FARMACI NEI SUPERMERCATI:

IL PUNTO DI VISTA DEI FARMACOLOGI

Per i farmacologi per valutare al meglio la proposta di liberalizzazione della distribuzione dei farmaci è necessario analizzare tutte le variabili che possono influenzare l’accesso dei “consumatori” ai medicinali.

Il processo di auto-diagnosi 

L’acquisto, comunque avvenga, di un OTC si effettua a fronte di una sequenza di eventi:

· Il paziente avverte dei sintomi (es. mal di testa, mal di denti, stipsi, dolore muscolare o articolare) e ritiene che questi, anche se fastidiosi, possano essere risolti senza consulto medico. Ciò comporta che il paziente si sia auto-diagnosticato la propria “patologia”.

· Questa auto-diagnosi sarà probabilmente “più corretta” se il paziente ha sperimentato i sintomi in precedenza ed era ricorso ad un consulto con un medico e/o farmacista e che avevano consigliato l’assunzione di un farmaco OTC. La scelta dell’OTC in questo caso dipenderà dal risultato ottenuto in precedenza con lo stesso (o altro) OTC. Questa auto-diagnosi è probabilmente la “meno rischiosa”, perché in qualche modo sia essa che l’auto-medicazione conseguente avranno avuto un avallo scientifico.

· L’auto-diagnosi sarà probabilmente “meno corretta” se è la prima volta che il paziente ha i sintomi e, giudicandoli non importanti (e quindi auto-diagnosticandosi come banale la sua patologia), si auto-medicherà senza ricorrere al consiglio di un operatore sanitario. Diagnosi e terapia saranno probabilmente effettuati grazie alla personale conoscenza o sulla base di informazioni ricevute da altri (amici, parenti, stampa, televisione, pubblicità, ecc). Questa è ovviamente l’evenienza “più rischiosa”, perché auto-diagnosi ed auto-medicazione conseguente non avranno ricevuto alcun avallo scientifico.

Questa sequenza di eventi sottolinea come l’auto-medicazione si effettua sempre dopo una diagnosi. In tale contesto, l’intervento del farmacista, anche qualora si limitasse alla sola consegna del farmaco, rappresenta contestualmente l’avallo “scientifico” della auto-diagnosi. 

Il processo di automedicazione

Il ricorso all'automedicazione è in continua espansione e si associa oggi ad un altro fenomeno che va accentuandosi, ovvero la tendenza ad allargare il mercato degli OTC, inserendovi sempre più farmaci da prescrizione. 

Dietro questo fenomeno, vi è l’acquisita conoscenza del buon profilo di efficacia e tollerabilità dei farmaci da banco che li rende, dal punto di vista della sicurezza d'impiego, relativamente "innocui". 

Ciò è sicuramente vero per l’OTC, ma non sempre vero per l’interazione OTC-paziente. In altre parole, lo stato del paziente (età, sesso, condizioni fisiologiche e patologiche, ecc) condiziona fortemente la sicurezza dell’OTC, al punto da cambiare le indicazioni del suo uso, anche a fronte di nuove evidenze su potenziali rischi. L’esempio forse più significativo è rappresentato dell’acido acetilsalicilico (aspirina), in commercio da più di 100 anni, che soltanto nell’ottobre del 2002 è stata controindicata nei ragazzi al di sotto dei 15 anni di età. 

E’ evidente quindi che, nell’auto-medicazione, il controllo sull'uso delle medicine diminuisce e quindi il rischio aumenta.

La percezione del rischio da parte del consumatore

Qual è il grado di consapevolezza del rischio da parte dei consumatori che ricorrono all'automedicazione? Alcuni studi (1-4) hanno osservato che la maggior parte di essi mostra uno scarso grado di conoscenza dei possibili effetti avversi derivanti dall'uso di OTC. Il prodotto da banco non viene considerato come un farmaco “importante”, per cui il paziente tende a non acquisire informazioni sui rischi connessi alla sua assunzione. Gli stessi studi hanno inoltre evidenziato che i consumatori di farmaci OTC tendono a recepire meglio le informazioni sulle reazioni avverse quando queste sono fornite da personale sanitario qualificato, rispetto a quelle riportate nel foglietto illustrativo.

Sovradosaggio ed uso cronico

il sovradosaggio dei farmaci da banco, sia accidentale che volontario, rappresenta un primo rischio. Esso risulta purtroppo ancora sottostimato, soprattutto nel nostro Paese. Alcuni esempi, di seguito riportati, possono aiutare a valutare quale sia la sua reale entità, sebbene esso dipenda da fattori diversi (come le modalità di dispensazione dei farmaci), caratteristici di ogni Paese.

