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Riassunto

Secondo la definizione data dalla normativa, si identificano come di-
spositivi medici tutti i prodotti il cui meccanismo d'azione & di norma fisi-
co (ad esempio |'azione meccanica, la lubrificazione, la barriera fisica
come la creazione di un film, ecc.) e non farmacologico,/metabolico,/
immunologico anche se, nello svolgimento della propria funzione, pos-
sono essere coadiuvati con funzione accessoria da sosfanze che agisco-
no con questi ultimi meccanismi di azione. Tra questi prodotti rientrano
anche certi sciroppi per la fosse, la cui affivita si realizza creando un film
protefivo sulla mucosa della faringe limitando il contatto con gli agenti
esterni e riducendo il processo irrifativo. In questa case series & stato
festato un dispositivo medico a base naturale, contente il complesso
Demultox®, miele e mucillagini da malva, in 11 bambini di eta < 3 anni
(et media circa 19 mesi) in setting ambulatoriale somministrato anche
in concomitanza ad alire terapie farmacologiche. la sperimentazione,
per quanto limitata, ha prodotto risultati molto incoraggianti: lo sciroppo
ha mostrato di possedere una offima efficacia e tollerabilita. Questo di-
spositivo medico si & perfanto dimostrato un prodotto ideale da utilizzare
anche in bambini molto piccoli proprio per il suo peculiare meccanismo
di azione di tipo non farmacologico, riducendo il rischio di possibili
interazioni con eventuali alfre ferapie.

Premessa
Sono molti i prodotti a base naturale che quotidianamente ci vengo-
no presentati dagli informatori medico scientifici per calmare la tosse.
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Alcuni di questi rientrano nella categoria dei dispositi-
vi medici, uno sfatuto regolatorio considerato il paren-
fe stretto del farmaco vero e proprio, dai quali perd
si differenziano per il meccanismo di azione. La nor-
mativa ! |i definisce come “qualunque strumento |...)
o alfro arficolo (prodotto), destinato dal fabbricante
a essere impiegato sull'vomo, da solo o in combi-
nazione, per una o piv delle seguenti destinazioni
d'uso mediche specifiche: — diagnosi, prevenzione,
monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o at-
tenuazione di malattie [..], e che non esercita nel o
sul corpo umano I'azione principale cui & destinato
mediante mezzi farmacologici, immunologici o meta-
bolici, ma la cui funzione pud essere coadiuvata da
tali mezzi".

Tipicamente, 'azione principale del dispositivo medi-
co & offenuta con mezzi fisici (compresa |'azione mec-
canica, la barriera fisica come la creazione di un film,
la lubrificazione, ecc.).

Cli sciroppi per la tosse classificati come dispositivi
medici esercitano, quindi, la loro azione antitussiva
creando un film protettivo sulla mucosa della faringe
che limita il confatto con gli agenti esterni e riduce per-
fanto il processo irritativo che crea lo stimolo a tossire.
Con questo meccanismo di azione agisce anche il pro-
dotto innovativo a base vegetale che abbiamo voluto
festare nei nostri ambulatori. Contiene un complesso
di polisaccaridi derivati da Inula, Piantaggine, Elicriso
(Demultox®), mucillagini da malva e miele.

'azione del miele sullo tosse & nota da tempo.
|'Organizzazione Mondiale della Sanitd ha identifica-
to il miele come possibile trattamento demulcente per
la tosse 23. Si definisce “"demulcente” una sostanza,
di solito costituita da polisaccaridi, che genera un film
protettivo sulla gola e riduce il dolore quando la muco-
sa & irritata, aumentando la produzione di saliva per
ridurre il riflesso della tosse “.

l'azione della malva & descritta in letteratura. Nella
medicina tradizionale viene usata per traftare le infe-
zioni del fratto respiratorio superiore, grazie alla sua
azione demulcente °. L'estratto utilizzato nello sciroppo
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& un estraffo acquoso di foglie contenente non meno
dell'80% di mucillagini.

l'inula, piantaggine ed elicriso (il complesso Demultox®)
concorrono al meccanismo di azione demulcente eser-
citato dal dispositivo medico, dato che gli estratti delle
fre piante presenti nello sciroppo sono titolati in poli-
saccaridi minimo 30% ©.

