Gabapentina — NO3AX12

Antiepilettico. Disponibile in Italia dal 2000.

Revisioni
e Battino (2000): revisione dei dati disponibili su nuovi FAE, 10 nati esposti, 3 con difetti
congeniti

Studi di coorte senza controlli

e Morrell (1996): segnalazioni post-marketing effettuate alla ditta produttrice, segnalate 15
esposizioni in gravidanza in periodo non specificato: 10 nati tra cui 3 nati con difetti
congeniti.

¢ Montouris (2003), Registro delle Gravidanze Esposte a Gabapentin: non aumento di difetti
congeniti o altri eventi avversi in 44 nati vivi esposti a topiramato.

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 18
esposti a gabapentin in monoterapia, nessuno presentava difetti congeniti.

Scheda tecnica: “ Studi sulla funzione riproduttiva nel topo, nel ratto e nel coniglio con dosi rispettivamente fino a
42, 28 e 21 volte la dose umana non hanno messo in evidenza riduzione della fertilita o effetti dannosi sul feto dovuti
alla somministrazione di gabapentin. Tuttavia non sono disponibili adeguati e ben controllati studi in donne gravide.
Uso in gravidanza: Il rischio di effetti dannosi a carico del feto a seguito di assunzione di gabapentin non € escluso;
pertanto I'uso di gabapentina in gravidanza é da riservare al giudizio del medico ai casi di effettiva necessita. In caso
di terapia informare il proprio medico nel caso si accerti uno stato di gravidanza; occorre consultarlo altresi qualora si
desideri pianificare una gravidanza. Nelle donne in eta fertile un'eventuale gravidanza deve essere sempre esclusa
prima dell'inizio del trattamento e durante il trattamento stesso deve essere assunta un'efficace copertura
anticoncezionale. Gabapentin non ha indotto aberrazioni strutturali cromosomiche in cellule di mammifero in vitro o in
vivo e non ha indotto formazione di micronuclei in cellule di midollo osseo di hamster”.

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