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La Federazione Italiana Medici Pediatri (FIMP) è soddisfatta per l’approvazione del Decreto sull’obbligo vac-
cinale, nonostante il dibattito politico abbia escluso alcune vaccinazioni importanti per l’infanzia. Dal Decreto 
attuativo che seguirà l’approvazione definitiva della legge ci aspettiamo chiare indicazioni per definire quale 
sarà il nuovo ruolo dei pediatri delle cure primarie rispetto alle problematiche organizzative per l’erogazione 
dei vaccini. Sarà necessario garantire supporto alle famiglie contestualizzando l’atto vaccinale nell’ambito 
del rapporto fiduciario con il pediatra e al fine di acquisire una corretta consapevolezza sulla sicurezza ed 
efficacia dei vaccini previsti da tutto il Calendario delle Vaccinazioni. 

Nella discussione degli emendamenti alla legge sull’obbligo vaccinale sembra che ci siamo dimenticati che il 
Pediatra di Famiglia è la figura professionale che in Italia sviluppa e garantisce l’assistenza sanitaria a bambi-
ni e adolescenti in tutti i suoi aspetti, in particolare per tutto quanto attiene alla prevenzione e al mantenimento 
del buono stato di salute. La vaccinazione di un bambino è un atto sanitario che non può non far parte della 
professionalità del Pediatra di Famiglia che dei piccoli pazienti cura ogni aspetto di tipo sanitario e sociale e 
rappresenta il principale, e in molti casi esclusivo, riferimento per le famiglie che ogni giorno si rivolgono ai 
nostri studi per qualsiasi informazione, consiglio, cura e supporto in situazioni di difficoltà. Vaccinare non è 
solo fare una puntura, ma è un’attività che richiede competenze professionali, formazione continua, sensibili-
tà, organizzazione, capacità relazionali, facilità di accesso, che le famiglie possono trovare solo nell’ambito 
delle cure primarie e dell’organizzazione capillare che i Pediatri di Famiglia offrono in Italia. 
La vaccinazione non può essere demandata ad altre figure professionali che non possono mettere in campo 
quel rapporto diretto e fiduciario con le famiglie che rappresenta un fiore all’occhiello del nostro Servizio 
Sanitario Nazionale (SSN). In Italia abbiamo negli anni garantito a ogni bambino il suo Pediatra di Famiglia, 
crediamo che i bambini abbiano il diritto di essere vaccinati dal loro pediatra e le famiglie di potersi rivolgere 
per questo allo specialista che hanno scelto per la salute dei loro figli. 
Non dobbiamo disperdere le energie positive e reali che il nostro Paese può vantare e che deve avere il 
coraggio e la responsabilità di rivedere al fine di modernizzare il sistema vaccinale che ha dato negli anni 
passati risultati importanti ma che ora ha necessità di nuove energie e nuovi stimoli per realizzarsi pienamente 
nei suoi obiettivi. Ci auguriamo che finalmente anche l’ambito delle cure primarie pediatriche possa essere 
coinvolto nelle attività vaccinali attraverso una programmazione che deve essere avviata in ogni Regione e che 
riconosca nel Pediatra di Famiglia una figura di riferimento essenziale per fornire una corretta informazione, 
aumentare l’adesione alle vaccinazioni e raggiungere le coperture vaccinali previste.
I Pediatri di Famiglia sono pronti ad assumersi compiti e funzioni vaccinali nell’ambito dei loro accordi di 

Giampiero Chiamenti 
Presidente Nazionale FIMP

Vaccinazioni e rinnovo 
della Convenzione
Le sfide per il prossimo autunno
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convenzione che dovranno transitare attraverso il rin-
novo dell’Accordo Collettivo Nazionale (ACN) o di 
specifici accordi regionali.
Puntualizzato questo tema di grande attualità, la sfi-
da più importante che ci aspetta rimane il rinnovo 
dell’Accordo Nazionale.
Da tempo sosteniamo che la valorizzazione contrat-
tuale dell’assistenza sanitaria territoriale debba pas-
sare attraverso un nuovo atto d’indirizzo da parte del 
comitato di settore Regioni-Sanità, presupposto neces-
sario per poter rivedere le bozze di ACN che ci sono 
state fino a ora sottoposte da SISAC e che abbiamo 
reputato non condivisibili.
A questo scopo insieme ai rappresentanti dei sinda-
cati maggioritari dell’assistenza sanitaria territoriale 
(FIMMG e SUMAI ASSOPROF) abbiamo fatto un 
Comunicato Stampa congiunto, che nel suo punto 
cruciale recita: 
“Siamo convinti che per un serio rilancio dell’assi-
stenza territoriale, come minimum data set, si deve 
stabilire che il rinnovo contrattuale, in considerazione 
di quando disposto dall’ultima legge di stabilità, ab-
bia un valore economico oltre che normativo. Non 
vorremmo che si stessero trovando distinguo legati 
più a schieramenti politici che alle reali necessità del 
Paese e del SSN. Ci aspettiamo che i Presidenti delle 
Regioni assumano finalmente una decisione chiara 
circa la volontà di ammodernare i loro servizi sani-
tari regionali e di conseguenza tutto il SSN, facendo 
delle cure primarie un progetto armonico, equamente 
diffuso e funzionante in tutta la nazione. 
Le sfide che si prospettano su temi come la preven-
zione, con in testa quella vaccinale, la gestione della 

cronicità e della non autosufficienza, trovano soluzio-
ne tramite lo sviluppo della specialistica ambulatoria-
le convenzionata interna, della medicina generale e 
della pediatria di libera scelta attraverso una maggior 
disponibilità di personale di studio e di strumenti di 
diagnostica in una logica di medicina di prossimità, 
per una risposta più immediata e qualificata sia nella 
presa in carico delle patologie croniche, sia di quel-
le acute non complicate. Siamo già in ritardo, visto 
oltretutto l’evidente e preoccupante diminuzione dei 
medici dovuta a uno scarso ricambio generazionale. 
Incontriamo la politica e i cittadini per fare chiarezza 
sulle responsabilità di chi vuole marginalizzare il terri-
torio per distruggere il SSN. 
Se non arrivassero risposte immediate dalla Conferenza 
delle Regioni, liberi da obiettivi negoziali, ci occupe-
remo di informare i cittadini attraverso campagne di 
comunicazione per smascherare i veri responsabili del 
soffocamento dell’assistenza territoriale, utilizzando an-
che gli strumenti più tipici dell’azione sindacale (stato 
di agitazione e sciopero) per mostrare al Paese il no-
stro profondo e radicale contrasto”. 
La sfida in atto non rappresenta solo uno scontro 
per un adeguamento contrattuale, ma sta rilevando-
si una priorità per il mantenimento della Medicina 
Convenzionata e conseguentemente del Sistema 
Sanitario Nazionale a cui FIMP non si vuole sottrarre 
convinta che, oltre alla difesa della nostra professio-
ne e del nostro ruolo, ci sia anche un valore molto 
alto nella difesa della salute dell’Infanzia e dell’Ado-
lescenza a cui non ci siamo mai sottratti.

G. Chiamenti
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Nell’ambito del “G7 Ambiente”  
la FIMP affida al Ministro Galletti  
un documento con analisi  
e proposte per la difesa della salute 
dei bambini e degli adolescenti  
in relazione ai fattori ambientali
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Ambiente  
e salute infantile
Documento della FIMP  
presentato al G7 Ambiente 2017

Il Presidente della FIMP, nel contesto della manifesta-
zione “Salviamo il Respiro della Terra” affidata nella 
gestione ad ANTER (un’Associazione con cui siamo 
in partnership scientifica che annovera oltre 200.000 
cittadini e molte municipalità italiane a difesa delle 
problematiche ambientali) e inserita nel programma uf-
ficiale del G7 sull’Ambiente previsto a Bologna dal 4 
al 12 giugno, ha consegnato al Ministro dell’Ambien-
te Galletti un documento dal titolo “Ambiente e salute 
infantile: dalla consapevolezza del rischio alle strate-
gie per limitare i danni e costruire la salute futura dei 
bambini italiani” elaborato dal Gruppo Ambiente della 
FIMP coordinato dalla dr.ssa Graziella Sapia.
Il Ministro ha apprezzato l’iniziativa e affermato che 
terrà conto del contributo civico e scientifico di FIMP 
anche in considerazione del fatto che sia stato elabora-
to da una categoria quotidianamente impegnata nella 
difesa della salute dei bambini e adolescenti, che sono 
il vero patrimonio del nostro futuro, ai quali è doveroso 
consegnare un pianeta salvaguardato dai rischi incom-
benti dovuti all’inquinamento ambientale e ai cambia-
menti climatici di cui i modelli sociali e la stessa azione 
umana sono responsabili. 
Data la consapevolezza del rischio incombente, per 
affermazione del Ministro, l’Italia perseguirà con deter-
minazione il recente accordo firmato a Parigi a difesa 
dell’ambiente, rinforzando l’attenzione a interventi atti-
nenti alle problematiche in oggetto.
Il documento, suffragato da voci bibliografiche, par-

te dalla “Convenzione dei diritti dell’Infanzia e dell’A-
dolescenza” approvata dall’Assemblea dell’ONU nel 
1989 ratificata dall’Italia nel 1991 e sottolinea come 
dopo 26 anni la situazione dell’ambiente (terra, acqua 
e aria) sia andata progressivamente e rapidamente 
peggiorando per il progressivo accumulo di fattori no-
civi dovuti all’inquinamento indoor e outdoor, a cui si 
sono associati i cambiamenti climatici, determinando 
un preoccupante aumento di patologia e degrado del 
Pianeta. Si calcola che il 25% degli adulti e il 33% 
dei bambini in età 0-5 anni sia affetto da patologie 
riconducibili a fattori ambientali e che 1 decesso su 4 
nel mondo secondo dati OMS sia attribuibile al vivere 
o lavorare in ambienti malsani. 
Le sostanze chimiche di sintesi derivanti da attività in-
dustriali e agricole, lo smaltimento dei rifiuti, le pro-
duzioni energetiche e le radiazioni elettromagnetiche 
sono fattori di rischio che nel loro insieme agiscono 
sugli adulti, quindi anche sui gameti, sul feto durante 
la gravidanza e sul bambino soprattutto nei primi anni 
di vita (come stanno ponendo all’attenzione gli studi 
sull’epigenetica) determinando patologie documentate 
a carico degli organi endocrini, apparati respiratorio e 
digestivo, patologie cardiovascolari, alterazioni dello 
sviluppo neuro-cognitivo-sensoriale e del metabolismo, 
basso peso alla nascita, rischio di aborto e prematurità 
e infine non ultimo aumento della cancerogenicità.
Particolarmente importanti sono le conseguenze dei 
pesticidi nel settore alimentare e dei particolati/pol-
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veri sottili negli ambienti domestici, urbani e scolastici 
per la funzione respiratoria che possono aumentare in 
modo significativo e diffuso la patologia sub acuta, 
cronica e la cancerogenicità. 
Rispetto a tutto questo FIMP propone delle proprie azio-
ni virtuose e ne suggerisce altre al Sistema istituzionale.
Le azioni proposte da FIMP ai propri associati tramite il 
Gruppo di lavoro FIMP per l’Ambiente sono: 
•	 la diffusione della cultura sulla prevenzione dei rischi 

per la salute e per il rispetto dell’ambiente tramite 
un rapporto educativo sulle famiglie e su infanzia/
adolescenza, incontri con la società civile, le ammi-
nistrazioni, le scuole, i rapporti coi media e la firma 
di protocolli di intesa con enti e associazioni;

•	 il monitoraggio della letteratura basata su evidenze 
scientifiche e le ricerche epidemiologiche osservazio-
nali e la correlazione coi fattori di rischio per inqui-
nanti ambientali rispetto alla patologia pediatrica;

•	 la formazione dei professionisti della sanità, degli 
educatori e dei soggetti con responsabilità direttive 
o delle associazioni della Società civile;

•	 la produzione di materiale informativo ed educativo. 
Le azioni che proponiamo invece alle Istituzioni di va-
rio livello e agli enti operanti nel settore sono:
•	 il monitoraggio ambientale con rilevatori di varia ti-

pologia dei fattori che possano avere effetti negativi 
sulla salute dell’infanzia e adolescenza;

•	 l’adeguamento dei “valori limite di riferimento” delle 
concentrazione dei determinanti negativi per la salu-
te presenti in aria, acqua e suolo secondo il princi-
pio di precauzione;

•	 la mappatura dei fattori di rischio ambientale per 
inquinanti negli edifici scolastici compresi i campi 
elettromagnetici;

•	 la pianificazione delle azioni di salvaguardia per 
mamma e bambino nei primi 1000 giorni di vita 
(dal concepimento al terzo anno);

•	 la promozione e realizzazione di campagne educa-
tive rivolte a bambini e adolescenti, genitori, educa-
tori delle scuole e società civile in genere;

•	 la programmazione e il sostegno di interventi adatti 
a favorire l’utilizzo di energie rinnovabili;

•	 le iniziative adatte a favorire e incentivare modelli di 
sviluppo eco-sostenibile.

I Pediatri di Famiglia italiani e la nostra Federazione 
che li rappresenta ritengono che l’intervento sulle 
problematiche dei rischi per la salute legati all’inqui-
namento ambientale debbano diventare una priorità 
professionale e un impegno civico in nome e per conto 
dell’infanzia e dell’adolescenza italiana di cui lo Stato 
ci ha affidato la responsabilità della cura e del pren-
dersi cura nell’ambito d un rapporto fiduciario e capil-
lare su tutto il territorio del Paese.
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Federazione Italiana Medici Pediatri (FIMP) – Gruppo FIMP AMBIENTE 
 
 

 
Ambiente e salute infantile: dalla consapevolezza del rischio alle strategie per limitare i 
danni e costruire la salute futura dei bambini italiani. 
 