Paracetamolo

Il paracetamolo è una molecola ampiamente utilizzata per la sua attività antipiretica e analgesica. Esso è ben tollerato e, rispetto ad altri analgesici, presenta il vantaggio di non essere gastrolesivo e di essere tra i più sicuri in gravidanza. Può tuttavia provocare, come riportato nel foglietto illustrativo, gravi danni al fegato a seguito di sovradosaggio. Nonostante queste avvertenze, secondo un articolo pubblicato su Annals of Internal Medicine (5), l'iperdosaggio di paracetamolo rappresenta la prima causa d'insorgenza di insufficienza epatica acuta negli Stati Uniti e, nella maggior parte dei casi, tale sovradosaggio non è intenzionale. Tenuto conto di questi ed altri dati, la FDA ha stimato che i ricoveri d’urgenza per overdose involontaria da paracetamolo siano negli USA circa 56.000 l’anno, l’8% dei quali coinvolge bambini di età inferiore ai 12 anni. Le ragioni di tale sovradosaggio risiederebbero, almeno in parte, nel fatto che il paracetamolo è contenuto in numerose specialità farmaceutiche da banco, spesso pubblicizzate per patologie differenti (es. febbre, dolore, influenza e raffreddore); pertanto, specialità diverse contenenti lo stesso principio , vendute con nomi commerciali diversi, spesso da solo o in combinazione. Ne conseguirebbe che il paziente assume diverse preparazioni di paracetamolo convinto di usare farmaci diversi per patologie diverse.

In Inghilterra, dove questo farmaco è la più comune causa di avvelenamento intenzionale e di insufficienza epatica acuta, nel 1998, è stato dimezzato il numero di compresse contenute nelle confezioni di farmaci a base di paracetamolo, acquistabili nelle farmacie o nei supermercati. A seguito di ciò vi è stata una  riduzione (variabile dal 21% al 64%) dei casi di epatotossicità severa, del numero dei ricoveri ospedalieri e della spesa per l'antidoto (6). Di recente anche in Australia, applicando una restrizione alle vendite di paracetamolo, vi è stata una significativa diminuzione di ricoveri per avvelenamento. 

Decongestionanti nasali

I decongestionanti nasali sono tra gli OTC più venduti. I loro effetti avversi sono legati alla loro attività adrenergica, ed un loro uso cronico, fra l'altro inappropriato, può provocare un danno alla mucosa nasale con sviluppo di “rinite iatrogena”. Infatti, il diminuito afflusso di sangue prodotto dal farmaco dura alcune ore ed è normalmente seguito da una vasodilatazione di compenso (fenomeno del “rebound”), per cui il paziente ritorna alla condizione di ostruzione di partenza. Con lo sviluppo della tolleranza, il paziente è portato ad autosomministrarsi più frequentemente il farmaco, innescando così un circolo vizioso che aggrava la rinite, con conseguente ulteriore danno della mucosa nasale.

I decongestionanti nasali per via orale, rispetto a quelli per uso topico, sembrano meno efficaci nel provocare il fenomeno del rebound, ma senz'altro molto più capaci di dare eventi avversi di tipo sistemico, soprattutto in pazienti ipertesi e/o cardiopatici od anche in soggetti a rischio di sviluppare tali patologie. Diverse segnalazioni in letteratura hanno inoltre messo in evidenza l'associazione tra abuso di decongestionanti nasali simpaticomimetici e rischio di accidenti vascolari ischemici e/o emorragici in soggetti sani o comunque privi di fattori predisponenti. Risale al 2000 uno studio condotto dall’FDA (7) che ha evidenziato come la fenilpropanolamina (decongestionante nasale simpaticomimetico), rappresenti un fattore di rischio indipendente per stroke emorragico nelle donne. A seguito di tali conclusioni, l'agenzia americana ha chiesto a tutte le industrie farmaceutiche di sospendere la vendita di prodotti contenenti tale principio attivo, provvedimento che è stato volontariamente applicato anche in Europa come misura precauzionale. 

Lassativi

Un simile fenomeno di “rebound” si sviluppa anche per i lassativi. Il loro uso cronico comporta la comparsa di stipsi per atonia colica, creando un'ulteriore motivazione nel soggetto a continuare l'auto-medicazione. Le conseguenze di tale abuso possono essere gravi: disordini elettrolitici con disturbi della conduzione cardiaca per ipokaliemia, danni cerebrali per iponatriemia, oltre che lesioni della mucosa intestinale e costipazione cronica.

L’uso off-label dell’OTC

Un recente studio australiano (8) ha denunciato come i FANS da banco (“venduti nei supermercati”, sottolineano gli autori dello studio) siano spesso usati in maniera inappropriata nei bambini, poiché si è in presenza una infezione virale o perché il farmaco era specificamente controindicato per l’uso pediatrico. A fronte di tale uso, diversi bambini che avevano uno stato di disidratazione anche modesto sono stati ricoverati per insufficienza renale. Altri fenomeni molto diffusi di uso off-label ed abuso degli OTC sono rappresentati (come riportato in numerose pubblicazioni scientifiche) dall’acquisto di lassativi per uso dimagrante e farmaci antitosse, contenenti destrometorfano, da parte dei tossicodipendenti.

Gli OTC in popolazioni a rischio

E' stato stimato che circa il 50% dei farmaci assunti durante la gravidanza appartiene alla categoria degli OTC. Molti di essi (es. decongestionanti nasali) possono produrre effetti dannosi sullo sviluppo fetale. 

