
 

 

Brivaracetam (NUBRIVEO®) 44,63 – 178,50 – 191,24 – 596,86 € 

Cpr riv da 10, 25, 50, 75 e 100 
mg  
 
Soluz. os 10mg/ml (300 ml) 
 
10 flac. inf. 10 mg/ml (5 ml) 
USO OSP 

Indicazioni terapeutiche 
Indicato come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale con o senza 
generalizzazione secondaria in soggetti adulti, adolescenti e bambini a partire dai 4 anni di età 
con epilessia.   
 
Commento 
Brivaracetam è un antiepilettico appartenente alla famiglia dei racetam, analogo a levetiracetam, 
già da tempo utilizzato per il trattamento delle epilessie. Anche se l’esatto meccanismo d’azione di 

Linaclotide (CONSTELLA®) 37 € 

10 capsule rigide  
290 mcg   
 
In commercio dal 17/03/2014 

RR  
Classe C 
 
Posologia 

1 capsula (290 mcg) una volta 

al giorno almeno 30 minuti 

prima di un pasto.  

Se non si riscontrano 

miglioramenti dopo 4 

settimane è opportuno 

riconsiderare il beneficio e i 

rischi di proseguire il 

trattamento. 

 

 

Indicazioni terapeutiche 
Indicato per il trattamento sintomatico della sindrome dell’intestino irritabile da moderata a severa 
con costipazione negli adulti. 
 
Commento 
La sindrome dell’intestino irritabile è un disturbo cronico della funzione intestinale, caratterizzato 
da dolore addominale o disagio associato alla defecazione, gonfiore addominale e disfunzioni 
intestinali (stipsi, diarrea o entrambe). Il trattamento è sintomatico e dipende dal disturbo 
predominante: in caso di stipsi, solitamente consiste nell’aumentare l’assunzione di fibre, 
assumere lassativi osmotici o di massa, ed eventualmente antispastici in caso di dolore. 
Linaclotide è un piccolo peptide assimilabile ad alcune tossine secrete da ceppi di Escherichia coli 
che causano diarrea. Non viene assorbito ma agisce localmente sul tratto gastrointestinale 
attivando i recettori della guanilato-ciclasi sul versante endoluminale degli enterociti determinando 
un incremento di guanosin-monofosfato ciclico e secrezione di bicarbonato, cloro ed acqua nel 
lume intestinale. È il primo farmaco con questo meccanismo di azione.  
La sua commercializzazione è stata autorizzata sulla base di due studi, controllati con placebo che 
ne hanno valutato efficacia e sicurezza, al dosaggio di 290 mcg una volta al giorno vs. placebo su 
1.600 pazienti. Circa un terzo dei pazienti ha confermato, almeno durante la metà del periodo di 
trattamento, un miglioramento che tuttavia è scomparso alla sospensione del farmaco. L’evento 
avverso più frequente è stata la diarrea (circa il 20% vs. 2,5% con placebo) raramente con 
complicazioni quali modifiche nei livelli sierici di bicarbonato e potassio, disidratazione, vertigini e/o 
sincope. Se tollerato, il farmaco può essere assunto continuativamente (e non sporadicamente) 
anche per lunghi periodi di tempo. Linaclotide è controindicata in caso di ostruzione 
gastrointestinale meccanica accertata o presunta e in gravidanza per mancanza di dati.  
In assenza di confronti diretti la linaclotide va considerata un lassativo senza alcun vantaggio 
dimostrato nei confronti di altri lassativi di prima scelta ma con un costo decisamente elevato. Da 
riservare eventualmente ai pazienti nei quali gli altri lassativi non producono effetti soddisfacenti   
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In commercio dal 04/05/2018 

▼ Monitoraggio addizionale 
 
RR  
Classe A 
Classe C: flac. inf.  
 
Posologia 

La dose iniziale raccomandata 

è 50 o 100 mg/die, in due 

somministrazioni mattino e 

sera. Può essere aggiustata 

nell’intervallo da 50 a 200 

mg/die. Il trattamento deve 

essere sospeso gradualmente, 

scalando la dose giornaliera di 

50 mg ogni settimana.  