 
A 26 anni di distanza dalla ratifica della CRC1 da parte dell’ Italia, la sicurezza degli ambienti di 
vita dei bambini presenta numerose criticità. I punti cruciali risultano ancora una volta quelli 
già evidenziati durante la V^ Conferenza Interministeriale su ambiente e salute dell’ OMS 
(2010) e sono rappresentati dall’inquinamento atmosferico outdoor (compreso il traffico 
automobilistico urbano), ed indoor, dall’esposizione ad agenti chimici e fisici nocivi a cui si 
aggiungono gli effetti dei cambiamenti climatici2. La situazione che ci si trova a dover 
fronteggiare ha radici non molto lontane, infatti, nel giro di pochissime generazioni si è avuta 
l'immissione massiva nell'ambiente (aria, suolo,  acqua) di sostanze chimiche di sintesi -  
testate solo in minima parte per i loro effetti sulla salute-derivanti in gran parte da attività 
industriali, agricole, produzione di energia,  smaltimento di rifiuti tramite discariche e 
inceneritori etc. o da attività estrattive (metalli, petrolio, gas etc.), cui si aggiungono quelle 
provenienti da attività criminali o smaltimento illecito di rifiuti. La straordinaria espansione 
delle telecomunicazioni e del trasporto dell’energia a distanza ha saturato l’etere di radiazioni 
elettromagnetiche, altra forma di inquinamento non scevra da rischi per la salute umana. Già 
nel 2006 l’OMS stimava che il 25% di tutte le patologie negli adulti e oltre il 33% nei bambini 
sotto i 5 anni fosse attribuibile a fattori ambientali “evitabili” ed  un  più recente documento  -
sempre dell’OMS- stima  che, a livello mondiale,  circa 1 su 4 del totale delle morti sia 
attribuibile al vivere o al lavorare in ambienti malsani. Complessivamente in tutto il mondo 
ogni anno ci sarebbero 12,6 milioni di decessi attribuibili ad ambienti insalubri e 1,4 milioni di 
questi si verificherebbero in Europa.3 Queste cifre potrebbero essere ancora più elevate se i 
fenomeni fossero esaminati anche alla luce delle recenti acquisizioni nel campo 
dell’Epigenetica, la scienza che attesta l’enorme influenza che l’ambiente – inteso nella sua 
accezione più ampia  come qualità dell’aria, dell’acqua, del suolo  e quindi della catena 
alimentare- esercita sul genoma, influenzando in modo determinante la corretta espressione 
del DNA. Di questi tempi si sta assistendo ad un vero e proprio  “paradosso del progresso” dal 
momento  che  sostanze tossiche e pericolose  quali  metalli pesanti, solventi, coloranti, 
diossine PCB, IPA etc. -  spesso persistenti, lipofile e  bioaccumulabili - penetrano nei nostri 
corpi attraverso aria, acqua, cibo,  la stessa pelle e si accumulano  a centinaia dentro di noi 

                                                        
1 Convenzione sui diritti dell’infanzia e dell’ adolescenza, Approvata dall’Assemblea generale delle Nazioni Unite il 20 
novembre1989, ratificata dall’Italia con legge del 27 maggio 1991, n. 176 
2 La Dichiarazione di Parma su ambiente e salute. 2010 
http://www.salute.gov.it/imgs/c_17_pubblicazioni_717_allegato.pdf 
3 An estimated 12.6 million deaths each year are attributable to unhealthy environments. WHO 2016. 
http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2016/deaths-attributable-to-unhealthy-environments/en 
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alterando le funzioni di organi e tessuti4. Più di 1000 sono le sostanze chimiche in grado di 
interferire sulla funzionalità del sistema endocrino (interferenti endocrini)5. Purtroppo 
queste sostanze possono anche passare dalla madre al feto attraverso la placenta, nel periodo 
più delicato della vita, potendo influire non solo sulla salute dell’età infantile, ma anche sulla  
comparsa di patologie nella vita adulta6 e sono inoltre in  grado di interferire -attraverso 
modificazioni epigenetiche- con le stesse cellule gametiche comportando danni trans-
generazionali come accade per le sostanze, già citate, che agiscono come “interferenti  
endocrini”7. Analizzando in particolare la vulnerabilità dell’età pediatrica nei confronti del 
rischio ambientale è evidente che i primi mille giorni (e più): da prima del concepimento, alla 
gravidanza e ai primi anni di vita sono un periodo particolarmente sensibile. E’ in questa 
ristretta finestra temporale che l’ambiente esercita una profonda influenza sulla crescita, sullo 
sviluppo emozionale e sul potenziale cognitivo e di apprendimento del bambino. In 
particolare i rischi per la salute dovuti all’inquinamento ambientale in età pediatrica sono 
rappresentati da possibili alterazioni dell’epigenoma fetale8, dall’aumento dell’abortività 
spontanea e delle nascite premature, 9  10 delle malformazioni e delle alterazioni del 
neurosviluppo con incremento dei disturbi cognitivi e dello spettro autistico11,12, riduzione 
dello sviluppo dell’apparato respiratorio13, aumento della prevalenza di sensibilizzazioni 
allergiche e asma14, cancerogenicità15, incremento delle patologie cardiovascolari16. 
Come Pediatri di famiglia siamo testimoni dei danni sulla popolazione infantile legati alla 
contaminazione ambientale e alle variazioni del clima e riteniamo nostro compito prioritario 
porre l’accento sugli aspetti più rilevanti di questo fenomeno nel nostro paese. Il traffico 
automobilistico è significativamente aumentato negli ultimi 25 anni (nel 1991 circolavano in 
Italia 501 autovetture per 1000 abitanti, contro le 613 di oggi, che diventano 768 sommando 
anche i veicoli commerciali)17. In Italia le combustioni dei veicoli sono responsabili del 40% 

                                                        
4 Neel BA, Sargis RM The paradox of progress: environmental disruption of metabolism and the diabetes 
epidemic.Diabetes.2011 Jul;60 (7):1838-48  
5 The Endocrine Disruption Exchange. TEDX List of Potential Endocrine Disruptors 
http://endocrinedisruption.org/about-tedx/about 
6 Waring RH, Harris RM, Mitchell SC. In utero exposure to carcinogens: Epigenetics, developmental disruption and 
consequences in later life.Maturitas. 2016 Apr;86:59-63  
7 Del Pup L, Mantovani A, Cavaliere C, et al. Carcinogenetic  mechanisms of endocrine disruptors in female cancers (Review) Onc ol Rep. 2016 
Aug;36(2):603-12.  
8 Joss-Moore, L.A. - Lane, R.H., “The developmental origins of adult disease”, in Current Opinion in Pediatrics, 2009, n. 21, pp. 230-34. 
9 Olsson D, Mogren I, Eneroth K, et al. Traffic pollution at the home address and pregnancy outcomes in Stockholm, 
Sweden. BMJ Open. 2015 Aug 14;5(8):e007034.  
10 Hannam K, McNamee R, et al Air pollution exposure and adverse pregnancy outcomes in a large UK birth cohort: 
use of a novel spatio-temporal modelling technique. Scand J Work Environ Health. 2014. Sep;40(5):518-30. 
11 Sunyer, J. et al., “Association between Traffic-Related Air Pollution in Schools and Cognitive Development in Primary School Children: A 
Prospective Cohort Study”, in PLOS Medicine, 2015, doi: 10.1371/journal.pmed.1001792.   
12 Oudin A, Bråbäck L, Åström DO, et al. .Association between neighbourhood air pollution concentrations and dispensed medication for psychiatric 
disorders in a large longitudinal cohort of Swedish children and adolescents. BMJ open,2016;6(6), e010004.  
13 Gauderman, W.J. - Vora, H. - McConnell, R. et al., “Effect of exposure to traffic on lung development from 10 to 18 of age: a cohort study”, in 
Lancet, 2007, n. 369, pp. 571- 577. 
14 Clark, N.A. - Demers, P.A. - Catherine, J.K. et al., “Effect of early life exposure to air pollution on development of childhood asthma”, in 
Environmental Health Perspectives, 2010, n. 118, pp. 284-290.   
15 IARC Scientific Publication, n. 161: http://www.iarc.fr/en/publications/books/sp161/index.php. 
16 Cesaroni, G. et al., “Long term exposure to ambient air pollution and incidence of acute coronary events: prospective cohort study and meta-
analysis in 11 European cohorts from the ESCAPE Project”, in British Medical Journal, 2014, n. 348, doi: http://dx.doi.org/10.1136/bmj .f7412. 
17  ACI annuario statistico 2016   http://www.aci.it/laci/studi-e-ricerche/dati-e-statistiche/annuario-statistico/annuario-statistico-2016.html 
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delle emissioni totali del PM1018. L’incremento del traffico, oltre a favorire l’incidentalità (nel 
2014 in Italia sono morti per incidenti stradali 62  bambini di età inferiore ai 14), è nocivo per 
la salute dei bambini perché impedisce il movimento autonomo, con conseguente rischio di 
obesità19, e produce inquinamento atmosferico20 ed acustico21.   
L’ultimo rapporto “Air quality in Europe” mostra che per la cattiva qualità dell’aria e in 
particolare per i livelli di PM 2.5, Biossido di Azoto (NO2), Ozono (O3) l’Italia, anche nel 2013,  
detiene il triste primato nel continente europeo per morti premature: 86.510 in aumento 
rispetto al 2012 in cui erano 84.40022. 
L’inquinamento dell’atmosfera influisce negativamente anche sulla qualità dell’aria interna 
agli edifici, perché i contaminanti atmosferici si sommano a quelli prodotti o immessi negli 
ambienti abitativi, aggravando ulteriormente le condizioni di vita dei bambini. Una particolare 
attenzione va posta a questo proposito agli edifici scolastici. Dal recente rapporto del network 
SINPHONIE, progetto di ricerca europeo che si occupa di queste tematiche, si evince che il 
13% degli scolari è esposto a  PM2.5 a concentrazioni superiori a 25 μg/m3 e più dell'85% a 
concentrazioni superiori a 10 μg/m3, che sono i valori raccomandati per limitare il rischio di 
effetti a lungo termine sulla funzione cardio-vascolare-respiratoria e la mortalità per cancro al 
polmone; circa il 25% è esposto a concentrazioni di benzene superiori a 5 μg/m3, valore 
guida per la gestione dell'eccesso di rischio per leucemia; più del 60% è esposto a formaldeide 
a concentrazioni superiori a 10 μg/m323. Secondo il CENSIS sono almeno 2000 le scuole 
italiane ancora a rischio a maggio 201624. La scarsa salubrità delle scuole italiane e la 
necessità di dare attuazione ai provvedimenti emanati dal Ministero della Salute e diffusi 
anche dal MIUR sono già state segnalate nei Rapporti del Gruppo di Lavoro per la 
Convenzione sui Diritti dell’Infanzia e dell’Adolescenza (Gruppo CRC)25.  
Altri esempi di criticità che meritano di essere segnalati sono:  

 L’Italia è uno dei paesi con più alto consumo di pesticidi per ettaro di suolo agricolo: ogni 
anno, infatti, vengono utilizzate complessivamente circa 135.000 tonnellate di queste 
sostanze con una preoccupante contaminazione delle falde acquifere; l’ultimo Rapporto 
ISPRA sui pesticidi nelle acque dimostra un incremento del 20% della contaminazione in  

 

                                                        
18   Martuzzi M, Mitis F, Iavarone I et al. Health impact of PM10 and ozone in 13 Italian cities. World Health Organization – Regional Office for 
Europe. Copenhagen 2006.  
http://www.iss.it/epam/index.php?lang=1&id=381&tipo=29 
19 OKkio alla SALUTE: Sintesi dei risultati 2014. Vd. 
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?menu=notizie&p=dalministero&id=1899 
20 Commission of the European Communities. Green paper. Towards a new culture for urban mobility. Brussels,xxx COM(2007) 551 Draft 
(http://ec.europa.eu/transport/clean/green_paper_urban_transport/doc/2007_09_25_gp_urban_mobility_en.pdf)  
21 G. Toffol. L’inquinamento acustico. G.Toffol, L. Todesco, L.Reali Inquinamento e salute dei bambini. 2017. Roma, Il Pensiero Scientifico Editore. 
22 European Environment Agency .  Air quality in Europe — 2016 report https://www.eea.europa.eu/publications/air-quality-in-europe-2016 
23 SINPHONIE Final Report . Schools Indoor Pollution and Health Observatory Network in Europe - Final Report 
http://www.sinphonie.eu/sites/default/files/ExecutiveSummary/Italian_SINPHONIE%20Final%20report-Executive1_ITA%20def_FINAL.pdf  
24 CENSIS, Diario della transizione.  http://www.censis.it/7?shadow_comunicato_stampa=120961  
25   9° Rapporto di aggiornamento sul monitoraggio della Convenzione sui diritti dell’infanzia e dell’adolescenza in Italia, anno 2015-2016. 
http://www.gruppocrc.net/-pubblicazioni-del-gruppo-crc-  
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acque superficiali e profonde in cui sono state rinvenute ben 224 diverse molecole (erano 
175 nel Rapporto precedente) e la presenza di 48 diverse sostanze in unico campione 
(erano 36 nel precedente Rapporto)26. 

 Il Progetto SENTIERI  -Studio di mortalità dei residenti in siti inquinati italiani (SIN)- ha 
esaminato le statistiche di mortalità di 44 delle 57 aree da tempo identificate come “siti da 
bonificare” nel periodo 1995-2002 per un totale di 298 Comuni con 5,5 milioni di abitanti 
evidenziando eccesso di mortalità rispetto alle medie regionali. Dall’analisi risultano 10mila 
morti in più in otto anni rispetto al numero atteso considerando tutte le cause di morte.  
Considerando solo le malattie più chiaramente riconducibili al fatto di vivere vicino a 
impianti siderurgici e petrolchimici, raffinerie, inceneritori, discariche, porti, cave di 
amianto e miniere sarebbero ben 3.508 i decessi oltre l’atteso. Nei 23 Sin serviti da 
Registro Tumori l’incidenza di cancro risulta superiore  del 9% negli uomini  e del 7% nelle 
donne27. 

