FARMACIE

COMUNALI
RIUNITE

Bollettino di informazione
per il farmacista

a cura del Servizio di Informazione Scientifica FCR.

Naltrexone +Bupropione (MYSIMBA®) 149,99 €

112 compresse RP
8mg+90mg

In commercio dal
16/10/2017

¥ Monitoraggio
addizionale

RNRL (centri ospedalieri,
specialista in scienza
dell’'alimentazione,
endocrinologo, cardiologo,
internista)

Classe CN

Posologia
-Prima settimana: 1 cpr al
mattino

-Seconda settimana: 1 cpr
al mattino e 1 cpr alla sera

-Terza settimana: 2 cpr al
mattino e 1 cpr alla sera

-Dalla quarta settimana in
poi: 2 cpr al mattino e 2 cpr
alla sera.

La necessita di continuare
il trattamento deve essere
valutata dopo 16 settimane
e rivalutata annualmente.

Indicazioni terapeutiche

Mysimba & indicato, in aggiunta ad una dieta ipocalorica ed una aumentata attivita fisica, per la gestione del
peso in pazienti adulti (= 18 anni) con un indice di massa corporea (BMI) iniziale = 30 kg/m? (obesi), 0 = 27
kg/m? < 30 kg/m? (sovrappeso) in presenza di una o piu comorbilita correlate al peso (ad es. diabete di tipo 2,
dislipidemia o ipertensione controllata)

Commento

E’ noto che I'obesita rappresenta un fattore di rischio per molte malattie: accelera o aggrava lo sviluppo di
pressione alta, malattie cardiache, diabete e pud causare difficolta di respirazione, apnea notturna, disturbi
della circolazione, usura dell'apparato osteoarticolare, con comparsa o aggravamento dell’artrosi, aumentato
rischio di tumori, soprattutto quelli femminili (mammella e ovaio), rischi legati all'anestesia e agli interventi
chirurgici e, in gravidanza, aumentati rischi associati al parto...per citarne alcuni! Nonostante questa
consapevolezza, I'obesita rappresenta un problema di crescente rilevanza epidemiologica ma di difficile
soluzione. Il mercato dei potenziali utilizzatori di farmaci “per dimagrire” & sicuramente molto appetibile per
lindustria farmaceutica, che sta cercando, indefessamente, farmaci che possano aiutare i pazienti obesi nella
loro lotta contro il peso eccessivo. Tuttavia la maggior parte dei farmaci che nel tempo sono stati autorizzati
per questa indicazione sono stati poi ritirati a causa della loro pericolosita: ricordiamo soprattutto quelli in grado
di attenuare il senso di fame con una azione diretta sul sistema nervoso centrale [fenfluramina (Ponderal),
dexfenfluramina (Isomeride), dietilpropione (Tenuate Dospan), fendimetrazina (Plegine)] e piu di recente
anche la sibutramina e il rimonabant. Attualmente & disponibile solo l'orlistat, che agisce a livello intestinale
inibendo irreversibilmente le lipasi gastriche e pancreatiche. Mysimba appartiene quindi ad un’area terapeutica
dove vi & una grande attesa di novita. La combinazione fissa naltrexone/bupropione agisce a livello ipotalamico
e sul circuito dopaminergico mesolimbico determinando sazieta, riduzione dell'apporto di cibo e aumento della
spesa energetica. Negli studi registrativi il farmaco ha determinato una riduzione del peso corporeo che va dal
5,4% all'8,1% dopo 56 settimane di trattamento e un miglioramento dei parametri metabolici e glicemici. La
scarsa tollerabilita ha determinato una notevole percentuale di interruzione di trattamento: gli effetti collaterali
piu frequenti sono rappresentati da nausea, stipsi, vomito e bocca secca. Inoltre € stato riscontrato un aumento
della pressione arteriosa e del battito cardiaco. Le autorita regolatorie hanno richiesto ulteriori dati per valutare
la sicurezza cardiovascolare. Non vi sono evidenze inoltre che la modesta riduzione di peso ottenuta venga
poi mantenuta nel tempo. A fronte di un modesto calo di peso, i dubbi sugli effetti indesiderati cardiaci rendono
al momento non positivo il rapporto beneficio/rischio del farmaco. Sarebbe superfluo ribadire che il trattamento
principale dell'obesita e del sovrappeso si basa su una dieta ipocalorica e una regolare attivita fisica, associata
ad un supporto psicologico adeguato.




Vaccino vivo dell’herpes zoster (ZOSTAVAX®) 192,40 €

Virus della Varicella-zoster,
ceppo Oka/Merck,

(vivo, attenuato) non meno
di 19.400 PFU*

In commercio dal
24/03/2014

RR 10 volte in 6 mesi
Classe C

Posologia

Il vaccino va somministrato
in singola dose per
iniezione sottocutanea,
preferibilmente nella
regione deltoidea.

Contiene tracce di
neomicina.

Non contiene adiuvanti.

