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Farmaci da banco (OTC), farmaci senza obbligo di

prescrizione (SOP): quali rischi?

Secondo recenti dati Censis oltre 46 milioni gli italiani si
curano con i medicinali senza obbligo di ricetta, attualmente
sono in commercio in Italia pitt di 80 specialita farmaceuti-
che definibili come farmaci da banco. L'espressione "farmaci
da banco" deriva dall'inglese “Over the Counter” che, lette-
ralmente, vuol dire «sopra al banco». Sono farmaci cioe
"non soggetti a prescrizione medica", che il farmacista puo

tenere sul banco, esponendoli per la libera vendita. Altri

farmaci per i quali non ¢ necessario presentare la ricetta

theOVC

medica sono i cosiddetti
SOP (Senza Obbligo di
Prescrizione). Il Servizio
Sanitario Nazionale non si
fa carico di questi farmaci il
cui costo ¢ a carico del cit-

tadino.

A definire per la prima vol-
ta la categoria dei medicina-
li non soggetti a prescrizio-
ne medica, ¢ stato il decre- g 10T
to legislativo 539/1992 che
ne ha stabilito anche le ca-
ratteristiche. “I  farmaci
cosiddetti da banco, acquistabili senza ricetta medica, sono
medicinali a tutti gli effetti, quindi vanno assunti con le stes-
se regole di qualunque medicina prescrivibile”. Essi consen-
tono di affrontare numerose piccole patologie senza ricorre-
re al medico, naturalmente nel rispetto delle dosi e dei tem-
pi di trattamento consigliati. Ogni comportamento difforme
da quanto indicato espone a tutti i rischi che possono deriva-
re dall'assunzione incontrollata di un farmaco. I rischi mag-
giori sono connessi al fatto che, in assenza di prescrizione,
¢’¢ un minor controllo da parte dei professionisti sanitari e
quindi puo aumentare la probabilita che il farmaco venga
usato per situazioni in cui esso non ¢ indicato, a dosi non
previste, per periodi non corretti o in associazione ad altri
farmaci o alimenti che ne modifichino sicurezza ed efficacia.
La non conoscenza del contenuto dei farmaci da banco ac-
quistati espone il paziente a rischi di eventi avversi o di man-
cata efficacia. Spesso il paziente incorre nell’errore di non
considerarli come veri e propri farmaci, di conseguenza, non

si preoccupa di riferirne 1'uso al medico curante, atteggia-
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mento estremamente pericoloso nel caso in cui il medico
prescrive un farmaco che, interagendo col prodotto da banco
potrebbe essere responsabile di gravi reazioni avverse o falli-
menti terapeutici. Un esempio classico ¢ I’acido acetilsalicili-
co, farmaco da banco, che non andrebbe mai associato ad

anticoagulanti da prescrizione.

Il rischio ¢ ancora maggiore quando gli OTC contengono
due o piu sostanze nella stessa formulazione, 1l risultato ¢
che questi pazienti potreb-
bero andare incontro a fe-
nomeni di sovradosaggio,
estremamente pericolosi.
Non va infine sottovalutato
il rischio che un disturbo
anche banale possa rappre-
r sentare un sintomo di una
malattia ben pit grave che
I'utilizzo di un farmaco da

e OT¢
ounter banco potrebbe mascherare,

. ritardandone la diagnosi e
conseguentemente creare

maggiori danni al paziente.

Gli anziani come i bambini
rappresentano una categoria a rischio, in quanto particolar-
mente soggetti allo sviluppo di reazioni avverse, dal momen-
to che, per differenti motivi, metabolizzano i farmaci in ma-
niera pitt lenta ¢ meno efficace. Inoltre, i soggetti in eta
avanzata possono essere affetti da una o piti malattie conco-
mitanti e spesso croniche, per le quali debbono assumere
uno o pil farmaci contemporaneamente, aumentando cosi il

rischio di interazioni farmacologiche.

I problemi legati all’assunzione dei farmaci rappresentano
un’importante causa di morbilita e mortalita, e costituiscono
un notevole onere per le risorse sanitarie. Diversi studi han-
no mostrato un alto tasso di reazioni avverse ai farmaci nei

pazienti ospedalizzati, tuttavia solo un recente studio ha for-
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nito dati sul tasso di reazioni avverse direttamente correlate

all’automedicazione.