 Preoccupante è anche la contaminazione delle falde acquifere da composti 
perfluoroalchilici (vedi l’ esempio del Veneto che interessa oltre 350.00 persone in circa 50  
comuni di 4 provincie venete)28, dalla presenza di arsenico  nelle acque del centro Italia,29 o 
di solventi, tetracloroetilene e composti alogenati nella piana fiorentina30. 

 Fonte non trascurabile di rischi è la gestione non corretta dei rifiuti; non giova certo alla 
salute vivere in prossimità di discariche e inceneritori31,32. Lo studio Moniter -condotto 
sulla popolazione residente entro 4 km dagli inceneritori della regione Emilia Romagna- ha 
dimostrato un aumento del rischio statisticamente significativo del 75%  di nascite pre-
termine (dato coerente con precedenti studi in vitro sull’esposizione a diossine) e del  44% 
di abortività spontanea33. 
 

L’elenco delle criticità ambientali nel nostro paese potrebbe continuare ancora a lungo, ma gli 
esempi sopra riportati, anche se non esaustivi, sono sufficienti a motivare una profonda riflessione 
sulla gravità del fenomeno nel suo insieme. 

Come pediatri di Famiglia ci teniamo a rimarcare che purtroppo è ancora una volta l’infanzia a 
pagare il prezzo più alto ed è cronaca quotidiana ciò che si verifica nella Terra dei Fuochi o a 
Taranto. A Taranto si registra un aumento del 21% della mortalità per tutte le cause e del 
54% nella incidenza del cancro nei bambini da 0 a 14 anni ed anche nella Terra dei Fuochi un  
                                                        
26 ISPRA. Rapporto nazionale pesticidi nelle acque. Edizione 2016 http://www.isprambiente.gov.it/files/pubblicazioni/rapporti/rapporto-
244/Rapporto_244_2016.pdf 
27 Pirastu R, Comba P SENTIERI Project analyzed mortality of 5.5 million Italians in polluted sites . Epidemiol Prev. 2011 Sep-Dec;35(5-6 Suppl 2):108-
9.  
28 Agenzia Regionale per la Protezione dell’ Ambiente Veneto ( ARPA). Contaminazione diffusa da sostanze perfluoroalchiliche (PFAS) nel Veneto 
http://www.arpa.veneto.it/temi-ambientali/acqua/file-e-allegati/documenti/acque-interne/pfas/Poster_PFAS.pdf 
29 Istituto Superiore di Sanità. Acque potabili, il punto sull’ arsenico.  http://www.iss.it/pres/index.php?id=1331&tipo=6&lang=1 
30 Agenzia Regionale per la Protezione dell’ Ambiente Toscana (ARPAT) Qualità delle acque sotterranee 
http://www.arpat.toscana.it/datiemappe/dati/qualita-delle-acque-sotterranee-anno-2014 
31 Position Paper ISDE Italia La gestione sostenibile dei rifiuti solidi urbani 12 Agosto 2015 http://www.isde.it/wp-content/uploads/2014/02/2015-
08-12-Position-Paper-RIFIUTI-finale.pdf 
32 G.Primavera La gestione dei rifiuti. In G.Toffol, L. Todesco, L.Reali Inquinamento e salute dei bambini. 2017. Roma, Il Pensiero Scientifico Editore. 
33 Candela S, Bonvicini L, Ranzi A, et al. Exposure to emissions from municipal solid waste incinerators and miscarriages: a multisite study of the 
MONITER Project.Environment international 2015;78:51-60.   
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recente Rapporto dell’ISS attesta: “Per quanto riguarda la salute infantile è emerso un quadro 
di criticità meritevole di attenzione, in particolare si sono rilevati eccessi nel numero di 
bambini ricoverati nel primo anno di vita per tutti i tumori, e, in entrambe le province, eccessi 
di tumori del sistema nervoso centrale nel primo anno di vita e nella fascia di età 0-14 anni.”34 
Appare paradossale, inoltre, che -in una società così attenta all’economia e alla finanza- non 
vengano tenuti in considerazione i costi sociali e sanitari dell’inquinamento che pure oggi 
possono essere dettagliatamente valutati. Si tratta di costi che non vengono mai conteggiati 
quando si procede con insediamenti produttivi/industriali/grandi opere e che pure ricadono 
pesantemente su tutta la società. Sono dati che in Italia vengono trascurati dalle Istituzioni 
preposte a difesa della salute e che se tenuti in considerazione porterebbero ad un risparmio 
vantaggioso in termini sia economici sia di anni di vita perduti per morte prematura o vissuti 
in condizioni di disabilità. Gioverebbe molto al paese che le Istituzioni prestassero attenzione 
agli esempi ricavabili da indagini condotte in altri paesi. Secondo stime europee il risparmio 
derivante dalla riduzione dell’inquinamento dovuto solo ai principali interferenti endocrini 
sarebbe di centinaia di miliardi di euro all’anno che attualmente vengono spesi per condizioni 
di malattia, disfunzioni e disabilità35,36. 
 
Per tutto quanto detto sopra, e come “avvocati” della salute dei bambini i pediatri di Famiglia 
si sentono in dovere di fare alcune raccomandazioni alle Istituzioni Italiane preposte al 
controllo e alla protezione della qualità dell’ambiente in merito ad alcune delle azioni da 
intraprendere nell’immediato futuro per la salvaguardia della salute dei bambini italiani:   

 Mettere in atto interventi di monitoraggio costante, integrato e sistematico degli effetti 
negativi sulla salute del bambino causati dall’inquinamento ambientale.  

 Adeguare alla particolare vulnerabilità dell’età pediatrica i valori di riferimento per i limiti 
alle concentrazioni in aria, acqua e suolo dei singoli inquinanti o di loro miscele (indice 
combinato di rischio ambientale), applicando sempre per l’infanzia il “principio di 
precauzione”. 

 Rafforzare con atti concreti l’attenzione ai primi 1000 giorni di vita del bambino (dal 
concepimento ai primi anni).  

 Provvedere in tempi brevi alla mappatura degli edifici scolastici per identificare quelli che 
presentano condizioni di inquinamento dell’ambiente interno da cui può derivare un 
rischio per la salute degli allievi che ci soggiornano, prestando anche attenzione alla 
possibile presenza di campi elettromagnetici indotti dalle reti wireless. 
 
 

                                                        
34 Musmeci L, Comba P, FazzoL et al. Aggiornamento dello studio SENTIERI Istituto Superiore di Sanità 
http://www.iss.it/binary/pres/cont/Terra_dei_Fuochi_AGGIORNAMENTO_SENTIERI.pdf  
35  Trasande,  L.,  Zoeller,  R.  T.,  Hass,  U.,  et  al.  Estimating  burden  and  disease costs of exposure to endocrine-disrupting chemicals in the 
European  Union.  The  Journal  of  Clinical  Endocrinology  &  Metabolism,   
2015, 100.4: 1245-1255. 
36 Hunt PA, Sathyanarayana S, Fowler PA, et al.(2016). Female reproductive disorders, diseases, and costs of exposure to endocrine disrupting 
chemicals in the European Union. The Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism. 2016 101(4), 1562-1570. 
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 Promuovere e incentivare interventi educativi rivolti ai bambini e ai loro genitori sulla 
salvaguardia dell’ambiente e sulla scelta consapevole di alimenti, giocattoli, prodotti per la 
igiene domestica, per la disinfestazione e quant’altro possa rappresentare un rischio per la 
salute dei bambini.   

 Favorire e incentivare l’utilizzo di energie rinnovabili e promuovere politiche di sviluppo 
ecosostenibile. 

In conclusione si vuole porre l’accento sul fatto che in Italia la pediatria di famiglia garantisce 
interventi di cura e prevenzione su tutta la popolazione pediatrica e che questo modello 
assistenziale unico in Europa e nel mondo garantisce un rapporto di fiducia con i genitori 
continuativo per tutta l’età evolutiva. Il Pediatra di Famiglia è un osservatore privilegiato delle 
condizioni di vita del bambino, della sua famiglia e dell’ambiente che li circonda. Può essere 
pertanto un osservatore attento e una “sentinella” per rilevare possibili segnali di allarme per 
la salute correlati all’inquinamento ambientale.    
Per questo la Federazione Italiana Medici Pediatri si propone:  

 come punto di riferimento per la diffusione del rispetto per l’ambiente e per la prevenzione 
dei rischi per la salute dovuti all’inquinamento, non solo tramite il rapporto educativo 
diretto nei confronti delle famiglie, ma anche con azioni di educazione dirette alla 
popolazione (in incontri con la società civile, nelle scuole e tramite i media) grazie anche a 
protocolli di intesa con altre Associazioni ed Enti. 

 come partner attivo per ricerche epidemiologiche di tipo osservazionale prospettico per la 
rilevazione dei danni alla salute dei bambini dovuti a inquinanti (ricerche che in Italia 
attualmente sono scarse, puntiformi e non sistematiche). 

 come parte attiva nella formazione pre e post titolo professionalizzante dei pediatri, dei 
professionisti della salute e degli operatori sanitari in genere. 

Con l’obiettivo di preparare l’intera categoria a questi compiti all’interno della Fimp è stato 
creato il gruppo FIMP AMBIENTE attivo nella progettazione e realizzazione di percorsi 
formativi per pediatri e altri professionisti della salute, di materiale educativo per le famiglie 
per la sensibilizzazione ai rischi ambientali e la condivisione con i genitori di buone pratiche 
ambientali finalizzate a salvaguardare la salute dei bambini italiani.  
 
Bologna 9-6-2017 
 

Federazione Italiana Medici Pediatri (FIMP) 
Il presidente 

Giampietro Chiamenti 
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PRESENTAZIONE
Il trattamento delle epilessie in età pediatrica ha implicazioni particolarmente complesse ed è gravato da un 
ampio margine di arbitrarietà che ha origini multiple. Un primo elemento di grande complessità risiede nella 
eterogeneità etiologica delle epilessie con esordio infantile e nella varietà delle forme sindromiche, talvolta molto 
rare, di diversa gravità e con profili evolutivi spesso imprevedibili. A questa complessità intrinseca si possono 
sovrapporre difficoltà da parte di chi deve studiare il bambino con epilessia nel disporre di tutti i mezzi necessari 
per approfondire e concentrare in breve tempo gli elementi su cui si fonda il processo decisionale terapeutico. Un 
secondo elemento di complessità deriva dalla bassa specificità dei trattamenti disponibili. Non solo per la mag-
gioranza dei farmaci il meccanismo di azione rimane scarsamente o per nulla conosciuto, spesso tanto quanto 
lo è il meccanismo alla base del processo epilettogeno del malato, ma non vi è nemmeno evidenza sul profilo di 
efficacia nella specifica condizione che si vuole trattare. Le cause di questa situazione risiedono non solo nella 
eterogeneità di cui si è parlato sopra, ma anche nella macchinosità dell’iter che conduce alla autorizzazione e 
introduzione sul mercato di molecole ad azione antiepilettica. Storicamente, gli studi di efficacia e autorizzativi 
sono stati inizialmente condotti sugli adulti e solo successivamente, e non sistematicamente, su soggetti in età 
pediatrica. Alternativamente il giudizio di efficacia nel bambino è prodotto, in modo assai indiretto, tramite un 
processo deduttivo derivante da studi sugli adulti, inevitabilmente condotti su popolazioni con forme di epilessia 
scarsamente paragonabili a quelle tipiche dell’età infantile. Sebbene gli organi regolatori abbiano negli ultimi 
anni recepito queste gravi limitazioni e lavorato per ridurne le conseguenze, l’iter che conduce dalle fasi preli-
minari di individuazione di nuove molecole di interesse alla loro disponibilità in ambito pediatrico resta lungo e 
incerto e dipende da un numero elevato di fattori sui quali non necessariamente è possibile agire in modo effi-
cace. Purtroppo, sullo sfondo restano molti passaggi limitanti, alcuni dei quali inconcepibili per chi è dalla parte 
del paziente o per chi opera in un sistema sanitario come il nostro che pone la cura dei soggetti più vulnerabili 
al centro della propria ragion d’essere. Basti pensare allo scarso interesse all’iniziativa industriale derivante dal 
ridotto ritorno economico per i farmaci approvati sui bambini, derivante dal ridotto numero di pazienti pediatrici, 
alla necessità di studiare bambini di diverse fasce di età (frazionando quindi ulteriormente il campione), a quella 
di preparare formulazioni dei farmaci appropriate per i bambini che non possono inghiottire compresse, alla 
difficoltà di reclutare i pazienti per trial farmacologici attraverso il consenso informato dei genitori, alla expertise 
non sempre sufficiente dei comitati etici in ambito pediatrico. 
Proprio per tentare di circoscrivere le conseguenze negative di queste limitazioni e l’eccesso di soggettività della 
scelta terapeutica che ne può derivare, non sono mancate iniziative di gruppi di esperti che in vari paesi hanno 
tentato di raccogliere in modo sistematico evidenze o semplici esperienze, formulando ‘raccomandazioni’ o vere 
e proprie ‘linee guida’. Vi è una differenza sostanziale però fra ‘raccomandazioni’ e ‘linee guida’. Le prime sono 
basate su opinioni secondo un processo variamente documentato e spesso totalmente soggettivo, influenzato 
dalla propria esperienza personale e magari dalla pressione che la massa critica di informazioni non control-
late, anche solo pubblicitarie, possono determinare, le seconde sono il frutto di un processo di validazione e 
classificazione del livello di evidenza, formulato dopo una analisi qualitativa e quantitativa di tutta la letteratura 
disponibile, finalizzato ad aiutare i clinici nel reperire in modo rapido tutte le informazioni reperibili per affrontare 
in modo documentato il processo decisionale o, almeno, a essere consapevoli che una vera evidenza per una 
determinata forma di epilessia o per un determinato farmaco non esiste e che la scelta sarà solo basata sulla 
propria esperienza o intuizione, secondo ‘scienza e coscienza’. Le sole linee guida che hanno incluso in modo 
sistematico il trattamento della epilessia pediatrica sono quelle prodotte nel 2012 dal National Institute for Health 
and Care Excellence ‘NICE’, nel Regno Unito. Poiché la metodologia seguita per elaborare quelle linee guida ha 
seguito un processo standardizzato e ripetibile e la realtà sanitaria clinico-assistenziale di quell’area geografica 
non è molto differente da quella italiana, dopo averne analizzato criticamente nel dettaglio i contenuti specifici, 
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abbiamo utilizzato quanto prodotto dal NICE come base di evidenza per un aggiornamento che ha incluso la 
letteratura comparsa nel triennio successivo e le istanze più specifiche della nostra cultura e prassi nazionale in 
ambito di epilessia pediatrica. Questo sforzo è stato possibile grazie al contributo dei rappresentanti delle prin-
cipali Società Scientifiche che, avendo un interesse nello studio delle epilessie, hanno accettato di partecipare 
all’iniziativa, delle principali Associazioni Laiche del mondo dell’epilessia e di vari esperti indipendenti di grande 
profilo scientifico, operanti all’interno di realtà istituzionali storicamente molto dedicate alla cura delle epilessie 
pediatriche. Con questo sforzo collettivo speriamo di avere fornito a tutti gli operatori del settore e ai pazienti un 
riferimento di facile consultazione che possa contribuire a ridurre il margine di arbitrarietà che inevitabilmente, 
in assenza di informazione sistematizzata, può condizionare l’operato o il giudizio di ognuno in questo ambito.