Il prodotto ha dati clinici a supporto dell'uso in efd
pediatrica 7. Lo studio pubblicato (Carnevali et al.,
2021) rivela infatti una buona efficacia del trattamento
nella riduzione della tosse diurna e notfturna nei bam-
bini fra i 3 e i & anni affeffi da tosse acuta persistente
da almeno 3 giomi consecutivi. | dafi relatfivi alla ri-
duzione della tosse risulfano molto buoni gia dopo |l
primo giomo di traftamento, dimostrando una rapida
manifestazione dell'effefto.

Mancano tuttavia dafi di efficacia clinica sui bambi-
ni di eta inferiore ai 3 anni in sefting ambulaforiale.
Sappiamo bene che la fosse rappresenta per i pediatri
uno dei principali motivi di accesso all'ambulatorio, so-
pratiutio nella fascia di efd 1-3 anni, nella quale i bam-
bini sono maggiormente esposti a contrarre infezioni
delle vie respiratorie che si manifestano con la fosse.
Risulta pertanto molto utile poter ricorrere a prodotti no-
turali che confengano ingredienti sicuri anche per I'im-
piego in efd pediatfrica e che abbiano un meccanismo
di azione di tipo meccanico, come i dispositivi medici,
al fine di non infraprendere ferapie farmacologiche se
non streflamente necessarie. Abbiamo pertanto con-
dotto questa piccola raccolta dati, con |'obietftivo di
esplorare la possibilita di frattare la tosse con un pro-
dotto a base naturale e con un meccanismo di azione
di tipo non farmacologico.

Protocollo

Lo scopo di questa raccolta dati &, pertanto, di festare
il prodotto in Real life, su bambini di efd < 3 anni.
| pazienti sono stati arruolati nei nostri ambulatori di
Bologna e Faenza, tra febbraio e maggio 2022,
dopo aver consegnato ai genitori/tutori i moduli del
consenso informato ed aver acquisito |'autorizzazione
al trattamento dei dati. Sono stati arruolati pazienti in



trattamento con altri farmaci, al fine di testare la tolle-
rabilita del prodotio anche quando somministrato in
contemporanea ad alfri frattamenti.

la case series ha coinvolto 11 pazienti, con le seguen-
ti caratferistiche di eta e genere:

o cfd media: 19,55 mesi + 6,58 mesi;

e maschi: 36%; femmine: 64%

Tutti i pazienti sono stati frattati per 8 giorni, alla poso-
logia indicata nel foglietto illustrativo.

la gravita della tosse & stata valutata tramite una scala
likert @ 6 punti, che ci ha permesso di attribuire un
punteggio all'infensita del sinfomo, che poteva variare
da 5 (molto severo) a O (assente). la valutazione &
stata effettuata sia per la tosse diurna (D), che la tos-
se notturna (N), ed & stata valutata al TO al momento
dell'arruclamento in ambulatorio a seguito della visita,
e al giomo T8 al termine del trattamento.

la media dei valori attribuiti alla gravita del sintomo @
TO, calcolati come somma del punteggio della tosse
diurna (D) + tosse notturna (N) & di 5,18.

10 pazienti su 11 hanno utilizzato il prodotto in abbi-
namento ad altri trattamenti.

Cli effefti collaterali eventualmente registrati durante il
tratfamento sono stati raccolti e valutati singolarmente.
la tollerabilita del traftamento & stata valutata framite
rilevazione soggettiva dei pazienti (oftima, buona, suf-
ficiente o insufficiente).