questa classe di farmaci non è noto, l’effetto anticonvulsivante sembra essere legato alla 
modulazione del rilascio dei neurotrasmettitori a livello sinaptico.  
L’efficacia e la sicurezza di brivaracetam sono state valutate in tre studi controllati con placebo, in 
cui il farmaco si è dimostrato efficace come terapia aggiuntiva a dosaggi tra i 50 e i 200 mg/die nei 
pazienti di età pari o superiore ai 16 anni con crisi epilettiche parziali non controllate. Sulla base 
dei risultati negli adulti, vengono estrapolati i dati di efficacia nei bambini, con i dovuti 
aggiustamenti nel dosaggio: nei bambini e negli adolescenti di peso pari o superiore a 50 kg, la 
dose raccomandata è di 50 mg/die e quella di mantenimento è 100 mg/die; mentre nei bambini 
negli adolescenti di peso inferiore a 50 kg la dose raccomandata è 1 mg/kg/die e quella di 
mantenimento è 2 mg/kg/die. Le compresse rivestite con film di brivaracetam devono essere 
assunte per via orale, inghiottite intere con del liquido e possono essere assunte con o senza cibo 
La soluzione orale di uò essere diluita in acqua o succo. 
 A differenza del levetiracetam, brivaracetam non è indicato in monoterapia. Le reazioni avverse 
più frequentemente riportate sono state: sonnolenza e capogiri; inoltre sono stati riscontrati casi di 
ideazione suicidaria. Gli induttori enzimatici (come l’erba di San Giovanni (Hypericum perforatum)) 
possono ridurre l’esposizione sistemica di brivaracetam. Pertanto, l’inizio o la fine di un 
trattamento con l’erba di San Giovanni deve essere fatto con cautela. 
Brivaracetam è controindicato in gravidanza e durante il trattamento deve essere evitata 
l’assunzione di alcolici. Al momento il farmaco non rappresenta una novità terapeutica sostanziale, 
né per efficacia, né per sicurezza. Inoltre, se confrontato con un altro antiepilettico in terapia 
aggiuntiva (es. levetiracetam), il trattamento risulta essere molto più costoso.  
 

 

Prasterone (INTRAROSA®) 29 € 

Ovuli da 6,5 mg 
 28 ovuli + 6 applicatori 
 
In commercio dal 9/05/2019 
 
▼ Monitoraggio addizionale 
 
RR  
Classe CN 
 
Posologia 
La dose raccomandata è di 6,5 
mg di prasterone (un ovulo) 
una volta giorno, al momento 
di coricarsi. Per il trattamento 
dei sintomi postmenopausali, il 
farmaco deve essere iniziato 
solo se influiscono 
negativamente sulla qualità 
della vita. Valutazione rischio-
beneficio a cadenza almeno 
semestrale.  

Indicazioni terapeutiche 
Indicato per il trattamento dell’atrofia vulvo-vaginale in donne in post-menopausa che presentano 

sintomi da moderati a gravi. 

Commento 
Con la menopausa si verifica una generale riduzione della produzione di estrogeni che provoca un 
assottigliamento dell'epitelio della mucosa vaginale e del tratto urinario inferiore e, a lungo 
termine, atrofia vulvare e vaginale. Questo causa una minore lubrificazione vulvovaginale, con 
secchezza, sensazione di bruciore, irritazione, dolore e sanguinamento, sintomi che influiscono 
negativamente non solo sui rapporti sessuali, ma sulla qualità di vita in generale.  
Prasterone (o deidro-epiandrosterone: DHEA) è uno steroide prodotto dalle ghiandole surrenali, 
precursore di per sé inattivo di estrogeni e androgeni. Somministrato per via vaginale, penetra 
nelle cellule, dove viene trasformato in estrogeni e androgeni, a seconda del livello di enzimi 
espressi in ciascun tipo di cellula.  
Il razionale di impiego clinico del prasterone, si basa sulla considerazione che, oltre agli estrogeni, 
anche gli androgeni possano svolgere un ruolo importante nel trattamento della sintomatologia 
vaginale su base atrofica. I dati di efficacia e sicurezza sono stati ottenuti da due studi 
randomizzati, in doppio cieco, controllati con placebo per 12 settimane, in cui il farmaco ha 
dimostrato miglioramenti nei tre endpoint co-primari (aumento delle cellule superficiali, riduzione 
delle cellule parabasali della mucosa vaginale e diminuzione del pH) e nel sintomo più comune, la 
dispareunia. Le reazioni avverse più frequenti sono state: perdite vaginali (dovute allo 
scioglimento della struttura dell’ovulo), Pap-test anomalo e fluttuazioni del peso, mentre le 
controindicazioni sono le stesse del trattamento con estrogeni vaginali (prima scelta per i sintomi 
vulvovaginali della menopausa) e in generale della TOS. Al momento, la terapia con prasterone 
non è stata confrontata con quella con estrogeni vaginali, né stato valutato il rischio a lungo 
termine di carcinoma endometriale e mammario o di tromboembolia venosa, ovvero i principali 
rischi della somministrazione di ormoni in menopausa, tanto che il trattamento deve essere 
periodicamente rivalutato a cadenza almeno semestrale. Quando l’impiego di semplici lubrificanti 
vaginali abbia dato risultati insoddisfacenti per il trattamento dell’atrofia vulvo-vaginale in 
menopausa, in attesa di dati più certi sembra essere prudente optare per una terapia meglio 
consolidata, quale quella con estrogeni topici a basso dosaggio.   