Renzo Guerrini
Società Italiana di Neuropsichiatria dell’Infanzia e dell’Adolescenza (SINPIA)

1.1 DEFINIZIONI DI CRISI EPILETTICA ED EPILESSIA
Una crisi epilettica consiste nell’occorrenza transitoria 
di segni e/o sintomi dovuti a un’attività neuronale ano-
mala, eccessiva e sincronizzata a livello cerebrale 1.
Le crisi epilettiche si dividono in “provocate” e “non 
provocate” e, solo in quest’ultimo caso, il ripetersi delle 
stesse in presenza di una persistente predisposizione, 
definisce la condizione di epilessia.
Il rischio di una seconda crisi dopo una prima crisi non 
provocata oscilla tra il 40 e il 52% e, nel caso di due 
crisi epilettiche non febbrili non provocate, la probabi-
lità entro 4 anni di avere un’altra crisi sale al 73%, con 
un intervallo di confidenza al 95% del 60-90% 2 3.
La recente definizione di epilessia dell’International 
League Against Epilepsy (ILAE), adottata dal seguente 
documento ma non necessariamente condivisa da tutti 
i membri del panel, sostituisce il precedente termine di 
“disturbo” cerebrale con “malattia” e tiene conto del 
limite temporale tra una crisi e l’altra 1.
La diagnosi di epilessia è quindi definita da una delle 
seguenti condizioni 1:
1)	almeno due crisi non provocate o riflesse verificatesi 

a > 24 h di distanza; 
2)	una crisi non provocata (o riflessa) e una probabilità 

di ulteriori crisi simile al rischio generale di recidiva 
(almeno 60%) dopo due crisi non provocate, nei 
successivi 10 anni; 

3)	diagnosi di una sindrome epilettica. 

1.2. Aspetti clinici 
La diagnosi di epilessia è soprattutto una diagnosi clini-
ca, basata sulla descrizione degli eventi prima, duran-
te e dopo la crisi, secondo quanto riportato dalla per-
sona stessa e/o da chi era presente. La semeiologia 
clinica di una crisi dipende da numerosi fattori: l’area 
cerebrale coinvolta, la modalità di diffusione dell’atti-
vità neuronale anomala, le cause dell’epilessia e l’età 
dell’individuo.
L’elettroencefalogramma (EEG), la risonanza magneti-
ca (RM) e la tomografia computerizzata (TC) cerebrali 
rappresentano le metodiche strumentali fondamentali 
nell’inquadramento diagnostico. 
Le sindromi epilettiche sono distinte entità elettro-cliniche 
e implicano differenti trattamenti e prognosi. Una sin-
drome elettro-clinica è definita in base all’età d’esordio, 
tipo di crisi, pattern elettroencefalografici, reperti neuro-
radiologici e alle eventuali comorbidità, come ad esem-
pio la disabilità intellettiva e/o limitazioni motorie 4. La 
sindrome elettro-clinica descrive una specifica modalità 
di presentazione che può spesso avere cause differenti, 
può essere età dipendente ed evolvere da una forma 
a un’altra. Le encefalopatie epilettiche rappresentano 
sindromi elettro-cliniche in cui il ripetersi delle crisi, le 
anomalie elettriche intercritiche, nonché la causa sotto-
stante contribuiscono sia al persistere delle crisi sia al 
peggioramento cognitivo-comportamentale. Le encefalo-
patie epilettiche, pur potendo presentarsi a qualsiasi età, 
hanno il loro esordio soprattutto nell’età infantile.
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La classificazione dell’epilessia tiene conto del tipo di 
crisi epilettiche (crisi focali, crisi generalizzate e crisi 
non classificabili) e della e condizioni soggiacenti che 
possono essere diverse in relazione all’età.
In base all’etiologia, l’epilessia è inoltre classificabile 
in: genetica, strutturale, metabolica, immune, infettiva 
e da causa sconosciuta 4.
Una corretta diagnosi circa il tipo di crisi, la sindrome 
elettro-clinica e l’etiologia è di fondamentale importan-
za nella scelta del trattamento. 
In un terzo delle epilessie, la diagnosi specifica in ter-
mini di entità sindromica o etiologia rimane non nota. 
In questi casi, la scelta del trattamento può risultare più 
difficile, soprattutto se si tiene conto della possibilità di 
peggioramento delle crisi da parte di alcuni farmaci 
antiepilettici. 
La maggior parte delle epilessie con esordio in età pe-
diatrica può essere suddivisa in quattro principali grup-
pi etiologici e prognostici, la cui rapida identificazione 
influenza la scelta del trattamento 5. 
Il primo gruppo include le epilessie focali idiopatiche 
(benigne o “self-limited”) (20-30% dei soggetti) in cui 
la guarigione avviene spontaneamente nei primi anni 
e il trattamento antiepilettico può essere spesso evita-
to. Il secondo gruppo è rappresentato dalle “epilessie 
farmacosensibili” (30% dei soggetti), quali ad esem-
pio l’epilessia con crisi di assenza del bambino, nelle 
quali il controllo clinico può essere facilmente ottenu-
to e la guarigione spontanea si verifica dopo alcuni 
anni. Il terzo gruppo è quello delle cosiddette “epiles-
sie farmacodipendenti” (20% dei soggetti), nelle qua-
li un adeguato trattamento è in grado di controllare 
le crisi ma non vi è guarigione spontanea, come nel 
caso dell’epilessia mioclonica giovanile o di alcune 
epilessie focali sintomatiche. In questo gruppo di epi-
lessie, infatti, la sospensione del trattamento è seguita 
dalla ricomparsa di crisi e la terapia è necessaria per 
tutta la vita. Il quarto gruppo è quello delle “epilessie 
farmacoresistenti” (circa 20% dei soggetti) in cui le 
crisi persistono in presenza di una poli-terapia con 
farmaci appropriati. In questo gruppo sono incluse le 
encefalopatie epilettiche (ad es. sindrome di West, 
sindrome di Dravet e sindrome di Lennox-Gastaut) e 
alcune delle epilessie focali sintomatiche dell’infanzia 

(ad es. malformazioni dello sviluppo corticale, ecc.). 
L’armamentario farmacologico per il trattamento dell’e-
pilessia include farmaci di prima generazione: acido 
valproico (VPA), carbamazepina (CBZ), clobazam 
(CLB), etosuccimide (ETS), fenitoina (PHT), fenobarbi-
tale (PB), primidone (PRI) e sultiame (STM); di secon-
da generazione: felbamato (FBM), gabapentin (GPT), 
lamotrigina (LTG), levetiracetam (LEV), oxcarbazepina 
(OXC), pregabalin (PGB), tiagabina (TGB), topiramato 
(TPM), vigabatrin (GVG), zonisamide (ZNS); e di terza 
generazione: eslicarbazepina acetato (ESL), lacosami-
de (LCS), perampanel (PER), retigabina (RTG), rufinami-
de (RUF), e stiripentolo (STP) 6.
La maggior parte dei farmaci di seconda e terza ge-
nerazione è autorizzata per il solo trattamento dell’epi-
lessia in età adulta, e quindi utilizzata in off-label e in 
add-on in età pediatrica, sulla base di deboli evidenze 
di efficacia in individui generalmente di età superiore 
ai 12 anni 7. 
Nonostante il numero crescente di antiepilettici dispo-
nibili negli ultimi 20 anni, la percentuale di epilessie 
farmacoresistenti non si è modificata  7. Circa il 20% 
dei soggetti con epilessia continua, infatti, a presentare 
crisi nonostante una mono- e poli-terapia 8. 
Una scelta inappropriata di un farmaco, conseguente 
a una diagnosi errata o alla mancanza di indicazione 
per tipo di crisi, sindrome elettro-clinica ed etiologia, 
può essere alla base dell’inefficacia terapeutica. Alcuni 
farmaci antiepilettici, inoltre, con il loro meccanismo 
d’azione possono addirittura peggiorare determinati 
tipi di crisi, simulando una “falsa farmacoresistenza” 8. 

1.3. Epidemiologia
Le persone con epilessia in Italia sono circa 500.000, 
di cui circa 125.000 con forme resistenti alla terapia 
farmacologica. L’incidenza della prima crisi non pro-
vocata è, aggiustata per età, compresa tra 18,9 per 
100.000 e 69,5 per 100.000. L’incidenza annuale 
di epilessia in Italia è di 33,1 nuovi casi per 100.000 
abitanti, per un totale di 29.500-32.500 nuovi casi 
per anno (Ministero della Salute; http://www.salute.
gov.it/, 27 ottobre 2016). Esistono dati italiani che 
documentano l’incidenza e la prevalenza dell’epi-
lessia in età pediatrica. Giussani et al. stimano una 
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prevalenza del 2,33/1.000 in età < 15 anni e del 
4,57/1000 nella popolazione generale del distretto 
di Lecco. L’incidenza stimata è del 50,14/100.000 
in età <15 anni e del 53,41/100.000 nella popola-
zione generale 9. 
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ELENCO DELLE RACCOMANDAZIONI

Quesito 1 - Quando dovrebbe essere iniziata  
una terapia antiepilettica?
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’inizio del trattamento antiepilet-

tico dopo la seconda crisi non provocata, pren-
dendo in considerazione il tempo intercorso tra 
la prima e la seconda crisi, gli eventuali fattori 
di rischio per la ricorrenza e gli specifici rischi 
connessi con il tipo di crisi e con lo stato della 
persona assistita.

•	 Considera l’inizio del trattamento antiepilettico 
dopo la prima crisi non provocata se il soggetto 
presenta deficit neurologici, se l’EEG mostra chia-
ra attività epilettica, e/o se la RM evidenza lesioni 
anatomiche.

Quesito 2 - Quanti farmaci antiepilettici in mono-
terapia dovrebbero essere somministrati prima  
di prendere in considerazione una poli-terapia? 
	 RACCOMANDAZIONE
•	 È raccomandato il ricorso a mono-terapia con gli 

appropriati farmaci e dosaggi prima di considerare 
una terapia di associazione.

Quesito 3 - Qual è il ruolo del “monitoraggio” 
plasmatico dei farmaci nel soggetto con epilessia?
	 RACCOMANDAZIONI
•	 Non vi sono evidenze sufficienti per raccomandare 

un monitoraggio routinario dei livelli plasmatici dei 
farmaci antiepilettici se non clinicamente indicato 
dallo specialista. 

•	 Considera il monitoraggio dei livelli plasmatici dei 
farmaci antiepilettici nelle seguenti circostanze:

1.	Dopo l’inizio del trattamento e dopo aggiustamenti 
posologici, quando vi è esigenza di arrivare a una 
predefinita concentrazione ottimale per l’interessato.

2.	Una volta ottenuta la risposta clinica attesa, per 
identificare il range terapeutico individuale.

3.	Per guidare la titolazione in presenza di farmaci 
con PK dose-dipendente (ad es. PHT).

4.	In caso di non chiari segni di tossicità concentra-
zione-dipendenti o nei casi in cui i segni clinici di 
tossicità sono difficilmente identificabili (soggetti con 
disabilità intellettiva). 

5.	In caso di persistenza delle crisi alla dose apparen-
temente ottimale.

6.	In caso di sospette alterazioni farmacocinetiche di-
pendenti da età, gravidanza, comorbidità, intera-
zioni farmacologiche, ecc. 

