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BRIEF PER LE SOCIETA DI CREATIVITA
CAMPAGNA DI COMUNICAZIONE AIFA “FARMACI E PEDIATRIA”

L'Agenzia Italiana del Farmaco, nel rispetto del proprio mandato istituzionale di promozione di una
informazione corretta e indipendente sull'impiego sicuro e responsabile dei medicinali destinata ai
cittadini e agli operatori sanitari, intende realizzare una Campagna di comunicazione sull'impiego dei
farmaci in eta pediatrica.

L'esigenza di sensibilizzare la popolazione a un uso responsabile e consapevole dei farmaci in
pediatria e particolarmente sentita anche dalle Societa scientifiche dedicate che hanno anche
evidenziato I'importanza di promuovere studi clinici in ambito pediatrico.

OBIETTIVI
La campagna si propone di:

1. Promuovere un corretto utilizzo dei farmaci in eta pediatrica sensibilizzando popolazione
generale e operatori sanitari sui possibili rischi derivanti dalla somministrazione a bambini e
adolescenti di farmaci autorizzati per 'utilizzo in eta adulta;

2. Rendere consapevoli genitori e medici che I'uso dei farmaci non specificamente approvati per eta
pediatrica & di tipo “off-label” (ovvero al di fuori delle indicazioni terapeutiche approvate) e che
potenzialmente pud generare problemi nei piccoli pazienti;

3. Informare e sensibilizzare la popolazione generale sulle diverse modalita di assorbimento e
metabolizzazione dei farmaci nei diversi periodi di crescita;

4. Informare e sensibilizzare medici e cittadini sull'importanza di segnalare gli effetti dei farmaci
somministrati in eta pediatrica;

5. Diffondere una maggiore informazione presso i medici e le famiglie in merito al valore aggiunto
costituito dagli studi clinici condotti nella popolazione pediatrica per migliorare la qualita e
garantire la sicurezza dei farmaci ad essa destinati.

TARGET

La Campagna di comunicazione si rivolge sia alla popolazione generale, con particolare riguardo alle
giovani famiglie e al target femminile, riconosciuto quale principale responsabile della
somministrazione di farmaci all’interno del nucleo familiare, sia agli operatori sanitari.
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MESSAGGI

La Campagna di comunicazione si propone di definire tre messaggi principali:

1 - Il bambino non é un piccolo adulto

Un concetto importante da diffondere, in grado di evidenziare la specificita del soggetto pediatrico
rispetto all’adulto nella risposta al trattamento farmacologico. Il contenuto comunicativo in
guestione cerchera di sviluppare una maggiore consapevolezza sugli errori commessi durante la
somministrazione dei farmaci ai bambini quale, ad esempio, la riduzione delle dosi di un medicinale
comunemente utilizzato per adulti, arbitrariamente ritarate in base al peso corporeo e all'eta del
bambino.

I messaggio sottolineera come il fai da te, il passaparola o il ricorso a fonti web siano assolutamente
da evitare, poiché ciascun farmaco deve essere somministrato dietro opportuno consulto e controllo
del medico. Inoltre, si ritiene di richiamare I'attenzione su una corretta lettura del foglio illustrativo e
sul rispetto di dosi e indicazioni previste, per evitare eventuali errori in terapia quali ad esempio il
rischio di sovradosaggio.

Il genitore e il medico devono essere consapevoli che somministrare un farmaco con dosaggi,
indicazioni e formulazioni non approvati specificamente per I'eta pediatrica comporta un utilizzo off-
label del medicinale.

2 - Lattanti e adolescenti: eta diverse, farmaci e dosi diversi

Lattanti e adolescenti hanno capacita di assorbimento dei farmaci molto diverse gli uni dagli altri: i
primi, per un processo di crescita accelerato, presentano tempi di metabolizzazione molto piu rapidi,
mentre gli altri necessitano di dosaggi attenti e misurati in relazione ai processi metabolici legati allo
sviluppo puberale. Di tali caratteristiche & quindi fondamentale tenere conto al momento della scelta
dei medicinali e delle relative dosi di somministrazione, che devono essere attentamente valutati in
base alle differenti eta.

3 - Studi sui farmaci in eta pediatrica: il valore della ricerca a vantaggio dei piccoli pazienti

Nonostante i progressi ottenuti negli ultimi quarant’anni dalla ricerca nella farmacologia clinica
applicata alla pediatria, il problema pratico della disponibilita dei farmaci adatti ai bambini non &
ancora stato risolto.

Nel complesso, la percentuale dei farmaci per I'eta pediatrica su cui sono state effettuate
sperimentazioni € ancora inferiore al 50%: cio significa un utilizzo nel bambino off-label, ovvero con
dosaggi, indicazioni e formulazioni non specificamente provate per I'eta pediatrica.

E necessario far comprendere che la partecipazione volontaria dei bambini e degli adolescenti agli
studi clinici contribuisce a colmare la mancanza di dati, garantendo ai piu piccoli maggiore qualita,
sicurezza ed efficacia dei farmaci a loro destinati.
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