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Parole chiave Reazioni avverse. Farmaci off-
label. Lista essenziale dei farmaci. AIFA.
EMEA

Il Rapporto congiunto UNICEF-OMS
Essential medicines for children dell’agosto
2006 affermava: “I bambini non sono dei
piccoli adulti quando assumono i farmaci.
Le modalità di assunzione, l’as sorbimento,
il metabolismo e l’escre zio ne dei farmaci
nel bambino sono diversi da quelli dell’a-
dulto. Questi fattori non sono costanti, ma
variano con l’e tà. Si ricordi che la maggio-
ranza dei farmaci nel mondo non è stata
messa in commercio per essere sommini-
strati ai bambini”. L’uso dei farmaci nella
popolazione pediatrica presenta particolari
ed esclusive caratteristiche: la maggioranza
delle prescrizioni è fatta in ambito extrao-
spedaliero; l’efficacia clinica e la sicurezza
d’uso in questa popolazione di pazienti sono
poco documentate in quanto, sia per motiva-
zioni etiche che per le caratteristiche (sinto-
matiche e autolimitanti) della maggioranza
delle malattie, gli studi clinici controllati
che coinvolgono bambini sono scarsi; molto
spesso i farmaci vengono utilizzati nei bam-
bini senza che siano stati registrati a tal fine
(off-label) oppure a dosaggi inappropriati o,
fatto preoccupante, al di fuori delle eviden-
ze documentate di efficacia e sicurezza. I
bambini risultano ancora come una popola-
zione largamente sconosciuta per quanto
concerne l’uso razionale dei farmaci, perché
ancora poco contaminata dalla conoscenza
basata sulla metodologia delle evidenze
scientifiche. Questa situazione critica non è
peculiare della realtà italiana, ma comune a
livello internazionale, come il Rapporto
UNICEF-OMS ribadiva, quasi ad annun -
ciare l’ap pro vazione di una serie di provve-
dimenti legislativi e l’attivazione di iniziati-
ve, in particolare europei, volti a cancellare
quel la “disattenzione” nei confronti dei far-
maci per i bambini e che possono essere
così riassunti:
a. dicembre 2006: viene approvato il “Re -

golamento europeo per la sperimentazio-
ne di farmaci per i bambini”;

b. gennaio 2007: entrano in vigore le “Li -
nee guida per la conduzione di studi di
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e prevenire questi episodi in tutta la popola-
zione.
Proprio la valutazione dell’utilizzo off-label
dei farmaci e quella delle segnalazioni delle
reazioni avverse giunte all’attenzione della
Rete Nazionale di Farmacovigilanza costi-
tuiscono due delle attività prioritarie del
gruppo di lavoro dell’AIFA “Farmaci e
bambini”. I risultati di esito dei primi mesi
di lavoro sono rappresentati da 3 note infor-
mative importanti per la popolazione infan-
tile, stilate dall’AIFA nel corso del 2007:
a. è stata introdotta una nuova controindi-

cazione relativa all’uso di specialità
medicinali decongestionanti nasali a
base di simpaticomimetici per uso topico
nei bambini al di sotto di 12 anni;

b. sono state emanate nuove informazioni
di sicurezza relative all’utilizzo di Pana -
cef/Cefaclor e all’aggiornamento del
Rias sunto delle Caratteristiche del Pro -
dotto;

c. sono state emesse nuove importanti in -
formazioni relative all’uso della specia-
lità medicinale Minirin/DDAVP (de -
smopressina) nella formulazione spray
nasale. 

Il lavoro di valutazione dei decongestionan-
ti nasali è stato oggetto di un articolo for-
male pubblicato su alcune riviste nazionali
(Quaderni acp 2007;14:154) e in corso di
pub blicazione anche a livello internaziona-
le. Inoltre, è in fase conclusiva la valutazio-
ne delle segnalazioni riguardanti l’uso di an -
tiemetici, in particolare la me to clopramide e
il domperidone. Com ples sivamente si tratta
di formare un approccio metodologico nuo -
vo che caratterizza l’at ten  zio ne rivolta alla
popolazione pediatrica da parte dell’A gen -
z ia Nazionale sul Far ma co che prevede an -
che la programmazione di interventi educa-
tivi e formativi, partecipati e condivisi,
rivolti agli operatori sanitari, ai familiari e
agli stessi pazienti (seppur piccoli), con l’o -
biettivo di rendere l’assistenza prestata, e
ricevuta, nell’ambito del SSN più aderente
ai bisogni di salute della popolazione pedia-
trica, somministrando farmaci secondo cri-
teri di appropriatezza, di efficacia, di sicu-
rezza e di economicità. u

farmacovigilanza per i farmaci utilizzati
nella popolazione pediatrica”;

c. maggio 2007: viene approvata nel corso
dell’As sem blea dell’OMS la risoluzione
Better medicines for children che descri-
ve alcune strategie per migliorare l’ac -
cesso ai farmaci essenziali adeguati per
qualità alla popolazione pediatrica;

d. luglio 2007: viene stilata la prima lista di
farmaci essenziali a uso pediatrico (200
farmaci, 450 formulazioni);

e. settembre 2007: viene pubblicato il do -
cu mento tecnico OMS “Promoting sa fe -
ty of medicines for children”. 

I bisogni (e il diritto) dei bambini di dispor-
re di farmaci efficaci e sicuri e utilizzati in
modo razionale dovrebbero essere quindi
evasi, anche se i tempi necessari non saran-
no brevi. Nel frattempo, a livello nazionale,
alcuni provvedimenti sono già stati presi e
altri lo saranno in un prossimo futuro.
I rapporti annuali sul monitoraggio delle
prescrizioni farmaceutiche prodotti dal l’Os -
servatorio Nazionale sull’Impiego dei medi-
cinali (OsMed) e dal Progetto ARNO indi-
cano che tre visite pediatriche ogni quattro
esitano con almeno due prescrizioni di far-
maci, e che la spesa di uno di questi è a cari-
co della famiglia. Sarà compito dell’Agen -
zia Italiana del Farmaco (AIFA), anche at -
tra verso l’apposito gruppo di lavoro “Far -
maci e bambini” costituito nel 2006, defini-
re un programma condiviso con le Regioni
di monitoraggio attento e costante dell’uso
razionale dei farmaci nella popolazione
pediatrica che favorisca quei prodotti di
documentata efficacia e sicurezza e minor
costo. Infatti, troppo spesso (2-10% delle
prescrizioni), l’uso dei farmaci nei bambini
è associato a un rischio di reazioni avverse
anche gravi che possono richiedere un ac -
cesso al pronto soccorso o un ricovero o -
spedaliero o il protrarsi della degenza.
Alcune gravi reazioni avverse, sep pur rara-
mente, risultano anche fatali. Spesso la
comparsa di reazioni avverse nella popola-
zione pediatrica è associata all’uso off-label
dei farmaci. I medici hanno il dovere di pre-
scrivere un farmaco nel miglior interesse dei
loro pazienti e segnalare la comparsa di
eventuali reazioni avverse per comprendere
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