
 
 

Quando sarà disponibile nel nostro paese il Viagra rosa? Come funziona? 

 La notizia dell’autorizzazione concessa dalla Food and Drug Administration americana 
alla commercializzazione della flibanserina (che uscirà col nome di Addyi, prodotta dalla 
ditta Sprout Pharmaceutical) è stata ripresa da molta stampa professionale e non ha 
mancato di suscitare un certo interesse. Il farmaco è già stato soprannominato "Viagra 
femminile” o “Pillola rosa" in quanto la sua indicazione è la diminuzione del desiderio 
sessuale nelle donne in pre-menopausa. L’area di utilizzo tuttavia è l’unica somiglianza 
con il Viagra in quanto i due farmaci non potrebbero essere più diversi. Innanzitutto il 
meccanismo d’azione. A differenza di sildenafil e congeneri (inibitori della fosfodiesterasi 
di tipo 5 o PDE5-inibitori) che agiscono sulla risposta eccitatoria dei vasi sanguigni 
genitali (corpi cavernosi) facilitando congestione ed erezione (a condizione tuttavia che il 
desiderio sessuale sia presente), la flibanserina agisce sui neurotrasmettitori cerebrali 
coinvolti nella risposta sessuale (dopamina e serotonina) e, modulandoli, sembrerebbe in 
grado di ripristinare il giusto equilibrio. Inoltre, a differenza dei PDE5-inibitori che si 
assumono prima del rapporto sessuale, la flibanserina deve essere assunta 

continuativamente; al momento sono disponibili studi fino a 24 settimane.  
Nata come antidepressivo, la flibanserina si è dimostrata scarsamente efficace nel migliorare la depressione, ma le donne che 
l’assumevano riferivano una maggior soddisfazione nei rapporti sessuali. Rapidamente la ricerca si è orientata a verificare l’efficacia 
del farmaco nel “Disordine da Desiderio Sessuale Ipoattivo”, trasformando così in malattia la diminuzione fisiologica del desiderio 
sessuale. Non esiste infatti nessuna evidenza che il “disordine da desiderio sessuale ipoattivo” sia una condizione medica che richieda 
un trattamento specifico! Piuttosto ha tutte le sembianze di una strategia di marketing per preparare il lancio del prodotto. A dare una 
misura degli interessi che stanno dietro questa commercializzazione, basti pensare che dopo pochissimo tempo dall’approvazione del 
farmaco, la Sprout Pharmaceutical è stata acquistata dalla ditta Valeant per un miliardo di dollari. 
La controversa "pillola rosa" era stata bocciata per ben due volte dalla FDA prima dell'attuale approvazione, avvenuta anche per le  
pressioni delle lobby che hanno accusato l'autorità sui farmaci americana di discriminare le donne rispetto alla possibilità di controllare 
la loro vita sessuale. In realtà più che per discriminazione sessuale il farmaco era stato respinto in considerazione della modesta 
efficacia rispetto sia agli effetti indesiderati noti, non trascurabili, che vanno da sonnolenza (per questo è consigliabile assumerla alla 
sera) a stanchezza, giramenti di testa e nausea fino ad abbassamento della pressione sanguigna e possibili svenimenti (da evitare 
perciò la contemporanea assunzione di bevande alcoliche), sia alla mancanza di  informazioni sulla sicurezza a lungo termine. 
Come già un precedente farmaco presentato come Viagra femminile (Intrinsa) a base di testosterone (ritirato dal commercio nel 2012), 
anche questo rischia di essere una risposta semplicistica al calo del desiderio sessuale femminile, che dipende da meccanismi ben più 
complessi di un semplice equilibrio di neurotrasmettitori. 
Addyi dovrebbe essere disponibile negli Stati Uniti da ottobre, ovviamente dietro prescrizione medica, ma al momento non è possibile 
fare previsioni sull’eventuale disponibilità nel nostro Paese. 
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A proposito di valproato  
 
L’aumento del rischio di malformazioni congenite maggiori associato all’esposizione intrauterina di valproato, 
sia esso in poli- che in mono-terapia, è noto. Il rischio è massimo nel primo trimestre di gravidanza ed è 
dose-dipendente. L’esposizione del feto al farmaco durante tutta la gravidanza è associato ad una elevata 
probabilità di teratogenesi cognitiva, cioè di deficit cognitivo con riduzione del Q.I. dopo la nascita. Poiché 
non sono pochi i casi in cui è clinicamente necessario l’impiego di tale farmaco anche nelle donne in età 
fertile, come risulta dai dati di prescrizione, è evidente che la decisione di iniziare/proseguire/sospendere la 
terapia con valproato in una donna in età fertile o in gravidanza è molto complessa e coinvolge diversi  attori: 
neurologo, neuropsichiatra infantile, psichiatra, MMG, pediatra, paziente, famiglia. Qualora la paziente e il 
curante abbiano deciso assieme che i benefici di tale trattamento superano i rischi della sua sospensione o della  sua sostituzione con 
un farmaco alternativo, il valproato può essere continuato alle dosi ritenute più appropriate per il controllo delle crisi. Sono ovviamente 
responsabilità del medico la prescrizione del farmaco e la verificare del livello di informazione e di consapevolezza della paziente ma, 
nell’eventualità di una richiesta, anche il farmacista deve sapere che:  
 -una paziente in età fertile che non sta pianificando una gravidanza deve essere informata dell’importanza di adottare una 
contraccezione efficace e, qualora intenda  programmare una gravidanza, della necessità di rivolgersi al medico per ricevere tutte le 
informazioni (inclusi i limiti di sensibilità e specificità  dello screening prenatale nell’intercettare gli eventuali danni da valproato) e 
prendere una decisione consapevole; 
-in caso di minore in età puberale, i genitori dovranno essere informati dei problemi che subentreranno con l’imminente fertilità; 
-in caso di gravidanza non programmata in una donna in terapia con valproato è sconsigliata la sospensione immediata o comunque 
autogestita del valproato. La paziente deve essere  consigliata invece di rivolgersi al più presto allo specialista per rivalutare la terapia.  

