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QUEL CHE RESTA E QUELLO CHE SI SPERA PER L’AIFA 
 
A molti pediatri che hanno letto dagli organi di stampa 
dello stato attuale delle cose relativo alle vicende della no-
stra Agenzia Nazionale del Farmaco (AIFA) interesse-
ranno forse poco queste semplici riflessioni che hanno un 
obiettivo ragionevolmente propositivo. Eppure la fase di 
stallo decisionale, organizzativa e soprattutto program-
matica dell’AIFA ci riguarda molto e per diversi motivi.  
Un anno fa Maurizio Bonati, sulle pagine di Quotidiano 
Sanità, in un suo contributo molto significativo, dal titolo 
“Anche i bambini guardano all’AIFA”1 evidenziava quel-
li che sono i ruoli dell’Agenzia che non sono di poco con-
to. L’AIFA, al pari di tutte le Agenzie regolatorie nazionali 
e in stretta connessione con l’Ente centrale che è l’Agen-
zia Europea del Farmaco (EMA), ha il mandato di rego-
lare l’uso dei farmaci, monitorandone l’intero ciclo di vi-
ta per garantirne la sicurezza, l’appropriatezza, la so-
stenibilità economica e l’accesso su tutto il territorio na-
zionale, basandosi su alcuni principi a cui dovrebbe at-
tenersi: efficacia ed efficienza, trasparenza e comunica-
zione, appartenenza e responsabilità, riservatezza1.  
Cosa ha a che fare questa “missione” con la salute dei 
bambini e con i progressi in termini di disponibilità di far-
maci, principi di sicurezza ed efficacia? Nella mia vita 
professionale ho avuto l’occasione e l’onore di essere sta-
to uno dei componenti del Gruppo Pediatrico nominato 
dalla stessa AIFA. Stiamo parlando del primo decennio 
del 2000. In quegli anni la commissione, che ha avuto 
due mandati, si riuniva periodicamente e discuteva di te-
mi rilevanti che avevano come interfaccia i sistemi rego-
latori, la farmacovigilanza (molto attiva anche in ambito 
pediatrico) e il noto problema dei farmaci fuori autoriz-
zazione per un uso pediatrico (i famosi farmaci off-label). 
I principi ispiratori di quella commissione (che di fatto 
rappresentava l’AIFA per la parte pediatrica) partivano da 
alcuni bisogni semplici ma essenziali.  
Il primo era quello di aumentare la disponibilità di far-
maci sicuri ed efficaci per i bambini che rappresentava e 
rappresenta una priorità di tutte le agenzie regolatorie. Pri-
ma della fine degli anni ‘90, pochissimi farmaci erano 
specificamente approvati per l’uso pediatrico, sia per le 
preoccupazioni etiche sull’inclusione dei bambini negli 
studi clinici che per lo scarso interesse dei produttori dei 
farmaci. Il gruppo pediatrico fece la revisione di alcune 
classi terapeutiche, aggiornando i principi attivi inseriti 
nella lista prevista dalla Legge 648/96 consentendo l’ac-
cesso, anche gratuito, all’uso di farmaci di prioritaria im-
portanza per i bambini che sino ad allora non era rego-
lamentato, tra cui anche i cardiovascolari2. Alcuni docu-
menti furono importanti per migliorare l’appropriatezza di 
impiego di farmaci di ampio utilizzo quali i decongestio-
nanti nasali3, gli antiemetici4, i FANS5, i mucolitici6. Una 
position paper sulla farmacovigilanza pose le basi per 
un uso accorto dei farmaci rispetto al loro profilo di sicu-
rezza e ai possibili rischi7. Furono autorizzati alcuni ane-
stetici per un uso pediatrico8. 
Successivamente al non rinnovo della Commissione pedia-
trica (con motivazioni che di fatto non furono date) ci furo-
no alcune richieste (che furono in qualche modo spinte da 

organismi non propriamente istituzionali) di lavorare sui 
farmaci off-label non autorizzati nell’ambito delle cure pal-
liative pediatriche9, di cui sentiamo oggi tanto parlare.  
