FARMACIE

EQimay
i RIUNITE

Bollettino di informazione
per il farmacista

a cura del Servizio di Informazione Scientifica FCR.

'LE VOSTRE DOMANDE

Per quale ragione AIFA ha deciso I'abolizione della nota 94 che prevedeva la
rimborsabilita degli oli di pesce (N-3 PUFA - Poly-Unsaturated Fatty Acids n-3) in prevenzione secondaria nel paziente
con pregresso infarto miocardico?

La decisione di AIFA si allinea ad una nota diffusa dalla Agenzia europea dei medicinali che conferma
che "i medicinali a base di acidi grassi omega-3 contenenti un'associazione di un estere etilico di acido
eicosapentaenoico (Epa) e acido docosaesaenoico (Dha) alla dose di 1 g al giorno non sono efficaci nel
prevenire la ricorrenza di problemi cardiaci e circolatori in pazienti che hanno avuto un infarto”.
| medicinali a base di acidi grassi omega-3, EPA e DHA, ad una dose di 1 g al giorno sono stati
autorizzati per 'uso dopo infarto del miocardio, in associazione con altri medicinali, in diversi paesi
dell'UE fin dal 2000. Al momento della loro autorizzazione i dati disponibili avevano mostrato alcuni benefici nel ridurre i gravi problemi
cardiaci e circolatori. Ora, dopo un riesame delle evidenze che si sono andate accumulando negli anni per questo specifico uso, il CHMP
(comitato per i medicinali per uso umano del'EMA), ha concluso che i dati disponibili non consentono di confermarne I'efficacia nel prevenire
la ricorrenza dei problemi cardiaci e circolatori (prevenzione secondaria) e ha suggerito che non dovrebbero essere impiegati per questa
indicazione né essere rimborsati. Per questa ragione, la nota 94 che autorizzava la loro prescrivibilita a carico del SSN & stata abolita. Va
osservato che neppure le attuali linee guida europee raccomandano piu l'integrazione di omega-3 in questa indicazione. Gli omega-3
rimangono invece prescrivibili e rimborsabili nei casi previsti dalla nota 13:

e ipercolesterolemia non corretta dalla sola dieta per almeno tre mesi, e ipercolesterolemia poligenica;

o dislipidemie familiari;

e in pazienti con insufficienza renale moderata e grave con trigliceridi > 500 mg/d
Vale la pena di sottolineare che, comunque, non viene messa discussione I'importanza dell'assunzione di acidi grassi polinsaturi omega
3 attraverso la dieta dal momento che si tratta di sostanze essenziali per il corpo umano ma che il nostro organismo non € in grado di
sintetizzare. Sono sostanze indispensabili perché svolgono numerose funzioni fisiologiche alcune delle quali importanti anche per la salute
cardiovascolare: riducono i TG plasmatici per inibizione della sintesi epatica delle VLDL, hanno effetti antiaritmici, aumentano la deformabilita
dei globuli rossi, stabilizzano le placche aterosclerotiche, possiedono un’azione antinfiammatoria e antiaggregante piastrinica.
Gli omega-3 sono presenti in vari alimenti, soprattutto nel pesce, nell'olio di pesce, nei crostacei, nelle noci, nelle mandorle, in vari tipi di
semi (girasole, lino, canapa) e di oli vegetali, nella lecitina di soia, ed il loro apporto potrebbe essere incrementato aumentando I'assunzione
di questi alimenti. Ancora una volta i dati dimostrano che anche se alcuni componenti presenti negli alimenti esercitano attivita biologiche
utili per il mantenimento del benessere e della salute dell'organismo non € detto che la loro assunzione al di fuori di un contesto alimentare
consenta di ottenere gli stessi benefici.

Continuiamo aricevere dai clienti richieste di informazioni in merito al misuratore di glicemia Freestyle Libre. Quali sono
le caratteristiche di questo sistema di autocontrollo della glicemia?

Freestyle Libre & un dispositivo costituito da un lettore (simile a uno smartphone) e da un disco adesivo da applicare sulla pelle nella zona
posteriore del braccio. All'interno di questo disco adesivo & collocato un sensore, costituito da un filamento sterile che si inserisce sottocute,



che & in grado di rilevare la concentrazione di glucosio nel liquido interstiziale, ossia nel fluido che circonda tutte le cellule del corpo attraverso
il quale il glucosio (ma non solo) pud passare dall'apparato circolatorio all'interno delle cellule.

Il dato pud essere rilevato semplicemente appoggiando il lettore sul disco adesivo, controllando il numero che appare sul display. Il disco
adesivo monitora il livello di glucosio nel liquido interstiziale fino ad un massimo di due settimane, poi deve essere sostituito. | dati memorizzati
possono essere scaricati e stampati per sottoporli al proprio medico/diabetologo. Inoltre, grazie ad un software scaricabile dal sito
www.freestylelibre.it & possibile, una volta accumulata una certa mole di dati, creare il proprio profilo glicemico cosi da evidenziare gli
andamenti glicemici e i potenziali problemi. Recentemente é stata predisposta anche una versione del dispositivo che permette di monitorare
la glicemia tramite una applicazione sul proprio cellulare, senza bisogno di utilizzare il lettore. La App consente, inoltre, una condivisione piu
facile e veloce dei dati con il proprio medico o con i familiari che possono controllare da remoto I'andamento della glicemia e ricevere notifiche
in caso di variazioni, cosa che potrebbe essere utile ad es. in caso di bambini e adolescenti.

