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VERE E FALSE NOVITA’ IN COMMERCIO

Iniziamo, da questo numero di Farmalnforma, una ‘rubrica” che ha caratterizzato molti numeri di Informazioni sui farmaci,
prendendone in prestito anche il titolo. Vere e false novita presentera, anche se necessariamente in forma concisa, alcuni farmaci di
recente introduzione in commercio, mettendone in evidenza caratteristiche di innovativita, o di ripetitivita, rispetto ad altri farmaci gia
disponibili (me-too). Sara I'occasione, inoltre, per riportare informazioni nuove anche su farmaci che sono in commercio da tempo, il

cui “place in therapy” & stato modificato da dati recenti.
"Pitavastatina: la statina che fa miracoli!”

Titoli come questo sono apparsi sulla stampa professionale e non, dal momento in cui la
pitavastatina (Livazo®, Alipza®) ha fatto il suo ingresso nel mercato italiano, nel 2015. Gia
disponibile in Giappone dal 2003 e negli USA dal 2010, in Italia € la settima molecola della classe
delle statine, oltre a: atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, pravastatina, rosuvastatina e
simvastatina (rigorosamente in ordine alfabetico, non di commercializzazione né di efficacia!), con
le stesse indicazioni delle altre statine (riduzione dei livelli elevati di colesterolo totale (TC) e
colesterolo LDL (LDL-C), in pazienti adulti con ipercolesterolemia primaria, compresa
ipercolesterolemia familiare eterozigote, e dislipidemia combinata (mista), quando la risposta alla
dieta e ad altre misure non farmacologiche risulta inadeguata). A differenza delle altre statine,
tuttavia, & classificata in fascia C e quindi non & rimborsabile dal SSN. E disponibile in compresse
da 1 mg da assumere preferibiimente alla sera. La dose iniziale & generalmente 1 mg/die, che pud
essere aumentata fino a 4 mg/die a seconda della risposta del paziente, ad intervalli di 4 settimane.
L'unica somministrazione giornaliera, che viene indicata tra i supposti vantaggi del farmaco, é
comune anche agli altri esponenti del gruppo.

Gli studi clinici che hanno portato alla commercializzazione della pitavastatina ne hanno confermato
I'efficacia nella riduzione dei livelli di colesterolo. Tuttavia, alle dosi raccomandate, non ha mostrato
di ridurre il colesterolo LDL in misura maggiore rispetto alle dosi raccomandate delle altre statine
con le quali & stata confrontata (atorvastatina, simvastatina e pravastatina), ma, soprattutto, non &
stato dimostrato alcun vantaggio clinico di riduzione della malattia cardiovascolare (rischio di infarto
del miocardio, accidenti cardiovascolari) 0 mortalita nei pazienti con ipercolesterolemia. In base ai
dati oggi disponibili, il profilo di sicurezza della pitavastatina & sovrapponibile a quello delle altre
statine. Sono stati riscontrati: mialgia, stipsi, dolori articolari e dorsalgia, tutti generalmente di lieve
entita e di durata limitata. Inoltre, rispetto alle altre statine, alcuni studi hanno riportato aumento
degli enzimi epatici e della proteinuria, mentre altri evidenziano un aumentato rischio di interazioni
farmacologiche clinicamente significative.

Vale la pena infine di sottolineare che I'asserito vantaggio in termini di efficacia e/o tollerabilita, grazie alla sua maggiore potenza non
e altro che uno slogan commerciale. La maggiore potenza & una caratteristica che all'occasione viene sfruttata per sostenere
linnovativita di un farmaco e per sottolinearne la superiorita su quelli gia disponibili ma, in realta non va ad influire sul profilo




beneficio/rischio: la potenza di un farmaco € espressione dell'affinita del farmaco per il recettore; & cioé la dose di farmaco capace di
provocare una determinata risposta e quindi non ha nulla a che vedere con l'efficacia. Nonostante gli annunci, la “super-statina”, non
ha rivelato nulla di “miracoloso” né tantomeno di innovativo. Inoltre, essendo esclusa dalla rimborsabilita, il costo della terapia &
esageratamente piu elevato. Anche a giudizio di molte autorevoli riviste, quali La Revue Prescriere o The Medical Letter, non vi sono
valide ragioni per raccomandare [I'utilizzo della pitavastatina, un altro “me-too” del gruppo.