7.	In caso di cambi di formulazione o passaggio al 
generico.

8.	In caso di modifica imprevista della risposta clinica. 
9.	In caso di sospetta non aderenza al trattamento. 

Quesito 4 - Che cosa influenza l’aderenza  
al trattamento con i farmaci antiepilettici?
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandata la somministrazione di interven-

ti personalizzati diretti alle persone in cura e alle 
loro famiglie/caregiver per migliorare l’aderenza al 
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trattamento. Informazione adeguata sulla patologia, 
predilezione per regimi terapeutici semplici e inte-
razione ottimale (visite periodiche) tra i sanitari e le 
persone assistite, genitori e/o caregiver rappresen-
tano i determinanti dell’aderenza.

Quesito 5 - Quando e come dovrebbe essere 
sospesa la terapia antiepilettica?
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandata la sospensione della terapia antie-

pilettica dopo almeno 2 anni di remissione al fine 
di ridurre il rischio di ricaduta. La presenza di ano-
malie elettroencefalografiche parossistiche e di crisi 
focali sono fattori prognostici sfavorevoli.

•	 Considera l’etiologia/entità sindromica nel decide-
re il momento della sospensione della terapia antie-
pilettica. 

Quesito 6 - Come il tipo di crisi, l’EEG  
e la diagnosi sindromica dovrebbero influenzare  
la scelta del farmaco antiepilettico?
Crisi focali di nuova diagnosi (mono-terapia)
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso di CBZ o LTG quali farmaci 

di prima linea nel trattamento delle crisi focali di 
nuova diagnosi. La scelta tra CBZ o LTG deve es-
sere effettuata prendendo in considerazione la pos-
sibilità di una più rapida titolazione della CBZ e i 
rispettivi profili di sicurezza. La raccomandazione è 
basata su studi di bassa qualità.

•	 È raccomandato l’uso di OXC, LEV o VPA (farmaci 
di seconda linea) nel trattamento delle crisi focali 
di nuova diagnosi in caso di inefficacia o scarsa 
tollerabilità di CBZ e LTG. La raccomandazione è 
basata su studi di bassa qualità. L’uso di VPA negli 
individui di sesso femminile in età fertile deve essere 
considerato con cautela a causa del suo potenziale 
teratogeno.

Crisi focali farmacoresistenti
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso in add-on di CBZ, CLB, GPT, 

LEV, LTG, OXC, TPM, VPA o ZNS nel trattamento 
delle crisi focali farmacoresistenti. La raccomanda-

zione è basata su studi di bassa qualità a eccezio-
ne degli studi sulla ZNS che risultano di moderata 
qualità e, in un caso, condotti su popolazione esclu-
sivamente pediatrica. L’uso di VPA negli individui di 
sesso femminile in età fertile deve essere considerato 
con cautela a causa del suo potenziale teratogeno.

•	 Considera l’uso in add-on di ESL, GVG, LCS, PB, 
PGB, PHT, TGB o PER nel trattamento delle crisi 
focali farmacoresistenti in centri specializzati nella 
cura dell’epilessia in caso di inefficacia o scarsa 
tollerabilità dei precedenti farmaci. La raccomanda-
zione è basata su studi di bassa qualità.

Crisi generalizzate tonico-cloniche
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso di VPA quale farmaco di pri-

ma linea nel trattamento delle crisi generalizzate 
tonico-cloniche. La raccomandazione è basata su 
studi di bassa qualità. L’uso di VPA negli individui 
di sesso femminile in età fertile deve essere con-
siderato con cautela a causa del suo potenziale 
teratogeno.

•	 È raccomandato l’uso di LTG quale farmaco di pri-
ma linea nel trattamento delle crisi generalizzate 
tonico-cloniche in caso di controindicazioni al VPA. 
La raccomandazione è basata su studi di bassa-
moderata qualità condotti su popolazioni adulte. La 
LTG deve essere considerata con cautela in soggetti 
con crisi miocloniche ed epilessia mioclonica giova-
nile per il rischio di peggioramento delle crisi. 

•	 Considera l’uso di CBZ e OXC nel trattamento delle 
crisi generalizzate tonico-cloniche in caso di ineffi-
cacia, scarsa tollerabilità o controindicazioni a LTG 
e VPA. La raccomandazione è basata su studi di 
bassa qualità. CBZ e OXC devono essere consi-
derate con cautela in soggetti con anche crisi di 
assenza e crisi miocloniche per il rischio di un loro 
peggioramento. 

•	 È raccomandato l’uso in add-on di CLB, LTG, LEV, 
TPM o VPA nel trattamento delle crisi generalizzate 
tonico-cloniche in caso di inefficacia o scarsa tolle-
rabilità di VPA, LTG, CBZ e OXC. La raccomanda-
zione è basata su studi di bassa qualità.

•	 Considera l’uso in add-on di PB e PRI nel trattamento 
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delle crisi generalizzate tonico-cloniche in caso di inef-
ficacia o scarsa tollerabilità di VPA, LTG, CBZ e OXC. 
La raccomandazione è basata sul parere degli esperti.

•	 Non è indicato l’uso di CBZ, GPT, GVG, OXC, PGB, 
PHT e TGB nel trattamento delle crisi generalizzate 
tonico-cloniche in caso di sospette crisi di assenze, 
crisi miocloniche ed epilessia mioclonica giovanile 
per un possibile peggioramento delle crisi. 

Crisi di assenza
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso dell’ETS o VPA nel trattamento 

delle assenze e delle epilessie con crisi di assenza. 
La raccomandazione è basata su studi di moderata-
alta qualità. L’uso di VPA negli individui di sesso 
femminile in età fertile deve essere considerato con 
cautela a causa del suo potenziale teratogeno.

•	 È raccomandato l’uso del VPA nel trattamento delle 
epilessie con crisi di assenza e crisi generalizzate 
tonico-cloniche.

•	 È raccomandato l’uso della LTG nel trattamento delle 
assenze e delle epilessie con crisi di assenza in caso 
di inefficacia e scarsa tollerabilità a VPA e ETS.

•	 Considera l’uso in add-on di due tra VPA, ETS e LTG nel 
trattamento delle assenze e delle epilessie con crisi di 
assenza in caso della loro inefficacia in mono-terapia.

•	 Considera l’uso in add-on di CLB, CZP, LEV, TPM o 
ZNS nel trattamento delle assenze e delle epilessie 
con crisi di assenza, in centri specializzati nella cura 
dell’epilessia, in caso di inefficacia della terapia in 
add-on dei primi tre farmaci. La raccomandazione 
è basata sul parere degli esperti.

•	 Considera l’uso in associazione di VPA e ETS nel 
trattamento delle assenze miocloniche. La racco-
mandazione è basata sul parere degli esperti.

•	 L’uso di CBZ, GPT, GVG, OXC, PGB, PHT e TGB 
non è indicato per il rischio di peggioramento delle 
crisi di assenza. 

Crisi miocloniche 
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso di VPA nel trattamento delle 

crisi miocloniche. La raccomandazione è basata su 
studi di bassa qualità. L’uso di VPA negli individui di 

sesso femminile in età fertile deve essere considerato 
con cautela a causa del suo potenziale teratogeno.

•	 Considera l’uso di LEV o TPM nel trattamento delle 
crisi miocloniche in caso di controindicazioni, inef-
ficacia o scarsa tollerabilità a VPA. La raccomanda-
zione è basata su studi di bassa qualità.

•	 È raccomandato l’uso in add-on di LEV, VPA o TPM 
nel trattamento delle crisi miocloniche in caso di 
inefficacia o scarsa tollerabilità dei farmaci di pri-
ma linea. 

•	 Considera l’uso in add-on di CLB, CZP, piracetam o 
ZNS nel trattamento delle crisi miocloniche in centri 
specializzati nella cura dell’epilessia in caso di inef-
ficacia della terapia in add-on. La raccomandazio-
ne è basata sul parere degli esperti. 

•	 Considera l’uso di ETS nel trattamento del mioclono 
negativo. La raccomandazione è basata sul parere 
degli esperti. 

•	 L’uso di CBZ, GBP, OXC, PHT, PGB, TGB o GVG 
non è indicato nel trattamento delle crisi miocloni-
che per il rischio di esacerbazione delle stesse. La 
LTG deve essere evitata nel trattamento delle crisi 
miocloniche.

Crisi toniche e crisi atoniche
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso di VPA nel trattamento delle crisi 

toniche e atoniche. La raccomandazione è basata su 
studi di bassa qualità. L’uso di VPA negli individui di 
sesso femminile in età fertile deve essere considerato 
con cautela a causa del suo potenziale teratogeno.

•	 È raccomandato l’uso di LTG in add-on nel tratta-
mento delle crisi toniche e atoniche in caso di inef-
ficacia e controindicazioni al VPA. La raccomanda-
zione è basata su studi di bassa qualità. 

•	 Considera l’uso di RUF, TPM e CLB nel trattamento 
delle crisi toniche e crisi atoniche in centri specializ-
zati nella cura dell’epilessia in caso di inefficacia, 
scarsa tollerabilità o controindicazioni a VPA e LTG. 
La raccomandazione è basata su studi di bassa-
moderata qualità.

•	 Considera l’uso di ETS nel trattamento delle crisi 
atoniche. La raccomandazione è basata sul parere 
degli esperti.
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•	 L’uso di CBZ, GPT, GVG, OXC, PGB, e TGB non è 
indicato per il rischio di peggioramento delle crisi.

Spasmi infantili (Sindrome di West) 
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato il trattamento dei soggetti con spa-

smi infantili esclusivamente in centri specializzati nel-
la cura dell’epilessia.

•	 È raccomandato l’uso degli steroidi (ACTH o predni-
solone) o del GVG quali farmaci di prima linea nel 
trattamento degli spasmi infantili con etiologia diver-
sa dalla sclerosi tuberosa. La raccomandazione è 
basata su studi di bassa qualità.

•	 È raccomandato l’uso del GVG quale farmaco di 
prima linea nel trattamento degli spasmi infantili in 
soggetti con sclerosi tuberosa. La raccomandazione 
è basata su studi di bassa e moderata qualità.

•	 È raccomandato l’uso di steroidi (ACTH o predni-
solone) come seconda linea di trattamento negli 
spasmi infantili in soggetti con sclerosi tuberosa nei 
quali il GVG è risultato inefficace. La raccomanda-
zione è basata su studi di bassa qualità.

Sindrome di Dravet
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato il trattamento dei soggetti con sin-

drome di Dravet esclusivamente in centri specializ-
zati nella cura dell’epilessia.

•	 Considera l’uso di VPA o TPM quali farmaci di pri-
ma linea nel trattamento dei soggetti con sindrome 
di Dravet. Tale raccomandazione è basata sull’ef-
ficacia dei due farmaci nel controllo delle crisi ge-
neralizzate tonico-cloniche e crisi miocloniche, che 
caratterizzano l’esordio di una sindrome di Dravet. 

•	 Considera l’uso dell’associazione STP e CLB in add-
on al VPA nel trattamento dei soggetti con sindrome 
di Dravet in caso di inefficacia di VPA e TPM, in 
centri specializzati nella cura dell’epilessia. La rac-
comandazione è basata su un singolo studio di bas-
sa qualità.

•	 L’uso di CBZ, GPT, GVG, OXC, PGB, PHT e TGB 
non è indicato nel trattamento dei soggetti con sin-
drome di Dravet per il rischio di peggioramento del-
le crisi. 

Sindrome di Lennox-Gastaut
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato il trattamento dei soggetti con sin-

drome di Lennox-Gastaut esclusivamente in centri 
specializzati nella cura dell’epilessia.

•	 È raccomandato l’uso di VPA quale farmaco di 
prima linea nel trattamento dei soggetti con sin-
drome di Lennox-Gastaut. Tale raccomandazione è 
basata sull’efficacia del VPA nel controllo delle crisi 
generalizzate tonico-cloniche nelle epilessie gene-
ralizzate idiopatiche. L’uso di VPA negli individui 
di sesso femminile in età fertile deve essere con-
siderato con cautela a causa del suo potenziale 
teratogeno. 

•	 È raccomandato l’uso di LTG in add-on nel tratta-
mento della sindrome di Lennox-Gastaut in caso di 
inefficacia e controindicazioni al VPA. La raccoman-
dazione è basata su studi di bassa qualità. 

•	 Considera l’uso di RUF, TPM e CLB nel trattamento 
della sindrome di Lennox-Gastaut in centri specializ-
zati nella cura dell’epilessia in caso di inefficacia, 
scarsa tollerabilità o controindicazioni a VPA e LTG. 
La raccomandazione è basata su studi di bassa-
moderata qualità.

•	 È raccomandato l’uso di FBM nel trattamento della 
sindrome di Lennox-Gastaut in centri specializzati 
nella cura dell’epilessia in caso di inefficacia di tutti 
i precedenti farmaci.

•	 L’uso di CBZ, GPT, GVG, OXC, PGB, e TGB non è 
indicato per il rischio di peggioramento delle crisi.

Epilessia con punte centro-temporali, Epilessia occi-
pitale idiopatica a esordio precoce (Panayiotopoulos 
syndrome) ed epilessia occipitale idiopatica a esordio 
tardivo (Gastaut type)
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’inizio del trattamento antiepilet-

tico, nei soggetti con epilessia con punte centro-
temporali, epilessia occipitale a esordio precoce 
ed epilessia occipitale a esordio tardivo, solo dopo 
attenta valutazione clinica e discussione con le fa-
miglie. Fattori che possono far prendere in conside-
razione il trattamento sono la comparsa di crisi che 
generalizzano e crisi molto frequenti.
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•	 È raccomandato l’uso di CBZ, LTG o STM nel trat-
tamento dei soggetti con epilessia con punte centro-
temporali, epilessia occipitale con esordio precoce 
ed epilessia occipitale con esordio tardivo. La rac-
comandazione è basata su dati estrapolati da studi 
su individui con crisi focali a eccezione del STM 
per il quale esistono studi condotti su individui con 
epilessia con punte centro-temporali.