Risultati

| dati oftenuti mostrano che, partendo da un valore me-
dio di 5,18 al TO relativo alla somma fofale dei pun-
teggi affribuiti alla tosse diurna e alla tosse notturna al
momento dell'arruolomento, il punteggio medio della
tosse al termine del trattamento al T8 si assesta inforno
al valore 1, producendo una riduzione percentuale del
80,7% (Tab. I, Fig. 1).

la riduzione media del punteggio attribuito alla tosse
per ciascun paziente derivante dalla somma del valore
della tosse notturna + tosse diurna al TO (D + N al TO)
rispetto al T8 (D + N al T8) & di 4,18 punti. Pertanto,
la tosse migliora significativamente, dimostrando ['ef-
ficacia del trattamento nella riduzione del punteggio
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TABELLA

Punteggio della tosse diurna (D) + notturna (N) prima e dopo il
trattamento con il DM per ciascun paziente.

Paz 1 TO D+N 8 T8 D+N 0]
Paz 2 TO D+N 6 T8 D+N 2
Paz 3 TO D+N 2 T8 D+N 2
Paz 4 TO D+N 3 T8 D+N 0]
Paz 5 TO D+N 4 T8 D+N 0
Paz 6 TO D+N 3 T8 D+N 1
Paz 7 TO D+N 8 T8 D+N 1
Paz 8 TO D+N 7 T8 D+N 0
Paz @ TO D+N 6 T8 D+N 2
Paz 10 TO D+N 4 T8 D+N ]
Paz 11 TO D+N 6 T8 D+N 2
MEDIA TO D+N 5,18 T8 D+N 1

fofale (D+N) di ciascun poziente al termine del trafta-
mento (Tab. I).

| dati raccolti per ciascun paziente sono riporfati nella
Figura 2, da cui emerge che i pazienti numero 1, 4,
5 e 8 hanno mostrato una risoluzione completa della

FIGURA1.

Variazione media del punteggio relativo a tosse diurna + notturna da
T0aT8
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TABELLA 1.

Differenza del punteggio totale della tosse prima e dopo il trattamento
con il DM per ciascun paziente.

1 4

Paz 8 0

Paz 2 6 2 4
Paz 3 2 2 0]
Paz 4 3 0 3
Paz 5 4 0 4
Paz 6 3 1 2
Paz 7 8 1 7
Paz 8 7 0 7
Paz @ 6 2 4
Paz 10 4 1 3
Paz 11 6 2 4
MEDIA -4,18

FIGURA 2.

problematica, riportando un punteggio O al T8 (osse
assente al fermine del trattamento). Solo un paziente
([paziente n. 3) non ha mostrato alcun effetto a seguito
del trattamento.

E interessante notare che tra i 10 pazienti che hanno
effeftuato il frattamento in concomitanza ad altri farma-
ci il 18% ha assunto anche un antibiotico e il 45% ha
assunto anche del paracetamolo (Fig. 3).

La tollerabilitar del trattamento & risultata molto buona,
raccogliendo il 100% di valutazioni oftime e buone
Fig. 4).

Nessun effefto avverso & emerso durante il trattamento.

Discussione

| dati raccolti, per quanto limitati, depongono a favore
dell'efficacia del traftamento con il dispositivo medico
anche su bambini di etd inferiore ai 3 anni. Inoltre,
il trattamento ha dimostrato di possedere una oftima
tollerabilita anche quando utilizzato in concomitan-

Variazione soggettiva del punteggio della tosse da T0 a T8 per ciascun paziente.

TO 8 6 2 3 4
T8 0 2 2 0

10 11
4 6
1 2
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FIGURA 3.
Farmaci somministrati in contemporanea con il dispositivo medico.

