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PERCHE’ E’ STATA REVOCATA LA INDICAZIONE 

AIFA PER IL MANTENIMENTO?

MA QUINDI ADESSO LO POSSIAMO PRESCRIVERE 

O NO?

E SE LO POSSIAMO PRESCRIVERE CON QUALI 

INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI?



Based on other small trials, GHB appears 
more effective than placebo in 
preventing relapses and craving and 
maintaining abstinence /…/ more 
effective than NTX and Disulfiram in 
preventing craving and maintaining 
abstinence, at three months of follow-up.

P : 0.022

(van den Brink et al., Addict Biol, 2018)

Caputo F, Skala K, Walter H, et al. “Sodium Oxybate in the 

prevention of alcohol relapses in alcohol dependent patients

(GATE 2 study). Alcohol Alcohol 2013; 48:S1-i33

(Guiraud etr Al, Eur. Neuropsychopharmacol 2021)
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Incidence of abuse/misuse, central nervous system depression

and dependence to sodium oxybate in alcohol-dependent patients (EMA 2017)

Importantly, no deaths attributable to the use of sodium oxybate have ever

been reported in the pharmacovigilance database or in the clinical database

Kamal et Al, CNS Drug 2016



Solo DUA
Co-morbidità

psichiatrica

(Caputo et al., J Eur. Neurpsychopharmacol 2011)



(Caputo et al., J 

Psychopharmacol, 2009)

Dipendenza 

da eroina 
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Dipendenza 
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Solo

DUA



(Heilig et al., Add Biol, 2010)

SINDROME DI ASTINENZA DA ALCOL

Acute withdrawal phase: humans (48–72 hours);
Early abstinence phase: humans (2-3 weeks)
Protracted abstinence phase: humans (> 3 months)

(Himmelsbach, Ann Int Med, 1941)

Ipertono Glutamatergico
Ipotono GABAergico



SINDROME DI ASTINENZA PROTRATTA

(U.S. Department of Health

and Human Service, 2010)





Valutazione quantitativa del craving e dei disturbi del sonno nel 

periodo dell’astinenza protratta

Outcomes

Numb

er of 

studie

s 

Time 

(days) of 

the 

possible 

knot#

Mean estimates of various scales at different time points

Baseline 1 week 2 weeks 3 weeks 1 month 2 months 3 months

Craving

OCDS 34 18 24·2 18·8 13·5 10·4 10·3 9·9 9·7

OCDS (GABA) 21 20 24·7 19·2 13·6 8·8 8·8 8·6 8·3

OCDS (non-GABA) 14 39 22·7 18·7 15·8 12·3 8·8 4·6 6·6

OCDS (non-treated) 16 4 25·3 13·9 13·7 13·4 13·2 12·3 11·4

PACS 11 4 16·1 8·6 8·6 8·7 8·8 9·1 9·3

VAS 11 28 4·4 3·5 2·7 1·9 1·1 1·3 1·5

Sleep disorders 

ESS 3 NA 7·3 7·3 7·3 7·3 7·2 7·2 7·1



(Caputo et al., J Psychopharmacol, 2020)

SODIO OXIBATO

BACLOFENE

GABAPENTIN 

ACAMPROSATO



DIAGNOSI DI DISTURBO DA USO DI ALCOL
DI GRADO MODERATO O SEVERO

RIDUZIONE
DEI CONSUMI

ASTENSIONE
COMPLETA

ALGORITMO A ALGORITMO B

VALUTAZIONE 
OBIETTIVO 

DEL PAZIENTE



RIDUZIONE
DEI CONSUMI

NALMEFENENALTREXONE USO 
CONTINUATIVO

USO
AL BISOGNO

INDICAZIONE AIFA

COSTO X PAZIENTE

GRATUITO X PAZIENTE

NO INDICAZIONE AIFA

TERAPIA INEFFICACE

RIVALUTA OBIETTIVO DEL PAZIENTE 
E RIMODULA GLI INTERVENTI PSICOSOCIALI



ASTENSIONE  COMPLETA

DISULFIRAMACAMPROSATO SODIO OXIBATO

CONSUMI ELEVATI
SAP DOPO SAA 

PREVENZIONE 
RICADUTA DOPO 

ASTENSIONE RAGGIUNTA

PREFERENZA 
E MOTIVAZIONE
DEL PAZIENTE +
NECESSITA’

POTENZIAMENTO 
COGNITIVO/

DETERRENZA 

ANAMNESI ALCOLOGICA

TOTALMENTE
NON EFFICACE

O NON TOLLERATO

NON 
COMPLETAMENTE

EFFICACE

PRESENZA
INSUFFICIENZA 

EPATICA

BACLOFENE

<
NON 

EFFICACE

TENTA ASSOCIAZIONE 
CON ALTRO FARMACO 

SOSTITUISCI 
CON ALTRO FARMACO 

CONTROINDICAZ
AL BACLOFENE

(RISCHIO SUICIDIIO 
EPILESSIA, ETC.)*

NALTREXONE

BINGE DRINKING
HEAVY DRINKING

REWARD CRAVING

CONTROINDICAZ
AL DISULFIRAM

(EPATOPATIA, NO 
CARE GIVER, ETC.) *

SOSTITUIRE CON

SODIO OXIBATO O ACAMPROSATO

CONTROINDICAZ
ALL’ACAMPROSATO
(INSUFF RENALE,  

ETC.) *

CONTROINDICAZ
AL SODIO OXIBATO

(POLITOX, PERS 
BORDER, ETC) *

CONTROINDICAZ
AL NALTREXONE

(EPATOPATIA, 
OPPIACEI  ETC.) *

ELEVATO
> 40 GR/DIE DONNA
>60 GR/DIE UOMO

CONSIDERA 
FARMACI 
OFF LABEL

GABAPENTIN
TOPIRAMATO
PREGABALIN

ETC.

MEDIO
20-40 GR/DIE DONNA
40-60 GR/DIE UOMO

VALUTA  UN
ALTRO FARMACO
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71 partients double blind

placebo controlled

Gallimberti

Alcohol Clin Exp Res 1992

reducing relapses into heavy drinking (p < 0.00032)
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Fig. 1. Mean scores of Alcohol Craving Scale in GHB-treated 
and placebo-treated patients. Student’s t-test: at time 0, A 
vs. B not significantly different (n.s.);
A at time 0 vs. A at 6 months, p , 0.05; B at time 0 vs. B at 6 
months, n.s.; at 6 months, A vs. B, p , 0.05.

Fig. 2. Retention rate (%) in the program within 
GHB- and placebo-treated groups. Two-way 
ANOVA: GHB vs. placebo, p , 0.05
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