ingrassamento esagerato, riduzione della sessualita, aumento del rischio di
diabete, rischio di morte in caso di infarto anche se lieve, ridotta sicurezza di sé, ridotta capacita di
decidere e di volere, depressione. Trattandosi per la maggior parte di composti di recente
introduzione, mancano ancora studi di lungo periodo in grado di evidenziare tutte le caratteristiche
vantaggiose o svantaggiose degli stessi. Inoltre, tanto la direttiva 92/27/CEE,! relativa all'etichettatura
e ai foglietti illustrativi dei prodotti medicinali per uso umano, quanto la direttiva 2001/83/CE,?
recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano, prevedono specificamente che il
foglietto illustrativo debba recare un certo numero di informazioni, tra cui la descrizione di tutti gli
effetti collaterali. Infine, i procedimenti giudiziari avviati negli Stati Uniti d'America contro la casa
farmaceutica Eli Lilly, produttrice dell'antipsicotico Zyprexa, da circa 8000 pazienti, che
denunciavano la mancanza di avvertenze dettagliate su alcuni effetti collaterali del prodotto, sono stati
risolti con un patteggiamento per un valore di 690 milioni di dollari, pagati dall'impresa produttrice
sopramenzionata al fine di chiudere la maggior parte delle cause riguardanti il farmaco.

Puo la Commissione europea far sapere quali iniziative intende intraprendere rispetto a quei
medicinali, come lo Zyprexa (Olanzapina), che non rispondono alle prescrizioni normative
comunitarie in materia di avvertenze sugli effetti collaterali derivanti dall'assunzione di farmaci e che
rischiano di arrecare gravi pregiudizi alla salute fisica e mentale dei cittadini europei?
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http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=it&type_doc=Directive&an_doc=2001&nu_doc=83

