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La moxifloxacina nel 2009 compira 10 anni di presenza sul mer-
cato farmaceutico mondiale, 9 anni in Italia.

Non & pertanto un antibiotico nuovo, ma un antibiotico con il quale
sono stati trattati al mondo quasi 100 milioni di pazienti.

Bene, cosa e successo a moxifloxacina
di recente?

A fronte di 8 casi fatali di epatotossicita e 2 di necrolisi epi-
dermica tossica, con una possibile correlazione a moxifloxaci-
na, su quasi 90 milioni di pazienti esposti, la scheda tecnica
¢ stata aggiornata (dicembre 2007) al fine di includere, tra
gli effetti indesiderati “molto rari”, questi due effetti collate-
rali, peraltro gia descritti e inclusi nelle schede tecniche di
altri antibiotici comunemente utilizzati. Di tale aggiornamento
di scheda tecnica i medici sono stati informati mediante una
nota informativa importante, concordata tra Bayer e le Autorita
Regolatorie.

Nel frattempo & iniziata una procedura di complessiva revi-
sione critica del profilo rischio/beneficio di moxifloxacina
orale, dapprima da parte di BfArM (ente regolatorio tedesco) e
successivamente di EMEA (secondo Iarticolo 107 del Codice
Comunitario), nelle indicazioni di sinusite batterica acuta,
riacutizzazione di bronchite cronica e polmonite acquisita in
comunita.

[ risultati di questa revisione (da parte del Comitato tecnico per
i prodotti medicinali a uso umano di EMEA, il 24 luglio 2008,
successivamente ratificato in data 24 ottobre 2008 da EMEA
stessa) hanno confermato che la moxifloxacina possiede un
profilo beneficio/rischio favorevole in tutte le indicazioni, quan-
do impiegata secondo le nuove raccomandazioni aggiornate.
Questo conferma quanto peraltro gia riportato in letteratura *:
sulla base delle segnalazioni spontanee pervenute alla Food
Drug Administration (FDA) di effetti collaterali da antibiotici e
risultato che il profilo di tollerabilita della moxifloxacina non
differisca sostanzialmente da quello di altri farmaci antibat-
terici comunemente utilizzati; anzi il rischio relativo di effetti
collaterali epatici associato a moxifloxacina e inferiore a quello
di antibiotici di diffuso impiego, quale amoxicillina clavulanato
(Tab. 1y.

Le raccomandazioni del’EMEA prevedono che moxifloxacina
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venga utilizzata per il trattamento di queste infezioni (di sinusite
batterica acuta, riacutizzazione di bronchite cronica e polmonite
acquisita in comunita), una volta che le stesse siano accurata-
mente diagnosticate, qualora gli antibiotici comunemente racco-
mandati per il trattamento iniziale siano ritenuti inappropriati o
abbiano fallito.

E quindi opportuno effettuare alcune
precisazioni: quali sono i farmaci
normalmente raccomandati

per il trattamento iniziale

della infezioni respiratorie?

Tetracicline, amoxiclillina. A volte macrolidi e cefalosporine.

E ancora: quando le linee guida

delle principali societa scientifiche
internazionali 23 indicano i “trattamenti
iniziali” come inappropriati o a rischio
di fallimento terapeutico?

Nelle linee guida GOLD 2 i fluorochinoloni respiratori sono indicati
in alternativa ad amoxicillina-acido clavulanico nei pazienti con
gsacerbazione acuta di broncopneumopatia cronica ostruttiva di
grado moderato con fattori di rischio ad esito sfavorevole, quali
frequenti esacerbazioni, eventuali comorbilita o altri fattori come
precedente utilizzo di antibiotici.

Le linee guida ERS (ERS Task Force in collaboration with ESCMID.
Guidelines for the management of adult lower respiratory tract
infections) indicano nelle infezioni delle basse vie respiratorie
ambulatoriali i fluorochinoloni come farmaco di scelta (insieme
a macrolidi e amoxicillina-acido clavulanico) in caso di intolleran-
za/allergia o in caso di alti livelli di resistenza ad amoxicillina e
tetracicline.

La valutazione locale dell'epidemilogia delle resistenze & fonda-
mentale. Ad esempio Streptococcus pneumoniae, uno dei patoge-
ni pit spesso isolati in caso di infezioni respiratorie, presenta livelli
elevati di resistenza che si possono attestare tra il 20 e circa il
50% nei confronti della penicillina e dei macrolidi 8, in molti paesi
del bacino mediterraneo (Tab. Il).
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Paesi principali dell’Unita Europea 24,0 24,6 19,8 15,8
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Focus on

Quindi, tornando alla domanda iniziale:
moxifloxacina ... ci sono novita?

Le richieste di precisazioni in merito alle indicazioni testimo-
niano che non sono sostanzialmente cambiate le indicazioni
di efficacia e di sicurezza di impiego di moxifloxacina. Queste
stesse precisazioni vanno nella direzione dell’appropriatezza
di impiego, che prenda sempre in considerazione un bilancio
rischio-beneficio come guida per il medico nella prescrizione di
qualunque farmaco.

La vera innovazione € I'invito ad utilizzare gli antibiotici, e tra
questi moxifloxacina, nella maniera pil appropriata: € sem-
pre pit doveroso, da parte delle Aziende Farmaceutiche, delle
Autorita Regolatorie e delle Societa Scientifiche e dei medici
tutti, mettere in atto adeguate strategie mirate al contenimento
dei fenomeni di resistenza, con indicazioni sempre piu dettaglia-
te relativamente al corretto impiego delle diverse molecole anti-
biotiche. Questo impegno condurra sicuramente ad un migliore
uso di risorse nell'interesse dei medici e dei pazienti.
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