
 

Questo numero di FarmaInforma è dedicato alla presentazione, seppur succinta, di principi attivi di (più o meno) recente commercializzazione. 

Tra i tanti arrivati sul mercato nel corso degli ultimi 2-3 anni, sempre più spesso molto specialistici, o riservati all’ospedale o destinati al 

trattamento di patologie rare, abbiamo selezionato quelli che pensiamo possano essere più interessanti per la farmacia territoriale. Come 

criterio di scelta, piuttosto che seguire l’ordine cronologico dell’arrivo sul mercato, abbiamo preferito utilizzare l’area terapeutica di 

appartenenza. Di seguito due farmaci per l’apparato gastrointestinale e due analgesici.  

Naloxegol ossalato (MOVENTIG®) 98,75 € e 109,42 € 
Compresse rivestite  
12,5 mg 
25 mg 
 
In commercio dal: 
09/01/2017  
 
RR 10 volte in 6 mesi 
Classe A (Nota 90) 
 
▼Monitoraggio addizionale 
 
Posologia 
25 mg una volta al giorno da 
assumere al mattino a 
stomaco vuoto. Le cpr 
possono essere ridotte in 
polvere e sciolte in acqua. 

Indicazioni terapeutiche 
Trattamento di pazienti adulti affetti da costipazione indotta da oppioidi (OIC) con inadeguata risposta ai lassativi. 
Quando si inizia il trattamento, si raccomanda di interrompere completamente la terapia di mantenimento in corso 
con lassativi, finché non viene determinato l’effetto clinico di naloxegol. 
 
Commento 
Naloxegol è un antagonista periferico dei recettori µ per gli oppioidi presenti nel tratto gastrointestinale, pertanto 
agisce riducendo gli effetti costipanti degli oppioidi senza influire sugli effetti analgesici sul sistema nervoso centrale. 
La OIC è il più comune e persistente effetto indesiderato degli oppioidi e si manifesta a causa della riduzione della 
motilità e delle secrezioni intestinali. A lungo termine, può rappresentare un problema invalidante, tanto da essere 
causa di interruzione, o riduzione del dosaggio, del trattamento analgesico con oppioidi, spesso perché molti 
pazienti continuano a soffrire di stipsi nonostante l’uso di lassativi convenzionali. L’efficacia e la sicurezza di 
naloxegol sono state valutate in due studi clinici da cui è emerso, alla dose di 25 mg/die, un aumento del numero di 
evacuazioni, un minore tempo di insorgenza della prima evacuazione e il miglioramento dei sintomi da costipazione, 
rispetto al placebo.  
Con le stesse indicazioni e meccanismo d’azione è disponibile in Italia il metilnaltrexone (Relistor®), sotto forma di 
iniezioni sottocutanee. Al momento non sono disponibili studi di confronto tra metilnaltrexone e naloxegol, tuttavia, 
data la più agevole via di somministrazione, Moventig può essere considerato una nuova possibilità terapeutica per i 
pazienti non rispondenti al trattamento con lassativi orali. 

 

Bismuto subcitrato, tetraciclina e metronidazolo (PYLERA®) 67,41 € 
Capsule rigide 
140 mg/125 mg/125 mg 
 
In commercio dal: 
15/02/2016  
 
RR 10 volte in 6 mesi 
Classe A  
 
Posologia 
3 cps 4 volte al giorno dopo i 

Indicazioni terapeutiche 
In combinazione con omeprazolo, è indicato per l’eradicazione dell’infezione da Helicobacter pylori e per la 
prevenzione delle recidive di ulcera peptica in pazienti con ulcere da H. pylori attive o pregresse.  
 
