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Farmaci off-label in Pediatria: un
problema quasi insormontabile

Al Presidente SIP; al Presidente SIP Pie-
monte; al presidente SIMEUP; al presidente
SIMEUP Piemonte; al presidente SIN; al pre-
sidente SIN Piemonte; al presidente SIPO; al
Presidente SIF; al Direttore dell’AIFA; al-
l’Assessore alla Sanità Regione Piemonte; al
Ministro della Salute

Gentilissimi,
siamo i direttori delle Pediatrie Ospeda-

liere Piemontesi e vi scriviamo per richia-
mare la vostra attenzione sulle conseguenze
pratiche delle prescrizioni off-label.

Sappiamo tutti che il 60% circa dei far-
maci utilizzati nei bambini viene prescritto
off-label per età, per indicazione o per via
di somministrazione. 

Sappiamo anche che una robusta lette-
ratura supporterebbe gran parte di tali pre-
scrizioni off-label, ma che l’adeguamento
delle schede tecniche non viene fatto (e
non vogliamo entrare nel merito del per-
ché: ci porterebbe troppo lontano dalle
questioni che ci sta a cuore affrontare qui).

La normativa, certo, le consente, ma a
fronte della presenza di circostanziata e
documentata informazione e conseguente
consenso sottoscritto dai genitori (legge
648/96, legge 94/98 ecc.).

Detto così sembra niente, ma stiamo
parlando del 60% di tutti i farmaci prescritti
quotidianamente per i bambini! Prescritti a
casa, ma anche e soprattutto in ospedale
(quindi anche in Rianimazione, in Neonato-
logia-TIN, in Onco-Ematologia, in Pronto
Soccorso Pediatrico: dove, cioè, i farmaci
salvavita non possono aspettare, come il
midazolam per interrompere uno stato di
male epilettico o l’adrenalina per un bambi-
no che sta soffocando per laringite).

Negli ultimissimi periodi si sono ag-
giunti i tormenti burocratici e cartacei per
farmaci assolutamente normali e labelled,
come l’omeprazolo o l’ampicillina in fiale,
ma “introvabili” sul territorio nazionale
(non vogliamo chiedere perché…) che
dobbiamo ordinare all’estero perché lì ci
sono - Svizzera, Germania, USA, Romania,
Polonia, ma anche India! - e per i quali non
solo devono essere scuciti quattrini sonan-
ti da parte delle Aziende Sanitarie per ac-

quisto e spedizione, ma ricade anche su
noi clinici la solita tremenda “tiritera” di
informativa e consenso. 

Chiediamo: c’è qualcuno tra legislatori,
farmacologi, direttori di Sanità pubblica (ai
vari livelli), che si rende conto di cosa si-
gnifichi per i clinici “in trincea” (e soprat-
tutto per noi pediatri) dover affrontare
quasi per ogni paziente la procedura docu-
mentale off-label?

C’è qualcuno che si rende conto di
quanto tempo richiede? E, peggio, di
quanto la richiesta di consenso per una te-
rapia scateni in un genitore il violento so-
spetto di pericolo o di incompetenza del
medico (se non addirittura di inganno o di
sperimentazione occulta)?

Vogliamo dire la verità? La verità è che
la procedura documentale NON viene fat-
ta, perché non c’è tempo. 

Tutti capaci a parlare del rapporto me-
dico-paziente, della comunicazione, della
medicina personalizzata e narrativa… Noi
pediatri siamo, modestamente, maestri
nell’approccio umano e nella disponibilità
al colloquio, all’empatia, all’accudimento
del paziente a tutto tondo, ma se dobbia-

Dagli alla talpa

Di vaccinazione antipneumococcica non si smette
mai di parlare. Non si può. Perché si tratta di pre-
venire malattie gravi e frequenti, perché abbiamo
bisogno di usare di meno gli antibiotici, perché
vorremmo, ne abbiamo bisogno, poter aggiungere

evidenze indiscutibili dei vantaggi delle vaccinazioni. Ma nono-
stante si dica e ridica che le infezioni invasive da pneumococco
(polmonite, meningite, batteriemie, sepsi e anche le otiti) siano
in documentato calo dopo l’introduzione del vaccino coniugato,
c’è qualcosa, un rumore di fondo, un pensiero razionale intrusi-
vo, che si reitera, che ci disturba e che continua a dirci che qual-
cosa non va. Tanto è vero che, in ragione del fenomeno del rim-
piazzo, in meno di quindici anni si è dovuto aggiustare il tiro
due o tre volte, ampliando il numero dei ceppi contenuti nel vac-
cino: che prima erano sette, poi nove e ora tredici, dei 99 che lo
pneumococco vanta nel suo armamentario distruttivo. Uno stu-
dio americano (Lee GM. Pediatrics 2017;140(5):320170001) ci
dice che dal 2000 (anno dell’introduzione del vaccino PCV-7) fi-
no a tutto il 2014 (dopo quattro anni cioè dall’introduzione del
PCV-13) non c’è stata alcuna diminuzione della colonizzazione
nasale da parte di pneumococchi invasivi nei bambini di età in-
feriore a sette anni. E che (dobbiamo meravigliarci?), a seguito
della introduzione del PCV-13, è emerso prepotentemente, nel
naso dei nostri bambini, un ceppo (il 35B), prima inoffensivo e
ora molto temibile, anche perché resistente al ceftriaxone. Un

nuovo 19A ci viene detto, il flagello appena debellato dall’ultimo
vaccino introdotto. Tutto, proprio tutto, come nel più disperante
esempio dal vivo del gioco del “dagli alla talpa” (“whack-a-
mole”), quel gioco in cui - ve lo ricordate, no? - per ogni pupazzo
che colpite col martello ne salta fuori subito un altro. E inquieta
un po’ che, pur a fronte di una riduzione del numero assoluto di
infezioni invasive da pneumococco, non siano state tenute in
considerazione, nel pianificare i programmi vaccinali, le segna-
lazioni venute da varie parti del mondo che i ceppi emergenti
vaccinazione dopo vaccinazione, potrebbero comunque causare
malattie più gravi e complicate, rare in precedenza (Amaddeo A,
et al. N Engl J Med 2013;369(17):1662-3). Come invocato dagli
esperti (Swanson DS, Harrison CJ. Pediatrics 2017;40(5):
e20172034) sarebbe ora di smetterla di continuare nell’illogico
(e rischioso?) gioco del “dagli alla talpa” e prendere atto che biso-
gna cambiare strada, investendo nella ricerca di un vaccino at-
tivo contro parti condivise da tutti i 99 ceppi di pneumococco.
Perché, e questo lo aggiungiamo noi, non sia mai che l’aver difeso
a oltranza la pochezza del razionale eco-biologico degli attuali
vaccini antipneumoccocici e il non aver saputo fermarsi di fron-
te all’evidenza dei limiti dell’attuale politica vaccinale, non di-
ventino argomenti validi, e per una volta anche scientificamen-
te fondati, a disposizione delle criminose bande di antivaccinato-
ri desiderose di dimostrare a tutti che di noi medici, di noi scien-
ziati, di noi industria non c’è proprio da fidarsi.

Alessandro Ventura
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