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Uso off-label degli antipsicotici 

• Quasi il 50% delle prescrizioni di antipsicotici di seconda 

generazione e meno del 15% di quelle di antipsicotici di prima 

generazione sono off-label..

• Gli antipsicotici di prima generazione paradossalmente 

mantengono ancora indicazioni più ampie dei nuovi 

antipsicotici pur in assenza di studi controllati sulla tollerabilità

di questa classe di farmaci. 

• Gli antipsicotici di seconda generazione hanno invece ottenuto 

dalle autorità regolatorie indicazioni più ristrette in rapporto 

alle specifiche patologie studiate negli studi controllati

• Gli antipsicotici di seconda generazione sono largamente 

utilizzati per il trattamento dei disturbi di personalità e dei  

BPSD



USO OFF-LABEL DEI FARMACI 

• Si definisce off-label l’uso nella pratica clinica di farmaci già registrati, ma usati in maniera 

non conforme a quanto previsto dalla scheda tecnica autorizzata dal Ministero della Salute 

(prescrizione di farmaci per indicazioni, modalità di somministrazione, dosaggi differenti da 

quelli indicati nel riassunto delle caratteristiche del prodotto). 

• Si tratta di molecole ampiamente conosciute e utilizzate secondo schemi e linee guida 

ufficiali, ma per le quali nuove evidenze scientifiche suggeriscono un loro razionale uso 

anche in situazioni cliniche non previste nella scheda tecnica e nel foglietto illustrativo di 

farmaci autorizzati all’immissione in commercio dal Ministero della Salute o dall’Agenzia 

Europea di Valutazione dei Medicinali (EMA) 

Fondamentali sono i seguenti requisiti:

• assenza di alternative terapeutiche per il paziente;

• documentazione scientifica pubblicata su riviste qualificate e indicizzate;

• consenso del paziente previa informazione dei benefici e dei rischi connessi.
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Nell’ambito del concetto più generale di appropriatezza prescrittiva del farmaco, rivestono 

particolare interesse alcuni concetti quali:

– efficacy, cioè l’efficacia di un farmaco nell’ambito di uno studio clinico sperimentale 

controllato e randomizzato;

– effectiveness, cioè l’efficacia di un farmaco nella realtà clinica e quindi anche un’accettabile 

tollerabilità nella quotidiana pratica assistenziale;

– efficiency, cioè l’efficacia di un farmaco in relazione anche alla farmaco-economia.

GESTIONE DELLA TERAPIA FARMACOLOGICA





The two main approaches to the treatment of personality disorder are psychosocial 

treatment and pharmacotherapy.

Psychosocial intervention is recommended as the primary treatment for borderline 

personality disorder and other personality disorders



Treatment of personality disorders

• The present American Psychiatric Association guideline states that symptom 

targeted pharmacotherapy is an important adjunctive treatment. 

• This therapy is based on Siever and Davis’23 dimensions of :

• Affective instability (treated with selective serotonin reuptake inhibitor [SSRIs] 

or monoamine oxidase inhibitors),

• Impulsive aggression (treated with SSRIs or mood stabilisers)

• Cognitive–perceptive disturbances (treated with low dose antipsychotics). 

Bateman et al. Lancet 2015



Treatment of personality disorders

• By contrast the UK’s NICE guidelines state that drug treatment should 

generally be avoided, except in a crisis, and then given for no longer 

than 1 week. 

• The World Federation of Societies of Biological Psychiatry guidelines60 

stated that moderate evidence exists for antipsychotic drugs being 

effective for cognitive–perceptual and impulsive– aggressive 

symptoms, that some evidence exists for SSRIs being effective for 

emotional dysregulation, and that some evidence exists for mood 

stabilisers being eff ective for emotional dysregulation and impulsive–

aggressive symptoms.

Bateman et al. Lancet 2015



Treatment of personality disorders

• The situation is complicated by the fact that drugs are used very 

frequently in the treatment of borderline personality disorder despite 

the scarcity of evidence for their use. 

• Zanarini and colleagues reported that 78% of patients with borderline 

personality disorder were on drugs for more than 75% of the time

during a 6 year period. Additionally, 37% of these patients were on 

three or more drugs. In view of this situation clinicians should be 

guided towards the drugs with at least some evidence.

• The NICE guidelines explicitly state that if patients have no comorbid 

illness, efforts should be made to reduce or stop pharmacotherapy.

Bateman et al. Lancet 2015



Bateman et al. Lancet 2015







Quetiapine in personality disorders

• A number of open studies have investigated the role of quetiapine in BPD. The 

control of impulsivity in BPD by quetiapine was assessed and showed promising 

results with few adverse effects; the adverse effects observed were 

predominantly sedation and weight gain 

• Several studies have additionally suggested the potential benefit of quetiapine 

in other features of BPD, such as affective symptoms  and cognitive symptoms 

(Van den Eynde et al. 2009)


