Clonazepam — NO3AEO1
Antiepilettico, Benzodiazepina. Brevettato nel 1962.

Segnalazioni di casi clinici (monoterapia)

e Fisher et al (1985): 1 nato senza difetti congeniti, esposto per tutta la gravidanza a CNZ con
crisi di apnea, cianosi ed ipotonia alla nascita, per 10 giorni.

e Moran et al (2004): 1 nato sano esposto per tutta la gravidanza a baclofene , CNZ e
ossicodone per distrofia materna.

Studi di coorte retrospettivi senza controlli

e Johnson et al (1995): 38 nati esposti a CNZ: 3 presentavano difetti congeniti (ernia inguinale
bilaterale; criptorchidismo monolaterale; difetto del setto interventricolare + ernia inguinale).

e Lin etal (2004): 52 esposti a CNZ, di cui 43 in monoterapia. Soltanto in un caso I'epilessia era
I'indicazione per il trattamento. In 33 casi I'esposizione era avvenuta nel 1° trimestre. 1 solo
nato (1/33) presentava tetralogia di Fallot, microcefalia, dismorfismi facciali, 11 paia di
costole, ritardo dell’accrescimento.

Studio caso controllo aspecifico

¢ Wide et al (2004), Swedish MBR (1995-2001): Casi 1.398 nati con difetti congeniti esposti
in gravidanza a FAE, di cui 1.256 in monoterapia; controlli: 582.656 nati registrati allo
Swedish Medical Birth Registry. Tra gli esposti a FAE 121 (8.7%) presentavano difetti
congeniti, di cui 87 (6.2%) gravi. AOR di difetti congeniti di ogni tipo per nati esposti a FAE
(1.398) = 1.9 (IC 95%:1.4-2.4), per esposti a FAE in monoterapia (1.256) = 1.6 (IC
95%:1.2-2.2), per esposti a FAE in politerapia (142) =_4.2 (IC 95%:2.4-7.5). Su 48 nati
esposti a Clonazepam in monoterapia 3 presentavano difetti congeniti.

Studi controllati

e Vedi la classe degli antiepilettici in generale (NO3A). Non emerge alcuna differenza
sostanziale con gli altri FAE seppure la frequenza d’uso di CNZ, soprattutto in monoterapia
sia veramente molto bassa (Canger et al 1999, Fisher et al 1985, Samren et al 1997 e
1999, Pardi et al 1982, Robert e Guibaud 1982, Lander e Eadie 1990, Czeizel et al 1992,
Eskazan e Aslan 1992, Ornoy et al 1998, Sabers et al 1998, Hvas et al 2000, Weinstock et
al 2001, Holmes et al 2001).

Scheda tecnica: “Non somministrare nel primo trimestre di gravidanza; nell‘ulteriore periodo, cosi come nella prima
infanzia, il farmaco deve essere somministrato solo in caso di effettiva necessita sotto il diretto controllo del medico”.

Conclusioni: vedi la classe degli antiepilettici in generale (NO3A).
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