È importante ricordare che prima ancora, nel 2003, fu 
pubblicato dal Ministero della Salute la “Guida all’uso 
dei farmaci per i bambini” realizzata in 600.000 copie, 
distribuite gratuitamente e in modo capillare a medici, 
pediatri, farmacisti e infermieri10. Iniziativa rimasta pres-
soché unica, a differenza di quello che viene fatto in In-
ghilterra con la pubblicazione periodica del British Na-
tional Formulary (BNF) che rimane una guida insostituibi-
le nel mio lavoro professionale11. Sempre in questi ultimi 
anni l’Agenzia regolatoria sui farmaci americana (FDA) 
ha raggiunto l’obiettivo di un apposito programma lan-
ciato alcuni anni fa, di valutare le evidenze disponibili di 
1.000 farmaci con l’indicazione pediatrica1. 
La mancanza di un organismo composto da pediatri che 
fornisca in modo indipendente e partecipe le linee di in-
dirizzo in termini di bisogni da affrontare e le direttive 
(anche per i bandi di ricerca indipendenti che devono ri-
guardare il settore pediatrico) ci ha fatto perdere negli 
ultimi 10 anni diverse occasioni per riproporre al centro 
della valutazione e della ricerca farmacologica i bisogni 
terapeutici di neonati, bambini e adolescenti. L’ultima no-
ta che ricordo, relativa all’uso di farmaci correnti, è quel-
la sul salbutamolo, con il sostanziale divieto di utilizzo < 
2 anni di età che ha determinato, da parte della Pediatria 
italiana, molte proteste e un richiamo a rivederne i conte-
nuti (cosa che non è stata fatta). Per non parlare del pro-
blema preoccupante, e che sembra essere senza soluzio-
ne, degli psicofarmaci per l’età pediatrica, che risultano 
essere spesso off-label (e senza adeguate formulazioni). 
Allo stesso modo i grandi progressi nelle conoscenze far-
macologiche di risposta ad alcune patologie rare e cro-
niche (non ultimo l’ambito oncoematologico) richiede-
rebbero una visione costante e partecipe per favorire la di-
sponibilità dei farmaci, il loro monitoraggio, garanten-
done la sostenibilità economica. 
Per ultimo va doverosamente citata anche una recente vi-
cenda che vede l’assenza, e da mesi, di una decisione 
semplice da parte di AIFA relativa alla pubblicazione di 
10 schede sulle principali infezioni (pediatriche e degli 
adulti) riprese dal manuale OMS sugli antibiotici e che so-
no state riviste e adattate al contesto nazionale. Questo a 
proposito dell’uso razionale degli antibiotici e del tanto di-
scusso problema dell’aumento delle resistenze di cui sia-
mo tra i primi in negativo in Europa. Ne sentiamo tanto 
parlare, ma senza azioni concrete migliorative. Le moti-
vazioni della mancata pubblicazione delle schede sugli 
antibiotici rimangono misteriose e sottolineano l’impor-
tanza di arrivare a una definizione non solo di organi-
grammi dell’Agenzia che siano indipendenti e funzional-
mente efficienti, ma anche e soprattutto a programmi che 
siano in linea con il recente documento della commissio-
ne europea di cui abbiamo parlato su Medico e Bambino 
(farmaci essenziali disponibili, valutazione delle terapie in-
novative, loro disponibilità, regole del mercato ecc.)12. 
Il processo di spinta alla regionalizzazione anche della 
Sanità è preoccupante in assenza di un Ente nazionale 
che segua principi di equità e di universalità nella dispo-
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nibilità dei farmaci. La vicenda che riguarda ad esempio 
il nirsevimab, l’anticorpo monoclonale per la prevenzione 
dell’infezione da virus respiratorio sinciziale, sta seguen-
do in questi mesi strade che vedranno forse la disponibi-
lità del farmaco in alcune regioni, mentre altre prende-
ranno decisioni diverse (e per motivazioni non sempre 
oggettivabili). Senza la possibilità di una discussione ra-
gionata e ragionevole della Comunità scientifica e senza 
la possibilità di progettare studi di fase IV (quelli sul cam-
po) che sono in prospettiva e per tanti ambiti farmacolo-
gici di assoluto rilievo13.  
