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Popolazioni «speciali» 

• Gravidanza e pediatria sono due categorie fondamentali per la farmacologia 

• Negli anni ’60 la scoperta degli effetti teratogeni del talidomide portò alla 

nascita della farmacovigilanza e della Scienza Regolatoria  

• Nelle popolazioni «speciali» è importante l’approccio culturale al farmaco 

• Le campagne AIFA sono dei nuovi strumenti di conoscenza 

• Curare la mamma e il bambino alla luce delle migliori evidenze disponibili 

 

 
 

 



• È il cuore scientifico e comunicativo dei due progetti 

• Le evidenze sono state distillate in informazioni per i target della 

campagna: cittadini e operatori della salute 

• La sfida del nostro tempo è fornire dati scientificamente validati 

• Il valore aggiunto è garantito dal lavoro degli esperti dei Comitati 

Scientifici  

• Le informazioni sono organizzate per garantire a tutti  

    accesso e  comprensione 

 

 

 

Dall’evidenza all’informazione… 
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• Le campagne di comunicazione scientifica hanno obiettivi a breve e a 

lungo termine 

• Fornire ai pazienti le evidenze per aumentare la consapevolezza dei 

problemi legati ai farmaci è solo il primo passo 

• Il risultato sperato è il cambiamento degli atteggiamenti e in seguito dei 

comportamenti 

• Le risorse web e tradizionali forniscono supporto, rinforzano il 

messaggio, accompagnano il cambiamento 

…all’azione?  
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• La salute della mamma è un requisito indispensabile per la salute del feto 

perché mamma e nascituro costituiscono un unicum 

• I farmaci in gravidanza devono essere assunti con un atteggiamento 

responsabile, quando necessario e secondo le indicazioni del medico 

• In gravidanza è importante continuare a curarsi e non sospendere le terapie 

per paura di effetti teratogeni sul feto 

• …non curarsi mette a rischio la propria salute… 

 e quella del nascituro! 

 

 

Farmaci e gravidanza 
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Lo spot tv 
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Creatività 

8 



Creatività 
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www.farmaciegravidanza.gov.it 
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• 70 schede consultabili online per le mamme con principali patologie 
intercorrenti, ricorrenti e croniche in gravidanza 

• 70 schede per operatori sanitari con descrizione patologia, andamento e 
gestione in gravidanza e terapia farmacologica disponibile in gestazione e 
allattamento 

• Censimento dei 270 principi attivi con il profilo beneficio-rischio più 
favorevole 

– I principi attivi segnalati in base al grado di minor rischio per gli effetti noti sul 
feto, e a seconda del trimestre di gravidanza in corso (1°, 2°o 3) 

– Ogni scheda è accompagnata da bibliografia di riferimento per 
l’approfondimento e l’aggiornamento scientifico 

 

 



 
 
 

www.farmaciegravidanza.gov.it 
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• La campagna informativa è 

l’occasione giusta per ricordare 

l’importanza della 

farmacovigilanza 

 

«Chi non ricorda il passato è 

destinato a riviverlo»  

 G. Santayana 



 
 
 

«Per TE e per ME, Mamma» 
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• L’opuscolo informativo “Per TE e 

per ME, Mamma” è una “Guida 

al corretto uso dei farmaci in 

gravidanza” 

•  Descrive le 31 patologie più 

comuni legate alla gravidanza e 

le terapie farmacologiche più 

appropriate 

 



• Oltre il 50% dei farmaci utilizzati in età pediatrica è testato solo sugli adulti 

• L’uso off label negli under 18 è una regola e pone dei problemi legati alle 

differenze di metabolizzazione e assorbimento dei farmaci 

• Tra 0 e 18 anni la presenza di tre diverse sotto-popolazioni (neonati, bambini e 

adolescenti) da indagare rendono le sperimentazioni cliniche poco attrattive 

per il mercato 

• L’altra faccia della medaglia è il «pregiudizio etico» nel sottoporle ai trial clinici  

 

Farmaci e pediatria 
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Sperimentazioni pediatriche in EU 
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Fonte: EMA, 5 year Report to the European Commission, General Report on the experience 
acquired as a result of the application of the pediatric regulation, 2012. 



 
• Non è opportuno ridurre le dosi di un medicinale «per adulti» 
• I genitori e il medico devono essere consapevoli dei rischi  
• È fondamentale tenere conto delle caratteristiche di lattanti e adolescenti al 

momento della scelta dei medicinali perché…“per la loro salute, il senso 
della misura non basta” 

• È necessario far comprendere che la partecipazione volontaria dei bambini e 
degli adolescenti agli studi clinici contribuisce a colmare la mancanza di dati 

• Alla lunga ciò potrà garantire ai più piccoli maggiore qualità, sicurezza ed 
efficacia e dei farmaci veramente «su misura» per loro 

Bambini (e adolescenti) non sono  
adulti in miniatura 
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Spot tv 
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Creatività 
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Creatività 
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Creatività 
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La pianificazione delle due campagne 
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MEZZO PUBBLICITARIO NUMERO SPAZI 

Affissioni e spazi di arredo urbano 6.930 

Dinamica su mezzi di trasporto urbani 7.700 

Campagna stampa nazionale 100 uscite 

Spot video su emittenza tv nazionali 1.010 passaggi 

Spot radio su emittenza radio nazionale 895 passaggi 

Spot radio su emittenza radio locale 338 passaggi 

Spot video su emittenza televisiva locale 1.220 passaggi 

Opuscolo Gravidanza 
1.000.000 di copie (distribuzione con 
«femminili») 



• A breve il rilascio del minisito AIFA dedicato alla campagna 

• All’interno un database con l’elenco dei medicinali disponibili per la 
popolazione pediatrica con indicazione in-label e off-label e posologia 

• Oltre 7.000 schede a disposizione di genitori e operatori sanitari per aiutarli 
a compiere la scelta sulla terapia farmacologica più appropriata per 
bambini e adolescenti 

 

Coming soon… 

22 


	Diapositiva numero 1
	Diapositiva numero 2
	Popolazioni «speciali»
	Diapositiva numero 4
	Diapositiva numero 5
	Diapositiva numero 6
	Diapositiva numero 7
	Diapositiva numero 8
	Diapositiva numero 9
	Diapositiva numero 10
	Diapositiva numero 11
	Diapositiva numero 12
	Diapositiva numero 13
	Diapositiva numero 14
	Diapositiva numero 15
	Diapositiva numero 16
	Diapositiva numero 17
	Diapositiva numero 18
	Diapositiva numero 19
	Diapositiva numero 20
	Diapositiva numero 21
	Diapositiva numero 22