50% 45%
45%
40%
35%
30%
25%
20% 18%
15%
10%

5%

0%

Antibiotico Paracetamolo

za con altre terapie farmacologiche, soprattutio po-
racetamolo ed antibiotici. Probabilmente, il peculia-
re meccanismo di azione di fipo meccanico (forma-
zione di un film protettivo ad effetto barriera, grazie
alla alta percentuale di mucillagini e polisaccaridi) e
la composizione naturale, rendono il prodotto adat-
to alla somministrazione contemporanea con altri

FIGURA 4.
Tollerabilita.
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farmaci, rendendolo uno strumento utile nella pratica
quotidiana del pediatra.

Due sono i casi su cui approfondire la riflessione: il
paziente numero @ e numero 10, enframbi provenienti
dall'ambulatorio di Faenza.

Paziente numero 9 di 29 mesi.

All'anamnesi remota non ha patologie croniche di ri-
lievo, ma mostra di avere una fosse persistente e ricor-
rente da oftobre con riacutizzazione mensile e scolo
refronasale. Al TO presenta una tosse diurna di gro-
do lieve (punteggio 2) e una fosse notturna di grado
severo (punteggio 4). Prescrivo quindi lo sciroppo al
dosaggio di 5 ml due volte al giomo per 8 giomi
e consiglio alla madre di aggiungere eventualmente
della levodropropizina in gocce dlla sera durante la
fase acuta ed eventualmente durante la notte al biso-
gno, dafo che la fosse notturna risulta essere molto in-
fensa e fastidiosa. la madre riferisce tuttavia di aver
utilizzato la levodropropizina solo una volta la prima
sera, menire ha utilizzato solo lo sciroppo a base di
Demultox® per il prosieguo della terapia. Gia dopo il
primo giomno di frattamento (T1) la tosse notturna & mi-
gliorata, per migliorare nettamente al giorno 8 (molto
lieve, punteggio 1). Contattata a distanza di qualche

0,

80% 73%

70%

60%

50%

40%

30% 27%
20%
10%

0%

Ottima Buona

0% 0%

Sufficiente Insufficiente
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fempo dal termine del trattamento, la madre riferisce
che dopo mesi di tosse ricorrente, avendo eseguito
2-3 cicli con lo sciroppo a base di Demuliox®, malva e
miele la sinfomatologia & fofalmente scomparsa.
Paziente numero 10 di 14 mesi.

All'anamnesi remota si rilevano episodi febbrili ricor-
renti e uno scarso accrescimento staturo-ponderale. Al
momento dell’arruolamento mostra rinite e tosse, con
scarsa sinfomatologia ed obiettivitd. La fosse sia nottur-
na, che diurna, & di grado lieve (punteggio 2). Viene
prescritto lo sciroppo al dosaggio di 5 ml per due volte
al giorno, ma dopo il primo giorno di frattamento (T1)
la madre riferisce un peggioramento della sintomatolo-
gia con la comparsa della febbre, tosse diumna severa
([punteggio 4] e tosse notturna moderata (punteggio
3). Nel frattempo, i familiari sono risultati positivi al
COVID e il bambino si positivizza per SARS-CoV-2
il giorno successivo (T2). Alla terapia gia impostata
viene perfanto aggiunto paracetamolo per due giomi,
vitamina D e vitamina C. la madre riferisce un netto
miglioramento gia al quinto giorno (T5), e la situazione
al termine del trattamento al giorno 8 (T8) mostra un
quadro in totale risoluzione, con tosse diurna molto
lieve (punfeggio 1) e tosse notturna totalmente assente.

Conclusioni
| dati raccolti nella presente case series permettono
di gettare una prima luce sull'utilizzo del prodotto a
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base di Demultox®, mucillagini da malva e miele nei
pazienti pediafrici di efd inferiore ai 3 anni in setting
ambulatoriale. Il prodotto mostra una buona efficacia
nei casi fraffati. || meccanismo di azione di tipo mec-
canico (bioadesione) e la composizione naturale del
dispositivo medico permettono un utilizzo agevole e
relativamente sicuro anche in concomitanza con altri
frattamenti farmacologici.
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