Il nostro auspicio è che l’AIFA ponga doverosamente al 
centro delle sue priorità l’area pediatrica, seguendo alcuni 
modelli virtuosi degli anni scorsi. E lo faccia, come da 
mandato, in modo indipendente, con un alto profilo di 
competenze, rilanciando la stessa ricerca rivolta alla po-
polazione dei neonati, bambini e adolescenti. Una ricer-
ca che persegua anche obiettivi semplici, ma rilevanti per 
la qualità assistenziale. E allo stesso modo definendo le 
priorità di salute e la disponibilità di farmaci essenziali e 
di adeguate formulazioni di cui i bambini sono assoluta-
mente carenti.  
Da parte nostra dobbiamo lavorare per favorire insieme 
questo processo. Contano i bisogni assistenziali, anche far-
macologici, non quelli di logiche di potere o di interessi. 
Tocca anche a noi darne un chiaro e virtuoso esempio.  
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ATLANTE DERMATOLOGICO PEDIATRICO: 10 ANNI...  
E NON LI DIMOSTRA 
 
Molte delle richieste che giungono ai pediatri riguardano 
problemi maggiori e soprattutto minori di Dermatologia pe-
diatrica. 
La Dermatologia pediatrica è una sfida, ma anche un ter-
reno di apprendimento continuo per il pediatra: spesso non 
sono necessarie consulenze dermatologiche (con lunghe li-
ste d’attesa, e va detto che il dermatologo dell’adulto ha me-
no familiarità con la pelle del bambino) né altri accerta-
menti, se non talvolta l’utilizzo del dermatoscopio o della lu-
ce di Wood o di un Atlante dermatologico. L’anamnesi, la 
sede, la morfologia della lesione orientano verso una dia-
gnosi. Anche in Dermatologia pediatrica è vero il motto 
che “se la conosci, la riconosci”.  
Fin dai primi numeri di Medico e Bambino si è dato ampio 
spazio ai problemi della pelle del bambino. Ci sono articoli 
memorabili di Irene Berti e di Mario Cutrone in proposito, 
con una ricca e preziosa iconografia. L’interesse per la Der-
matologia pediatrica veniva confermata dalle molte richie-
ste agli esperti, tanto che successivamente è nata la rubrica 
Dermo mail a cura di Irene Berti. Dieci anni fa abbiamo 
avuto l’idea di sistematizzare tutto il ricco materiale der-
matologico presente nella rivista cercando una modalità di 
facile consultazione. Nel supplemento 2013 della rivista è 
apparso l’Atlante dermatologico pediatrico alfabetico di 
Medico e Bambino, che subito dopo è stato fruibile online.  
Si è arricchito nel tempo, prima nel 2018 e poi nel 2021 
con un totale di 320 differenti capitoli dermatologici pre-
sentati in ordine alfabetico; ora una quarta edizione, che ne 
aggiunge ulteriori 74. L’aggiornamento arriva a febbraio 
2024 ed è disponibile per gli abbonati al seguente indi-
rizzo: https://www.medicoebambino.com/index.php?id 
=DE1811_10.html. Lo strumento appare valido e attuale e 
l’interesse dei pediatri è confermato dall’elevato numero di 
accessi online all’Atlante, anche nell’ultimo anno.  
In conclusione, ricordiamoci che la Dermatologia è Pedia-
tria e i pediatri possono occuparsi di Dermatologia.  
Siamo convinti che l’Atlante dermatologico alfabetico di 
Medico e Bambino sia un aiuto per i pediatri e uno degli 
strumenti possibili perché possano acquisire maggiori com-
petenze in questo campo.  
 

Fabrizio Fusco, Daniela Sambugaro 
Pediatra di famiglia, Valdagno (Vicenza) 
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