In una recente analisi, TOMS afferma che gli antibiotici attualmente in fase di sviluppo non
sono sufficienti per controllare I'avanzare del fenomeno dell'antibiotico-resistenza. Infatti, dei
33 nuovi antibiotici in sperimentazione, solo 8 rispondono ad almeno uno dei criteri di
innovazione, ovvero: appartenenza ad una nuova classe terapeutica/chimica, individuazione
di un nuovo target o un nuovo meccanismo d'azione, assenza di meccanismi di resistenza
crociata agli antibiotici in commercio. Negli ultimi anni il mercato si & arricchito di un numero
limitato di principi attivi, molto cari e per lo piu derivanti da modifiche di molecole esistenti. Tra
i piu recenti ricordiamo: ceftolozano+tazobactam, tedizolid, delamanid. Il primo (Zerbaxa®) &
una associazione tra una cefalosporina (ceftolozano) e un inibitore delle beta-lattamasi
(tazobactam) che si & dimostrata efficace nei confronti di Gram-negativi multiresistenti, come
Pseudomonas aeroginosa, E. coli e Klebsiella pneumoniae e pud essere utilizzata a livello
— ospedaliero per infezioni complicate intra-addominali e del tratto urinario.
II tedizolid (Slvextro®) appartiene agli oxazolidinoni, come il linezolid, e ha spettro di attivita limitato ai Gram-positivi, in
particolare Staphylococcus aureus e Staphylococcus pyogenes che provocano infezioni della pelle e delle strutture cutanee.
Infine, il delamanid (Deltyba®), accolto favorevolmente dalla comunita scientifica, € uno dei pochi principi attivi approvato
per il trattamento della TBC multiresistente.
Una delle possibili ragioni del limitato numero di registrazioni ¢ il fatto che il processo di commercializzazione di un farmaco
e lungo e comporta costi notevoli ma, nel caso degli antibiotici, il ritorno economico € meno cospicuo rispetto ad altri
medicinali. Per questo motivo sono stati introdotti una serie di provvedimenti che incentivano la produzione di terapie
innovative, come ad esempio GARDP- Global Antibiotic Research and Development Partnership, un'iniziativa congiunta tra
OMS e DNDi (Drug for Neglected Disease initiative) che mira a sviluppare fino a quattro nuovi trattamenti per infezioni
batteriche entro il 2023.
Alle strategie per l'innovazione, perd, devono essere affiancate disposizioni per un cambiamento culturale sia nella
popolazione che nella comunita medica, con I'obiettivo di utilizzare gli antibiotici in modo sempre piu appropriato. Nell'ottica
di un approccio cooperativo e multisettoriale (“‘one health”), in Italia & stato emanato recentemente il PNCAR 2017-2020
(Piano Nazionale di Contrasto all’Antibiotico Resistenza), un documento programmatico che include: sorveglianza dei
consumi di antibiotici, misure per un uso corretto e strategie per la prevenzione delle infezioni. Infine va sottolineato che il
consumo di antibiotici a livello territoriale & maggiore rispetto a quello ospedaliero; I'ltalia € al quinto posto in Europa per
utilizzo sul territorio. Tutto cio porta a due riflessioni. La prima € che il mercato ha necessita di poter disporre di antibiotici
innovativi anche ad un uso territoriale e non solo, come i precedenti, con indicazioni terapeutiche altamente specifiche e
costi elevati, a stretto uso ospedaliero.
La seconda riflessione chiama in causa il farmacista: che cosa possiamo fare per limitare I'antibiotico-resistenza?
Innanzitutto preservare 'efficacia degli antibiotici che abbiamo a disposizione, promuovendone un utilizzo appropriato. Non &
superfluo ricordare, a chi comincia una terapia, la corretta gestione del farmaco, i possibili rischi del fai-da-te e il non-senso
degli antibiotici per le comuni infezioni respiratorie, come raffreddore e sindromi influenzali. In questi casi € utile, invece,
consigliare rimedi da banco che riducano i sintomi ed evitino (o ritardino) eventuali richieste infondate al medico. Inoltre,
sensibilizzare alla prevenzione delle infezioni (ad esempio con il lavaggio delle mani e le vaccinazioni) & fondamentale per
ridurre sempre piu la necessita di impiegare gli antibiotici.