Riguardo all’uso di OTC negli anziani, farmaci come gli antiinfiammatori (es. ibuprofene, ketoprofene, naprossene, ecc), è sconsigliato a causa del rischio di cattiva tollerabilità gastrica ed insufficienza renale acuta, così come in caso di cardiopatie, per il rischio di scompenso cardiaco. Per evitare rischi, l’anziano che assume un antiinfiammatorio OTC dovrebbe anche evitare, quando possibile, di associarli senza consulto medico agli anticoagulanti e agli antiaggreganti, perché tali associazioni aumentano il rischio di emorragie e agli antiipertensivi, perché ne riducono l’efficacia. Nel caso specifico dei diuretici e degli ACE-inibitori, sono di recente stati riportati danni renali e cardiaci a seguito della loro associazione con antinfiammatori (9).

Automedicazione e riterdo di diagnosi

Come detto, gli OTC sono farmaci sintomatici. Tuttavia il sintomo può talvolta essere il segno di una patologia molto più severa di quella inizialmente ipotizzata, magari per la quale una diagnosi precoce potrebbe influenzarne positivamente l’esito. Nella letteratura scientifica sono presenti centinaia di casi del genere. Ad esempio (10), è riportato il caso di un uomo di 63 anni che aveva avuto prescritto un antistaminico anti-H2 per un ulcera gastrica. In molti Paesi questa categoria di farmaci è acquistabile senza ricetta medica. Nei successivi 4 mesi il suddetto paziente, all’insorgenza dei sintomi, si era sempre auto prescritto l’anti-H2, assumendolo al dosaggio massimo senza rispettare le avvertenze indicate nel foglietto illustrativo e senza consultare un medico. Allorquando i suoi familiari lo convinsero a sottoporsi a visita medica, l’endoscopia confermò la presenza di un’ulcera antrale, e la biopsia indicò la presenza di un adenocarcinoma. 

E’ chiaro che in questo caso (così come probabilmente in molti altri, secondo quanto ipotizzato dall’autore del case report) il miglioramento della sintomatologia prodotto dagli OTC ha fatto sì che il paziente ritenesse superfluo il consulto medico, che se invece fosse stato effettuato precocemente, forse gli avrebbe permesso di evitare un intervento chirurgico. 

Le interazioni farmacologiche

In termini generali, le interazioni farmacologiche sono oggi la principale causa di reazioni avverse da farmaci in corso di terapia. Emblematico a riguardo è stato il caso, pubblicato sul Canadian Journal of Cardiology (11) di un giovane di 21 anni, in buona salute, che ha manifestato un’ischemia miocardica quando ha associato un decongestionante nasale OTC (pseudoefedrina) ad eritromicina e buproprione, che gli erano stati prescritti rispettivamente per bronchite e per smettere di fumare. 

Una patologia emergente: quella iatrogena

Il numero di farmaci che la popolazione usa è oggi di gran lunga superiore a quella di un tempo. Il numero di farmaci usati aumento con l’età del paziente e la popolazione anziana è in costante aumento.

A fronte di questo aumento dell’età e di questo aumento, conseguente, dei farmaci si va sempre più ampliando la patologia da farmaci, al punto da far parlare oggi, la comunità scientifica più sensibile al problema, di una vera e propria malattia con profonde implicazioni sociali ed economiche. Due soli recenti esempi:

a) i ricoveri ospedalieri causati da eventi avversi da farmaci secondo un recente studio inglese (12) rappresentano oltre il 6% dei ricoveri totali, comportando in Inghilterra una occupazione giornaliera in ospedale di 7800 posti letto ed un costo annuale di 466 milioni di sterline. 

b) in Australia (13) i ricoveri ospedalieri od il prolungamento della ospedalizzazione a causa di eventi avversi nella popolazione anziana sono passati nel periodo 1980-2002 dal 2 per mille al 12 per mille, toccando il 32 per mille per i soggetti sopra gli 85 anni.

Gli eventi avversi che causano ricovero o prolungano la terapia sono in gran parte (dal 29 all’80%) prevedibili e quindi evitabili, sopratutto negli anziani, come dimostrato da vari studi (12, 14, 15).

Questi soli dati ci permettono di affermare che la patologia iatrogena è la nuova frontiera della sanità del futuro, se vorremo continuare a curare.  E ci debbono far ritenere l’auto-medicazione sempre e comunque un rischio ed oggi e nel futuro un rischio crescente. 

Una nuova formazione per il farmacista

Questa patologia richiede che il cittadino abbia sempre più bisogno di assistenza nel suo processo di auto-diagnosi ed auto-cura. 

Questa necessità sociale di assistenza deve essere oggi l’obiettivo prioritario del farmacista. Come sottolineato dal Documento “Healthy People 2010 (stilato dal governo federale statunitense, finalizzato alla programmazione delle strategie preventive in campo sanitario nei prossimi 10 anni) il farmacista deve assumere un ruolo di primo piano nel management farmacologico, in particolare nei pazienti affetti da patologie croniche (ipertensione, diabete, e asma), conducendo programmi di screening, di prevenzione e di educazione rivolti alla popolazione generale, sempre attraverso una stretta collaborazione con il medico e le altre figure professionali sanitarie”.
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