Si tratta di uno studio prospettico, della durata di otto setti-
mane, condotto nei Pronto soccorso di undici ospedali univer-
sitari francesi, che ha coinvolto tutti i pazienti adulti che ave-

vano fatto un uso arbitrario di farmaci, prescritti o meno.

Su 4.661 pazienti intervistati, 3.027 rientravano nei criteri di
inclusione, tra i farmaci implicati nell’automedicazione, pit
spesso erano coinvolti i SOP o gli OTC (50,5%). Le reazioni
avverse legate a SOP e OTC riguardavano 1’1% di tutti i sog-
getti che hanno dichiarato di assumere questo tipo di farmaci
(n=1.927). i dati emersi da questa ricerca mostrano che il
rischio di reazioni avverse, talvolta anche gravi con ospedaliz-
zazione (36,5%), dovrebbe essere attentamente pesato rispet-
to ai benefici che si potrebbero trarre dall’automedicazione. I
SOP e gli OTC, infatti, sono farmaci utili, facilmente accessi-
bili a tutti i cittadini e rappresentano importanti strumenti
immediatamente disponibili, tuttavia un uso incontrollato di

queste categorie di farmaci, unitamente a una terapia a base di

farmaci con obbligo di prescrizione medica puo aumentare il

rischio di reazioni avverse.

Che fare? Sarebbe utile e importante tracciare 'uso dei farmaci
dopo che le reazioni avverse sono state adeguatamente rese
note, al fine di assicurare i pili idonei interventi regolatori.
Una gestione del farmaco integrata tra personale sanitario e
cittadini potrebbe rappresentare un utile intervento, permet-
terebbe di aumentare la consapevolezza che non sempre curar-
si con il fai-da-te fa bene, che la consulenza medica non an-
drebbe mai evitata, che 1’assunzione di SOP e OTC non & im-
mune da rischi e che una terapia farmacologica appropriata e
aderente ¢ fondamentale alla cura stessa. In caso di dubbi o
incertezze e in assenza del medico curante ¢ consigliabile chie-
dere un parere al farmacista sulla scelta del farmaco da banco e
sul suo corretto uso in quanto figura professionale in grado di
svolgere un ruolo importante nel prevenire possibili problemi

derivanti da un utilizzo non appropriato di questi farmaci.

Maria Erminia Stochino

Andamento delle segnalazioni in Sardegna

Tasso di segnalazione anni 2010-2018

Distribuzione ADR per semestre triennio 2016-2018
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Farmaci LASA

& ADR da errore terapeutico

LASA ¢ I'acronimo dell’espressione inglese “Look Alike,
Sound Alike” con cui si identificano i farmaci che presenta-
no delle somiglianze, per esempio nel nome o nella confe-
zione, che possono indurre i medici, gli altri operatori sani-

tari e i pazienti a confonderli.

Fu Benjamin Teplitsky, nel 1973 a pubblicare il primo elen-
co di 50 farmaci LASA, accompagnato da una breve lettera
all’editore con suggerimenti ancora attuali: quando un far-
macista prende nota di una prescrizione al telefono, o tenta
di decifrare la grafia del medico ¢ possibile che possa essere
erroneamente dispensato al paziente il farmaco sbagliato.
Ecco come puo risultare un errore correlato ai farmaci LA-
SA. E importante che i medici prestino maggiore attenzione
quando annotano o suggeriscono telefonicamente le loro

prescrizioni.

Da allora il fenomeno LASA ¢ stato monitorato a livello
internazionale. La Food and Drug Administration, autorita re-
golatoria USA, ha regolarmente pubblicato un elenco di
coppie di nomi di farmaci LASA, sia per principio attivo che
per specialita medicinale, e gli errori LASA sono soggetti a
comunicazioni di sicurezza. La Farmacopea degli Stati Uniti

ha identificato ben 1.470 farmaci coinvolti in tali errori.

In Italia , il Ministero della Salute ha emanato nel 2010 la
Raccomandazione ministeriale n.12 per la prevenzio-
ne degli errori in terapia con farmaci LASA, rivolta a tutti
gli operatori sanitari. Le segnalazioni pervenute alla casella
di posta elettronica dedicata sono confluite in un database e
hanno consentito di redigere nel maggio 2016 un elenco
dei farmaci LASA aggiornato al 31 dicembre 2015 (il
primo pubblicato era aggiornato al 2010), ¢ il Report far-
maci LASA 2011-2015.

