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Bambini, malattie (piv o meno) trascurate
e accesso ai farmaci: cattive nuove e huone nuove
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Centro d’Informazione sul Farmaco e la Salute, Istituto di Ricerche Farmacologiche “Mario Negri”, Milano

AIDS: i bambini
sono ancora orfani di terapia

Nel corso del 2010, 250.000 bambini sono
morti di complicazioni legate al’HIV e
meno di un quarto di bambini sieropositivi
o con HIV ha ricevuto un trattamento far-
macologico: ¢ quanto emerge dal rapporto
dell’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) pubblicato in occasione della gior-
nata mondiale dell’AIDS. Sono diversi i
fattori che rendono ancora oggi I’infezione
da HIV pediatrica una malattia “trascura-
ta”: la mancanza di accesso delle mamme
alle cure prenatali, al test dell’HIV e agli
antiretrovirali per la terapia e per la pre-
venzione della trasmissione materno-feta-
le. Ma una delle cause principali ¢ la man-
canza di formulazioni adatte ai bambini, in
particolare neonati e lattanti, come sottoli-
neato dall’organizzazione no-profit Drugs
for Neglected Diseases initiative (DND1).
L’OMS raccomanda il trattamento imme-
diato con gli antiretrovirali in tutti i bambi-
ni sieropositivi di eta inferiore a 2 anni, ma
per la maggior parte dei farmaci approvati
per gli adulti non sono ancora stati valutati
la sicurezza di impiego e il dosaggio in
questa fascia di eta. Le formulazioni pedia-
triche attualmente disponibili sono, inoltre,
poco palatabili, richiedono diluizioni ripe-
tute, devono essere conservate in frigorife-
ro e non consentono la co-somministrazio-
ne con farmaci antitubercolari.

Per tale motivo, la DNDi ha intrapreso un
programma di ricerca con lo scopo di svi-
luppare formulazioni adatte ai bambini di
eta inferiore a 3 anni. Idealmente queste
formulazioni dovrebbero essere facili da
somministrare e meglio tollerate di quelle
gia disponibili, stabili al calore, facilmente
dispersibili, e compatibili con altri farmaci
(in particolare con gli antitubercolari).

Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi)
http: /lwww.dndi.org/press-releases/1015-aids-day.html

Un nuovo farmaco
per il trattamento del Chagas
nei bambini

Nel dicembre 2011 una nuova formulazio-
ne di benznidazolo ¢ stata registrata in
Brasile (e dovrebbe esserlo a breve in altri
Paesi del Sudamerica) per il trattamento
del morbo di Chagas nei bambini. Si tratta
di una compressa da 12,5 mg facilmente di-

spersibile e adatta per i bambini fino ai
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2 anni di eta, da somministrare in numero
da uno a tre/die in base al peso corporeo.
Lo sviluppo di questa nuova formulazione
¢ stato reso possibile dalla collaborazione
tra Drugs for Neglected Diseases initiative
(DNDi) e il Laboratorio Farmacéutico do
Estado de Pernambuco (LAFEPE) del
Brasile.

In precedenza, il benznidazolo era disponi-
bile solo come compresse da 100 mg per
adulti, e il trattamento pediatrico richiede-
va la divisione in piccole parti e la frantu-
mazione della compressa. La polvere veni-
va poi sciolta in succo di frutta o acqua e
somministrata due volte al giorno per 60
giorni. Questo comportava errori di dosag-
gio e scarsa aderenza alla terapia.

Questa nuova formulazione consente di di-
sporre di un trattamento pili semplice da
somministrare e pill sicuro nei neonati e nei
bambini di eta inferiore a 2 anni, che po-
tranno ricevere un dosaggio pill accurato.
I1 morbo di Chagas ¢ una malattia parassi-
taria causata dal parassita Tripanosoma
cruzi, trasmesso attraverso il morso di una
cimice (o attraverso trasfusioni con sangue
infetto, trapianti e trasmissione materno-fe-
tale), che colpisce tra 8 e 10 milioni di per-
sone, principalmente in America Latina,
causando 12.000 morti all’anno. I bambini
sono particolarmente ad alto rischio di in-
fezione, principalmente attraverso la tra-
smissione materno-fetale, e il trattamento
con benznidazolo nel primo anno di vita
consente di eliminare il parassita nel 90%
dei casi.

