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Medicina

Confusione riguardo il Tasmar®
Nel settembre 1997 venne introdotto in Svizzera un nuovo medicamento per la

cura delta malattia di Parkinson pagato dalle casse malati, il Tasmar® della

Hoffmann-La Roche. 4 molti pazienti di Parkinson, il nuovo medicamento ha porta-
to un significativo miglioramento della qualità di vita. Nel novembre 1998 il
medicamento è stato transitoriamente ritirato dai mercati dell'UE. Vennero

collegati tre casi di decesso all'assunzione del Tasmar®. Ecco la cronistoria degli
avvenimenti.

II Tasmar® e i danni al fegafo
In tutto il mondo vennero curati circa
100 000 pazienti col Tasmar®. Fino al
novembre 1998 sono nove i casi docu-
mentati nei quali sono comparsi gravi
disturbi delle funzioni epatiche. Di quest!

sette hanno avuto una epatite, tre dei

quali sono deceduti. Tre pazienti sono
guariti completamente dopo la sospen-
sione del medicamento. Di un paziente,
che aveva anche un tumore, non si

conosce il decorso. Sei dei sette casi

erano donne. L'età media era di 71.5
anni. L'unico paziente maschio aveva
62 anni. In sei casi i sintomi sono
comparsi tra la 2.a e la 16.a settimana
di cura col Tasmar®. (am)

• Aldo Magno

Con lo sviluppo del Tolcapone, finalmen-
te vi era a disposizione una nuova catego-
ria di sostanze per la cura della malattia di
Parkinson. Si trattavadei cosidetti inibito-
ri COMT. Questa categoria di medica-
menti ha effetto nella cura del Parkinson
in quanto inibisce l'attività di un enzima
che distrugge la Levodopa nel corpo uma-
no. In questo modo si prolunga l'efficacia
della Levodopa (contenuta nei medica-
menti standard Madopar® e Sinemet®), da

una volta e mezzo fino a due volte, i valo-
ri della Levodopa nel sangue si livellano e

cosî le fasi di buona m obilità nei pazienti
con fluttuazioni vengono notevolmente

migliorate. Studi clinici, prima dell'intro-
duzione vera e propria sul mercato, dimo-
strarono che il Tasmar® è efficace anche se

viene somministrato ai cosidetti pazienti
stabili, coloro cioè che non soffrono di im-
provvisi cambiamenti tra fasi di buona e

cattiva mobilità (fasi ON-OFF). Questi
pazienti, durante i primi sei mesi, potero-
no ridurre notevolmente la loro dose gior-
naliera di Levodopa grazie al Tasmar®. Di
conseguenza, la comparsa di fluttuazioni,
ha potuto essere protratta nel tempo.

I casi di epatite

Fino al mese di settembre 1998 sono stati
curati in tutto il mondo circa ÎOO'OO

pazienti, di cui 2000 in Svizzera. In settembre,

dei medici dell'ospedale universitario
di Ginevra, pubblicarono su Lancet, una
rinomata rivista scientifica, una breve re-
lazione sul caso di una paziente di Parkinson,

che in luglio era morta di epatite nove
settimane dopo aver iniziato un tratta-
mento con il Tasmar®. I medici presume-
vano che il Tasmar poteva aver scatenato
una cosidetta epatite indotta da medica-
menti. Questo fatto chiamö in causa la
Hoffmann-La Roche, come pure gli enti di
controllo dei medicamenti degli Stati Uni-
ti, dell'UEe della Svizzera. Dali'America
vennero annunciati dalle autorità 2 casi di
danni al fegato in malati di Parkinson, dei
quali fino ad allora non si era a conoscen-
za, uno dei quali mortale. La Hoffmann-
La Roche reagî in modo esemplare ed

informé subito i medici, già il 16 ottobre,
dopo essersi consultata con gli organi di
controllo dei medicinali in Svizzera e nel-
l'Unione Europea: la Roche raccomandè
ancora espressamente di controllare i va-
lori del fegato dei pazienti all'inizio della

terapia col Tasmar®, e poi a intervalli re-
golari. Oltre a cio la dose giornaliera rac-
comandata non dovrebbe mai venir supe-
rata, salvo in casi eccezionali.

UE: ritiro provvisorio
Quando in novembre venne annunciato
che in Canada un altro caso mortale di epatite,

le autorità decisero di ritirare provvi-
soriamente e da subito il Tasmar® dal com-
mercio in UE. Immediatamente dopo
questa decisione delle autorità dell'UE,
non ostante 3 casi di morte per epatite, gli
esperti scientifici si espressero positiva-
mente sul Tasmar®: i benefici superano i

rischi. In tal senso decise anche la Federal
Drug Administration americana (FDA), di
mantenere cioè il prodotto sul mercato ne-
gli Stati Uniti, e a condizioni restrittive per
i malati di Parkinson. Poco dopo l'Orga-
no intercantonale di controllo dei medicamenti

(IKS) decise di ammettere ulterior-
mente anche in Svizzera il Tasmar®, a

condizione di severi controlli, e giustifi-
cando questa decisione in quanto i benefici

che il prodotto procura superano i rischi.
Per quanto riguarda il Tasmar® in Svizzera

vale d'ora in poi una prassi di prescri-
zione assai severa e quindi sicura. (vedi ar-
ticolo Programma di assistenza per
pazienti in trattamento col Tasmar®).

Come agisce il Tasmar®?

L'uomo ha nel corpo un enzima denominato COMT (Catechol-O-Methyl-
Transferasi), il quale, oltre che nel cervello, è attivo nel fegato, nell'intestino e

nei reni. Questo enzima, tra l'altro, distrugge la Levodopa e la dopamina. Il
Tasmar® (rispettivamente la sua sostanza attiva, il Tolcapone) è un cosidetto
inibitore COMT. Inibisce quindi l'attività dell'enzima.

Nei pazienti di Parkinson muoiono delle cellule che producono il neurotrasmettitore
dopamina. Per questo motivo vengono somministrate delle dosi dell'aminoacido
Levodopa (Madopar® /Sinemet®). La Levodopa non è altro che il precursore naturale

della dopamina, che somministrata quale medicamento non serve a niente perché
non puö oltrepassare la barriera ematica nel cervello. Il Madopar® e il Sinemet®

vengono sempre somministrati neile formule sviluppate negli anni 70, in combina-
zione con un inibitore di un altro enzima: gli inibitori decarboxylasi. Questi blocca-
no la distruzione della Levodopa nel corpo, in modo che la sostanza somministrata
possa giungere al cervello. Grazie all'inibizione supplementäre delFenzima COMT
tramite il Tasmar®, la quantità di Levodopa che agisce nel cervello puo venir
notevolmente aumentata. (am)
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