 
  

 

L'uso dell'adrenalina per il trattamento dell'anafilassi è 
raccomandato come trattamento di primo soccorso: si somministra attraverso auto-iniettori, dispositivi sviluppati e introdotti nel 
mercato all'incirca 25 anni fa negli USA, indicati nel trattamento d'emergenza di reazioni allergiche gravi come a punture o morsi di
insetti, alimenti, farmaci e altri allergeni.  
La notizie recente di un decesso in seguito a reazione anafilattica per la puntura di un calabrone, avvenuta nella nostra città, ci 
ricorda quanto sia importante l’immediata disponibilità di questi dispositivi e la loro corretta utilizzazione. L’efficacia è documentata 
ed è stato dimostrato un buon profilo di sicurezza in caso di somministrazione intramuscolare.  
La somministrazione nel muscolo è condizione indispensabile per raggiungere una concentrazione ematica di adrenalina in grado 
di contrastare i sintomi dell’anafilassi. La somministrazione sottocutanea del farmaco invece non consente il raggiungimento di 
livelli plasmatici di adrenalina adeguati in tempi rapidi. La somministrazione endovenosa, indicata in casi gravi, non è di norma 
praticabile nelle situazioni in cui il farmaco si rende necessario.   
Il CHMP ha recentemente condotto una revisione su tutti gli autoiniettori in commercio nell’Unione Europea, individuando 
molteplici fattori che possono influire negativamente sul rilascio intramuscolare del farmaco. Innanzitutto la lunghezza dell'ago: in 
numerosi pazienti, sia adulti che bambini, lo strato cutaneo che sovrasta il muscolo è più spesso della lunghezza degli aghi degli 
auto-iniettori di adrenalina attualmente disponibili, il che comporta il rilascio del farmaco nello strato sottocutaneo. Altro fattore è il 
meccanismo di azione del dispositivo (caricato a molla o meno) e il metodo di somministrazione (ruotare e iniettare oppure 
posizionare e premere). Possono influire anche l'angolo di posizionamento sulla cute e la forza esercitata per attivare il 
dispositivo. Ulteriore aspetto negativo rilevato è stata l’incapacità da parte di chi deve somministrare il farmaco di attivare il 
dispositivo: nell’indagine condotta, circa il 15% delle madri non è stata in grado di farlo.  
Infine, anche quando il farmaco è rilasciato per via intramuscolare, non è detto che un'unica iniezione sia sufficiente. 
Tutti questi fattori hanno indotto il CHMP a raccomandare di apportare modifiche alle informazioni su questi prodotti. Innanzitutto, 
essendo in dubbio se un'unica somministrazione sia sufficiente per un dato episodio, deve essere inserita la raccomandazione di 
prescrivere due auto-iniettori da portare con sé in ogni momento: in  assenza  di miglioramento o  in  caso  di  peggioramento, 
potrebbe  essere necessario  somministrare  una  seconda  iniezione 5-15  minuti  dopo  la  prima. Inoltre vanno riportate 
informazioni sulla lunghezza dell'ago. Infine, è ritenuta della massima importanza la formazione e l'istruzione di pazienti/assistenti 
e operatori sanitari tanto che il CHMP raccomanda di inserire in scheda tecnica la raccomandazione di istruire adeguatamente i 
pazienti, i membri della famiglia e le persone loro vicine (es. insegnanti) sull’uso dell'autoiniettore. 
Nelll’attesa che queste raccomandazioni vengano adottate anche per i prodotti in commercio nel nostro paese (Fastjekt, Jext), 
andrà sfruttata ogni occasione per sottolineare ai pazienti o ai genitori (in caso di minori) che l’utilità di questi dispositivi è legata al 
loro corretto impiego, rammentando loro gli aspetti più importanti di questo intervento di primo soccorso.  
 

Dalle Autorità Regolatorie  
 

Auto-iniettori  contenenti  adrenalina: 

alcune importanti informazioni dal Comitato per 
i Medicinali per uso umano (CHMP). 
 