•	 È raccomandato l’uso di LEV, OXC o VPA, nel tratta-
mento dei soggetti con epilessia con punte centro-
temporali, epilessia occipitale con esordio precoce 
ed epilessia occipitale con esordio tardivo, in caso 
di inefficacia o scarsa tollerabilità dei farmaci di 
prima linea. La raccomandazione è basata su studi 
di qualità molto bassa. L’uso di VPA negli individui 
di sesso femminile in età fertile deve essere consi-
derato con cautela a causa del suo potenziale te-
ratogeno.

•	 Considera con cautela l’uso di CBZ e OXC, nel 
trattamento dei soggetti con epilessia con punte 
centro-temporali, epilessia occipitale a esordio 
precoce ed epilessia occipitale a esordio tardivo, 
per il rischio di esacerbazione o slatentizzazione 
di uno stato di punta onda continua nel sonno in 
alcuni individui con epilessia con punte centro-
temporali. 

•	 È raccomandato l’uso in add-on di CBZ, CLB, GPT, 
LTG, LEV, OXC, VPA o TPM, nel trattamento dei 
soggetti con epilessia con punte centro-temporali, 
epilessia occipitale a esordio precoce ed epilessia 
occipitale a esordio tardivo, in caso di inefficacia 
dei farmaci di prima e seconda linea. La raccoman-
dazione è basata su studi di qualità molto bassa. 
L’uso di VPA negli individui di sesso femminile in età 
fertile deve essere considerato con cautela a causa 
del suo potenziale teratogeno.

•	 Considera la possibilità di un follow-up degli aspet-
ti neuropsicologici, nei soggetti con epilessia con 
punte centro-temporali, epilessia occipitale a esor-
dio precoce ed epilessia occipitale a esordio tardi-
vo, indipendentemente dalla decisione di iniziare 
un trattamento antiepilettico. La raccomandazione è 
basata sul parere degli esperti.

Epilessie generalizzate idiopatiche (non riconducibili 
a specifiche sindromi)
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso di VPA quale farmaco di pri-

ma linea nel trattamento dei soggetti con epilessie 
generalizzate idiopatiche e soprattutto con eviden-
za di risposta fotoparossistica. La raccomandazione 
è basata su studi di bassa qualità. L’uso di VPA negli 
individui di sesso femminile in età fertile deve essere 
considerato con cautela a causa del suo potenziale 
teratogeno.

•	 È raccomandato l’uso della LTG nel trattamento dei 
soggetti con epilessie generalizzate idiopatiche in 
caso di inefficacia, scarsa tollerabilità o controin-
dicazioni a VPA. La raccomandazione è basata 
su studi di bassa qualità. Considera con cautela 
la LTG per il rischio di peggioramento delle crisi 
miocloniche.

•	 Considera l’uso del TPM nel trattamento dei soggetti 
con epilessie generalizzate idiopatiche in caso di 
inefficacia, scarsa tollerabilità o controindicazioni a 
VPA e LTG. La raccomandazione è basata su studi 
di bassa qualità.

•	 È raccomandato l’uso in add-on di VPA, LTG, TPM o 
LEV nel trattamento dei soggetti con epilessie gene-
ralizzate idiopatiche in caso di inefficacia e scarsa 
tollerabilità dei farmaci di prima linea. La racco-
mandazione è basata su studi di bassa qualità.

•	 Considera l’uso di CLB, CZP o ZNS nel trattamento 
dei soggetti con epilessie generalizzate idiopatiche 
in caso di inefficacia della terapia add-on e nei 
soli centri specializzati nella cura dell’epilessia. La 
raccomandazione è basata sul parere degli esperti.

•	 L’uso di CBZ, GPT, GVG, OXC, PGB, e TGB nel 
trattamento dei soggetti con epilessie generalizzate 
idiopatiche non è indicato per il rischio di peggio-
ramento delle crisi.

Epilessia con crisi di assenza dell’infanzia, epilessia 
con crisi di assenza dell’adolescenza e altre sindromi 
con crisi di assenza
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso dell’ETS o VPA nel trattamento 

delle epilessie con crisi di assenza. La raccoman-
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dazione è basata su studi di moderata-alta qualità. 
L’uso di VPA negli individui di sesso femminile in età 
fertile deve essere considerato con cautela a causa 
del suo potenziale teratogeno.

•	 È raccomandato l’uso del VPA nel trattamento delle 
epilessie con crisi di assenza e crisi generalizzate 
tonico-cloniche. 

•	 È raccomandato l’uso della LTG nel trattamento delle 
epilessie con crisi di assenza in caso di inefficacia e 
scarsa tollerabilità di VPA e ETS. La raccomandazio-
ne è basata su studi di bassa-alta qualità. 

•	 Considera l’uso in add-on di due tra VPA, ETS e LTG 
nel trattamento delle epilessie con crisi di assenza in 
caso di loro inefficacia in mono-terapia.

•	 Considera l’uso in add-on di CLB, CZP, LEV, TPM o 
ZNS nel trattamento delle epilessie con crisi di as-
senza in centri specializzati nella cura dell’epilessia 
in caso di inefficacia della terapia di associazione 
tra VPA, ETS o LTG. La raccomandazione è basata 
sul parere degli esperti.

•	 Considera l’uso in associazione di VPA e ETS nel 
trattamento delle epilessie con assenze miocloni-
che. La raccomandazione è basata sul parere degli 
esperti.

•	 L’uso di CBZ, GPT, GVG, OXC, PGB, PHT e TGB 
non è indicato nel trattamento delle epilessie con crisi 
di assenza per il rischio di peggioramento delle crisi. 

Epilessia mioclonica giovanile
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso di VPA nel trattamento dell’e-

pilessia mioclonica giovanile. La raccomandazione 
è basata su studi di bassa qualità. L’uso di VPA negli 
individui di sesso femminile in età fertile deve essere 
considerato con cautela a causa del suo potenziale 
teratogeno.

•	 Considera l’uso di LTG, LEV o TPM nel trattamen-
to dell’epilessia mioclonica giovanile in caso di 
inefficacia, scarsa tollerabilità o controindicazioni 
a VPA. La raccomandazione è basata su studi di 
bassa qualità. Considera con cautela la LTG per 
il rischio di peggioramento delle crisi miocloniche.

•	 È raccomandato l’uso in add-on di VPA, LTG, LEV 
o TPM nel trattamento dell’epilessia mioclonica gio-

vanile in caso di inefficacia dei farmaci di prima 
linea. La raccomandazione è basata su studi di bas-
sa qualità.

•	 Considera l’uso in add-on di CLB, CZP o ZNS nel 
trattamento dell’epilessia mioclonica giovanile in 
centri specializzati nella cura dell’epilessia in caso 
di inefficacia della terapia in add-on. La raccoman-
dazione è basata sul parere degli esperti. 

•	 L’uso di CBZ, GBP, OXC, PHT, PGB, TGB o GVG 
non è indicato nel trattamento dell’epilessia mioclo-
nica giovanile per il rischio di esacerbazione delle 
crisi miocloniche. 

Epilessie con sole crisi generalizzate tonico-cloniche
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato l’uso di VPA o LTG quali farmaci 

di prima linea nel trattamento dell’epilessia con sole 
crisi generalizzate tonico-cloniche. La raccomanda-
zione è basata su studi di bassa qualità. L’uso di 
VPA negli individui di sesso femminile in età fertile 
deve essere considerato con cautela a causa del 
suo potenziale teratogeno. La LTG deve essere con-
siderata con cautela nei casi in cui si sospetti un’e-
pilessia mioclonica giovanile.

•	 Considera con cautela l’uso di CBZ e OXC nel tratta-
mento dell’epilessia con sole crisi generalizzate tonico-
cloniche per il possibile peggioramento di eventuali 
crisi di assenza e crisi miocloniche. La raccomanda-
zione è basata su studi di qualità molto bassa. 

•	 È raccomandato l’uso in add-on di CLB, LTG, VPA, 
LEV o TPM nel trattamento dell’epilessia con sole 
crisi generalizzate tonico-cloniche in caso di inef-
ficacia o scarsa tollerabilità dei farmaci di prima 
linea. La raccomandazione è basata su studi di bas-
sa qualità.

Quesito 7 – Qual è il ruolo dei trattamenti 
non farmacologici (stimolatore vagale e dieta 
chetogena) nel trattamento delle epilessie?

Stimolazione vagale (Vagus Nerve Stimulation, VNS)
	 RACCOMANDAZIONI
•	 Considera la stimolazione vagale ad alta frequen-

za nel trattamento delle epilessie focali farmacoresi-
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stenti (con e senza secondaria generalizzazione) e 
delle crisi generalizzate solo dopo una ponderata 
esclusione delle indicazioni chirurgiche. 

Dieta chetogena (Ketogenic Diet, KD)
	 RACCOMANDAZIONI
•	 È raccomandato il ricorso alla dieta chetogena in 

soggetti con epilessia e specifiche patologie meta-
boliche che possono beneficiare degli effetti della 
dieta. 

•	 È raccomandato il ricorso alla dieta chetogena in 
soggetti con epilessia farmacoresistente. 

•	 Considera prima la dieta chetogena classica 4:1 
nel trattamento dei soggetti con epilessia da pato-
logia metabolica e/o farmacoresistente in virtù del 
più favorevole rapporto rischi/benefici rispetto alla 
dieta di Atkins modificata (MAD).

SICUREZZA DEI FARMACI ANTIEPILETTICI

NICE
Il documento del NICE riporta i dati sulla sicurezza 
dei singoli farmaci nelle tabelle delle evidenze e inclu-
de la valutazione del bilancio rischio/beneficio nelle 
raccomandazioni di pratica clinica. Sono stati valutati 
gli eventi avversi registrati in pazienti arruolati in RCT 
e quelli registrati in pazienti arruolati in 17 studi osser-
vazionali. Questi ultimi riguardano esclusivamente l’uso 
di farmaci in gravidanza. Sono documentate malfor-
mazioni cardiache e ritardi dello sviluppo psicomotorio 
per esposizione intrauterina alla PHT. Gli eventi avversi 
identificati attraverso RCT si riferiscono indistintamente 
a studi condotti su popolazione adulta e pediatrica. 

UPDATE
Per la valutazione della sicurezza e tollerabilità dei far-
maci antiepilettici sono stati selezionati 37 studi osser-
vazionali. L’aggiornamento delle raccomandazioni ela-
borato dal presente documento tiene conto del bilancio 
rischio-beneficio. I dati di safety enucleati dagli studi 
osservazionali selezionati con l’aggiornamento della ri-
cerca bibliografica sono, per comodità di esposizione, 
riportati qui di seguito.

ACIDO VALPROICO
NICE	 Sette RCT documentano in soggetti trattati con 

VPA trombopenia (40%), alopecia (>30%), 
aumento di peso e anomalie della visione in 
oltre il 20%, modifiche del comportamento 
(>10%) e deficit di attenzione (11-49%).

UPDATE 	Masuccio et al. 1 riportano incremento pon-
derale e insulino-resistenza in 30 individui 
trattati con VPA rispetto a 30 non trattati.

	 Yilmaz et al. 2 riportano in uno studio osser-
vazionale prospettico su 223 bambini (3 
mesi-18 anni) seguiti per 12 mesi un tasso 
di ipotiroidismo subclinico del 28% per VPA, 
superiore a quello di PB, OXC, CBZ. 

ACTH - PREDNISONE - PREDNISOLONE - 
IDROCORTISONE
NICE	 10 RCT documentano irritabilità (30-40%), 

ipertensione (16-36%), disturbi gastrointesti-
nali (oltre 20%), aumento di peso (25%), in-
fezioni (10%) e decesso (6%) negli individui 
trattati con ACTH e terapia steroidea.

UPDATE	 Non sono disponibili studi pediatrici che do-
cumentano eventi avversi.

CARBAMAZEPINA
NICE	 Tre RCT riportano sedazione e reazioni orticario-

idi in circa il 20% dei soggetti trattati con CBZ.
UPDATE	 Arhan et al. 3 riportano un tasso di interruzio-

ne del trattamento a causa di eventi avversi 
più elevato nei soggetti trattati con CBZ rispet-
to a soggetti trattati con VPA e OXC.

	 Yilmaz et al. 2 riportano in uno studio osser-
vazionale prospettico su 223 bambini (3 
mesi-18 anni) seguiti per 12 mesi un tasso di 
ipotiroidismo subclinico del 13%, inferiore a 
quello registrato per OXC, PB e VPA.

CLOBAZAM
NICE Non sono disponibili studi pediatrici che docu-

mentano eventi avversi.
UPDATE Due studi riportano un tasso di infezioni del 

tratto respiratorio superiore del 14-28% dei 
casi su oltre 500 individui 4 5.
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ETOSUCCIMIDE
NICE 	 4 RCT documentano deficit di attenzione 

(33%), sedazione e nausea (20%) nei sogget-
ti trattati con ETS.

UPDATE 	Non sono disponibili studi pediatrici che do-
cumentano eventi avversi.

LACOSAMIDE
NICE 	 Non sono disponibili studi pediatrici che do-

cumentano eventi avversi.
UPDATE 	Casa-Fernandez et al. 6 in 130 individui 

dopo 12 mesi di follow-up riportano un tasso 
di eventi avversi del 30% tra cui instabilità 
motoria, vertigini e visione offuscata, con un 
tasso di sospensione del farmaco del 10%.

LAMOTRIGINA
NICE 	 In 4 RCT si osservano deficit di attenzione 

(24%), rush eritematoso (12%) e infezioni 
(13%) in soggetti trattati con LTG. 

UPDATE 	Bansal et al. 7 riportano scarsi rendimenti sco-
lastici nel 100% dei soggetti trattati con LTG.

LEVETIRACETAM
NICE 	 3 RCT riportano riduzione dell’appetito (14%) 

quale evento avverso più frequentemente os-
servato.

