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Oggetto: aggiornamento sul monitoraggio dell’emocromo associato a clozapina. 

Il PRAC ha recentemente diffuso una nota informativa importante relativa alla revisione delle 

raccomandazioni per il monitoraggio dell'emocromo al fine di ridurre al minimo il rischio di 

neutropenia grave e agranulocitosi associato a clozapina. 

La clozapina è un antipsicotico atipico indicato nei pazienti con schizofrenia resistente al 

trattamento e nei pazienti con disturbi psicotici associati a malattia di Parkinson in caso di fallimento di 

altre opzioni terapeutiche. 

Nuove evidenze provenienti dalla letteratura scientifica suggeriscono che, sebbene la neutropenia 

indotta da clozapina possa verificarsi in qualsiasi momento durante il trattamento, essa si osserva 

prevalentemente durante il primo anno, con un picco di incidenza nelle prime 18 settimane. Il PRAC 

raccomanda pertanto un monitoraggio emocromocitometrico meno frequente. Nei pazienti senza 

episodi di neutropenia, la frequenza del monitoraggio viene ridotta a ogni 12 settimane dopo un anno e 

a una volta all'anno dopo due anni di trattamento. 

Inoltre, si raccomanda che il monitoraggio si basi esclusivamente sulla conta assoluta dei neutrofili 

(ANC), un marcatore più specifico e clinicamente rilevante per la valutazione del rischio di neutropenia. 

Pertanto, l'obbligo di monitoraggio della conta leucocitaria (WBC) è stato eliminato. 

Le informazioni sul prodotto per tutti i medicinali contenenti clozapina saranno aggiornate per 

recepire l’aggiornamento sopra descritto. 

Di seguito il testo integrale dell’informativa AIFA: 

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2695701/PRAC_highlights_7-10_luglio_2025_IT.pdf 

Si ricorda infine che le segnalazioni di sospetta reazione avversa possono essere compilate online al 

seguente indirizzo https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/, senza necessità di 

registrazione. 

Rimanendo a disposizione per eventuali chiarimenti si porgono distinti saluti. 
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