Poiché la concentrazione di glucosio viene rilevata nel liquido interstiziale e non direttamente nel sangue, la misurazione potrebbe non
riflettere con precisione il reale livello della glicemia e in caso di instabilita glicemica o in caso di repentini cali glicemici i valori rilevati
potrebbero non essere del tutto corretti. Parimenti, in caso di rapidi innalzamenti della glicemia, il sistema potrebbe leggere dei valori piu
bassi rispetto a quelli reali. Questo non significa che il dispositivo non sia affidabile ma semplicemente che non sostituisce il glucometro
tradizionale in ogni situazione. Chi usa questo dispositivo deve sapere che deve avere a disposizione anche glucometro, lancette pungidito
e relative strisce per il test della glicemia in quanto potrebbero verificarsi situazioni in cui & necessario questo ulteriore controllo, ad esempio
quando i sintomi non corrispondono a quanto rilevato dal dispositivo.

Anche se Freestyle Libre € inserito nella banca dati ministeriale dei dispositivi medici, al momento € acquistabile esclusivamente su internet
al costo di circa 170 € per il lettore e due cerotti (cioé il necessario per utilizzare I'apparecchio per un mese). Successivamente si dovranno
acquistare i soli cerotti al costo di circa 60 € I'uno.

In merito alla rimborsabilita del dispositivo, non vi & uniformita nelle scelte delle varie Regioni sui requisiti clinici che ne prevedono I'erogazione
gratuita. In tutti i casi ritenuti eleggibili comunque la prescrizione deve essere fatta da un centro diabetologico e il dispositivo potra essere
ritirato presso il Servizio Farmaceutico della propria ASL o presso le Farmacie pubbliche e private convenzionate in Distribuzione per Conto.

- FARMACOVIGILANZA

Lisati batterici per le patologie respiratorie: giudizio assolutorio...con riserval
| lisati batterici (es. BronchoMunal, BronchoVaxom, Buccalin, Ismigen, Lantigen B ecc.) sono costituiti da cellule
S batteriche che vengono disgregate con lo scopo di stimolare il sistema a produrre anticorpi che possano
proteggere nei confronti dei batteri veri e propri alla stregua dei vaccini tradizionali.
Poiché vengono allestiti con i frammenti dei batteri che inducono piu frequentemente infezioni dell'apparato
respiratorio e dell'orofaringe, questi preparati sono autorizzati da soli o in combinazione con altri medicinali per
P % il trattamento o la prevenzione di infezioni del tratto respiratorio superiore o inferiore o per il trattamento di
g 2 Y patologie respiratorie croniche come la bronchite cronica e la malattia polmonare ostruttiva cronica. Vengono
WD 2 L. comunque prescritti soprattutto nei bambini come profilassi delle infezioni respiratorie recidivanti (quali
(j VN faringotonsilliti, ofiti, bronchiti).
Y it Lo scorso anno, dubbi sullefficacia di questi farmaci avevano indotto AIFA a richiedere allEMA una revisione
dei dati disponibili che consentisse di prendere una decisione in merito ad una eventuale sospensione o
modifica dell'autorizzazione al commercio da adottarsi in tutta 'UE. In seguito a questa revisione, il Comitato per i Medicinali per uso Umano
(CHMP) di EMA si & di recente espresso raccomandando che i medicinali a base di lisati batterici non vengano piu utilizzati nel trattamento
e nella prevenzione della polmonite poiché mancano dati robusti che dimostrino I'efficacia in di questa patologia. Ha ritenuto invece che
esistano alcune evidenze che consentono di mantenere l'indicazione nella prevenzione delle infezioni ricorrenti delle vie respiratorie.
Sebbene i dati siano limitati, la considerazione di un profilo di sicurezza in linea con I'atteso per questa tipologia di prodotti ha portato a
decidere in tal senso. Le ditte tuttavia dovranno fornire ulteriori dati sulla sicurezza ed efficacia attraverso nuovi studi clinici entro il 2026.
A proposito di questa indicazione alcune considerazioni sono comunque d’obbligo. Faringotonsilliti, otiti, bronchiti sono infezioni respiratorie
recidivanti frequenti soprattutto nei bambini, che sono i pit esposti, anche ripetutamente in un breve periodo di tempo, in particolar modo se
frequentano I'asilo nido o la scuola materna. Si tratta, tuttavia, di infezioni la cui frequenza, trascorso il primo anno di vita in comunita, tende
naturalmente a diminuire, sino a risultare rare e a non necessitare, quindi, di alcuna forma di profilassi. In genere tendono a risolversi
spontaneamente e necessitano tutt'al piu di farmaci sintomatici. Inoltre, gli episodi infettivi cui vanno incontro i bambini sono per lo piu di
origine virale, per cui la somministrazione di prodotti che contengono antigeni batterici non pud avere alcun effetto protettivo. Infine, se &
vero che nella maggior parte dei casi gli effetti collaterali di questi farmaci sono lievi e comunque transitori (es. nausea, vomito, tosse, febbre,
eruzioni cutanee), non pud essere escluso il rischio - pur se remoto - di effetti indesiderati potenzialmente gravi associati alla loro assunzione,
come asma e reazioni allergiche. E stato proprio il rapporto fra i benefici e i rischi di questo gruppo di farmaci non ritenuto favorevole ad
indurre la Francia a ritirarli dal commercio fin dal 2005.
Nonostante dunque il giudizio “assolutorio” espresso dal CHMP che, pur con dati limitati, ne ammette la permanenza in commercio, un
impiego oculato & d’obbligo per garantirne la sicurezza.