UPDATE 	Dureau-Pourin et al. 8 riportano problemi com-
portamentali in circa la metà di 147 individui 
trattati con LEV.

OXCARBAZEPINA
NICE 	 Due RCT non riportano eventi avversi.
UPDATE 	Yilmaz et al. 2 riportano in uno studio osser-

vazionale prospettico su 223 bambini (3 
mesi-18 anni) seguiti per 12 mesi un tasso di 
ipotiroidismo subclinico del 21,4%, superiore 
a quello registrato per CBZ, PB.

PREGABALIN
NICE 	 Non sono disponibili studi pediatrici che do-

cumentano eventi avversi.

UPDATE 	Uthman et al. 9 seguono 2061 individui in 
uno studio di estensione registrando oltre il 
20% di casi di infezioni e aumento di peso in 
soggetti trattati con PGB in add-on. 

TOPIRAMATO
NICE	 2 RCT documentano deficit di attenzione 

(15%), alopecia (10%), perdita di peso (10%) 
e parestesie (10%) tra gli effetti più comuni in 
soggetti trattati con TPM. 

UPDATE 	Anoressia 10-12 e ritardo di crescita 13 sono 
riportati in soggetti trattati con TPM.

VIGABATRIN
NICE 	 6 RCT riportano sonnolenza nel 20-40% dei 

casi, disturbi gastrointestinali e aumento di 
peso in oltre il 20% dei casi e decesso in 
circa il 5% dei soggetti trattati con GVG.

UPDATE	 Westall et al. 14 riportano un danno retinico 
nel 21% dei soggetti di età pediatrica trattati 
con GVG.

	 Aurich-Barrera et al. 15 in uno studio post-
marketing seguono oltre 10.000 individui di 
cui 3196 pediatrici trattati con GVG, regi-
strando eventi avversi in un numero esiguo di 
individui.

ZONISAMIDE
NICE 	 Non sono disponibili studi pediatrici che do-

cumentano eventi avversi.
UPDATE 	Lo studio osservazionale di Lagae 16 riporta 

una perdita di peso > 5% in circa un terzo di 
179 soggetti trattati con ZNS.

	 Altri studi di piccole dimensioni e con disegno 
talvolta retrospettivo non riportano significativi 
tassi di eventi avversi 17-36. 

	 Lindell-Osuagwu et al. 37 seguono 6000 in-
dividui registrando eventi avversi riferiti dai 
genitori correlati a farmaci antiepilettici. Non 
emerge nessun risultato di rilievo.
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Glossario
ACTH: Ormone Adrenocorticotropo
AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco
CBZ: Carbamazepina
CLB: Clobazam
CNZ: Clonazepam
EMA: European Medicine Agency
ESL: Eslicarbazepina acetato
ETS: Etosuccimide
FBM: Felbamato
GPT: Gabapentin
GVG: Vigabatrin
KD: Dieta Chetogena
LCS: Lacosamide 
LEV: Levetiracetam
LTG: Lamotrigina
NICE: National Institute for Health and Care Excellence
MAD: Dieta di Atkins modificata
OXC: Oxcarbazepina
PB: Fenobarbitale
PdE: Panel multidisciplinare di Esperti
PER: Perampanel
PGB: Pregabalin 
PHT: Fenitoina
PK: Farmacocinetica
PLB: Placebo
PRI: Primidone
PTH: Paratormone
RCT: Randomized Controlled Trial
RTG: Retigabina
RUF: Rufinamide
TGB: Tiagabina
TPM: Topiramato
SANAD: Standard Against New Antiepileptic Drugs
STM: Sultiame
STP: Stiripentolo
VABS: Vineland Adaptive Behaviour Scales 
VNS: Vagus Nerve Stimulation 
VPA: Acido Valproico
ZNS: Zonisamide
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RELAZIONE DEL PRESIDENTE
Tom Stiris ha dato informazioni sui progressi della so-
cietà. In particolare ha indicato come obiettivi da rag-
giungere con le attività dell’EAP (European Academy of 
Paediatrics) l’advocacy per i bambini e i progetti di for-
mazione anche in base al ruolo all’interno dell’UEMS 
(European Union of Medical Specialists) (con particola-
re attenzione ai curriculum formativi e gli esami).
È stato concordato che i gruppi di lavoro come il grup-
po delle malattie rare, che rappresentano la visione 
dell’EAP in altri forum, dovrebbero continuare a presen-
tare le loro relazioni in assemblea. Esite la possibilità 
che sia opportuno riorganizzare il programmma delle 
riunioni in quanto spesso le problematiche dei Comitati 
Permanenti di cure primarie, secondarie e terziarie 
sono comuni ma le riunioni si sovrappongono.
È stato concordato che una maggiore rappresentan-
za degli specializzandi sarebbe vantaggiosa. I de-
legati nazionali sono stati incoraggiati a nominare 
un delegato nazionale di specializzandi che deve 
essere invitato a partecipare alle riunioni.
Il presidente dà il benvenuto ai due nuovi delegati 
nazionali della Finlandia e di Malta e ricorda che 
ora sono ufficialmente membri e partecipano all’as-
semblea EAP i delegati di oltre 40 nazioni e quasi 
tutte le società scientifiche europee di sottospecialità 
pediatriche.

RELAZIONE DEL SEGRETARIO GENERALE
Adamos Hadjipanayis ha esaminato l’attività della so-
cietà nel corso dell’anno. Nell’ultimo anno l’Europe-
an Journal Paediatrics, nuova rivista ufficiale dell’EAP 
da gennaio 2017, ha già pubblicato 5 importanti 
Statements per conto dell’EAP, che sono disponibili 
sul sito web.

Adamos ha anche descritto i legami della società con 
gruppi esterni come EMA (European Medicines Agency) 
ed EPHA (European Public Health Alliance). I soci indivi-
duali dell’EAP sono generalmente stabili con 380 mem-
bri, di cui 140 giovani. Infine ha esaminato l’incorag-
giante incremento del numero di abstract alla prossima 
riunione Masterclass a Lubiana a ottobre 2017.

RELAZIONE DEL TESORIERE
Arunas Valiulis ha presentato la sua relazione infor-
mando che i documenti erano stati messi a disposizio-
ne dei tre revisori un mese prima. Le entrate del conto 
UEMS sono per lo più da iscrizioni delle Società na-
zionali e i ricavi per gli accreditamenti dei congressi 
pediatrici fatti per EACCME (European Accreditation 
Council for Continuing Medical Education).

RELAZIONE DEL VICE PRESIDENTE  
DELEGATO PUBBLICHE RELAZIONI
Stefano del Torso ha esaminato l’attività del gruppo 
nel corso di quest’anno. Dopo le varie iniziative ini-
ziate e portate avanti negli ultimi due anni ora L’EAP 
ha ora importanti collegamenti nei confronti delle isti-
tuzioni europee e di altre associazioni di lobbying 
presenti a Bruxelles. Questi includono un accordo 
formale con EPHA e con la partecipazione sempre 
più attiva al progetto MOCHA (Models of Child 
Health Appraised) (che entro il 2018 presenterà alla 
Commissione Europea 20 rapporti, 6 dei quali già 
inviati alla CE).
Nell’agosto 2016 è stato pubblicato il documento 
“Migrant children in Europe: Entitlements to health 
care”, tema di scottante attualità in Europa e nel 
febbraio 2017 è uscito il “Final Report on Current 
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Models of Primary Care for Children” (tutti disponibili 
sul sito MOCHA: http://www.childhealthservicemo-
dels.eu/publications/).
In quest’ultimo documento si evidenzia come pur se ci 
sono numerosi dati sulle cure primarie pediatriche man-
ca una uniformità di raccolta nei paesi europei renden-
do difficile una valutazione sulla qualità dell’assisten-
za. Inoltre il classico confronto Pediatra di Famiglia/
Medico di Famiglia è attualmente insufficiente rispetto 
ai numerosi criteri necessari per una analisi che dovrà 
prendere in considerazioni aspetti diversi dei servizi 
sanitari di cure primarie in una modello molto più com-
plesso.
Siamo vicini a concludere un accordo di 1-2 anni 
con Low Associates – un gruppo di pubbliche rela-
zioni con cui si intende programmare un possibile ac-
cesso ai fondi europei e ulteriori iniziative di lobbying 
su temi dell’organizzazione delle attività sanitarie con 
particolare riguardo alla salute dei bambini e delle 
famiglie. Sono stati brevemente discussi anche i colle-
gamenti con ISSOP e ESWI.

RELAZIONE DEL PRESIDENTE  
EUROPEAN BOARD OF PAEDIATRICS
L’attività principale al momento è la preparazione del 
nuovo esame europeo in collaborazione con il Royal 
College of Pediatrics and Child Health, UK. I membri 
della commissione sono: Martin White, Irlanda, Jean 
Christophe Mercier, Francia, Liviana Da dalt, Italia e 
lenneke Schrier, specializzanda, Olanda. Sono già 
state effettuate due riunioni con RCPCH per verificare 
le metodologie dell’esame e i contenuti.
L’esame pilota si svolgerà nel’autunno 2018 e il costo 
dell’esame (in Gran Bretagna il costo è di circa 500 
€) verrà parzialmente sostenuto dall’EAP. Gli specia-
lizzandi verranno informati dai delegati Nazionali e 
sarà volontario.
L’attuale priorità è l’adattamanto del libro di testo 
“Clinical Cases” a una versione europea. Cinquanta 
capitoli che verranno discussi e concordati in giugno 
per poter pubblicare il nuovo testo europeo nella pri-
mavera 2018.
Verrà preparata una presentazione generale dell’esame 
che verrà inviata ai Delegati Nazionali in modo che pos-
sano discutere a livello nazionale come questo esame 
possa essere integrato nel curriculum di studi del paese. 
Alcune nazioni lo adotteranno come esame finale del 

corso di specializzazione come già avviene a Malta.

PERMANENT COUNCILS
Sono state presentate brevi relazioni da ciascun grup-
po di lavoro. I dettagli di tali riunioni sono disponibili 
nelle relazioni di Comitati e Gruppi sul sito EAP.

PRIMARY/SECONDARY CARE
La discussione principale è stata in merito alla cre-
azione di una “sottospecialità” della Pediatria delle 
Cure Primarie. È stato concordato di lavorare, sulla 
base di un precedente documento ECPCP, toglien-
do quanto già presente nel Common Trunks EAP 
(Chapter six UEMS), focalizzando solo sui bisogni 
formativi relativi agli aspetti innovativi dell’assistenza 
primaria su territorio. Il programma dovrebbe essere 
presentato al meeting di dicembre. Una volta valutato 
nei Permanent Councils, verrà votato in assemblea.
Il progetto della pubblicazione EAP sui livelli minimi 
di formazione per gli operatori sanitari che curano i 
bambini nel territorio è stato discusso e sarà finalizza-
to nei prossimi mesi.

TERTIARY CARE
Il curriculum per l’allergologia è stato approvato du-
rante la riunione. È stato inoltre suggerito e concorda-
to che si debba ricercare un accordo più formale tra 
il gruppo terziario e le società specializzate che rap-
presentano sottospecialità riconosciute dall’UEMS.

GRUPPI DI LAVORO
Brevi relazioni sono state presentate dai gruppi di 
Advocacy, Rare Diseases, la Rete EAPRASnet, Etica, 
Adolescenza e Salute e Vaccinazione.
Le attività principali che verranno portate avanti sono:
•	 il gruppo Vaccinazioni assieme alla Rete EAPRASnet 

si concentreranno sulla coperture vaccinali nei pa-
esi europei e su uno studio in merito alla valutazio-
ne della fiducia dei genitori nei vaccini;

•	 il gruppo Etics ha chiesto che le dichiarazioni EAP 
dovrebbero essere raggruppate in una pagina ac-
cessibile sul sito web e essere contrassegnate con 
un “shelf-life” di 3 anni;

•	 il gruppo Advocacy sta preparando una linea gui-
da EAP per l’assistenza primaria per i bambini mi-
granti in Europa che includerà anche un protocollo 
di lavoro.
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SOCIAL MEDIA E YOUNG EAP PLATFORM
Lenneke Schrier, specializzanda in Pediatria in 
Olanda, rappresenta l’European Junior Doctors 
Association e partecipa al Diretttivo EAP come da 
Statuto, ha esaminato la missione e gli obiettivi prin-
cipali dell’EAP. Nel corso dell’ultimo anno sono stati 
notevoli progressi. Ha esaminato i nostri gruppi tar-
get, sia politici, ma anche altri colleghi e gruppi. Una 
recente indagine all’interno della CE ha suggerito tre 
aree di interesse: la salute degli immigrati, le malattie 
trasmissibili (compresa la resistenza agli antibiotici) e 
la salute pubblica (inclusa la vaccinazione, il control-
lo del fumo e l’obesità).
L’account Twitter e il sito Linkedin sono stati particolar-
mente attivi e hanno dato molta visibilità dall’EAP con 
accessi da parte di Parlamentari Europei, giornalisti e 
molte figure di spicco della Pediatria Europea.
I delegati della EAP sono incoraggiati a partecipare 
ai social media di EAP e inviare a @EurAcademyPaeds 
articoli (nazionali) riguardanti la salute dei migranti, 
le malattie trasmissibili (compresa la resistenza agli 
antibiotici) e la salute pubblica (vaccinazione, con-
trollo del tabacco e obesità).
La Young EAP Platform raccoglie i rappresentanti de-
gli specializzandi di una decina di nazioni europee 
tra cui l’Italia con un rappresentante ONSP e altri 
specializzandi di singole scuole di specialità italiane. 
Sono iniziati incontri Skype mensili.