*PFU: unita formanti
placca

Indicazioni terapeutiche

Prevenzione dell'herpes zoster (HZ) e della nevralgia post-erpetica (PHN) associata al’HZ in soggetti di eta
pari 0 superiore ai 50 anni. (Non €& indicato per la prevenzione dellinfezione primaria da varicella e per il
trattamento dello zoster o della nevralgia post-erpetica, e non va usato nei bambini e negli adolescenti).

Commento

L’HZ é una malattia causata dal virus varicella-zoster (VZV), lo stesso responsabile della varicella solitamente
della prima infanzia. Quiescente nell'organismo, il virus puo riattivarsi e provocare lesioni a grappolo di tipo
vescicolare. L'incidenza annuale del’HZ aumenta con I'etd, a causa della diminuzione delle difese immunitarie,
superando 10 casi per 1000 soggetti a partire da 70 anni. Per quanto I'herpes Zoster sia trattabile con farmaci
antivirali, combinati opportunamente con analgesici e antinfiammatori, negli anziani risulta una patologia
pericolosa per le possibili complicanze. In particolare, sopra i 65 anni in circa il 20% dei soggetti si registra
come conseguenza della malattia una forma di nevralgia post-erpetica che pud per perdurare mesi o anni dopo
la guarigione della zona lesa.

Zostavax® € un vaccino erpetico vivo attenuato proposto per stimolare un’eventuale immunita ridotta nei
confronti del VZV, proteggendo in tal modo I'organismo dalla sua riattivazione e dalla nevralgia post-erpetica
che puo fare seguito. A confutare le iniziali perplessita sulla vaccinazione dovute ad una efficacia protettiva
non certamente simile a quella degli altri vaccini e progressivamente calante, e con una durata non ben nota,
sono arrivati di recente i risultati dei primi 3 anni della campagna avviata nel 2013 in Inghilterra e riguardante
tutti i soggetti tra i 70 e i 79 anni, pubblicati su The Lancet Public Health che confermano che la
somministrazione del vaccino in quella fascia d’eta ha consentito di ridurre del 35% i casi di herpes zoster e
del 38% quelli della nevralgia posterpetica. Anche il nostro Ministero della Salute, col Piano Nazionale di
Prevenzione Vaccinale 2017-2019, ha introdotto 'erogazione gratuita del vaccino ai pazienti con piu di 65 anni.
Entro il 2018 & atteso anche in Italia, 'arrivo di un nuovo vaccino a subunita proteica, ricombinante, adiuvato,
non contenente virus che non presenta le controindicazioni del vaccino attuale (es. tutte le condizioni di
immunodeficienza primaria o acquisita).

Lesinurad (ZURAMPIC®) 38,36 €

30 compresse rivestite
200mg

In commercio dal
20/03/2018

V¥ Monitoraggio
addizionale

RR 10 volte in 6 mesi
Classe A

Posologia

1 cpr al mattino con cibo e
acqua in concomitanza con
la dose mattutina di un
inibitore della xantina
ossidasi. Se il trattamento
con un inibitore della
xantina ossidasi viene
interrotto, anche la
somministrazione di
lesinurad deve essere
sospesa.

Indicazioni terapautiche

Zurampic in associazione con un inibitore della xantina ossidasi € indicato in soggetti adulti per il trattamento
aggiuntivo dell'iperuricemia in pazienti con gotta (con o senza tofi) che non abbiano raggiunto livelli sierici
target di acido urico con una dose adeguata di un inibitore della xantina ossidasi in monoterapia.

Commento

Lesinurad € un inibitore selettivo del riassorbimento renale di acido urico, autorizzato solo in associazione con
un inibitore della xantina ossidasi dal momento che, avendo un diverso meccanismo d’azione, consente di
aumentare la possibilita di raggiungere livelli target di uricemia anche in pazienti che non hanno una
risposta sufficiente con una dose adeguata di un inibitore della xantina ossidasi in monoterapia.

Nei tre studi registrativi lesinurad ha confermato la sua efficacia in questo senso. Tuttavia, fra i gruppi
di pazienti che hanno associato il lesinurad all’allopurinolo o al febuxostat, rispetto a quelli in trattamento
con il solo inibitore della xantina ossidasi non sono emerse differenze significative nella riduzione delle
riacutizzazioni e nella guarigione dei tofi, che sono i risultati clinici piu importanti per i pazienti.

Le reazioni avverse riportate piu frequentemente durante il trattamento con lesinurad 200 mg sono influenza,
malattia da reflusso gastroesofageo, cefalea e aumento di creatininemia.

Dopo l'inizio della terapia, possono verificarsi riacutizzazioni della gotta. Cid & dovuto alla riduzione dei livelli
sierici di acido urico, che determina la mobilizzazione di urato dai depositi tissutali. Di conseguenza, quando
si inizia la terapia, si raccomanda una profilassi contro le riacutizzazioni della gotta con colchicina o FANS per
almeno 5 mesi.