Commento 
Le recenti linee guida in merito all’eradicazione dell’infezione da H.pylori (Consensus di Toronto 2016) 
raccomandano come trattamento di prima linea la “quadruplice” terapia senza bismuto 
(PPI+amoxicillina+metronidazolo+claritromicina) per 14 giorni o con bismuto (Pylera+omeprazolo) nelle aree in cui 
si registrano soglie di resistenza alla claritromicina superiori al 20%. Infatti in molti paesi (l’Italia è tra questi), si 
stanno diffondendo ceppi di H.pylori resistenti alla claritromicina che rendono inefficace la triplice terapia 
(PPI+amoxicillina+claritromicina), considerata fino ad ora lo standard terapeutico. Quest’ultima deve quindi essere 
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pasti principali e prima di 
coricarsi (preferibilmente 
dopo uno snack) per un 
totale di 12 cps/die per 10 
giorni. Alla dose mattutina e 
serale deve essere 
associata una cpr/cps di 
omeprazolo 20 mg.  

riservata ai paesi con tasso di resistenza alla claritromicina < 15% o di eradicazione di H.pylori > 85% (es. Olanda, 
Svezia…). Il principale vantaggio della terapia con Pylera quindi è di essere scarsamente influenzata dall’antibiotico-
resistenza alla claritromicina e al metronidazolo. Gli studi hanno evidenziato infatti tassi elevati di eradicazione del 
batterio anche in ceppi resistenti. Gli effetti indesiderati sono generalmente di modesta entità e coerenti con il profilo 
di sicurezza dei principi attivi somministrati separatamente (es. feci transitoriamente colorate di nero). Tuttavia in 
Francia tra il 2013 e il 2015 sono state raccolte 316 segnalazioni di effetti indesiderati di tipo neurologico in pazienti 
trattati con Pylera. Per il potenziale rischio di ulcera esofagea da tetraciclina, le compresse devono essere assunte 
dopo i pasti e con abbondante liquido. In concomitanza con l’assunzione di Pylera e per l’intera durata del 
trattamento occorre evitare latticini (come latte o yogurt) o bevande con aggiunta di calcio in quanto possono 
alterare l’azione del farmaco. Pylera associato a omeprazolo può rappresentare quindi una valida alternativa 
laddove sia documentata una resistenza alla claritromicina superiore al 20% o in soggetti che hanno già utilizzato 
senza successo una terapia eradicante con macrolide. In tutte le alte situazioni, la prudenza è d’obbligo fino a 
quando il potenziale rischio di encefalopatia da bismuto non sarà correttamente valutato.  

 

Ibuprofene e codeina fosfato emidrato (BRUFECOD®) 7,15 € 
Compresse rivestite 
400mg/30mg 
 
In commercio dal: 15/05/2018 
 
RNR  
Classe CN 
 
Posologia 
1 cpr ogni 4-6 ore fino a un 
massimo di 6 cpr (2.400mg 
ibuprofene/180mg codeina 
fosfato emidrato) nelle 24 ore. 
Da assumere durante i pasti. 
Le cpr devono essere ingerite 
intere, con acqua e non 
devono essere masticate, 
spezzettate, schiacciate o 
succhiate  

Indicazioni terapeutiche 
Indicato nel trattamento sintomatico del dolore da lieve a moderato negli adulti se non adeguatamente alleviato 
dagli altri antidolorifici quali paracetamolo o ibuprofene. 
 