CONCLUSIONI
L’attività dell’EAP in questi ultimi 18 mesi si è sviluppa-
ta in particolare in alcuni settori innovativi alcuni dei 
quali possono essere utili anche alla FIMP o a cui la 
FIMP può dare un fattivo contributo.
1.	Analisi e interazione con associazioni e organiz-

zazioni che operano ini vari settori della Comunità 
Europea. L’EAP si è inserita ufficialmente all’interno 
di molte organizzazioni e si avvia a essere ricono-
sciuta formalmente come il rappresentante ufficiale 
della Pediatria a difesa di bambini, famiglie e pe-
diatri in Europa;

2.	lo sviluppo dei social media ha contribuito con 
successo ad aumentare la propria visibilità presso 
giornali e rappresentanti politici oltre che ottene-
re il supporto di vari leader pediatrici europei. Un 
esempio è stata la diffusione nelle ultime settimane 
delle informazioni sulla nuova legge italiana sulle 

vaccinazioni e sulle dichiarazioni del Presidente 
FIMP che ha raccolto consensi unanimi da politici 
e leader pediatrici europei;

3.	particolare attenzione è stata posta per le cure pri-
marie in Europa con pubblicazioni, ricerche, ana-
lisi e progetti formativi anche in merito a una pos-
sibile sottospecialità delle cure primarie. I Delegati 
Nazionali del Gruppo delle Cure Primarie sono 
stati invitati a riportare le esperienze innovative in 
campo nazionale sia di attività che di modalità or-
ganizzative. L’European Academy of Paediatrics è 
convinta che è assolutamente necessario smettere 
di guardare la Pediatria delle Cure Primarie attra-
verso lo “specchietto retrovisore” cercando di va-
lutare solo aspetti ormai superati di assistenza nel 
territorio, come descritto anche in recenti lavori sul-
le cure primarie n Europa. È necessario cominciare 
a cercare tutte le esperienze innovative che sicura-
mente esistono nell’ambito dell’assistenza pediatri-
ca nei vari paesi europei con l’obiettivo di creare 
un elenco di modalità di lavoro già in funzione che 
possano permettere di creare un modello nuovo di 
assistenza nel territorio in campo europeo. Solo 
in questo modo potrà essere valido nella maggior 
parte dei paesi europei, prevedendo un lavoro col-
laborativo tra gli operatori coinvolti da giudicare 
in base a criteri di qualità, equità e dignità, come 
recentemente indicato dall’OMS.

1.	Il progetto pilota dell’Esame Europeo ha l’obiettivo 
di creare uno o più libri di testo pediatrici di uso 
comune in Europa e un esame che possa essere 
considerato un valore aggiunto nei curriculum for-
mativi nazionali, anche nei paesi che non ritenga-
no di riconoscerlo come esame nazionale.

2.	Pubblicazioni di “Political Statement” su una ri-
vista ad alto impact factor, che non venivano 
concessi dalla rivista precedente, che possano 
essere presi come gold standard nei vari paesi 
Europei.

3.	La creazione di EAP Young mira a creare uniformi-
tà di vedute tra gli specializzandi Europei in parti-
colare in merito ai temi di interesse principale della 
Comunità Europea. Inoltre gli specializzandi pos-
sono confrontare i percorsi didattici e le modalità 
di lavoro anche al fine di avere informazioni più 
precise in merito a future scelte di carriera.
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Il rotavirus è la più comune causa di gastroenterite 
in tutti i bambini di qualunque età e in tutte le parti 
del mondo. È causa di circa mezzo milione di morti 
all’anno, nei bambini di età inferiore ai 5 anni nei 
paesi in via di sviluppo 1. Ma anche nei paesi svi-
luppati, USA in particolare, il rotavirus è causa di 
mortalità 2, anche se il problema maggiore è legato 
essenzialmente agli elevati costi sociali ed economi-
ci, essendo la gastroenterite la seconda più comune 
causa di ospedalizzazione e di richiesta di visita me-
dica 3.
Tutti i bambini entro i 5 anni di età, hanno avuto al-
meno una infezione da rotavirus, che manifesta il suo 
picco di frequenza tra 4-23 mesi 4. Si tratta, nella 
maggior parte dei casi, di un’infezione severa o gra-
ve, con febbre alta vomito, disidratazione e spesso 
necessita il ricovero 5.
Per questo motivo, lo sforzo dei ricercatori si è rivolto 
alla preparazione di un vaccino che potesse conte-
nere l’infezione. Purtroppo il primo vaccino appron-
tato nel 1998, Rotashield®, un rhesus-based rotavi-
rus tetravalent vaccine (RRV-TV), della (Wyeth Lederle 
Vaccines and Pediatrics, Marietta, Pennsylvania 6, fu 
ritirato dopo circa 1 anno, perché gravato di un ec-
cesso di invaginazioni intestinali 7.
Bisogna aspettare il 2006 89 per vedere registrati i due 
vaccini che sono attualmente i più diffusi: RotaTeq® 
(RV5), vaccino orale ottenuto dal riassortimento gene-
tico di ceppi virali umani (G1, G2, G3, G4, P1) con 
il ceppo bovino WC3 10; Rotarix® (RV1), ottenuto da 

un ceppo umano attenuato (G1P8) che ha mostrato 
una cross-protezioneanche verso altri sierotipi umani, 
incluso il G9 11.
Entrambi questi vaccini, prevedono la somministrazio-
ne orale. Per il RotaRix® sono previste 2 dosi a 6-10 
e 10-14 settimane mentre il RotaTeq® prevede 3 dosi, 
iniziando a 2 mesi di età con intervalli di 1-2 mesi. 
Per entrambi i vaccini gli studi di sicurezza hanno 
evidenziato una buona tollerabilità. Diarrea, vomito 
e irritabilità sono i più frequenti effetti collaterali, con 
un’incidenza comunque sovrapponibile a quella os-
servata con placebo.
Nonostante il vaccino abbia dimostrato, dove è stato 
usato, di essere efficace e di ridurre in modo consi-
stente la gastroenterite da rotavirus e di conseguenza, 
mortalità, complicanze e costi 12-14, la sua diffusione 
non è stata così capillare come si poteva ipotizzare. 
Questo a causa di una cattiva interpretazione di al-
cune indicazioni, che raccomandavano l’utilizzo solo 
se necessario. Quindi nei paesi, dove il problema 
gastroenterite è meno sentito, ne è stata ritardato l’in-
troduzione. In aggiunta a questo il ricordo del primo 
vaccino e del suo legame con le invaginazioni inte-
stinali, ha bloccato molti pediatri e tanti vaccinatori.
In Europa la situazione è variegata da paesi quali 
Belgio, Lussemburgo e Austria, che da anni hanno 
inserito nel loro calendario vaccinale, questo vacci-
no, ottenendo con successo una copertura che ha 
superato il 90% 15; seguiti dalla Gran Bretagna, che 
ha raggiunto ottimi risultati in poco tempo 16. Questa 



attività professionale   |   31

Efficacia del vaccino antirotavirus sul territorio

scelta ha prodotto un impatto positivo sulla salute 
infantile: soprattutto nei bambini dai zero ai cinque 
anni, quelli maggiormente colpiti. In questa fascia 
d’età si è osservata una repentina riduzione dei rico-
veri per disidratazione da rotavirus, degli accessi al 
pronto soccorso e agli ambulatori pediatrici.
In Italia, per effetto del vigente titolo V della 
Costituzione, le Regioni possono decidere se intro-
durre nel calendario vaccinale un vaccino o meno, 
offrendolo gratuitamente ai nuovi nati. In Italia solo 
la Regione Sicilia, offre il vaccino antirotavirus gra-
tuitamente a tutti i nuovi nati; mentre altre (Piemonte, 
Toscana, Lazio, Basilicata, Calabria e Puglia) preve-
dono una compartecipazione della spesa, in altre 
non viene offerto.
L’offerta attiva, gratuita, del vaccino antirotavirus da 
parte della Regione Sicilia parte dal 1° gennaio 
2013 17, ma già dal 2006, data di rilascio delle 
licenze dei due vaccini disponibili, la Regione Sicilia 
li aveva resi disponibili con una compartecipazione 
alla spesa.
Poiché non esistono dati completi della copertura vac-
cinale per il Rotavirus in Sicilia e della sua efficacia, 
ho voluto raccogliere questi dati presso il mio ambula-
torio di Pediatria di Famiglia, avendo inserito questa 
vaccinazione nelle proprie indicazioni, fin dal 2006. 
La valutazione ha riguardato il decennio 2007-2016.

I dati raccolti sono stati:
•	 copertura vaccinale annuale per coorte di nascita 

a partire dal 2007;
•	 numero di eventi di gastroenterite acuta nel I anno 

di vita, per coorte di nascita, a partire dal 2006;
•	 numero totale di gastroenteriti osservate, per anno 

solare, nella coorte totale di bambini assistiti;
Dal 2006 al 2012, i vaccini utilizzati sono stati al-
ternativamente sia il RotaRix® che il RotaTeq®, in base 
a quanto offerto dai servizi vaccinali dell’ASP 3 di 
Catania, dove venivano somministrati i vaccini. Si è 
considerato vaccinato quel bambino che aveva avuto 
somministrata almeno 1 dose di RotaRix®, o almeno 
2 dosi di RotaTeq®.
Si considerava affetto da gastroenterite acuta, quel 
bambino che presentava più di 3 evacuazioni di feci 
di consistenza molle o semiliquida, con l’emissione di 
circa 10 ml/kg/die di volume fecale.
Registrazione degli eventi avversi.
Come si può vedere dalla Tabella I, la copertura vac-
cinale è andata crescendo, anno per anno, col solo 
break nel 2010, a causa della sospensione, dovuta 
al riscontro di DNA porcino (PCV1 e PCV2)18, durata 
pochi mesi e subito rientrata, ma che ha inciso nega-
tivamente su tutto l’anno.
Ovviamente l’inizio dell’offerta attiva e della sommi-
nistrazione gratuita, hanno determinato un’immedia-

TABELLA I. 
Dati generali raccolti.

Anno Coorte  
di nascita

Copertura  
vaccinale (%)

Episodi di GAE per bambino  
nel 1° anno di vita (biennio)

Totale episodi  
di GAE

2007 87 36 0,08 252

2008 87 41 0,08 215

2009 90 48 0,07 197

2010 71 12 0,11 179

2011 87 31 0,08 164

2012 89 59 0,04 142

2013 70 93 0,04 129

2014 63 92 0,04 118

2015 66 88 0,03 123

2016 71 90 0,03 102
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ta impennata dei tassi di copertura vaccinale, aven-
do tolto, nelle famiglie, il vincolo psicologico del 
pagamento. Questo dimostra la bontà dei progetti 
vaccinali gratuiti che incontrano sempre il consenso 
della gente.
Con l’aumentare delle coperture vaccinali, presso i 
pazienti in carico al pediatra, sono diminuiti gli epi-
sodi di GAE nel 1° anno di vita, periodo ritenuto 
tipico della GAE da rotavirus, passando da 0,08 a 
0,03 eventi per bambino. Allo stesso modo si sono 
più che dimezzati gli episodi totali di GAE osservati 
per anno. 
Questo quanto osservato tra i bambini portati in visita 
presso lo studio del pediatra, non sono stati conteg-
giati e inseriti, quei bambini per cui è stato sufficiente 
il contatto e consiglio telefonico da parte del pedia-
tra. Non è stato possibile quantizzare gli accessi ai 
Pronto Soccorso della zona.
Per quanto riguarda gli effetti collaterali osservati:
•	 2 bambini hanno riferito sanguinamento intestinale 

nelle 24 ore successive al vaccino, risoltosi in en-
trambi i casi spontaneamente;

•	 5 bambini hanno riferito dolore addominale nelle 
48 ore successive al vaccino, risolti spontanea-
mente;

•	 4 bambini hanno riferito diarrea (più di 3 scariche 
di feci liquide) nelle 48 ore successive al vaccino, 
risolti spontaneamente.

Un bambino dopo 20 giorni aver assunto la 1a dose 
di RotaTeq® (19/03/2012, 08/04/2012), è sta-
to ricoverato presso un reparto di pediatria della 
città dove gli è stata posta diagnosi di sindrome di 
Kawasaki.
Non è stato osservato alcun caso di invaginazione 
intestinale.

Da tutto questo è possibile tracciare delle conclusioni:
•	 l’introduzione della vaccinazione antirotavirus ha 

ridotto notevolmente, non solo il numero totale di 
GAE, ma anche l’intensità dei sintomi;

•	 la diarrea acuta non è più percepita dalle fami-
glie come un’emergenza di salute del bambino 
e spesso è sufficiente il consiglio telefonico per 
tranquillizzare;

•	 l’effetto gregge (herd immunity) è anche presente 
per la vaccinazione antirotavirus, che pur essendo 
praticata nei bambini di età < 6 mesi, fa sentire i 

Figura 1. 
Copertura vaccinale per anno.

Figura 2. 
Incidenza totale di GAE per anno.

Figura 3. 
Incidenza di GAE nel 1° anno di vita per biennio.
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suoi benefici anche nelle altre età, essendosi nota-
ta una marcata riduzione delle diarree in totale;

•	 l’accettazione della vaccinazione è anche conse-
guenza della gratuità della somministrazione;

•	 quando il pediatra, fa un buon counselling, infor-
ma correttamente e rilascia una prescrizione scritta 
della vaccinazione, i genitori sono più orientati a 
vaccinare il proprio figlio;

•	 pur essendo questa una casistica molto ridotta, 
avendo riguardato, negli anni, intorno a 2000 
dosi vaccinali, l’incidenza di effetti collaterali de-
gni di nota è stato irrisorio, riguardando poco più 
di una decina di bambini; il caso più importante 
è stato il bambino con sindrome di Kawasaki, ma 
non correlabile al vaccino, perché insorta dopo 
20 giorni dalla vaccinazione.
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