
 
 
 
 
Perché Tachipirina Flashtab deve essere dispensata con ricetta ripetibile, mentre Tachipirina, che ha lo stesso 
dosaggio di paracetamolo, è un farmaco da banco?  

Tutte le specialità che contengono paracetamolo a dosaggi inferiori a 1000 mg pro-dose da tempo 

sono dispensabili senza ricetta medica. Tra queste, tuttavia, Tachipirina Flashtab, una formulazione 
in compresse orodispersibili da 250 mg e 500 mg, costituisce un'eccezione in quanto richiede la 
ricetta medica ripetibile. Secondo quanto comunicato dall’azienda produttrice (Angelini), la 
motivazione non è legata alla sicurezza del farmaco ma si tratta unicamente di un problema di 
natura registrativa. Infatti, al momento dell’immissione in commercio, Tachipirina Flashtab è stata 
registrata a livello europeo presso l'EMA (Agenzia Europea dei Medicinali) con dosaggi pro-dose 
pro-die più alti rispetto a quelli previsti allora in Italia; ciò ha fatto sì che l’AIFA decidesse per il 
regime di dispensazione con ricetta ripetibile. Nonostante la posologia pro-dose e pro-die sia stata in 
seguito modificata anche in Italia per tutte le formulazioni a base di paracetamolo, l'Angelini non ha 
mai richiesto la modifica del regime di dispensazione di Tachipirina Flashtab per uniformarlo a quello 
delle altre. Di qui la discrepanza che è, pertanto, solo formale. Si ricorda per comodità che la massima dose quotidiana raccomandata 
di paracetamolo per i bambini è approssimativamente di 60 mg/kg/die, da suddividere in 4 o 6 somministrazioni giornaliere, cioè 
all’incirca 15 mg/kg ogni 6 ore o 10 mg/kg ad intervalli di 4 ore. Per gli adulti la posologia massima raccomandata è di 3000 mg al 
giorno. Nel caso di Flashtab, la formulazione da 500 mg è autorizzata solo per adulti mentre la confezione da 250 mg è autorizzata per 
bambini di peso compreso tra 13 e 50 kg (all’incirca dai 2 ai 15 anni).  
 

Sento sempre più spesso citare come dolcificante un prodotto che si chiama stevia. Di cosa si tratta?     

La stevia in realtà è una pianta (Stevia Rebaudiana) della famiglia dei crisantemi originaria 

del Sudamerica, dove è utilizzata da secoli per le sue proprietà dolcificanti. Dalle sue foglie si 
estraggono glicosidi, genericamente chiamati stevia, utilizzati come edulcoranti, con un 
potere dolcificante fino a 200-300 volte superiore a quello dello zucchero, ma senza calorie e 
privi di potere cariogeno.  Gli estratti di Stevia sono stati autorizzati dalla Food and Drug 
Administration statunitense nel 2008; in Francia la stevia è commercializzata dal 2010 grazie 
a una deroga.  Alla fine del 2011, la Commissione Europea ne ha approvato l’uso anche in 
Europa e il Regolamento UE n. 1130/2011 consente inoltre, all’interno dell’Unione Europea, 
l’impiego di questo nuovo edulcorante (classificato come E960) anche in alcune categorie di 
prodotti alimentari (es. yogurt, bevande, merendine, marmellate, succhi di frutta ecc. “a ridotto 

contenuto calorico”). Il gruppo di esperti scientifici sugli additivi alimentari dell’autorità europea per la sicurezza alimentare (European 
Food Safety Authority - EFSA) ha valutato la sicurezza dei glicosidi steviolici, stabilendo che la quantità massima giornaliera pari a 4 
mg per chilo di peso corporeo non comporta rischi per la salute. L’Efsa ha dichiarato inoltre che la stevia non è cancerogena né 
genotossica e non presenta rischi di tossicità per la riproduzione. La cautela è comunque d’obbligo, così come per gli altri edulcoranti. 
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Le linee guida dell’Inran (Istituto nazionale di ricerca per gli alimenti e la nutrizione) sconsigliano gli edulcoranti nei bambini fino a 3 
anni e non c’è motivo di trattare la stevia in modo diverso dagli altri: naturale non significa meno dannoso. Secondo le stesse linee 
guida anche chi è a dieta o soffre di diabete, inoltre, non è indispensabile che rinunci allo zucchero; è sufficiente che ne riduca il 
consumo. In una nota l’Efsa sollecita attenzione soprattutto nei bambini che essendo forti consumatori di bevande gassate e alimenti 
dolci potrebbero facilmente superare la dose massima giornaliera.  Rispetto ai bambini inoltre va sottolineato il fatto che un costante 
consumo di dolcificanti può essere diseducativo, specie perché abitua a sapori artificiosamente dolci e secondo alcuni studi recenti, 
finirebbe con l’interferire sui meccanismi regolatori dell’appetito inducendo a mangiare di più. La cautela perciò è d’obbligo anche 
sopra i 3 anni e, naturalmente, durante la gravidanza e l’allattamento.  
 