Commento 
Ibuprofene e codeina sono due noti analgesici che agiscono con un meccanismo d’azione differente: ibuprofene è 
un FANS e, come tale, induce una inibizione reversibile delle ciclossigenasi, che interferiscono con la sintesi dei 
trombossani e delle prostaglandine. La codeina, invece, è un oppioide il cui effetto analgesico è attributo alla sua 
trasformazione epatica in morfina. Esistono buone evidenze che associare due analgesici con diverso 
meccanismo di azione conferisce un controllo del dolore superiore all’assunzione dei due singoli principi attivi. 
Quindi, l’associazione presenta un suo razionale e i dati degli studi ne confermano l’efficacia. Tuttavia, pur 
essendo l’ibuprofene uno fra gli antinfiammatori meglio tollerati, Brufecod presenta effetti indesiderati (vedi 
avvertenze per minimizzare il rischio di tossicità gastrointestinale) e controindicazioni tipiche di tutti i FANS: il 
farmaco non deve essere assunto da chi ha sperimentato asma, orticaria o reazioni di tipo allergico dopo 
l’assunzione di acido acetilsalicilico o altri FANS, o in presenza di ulcera peptica o in caso di  anamnesi di 
sanguinamento o perforazione gastrointestinale e in gravidanza e allattamento. Numerose sono anche le 
interazioni farmacologiche. Quando paracetamolo o ibuprofene da soli non sono efficaci nell’alleviare il dolore, si 
può ricorrere all’associazione paracetamolo+codeina, già da tempo in commercio e rispetto a cui non sono 
disponibili dati di confronto che dimostrino la superiorità della nuova associazione ibuprofene+codeina. Perché 
allora utilizzare un FANS al posto del paracetamolo, che non è gravato da questi problemi? 

 

Tramadolo cloridrato e dexketoprofene (DEXTRADOL® -LENIZAK®) 12,90 € 
Compresse rivestite  
75 mg/25 mg 
 
In commercio dal: 
01/03/2017 
 
RNR  
Classe CN 
 
Posologia 
Dose raccomandata: 1 cpr. La 
dose giornaliera totale non 
deve superare 3 cpr/die (225 
mg di tramadolo e 75 mg di 
dexketoprofene) 
Ingerire con un bicchiere 
d’acqua. Per un effetto più 
rapido, la compressa può 
essere assunta almeno 30’ 
prima dei pasti, perché cibo ne 
rallenta l’assorbimento.    

Indicazioni terapeutiche 
Trattamento sintomatico a breve termine del dolore acuto da moderato a grave in pazienti adulti. Indicato solo 
per un utilizzo a breve termine e il trattamento deve essere rigorosamente limitato al periodo sintomatico e in ogni 
caso per un periodo non superiore ai 5 giorni. 
 
Commento 
Associazione di due analgesici: il tramadolo, un oppiaceo sintetico che agisce a livello centrale, agonista parziale 
non selettivo dei recettori µ, δ e κ degli oppiacei con un’affinità maggiore per i recettori µ, e un FANS, 
dexketoprofene, isomero del ketoprofene. Una revisione sistematica ha esaminato gli studi disponibili, per la 
precisione al momento tre nel dolore post-operatorio acuto (nonostante la scheda tecnica suggerisca cautela 
dopo interventi chirurgici). Non sorprende che il farmaco si sia dimostrato più efficace dei singoli componenti 
somministrati da soli alla medesima dose presente nell’associazione. Tuttavia l’efficacia dell’associazione è 
risultata sovrapponibile a quella del solo tramadolo ad un dosaggio leggermente più elevato (100 mg, anziché 75 
mg). Non sono disponibili al momento dati relativi all’impiego nel trattamento del dolore che solitamente viene 
trattato nella medicina di base o in altri tipi di dolore acuto né studi di confronto con altri analgesici e/o 
associazioni precostituite di analgesici. Controindicazioni, avvertenze ed effetti indesiderati risultano dalla somma 
di quelli, ben noti, dei rispettivi componenti l’associazione. Nel trattamento del dolore d’intensità moderata-grave, 
quindi, l’associazione tramadolo/dexketoprofene, non fornisce alcun valore clinico aggiuntivo rispetto alle 
alternative analgesiche disponibili (es. paracetamolo+codeina -Coefferalgan®- o tramadolo+paracetamolo -
Kolibri®-) rispetto alle quali è anche più costoso. Inoltre, secondo le principali Linee Guida, il dolore richiede 
un’attenta titolazione e deve essere impostato per ogni singolo individuo, cosa che può risultare difficile con 
principi attivi associati a dose fissa. 