Alla buona notizia ne va, pero, associata
una cattiva. Il benznidazolo ¢ prodotto e-
sclusivamente dall’azienda pubblica brasi-
liana LAFEPE, che nell’ottobre 2011 ave-
va sospeso la produzione, con una conse-
guente riduzione delle scorte, complicando
il gia difficoltoso accesso ai farmaci per
molti malati di Chagas nel mondo. Le pro-
teste di associazioni, organizzazioni non
governative e governi hanno costretto i
brasiliani a riprendere la produzione. Ma
fino a quando?

Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi)
http://dndi.org/press-releases/1016-paedbenz. .html

... E in Italia scompare
la penicillina intramuscolo

I1 giugno 2011, con la pubblicazione sulla
Gazzetta Ufficiale, & stata autorizzata la
commercializzazione di una nuova formu-
lazione di benzilpenicillina benzatinica per
uso intramuscolare: una siringa preriempi-
ta da 2,5 ml (contenente 1.200.000 UI di

farmaco). Questa formulazione, autorizzata
come medicinale in classe C con un costo
pari a 24 euro, ha sostituito quella prece-
dente (fiala polvere 1.200.000 UI + fiala
solvente 4 ml) dal costo di 1,96 euro a tota-
le carico del Servizio Sanitario Nazionale.
La mancata rimborsabilita del farmaco,
probabilmente dovuta al falso accordo in
sede di negoziazione sul prezzo del farma-
co tra Agenzia Italiana del Farmaco e ditta
produttrice, priva i pazienti in profilassi
con la penicillina (principalmente per
malattia reumatica) di un farmaco “essen-
ziale”, con una spesa per le famiglie dei
bambini stimabile in circa 290 euro/anno.
In alcune ASL il servizio farmaceutico si ¢
fatto carico della fornitura del medicinale
attraverso il regime di distribuzione diretta.
In attesa di una soluzione di questa vicen-
da, la strada da percorrere ¢ che la ASL atti-
vi la distribuzione gratuita.

Farmaci per i bambini:
opuscoli informativi per genitori
e accompagnatori

La WellChild, il Royal College of Paedia-
trics and Child Health (RCPCH), e il Neo-
natal and Paediatric Pharmacists Group
(NPPG) hanno lanciato Medicines for
Children, un sito web pubblico (Www.me-
dicinesforchildren.org.uk) che si propone
di aiutare i genitori nell’utilizzo dei farma-
ci per i loro bambini. Le informazioni sono
presentate sotto forma di brevi foglietti
informativi, visualizzabili e scaricabili in
formato pdf, realizzati secondo un modello
sviluppato e progettato insieme da pediatri
di famiglia, farmacisti e genitori.
Medicines for Children attualmente forni-
sce informazioni pratiche e affidabili sul-
I'uso di oltre 100 medicinali essenziali per
i bambini. I foglietti rispondono alle
domande pill comuni sulle modalita di uti-
lizzo dei medicinali, su cosa fare se si
dimentica di dare il farmaco o se questo
viene somministrato erroneamente pill
volte, e informazioni su eventuali effetti
collaterali e uso off-label. Sono inoltre
disponibili informazioni generali sulla cor-
retta modalita di somministrazione dei far-
maci e sulla gestione di alcune patologie di
comune riscontro in eta pediatrica.

La ricerca puo essere effettuata per nome
del principio attivo, marca del medicinale,
o malattia. Infine, il RCPCH si impegna a
garantire la costante revisione dei foglietti
in modo che le informazioni siano sempre
aggiornate, pertinenti e accurate, sulla base
delle prove scientifiche.
http://www.medicinesforchildren.org .uk/
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