 
Nessuna Pillola d'Oro 2011 secondo Revue 
Prescrire 
Revue Prescrire, il noto bollettino francese di informazione 

indipendente sui farmaci, che, con Isf, ha dato vita alla 
International Society of Drug Bulletins (ISDB), è un importante 
punto di riferimento nel panorama dell'informazione sui farmaci 
non sponsorizzata dalle ditte. Da ormai 30 anni, ogni anno la 
rivista assegna, dopo uno scrupoloso screening della letteratura, 
la "Pillola d'oro" al farmaco che, tra quelli immessi sul mercato o 
che hanno ricevuto una nuova indicazione l'anno precedente, 
rappresenta un vero progresso terapeutico, in quanto soddisfa 
bisogni terapeutici che ancora non hanno risposta. L’innovatività 
può consistere tuttavia anche in una maggiore efficacia oppure, a 
parità di efficacia, in una maggiore tollerabilità, sicurezza o 
comodità d'uso; in questo caso però il farmaco non può aspirare 
alla pillola d’oro ma viene iscritto nella "Lista d'onore" per farmaci 
solo parzialmente innovativi. Esiste infine una lista di farmaci 
"Degni di nota" che rappresentano un progresso terapeutico 
modesto, ma pur sempre un progresso. 
Secondo la redazione della Rivista, il 2011 è stato un anno 
deludente sia per i pazienti, che non hanno visto migliorate le loro 
possibilità di cura, sia per i professionisti, che non hanno visto 
migliorato il loro armamentario terapeutico: nessun farmaco infatti 
si è aggiudicato la “Pillola d’oro” né si è meritato l’iscrizione nelle 
altre due liste. Purtroppo anche gli anni scorsi non è andata 
molto meglio! Per vedere assegnata una “Pillola d’oro” occorre 
infatti andare indietro al 2007 quando se la aggiudicò l’acido 
carglumico (Carbaglu – indicato nel trattamento 
dell’iperammonemia dovuta alla deficienza di N-acetilglutammato 
sintasi), mentre nel 2010  è stato iscritto nella "Lista d'onore” 
l’imatinib (Glivec – indicato per tumori stromali del tratto gastro-
intestinale maligni non operabili e/o metastatici). 
La Redazione sostiene che la causa di questa scarsa innovatività 
dipenda da  procedure di autorizzazione dei farmaci poco 
rigorose e dal cattivo funzionamento degli incentivi per 
l'innovazione terapeutica. L’individuazione di "vere novità 
terapeutiche" dovrebbe essere un obiettivo perseguito da tutti 
coloro che operano nel campo della ricerca e dello sviluppo di 
nuovi farmaci. Sembra invece che il processo “innovativo” sia 
sempre più governato dalle strategie di marketing che orientato 
alle  esigenze dei pazienti.  

Da qualche mese in commercio nel nostro paese, Gilenya, 

a base di fingolimod, è il primo farmaco approvato per il 
trattamento della sclerosi multipla (SM) recidivante–
remittente che può essere assunto per via orale. La SM è 
una grave malattia a decorso cronico caratterizzata da una 
perdita di mielina in più aree del sistema nervoso centrale. 
La  demielinizzazione determina la formazione di lesioni 
(placche) che possono evolvere da una fase infiammatoria 
iniziale a una fase cronica, in cui assumono caratteristiche 
simili a cicatrici ed è per questo che si parla di “sclerosi”. 
Fingolimod possiede un nuovo meccanismo d'azione che 
permette di ridurre l'attacco del sistema immunitario al 
Sistema Nervoso Centrale (SNC): blocca infatti il rilascio 
dei linfociti dai linfonodi con conseguente riduzione del 
numero di linfociti circolanti che possono raggiungere il 
SNC, dove potrebbero attaccare le guaine di mielina. Si 
riduce così il processo infiammatorio a livello del sistema 
nervoso centrale. Il sequestro dei globuli bianchi è 
reversibile alla sospensione del trattamento. I medici, ma 
soprattutto i pazienti con sclerosi multipla, hanno atteso 
per molto tempo l’arrivo di un farmaco attivo per via orale 
e, soprattutto, di un farmaco che potesse rappresentare 
una alternativa per chi non tollera o ha una scarsa risposta 
all’interferone beta o al glatiramer acetato (farmaci 
somministrabili solo per via i.m. o s.c.). 
I vantaggi del fingolimod tuttavia hanno però come 
contropartita la possibile comparsa di effetti indesiderati 
gravi (infezioni virali gravi, bradicardia con blocco AV, 
edema maculare) che richiedono un attento monitoraggio 
del trattamento. In particolare, le recenti segnalazioni di 
casi di morte improvvisa avvenute entro 24 ore dalla prima 
somministrazione hanno indotto l’Agenzia Europea dei 
Medicinali a diffondere un comunicato per raccomandare 
di aumentare il livello di attenzione e di mantenere il 
paziente sotto stretto controllo cardiovascolare dopo la 
prima dose, avviando contestualmente una revisione 

generale del profilo beneficio/rischio del farmaco.  
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Gilenya per la Sclerosi Multipla: una 
speranza.… con riserva 