Uno degli scopi principali del progetto ¢ quello di supporta-
re le Aziende sanitarie e gli operatori sanitari (medici, infer-
mieri, farmacisti) nella gestione dei Farmaci LASA per la
prevenzione degli errori in terapia. Tutti i dettagli sul pro-
getto sono pubblicati sul sito del Ministero in una pagina
dedicata.

Sebbene I'ultimo aggiornamento della pagina sui LASA sia
del 2016, sempre in tema di prevenzione degli errori in
terapia, il Ministero della Salute ha recentemente pubblica-
to la Raccomandazione n.18 per la prevenzione degli
errori conseguenti all’uso di abbreviazioni, acronimi, sigle e

simboli.

Ricordiamoci che anche le reazioni avverse da errore tera-
peutico, secondo la nuova definizione di Reazione avversa a
armaco ossono (anzi, devono) essere segnalate
f. ADR), p , d gnalat

della

(www.vigifarmaco.it). Facciamo attenzione, perche nel

secondo il percorso segnalazione  spontanea

percorso della Farmacovigilanza, quello che si segnala, non

¢ 'errore terapeutico ma la reazione che deriva dall’errore.

Arianna Deidda

Raccomandazioni per gli operatori sanitari

1. prestare particolare attenzione alla conservazione dei far-
maci (anche di quelli sul carrello della terapia): disporre
separatamente, sia in Farmacia che in reparto, nonché negli
ambulatori, quei farmaci con nomi e/o confezionamento
simili oppure evidenziarne la somiglianza, utilizzando me-
todi e strumenti (anche contrassegni supplementari, codici
colore, “allerte”) purché condivisi tra Farmacia e reparti e
diffusi dalla Direzione sanitaria;

2. evitare le richieste verbali o telefoniche dei farmaci. Se cio
fosse necessario, e solo in caso di urgenza, ripetere chiara-
mente o scandire lettera per lettera, il nome del farmaco o
del principio attivo e il dosaggio;

3. precisare nelle prescrizioni la forma farmaceutica e la via di
somministrazione: in caso di dubbio consultare il medico
prescrittore o il farmacista e per la congruenza della pre-
scrizione accertarsi anche dell’indicazione terapeutica;

4. evitare 'uso di abbreviazioni, soprattutto se le prescrizioni
e le richieste dei farmaci sono scritte a mano oppure usare
abbreviazioni condivise;

5. preferire la scrittura in stampatello, soprattutto se non e
presente la prescrizione informatizzata;

6. prevedere un doppio controllo delle preparazioni, almeno
per i farmaci ad alto livello di attenzione;

7. in fase di dimissione fornire ai pazienti le informazioni
(anche per iscritto e possibilmente in stampatello), relative
ai farmaci in terapia domiciliare riguardo a: interazioni
(incluso con alimenti), modalita di assunzione, conserva-
zione, controindicazioni, effetti collaterali, precauzioni

d’uso.
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L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) aderisce alle campagne di comunicazione
europee per promuovere la segnalazione dei sospetti effetti indesiderati legati

all’uso dei farmaci

Ricorda ai Ituoi pazienti di seguendo sempro ﬁuqntp Assicurati sempre che i Q
assumgre i medicinali... indicato fiel foglio lllils‘;tr'a_tivo. tuoi pazienti siano informati
( EaE su come assumere
Y correttamente i medicinali.
© : o Wi N
"luh'éi\' : i : Segnalare una sospetta
\\\% = ' reazione avversa ai farmaci
v & importante per la
salute di tutti.
Ti senti poco bene dopo aver Potrebbe trattarsi di un Leggi il foglio illustrativo
assunto un medicinale? effetto indesiderato. e contatta il tuo medico
o il farmacista.
o i Segnalando i sospetti
e _See ’ effetti indesiderati aiuti a
proteggere la salute
di tutti.
. Contattaci per
Non.rlcorrere = maggiori informazioni. . . .
al faidate! : www.vigifarmaco.it
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Informazione aggiornata

Segnalare rende i medicinali piu sicuri

a rendere i medicinali
piu sicuri

a prevenire in futuro
danni ai pazienti
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arendere pil sicura la prescrizione
e I'uso dei medicinali

a migliorare la sicurezza dei pazienti
e proteggere la salute pubblica

a migliorare l'informazione e la
conoscenza sui medicinali
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