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La Nota AIFA 92 (Determinazione AIFA 24/5/2012, pubblicata sulla G.U. n.128 del 4/6/2012; Allegato A)
prevede la prescrizione e la dispensazione a carico del SSN della benzilpenicillina benzatinica da parte di
centri specializzati universitari e delle aziende sanitarie secondo modalita adottate dalle Regioni e dalle
Province autonome di Trento e Bolzano, limitatamente alle seguenti condizioni:

1) Profilassi della malattiareumaticain soggetti con infezioni delle prime vie respiratorie
sostenute da Streptococco betaemolitico di gruppo A. Profilassi delle recidive di malattia reumatica.
2) Sifilide.

MALATTIA REUMATICA
In questa patologia, I'indicazione della benzilpenicillina benzatinica € duplice:

a) trattamento della faringite streptococcica, che configurerebbe I’indicazione profilassi primaria;
b) profilassi secondaria da attuarsi dopoil primo episodio di malattia.

Come ricordato nel background della Nota, la malattia reumatica & una malattia con bassa incidenza nei
paesi occidentali. Inoltre, I’indicazione al trattamento antibiotico e riservato allasolafaringite sostenuta da
Streptococco beta emolitico di gruppo A. Nonostante tutto, I’'uso di antibiotici in presenza di qualunque
forma di faringite o di infezione delle alte vie respiratorie & molto diffuso. Si ricorda che in presenza
dell’attuale incidenza di malattia reumatica negli USA, il NNTB (numero di faringiti streptococciche da
trattare per ottenere un beneficio) & approssimativamente 3000-4000°. Tutto cio rende ragione di come i
criteri predittividella naturastreptococcica dellafaringite dovrebbero essere rigorosamente applicati prima
di considerare laterapiaantibiotica. L’Agenzia Regionale del’Emilia Romagna ha pubblicato le Linee Guida
sul trattamento dellafaringite streptococcica che prevedonoin primalineal’utilizzo dell’amoxicillina per os
alladose di 50mg/kg in due somministrazioniperun periodo di 6 giorni. Questo trattamento si € imostrato
il piu efficace nella cura della malattia e nella eradicazione del microorganismo, anche se la
somministrazionedi un’unica dose di benzilpenicillina benzatinica 1.200.000 Ul ha mostrato efficacia nella
profilassi delle complicanze non suppurative della faringite, ivi compresa la malattia reumatica®. La scarsa
maneggevolezza della penicillina, soprattutto nella popolazione infantile, e la presenza di validealternative,
rende questa indicazione all’uso del farmaco piuttosto debole. Cio viene sottolineato anche darecenti
Linee Guida nazionali®. Nella profilassisecondaria della malattia reumatica, la benzilpenicillina benzatinica &
I"'unica possibilita praticabile. E necessario ricordare che le indicazioni sono di una somministrazione i.m.
ogni 4 settimane per5anni dopo I'ultimo episodio acuto o fino al raggiungimento del 18° anno di eta. Nel
caso diuna cardite lieve, i tempi diventano 10 anni dall’ultimo episodio o il raggiungimento del 25° anno di
eta. Nel caso di cardite grave o intervento su valvola, la profilassi andrebbe prolungata per tutta la vita®.

SIFILIDE
Come specificato nel testo dellaNota 92, I'indicazione al trattamento dellasifilide con penicillina, in tutte le
sue fasi, & quella che presenta le maggiori evidenze scientifiche. L'efficacia della penicillina era gia
consolidata dalla esperienza clinica prima ancora di essere dimostrata dagli studi clinici controllati.
Pertanto, quasi tutte le raccomandazioni per il trattamento della sifilide si basano non solo sulle
sperimentazioni cliniche, ma anche sui molti decenni di esperienza clinica.
La sifilide viene classificatarispetto allo stadio e al momento delle diagnosiin:
= primaria
= secondaria
= terziaria
= |atente
- precoce (early)
- tardivao di duratasconosciuta

La benzilpenicillina benzatinica e laformulazione di riferimento pertale trattamento.




POSOLOGIA E MODALITA’ DI SOMMINISTRAZIONE

Perquanto riguarda lo schema posologico previsto, la CRF fa proprie le raccomandazioni presenti nelle
Linee Guida pubblicate nel 2015 dal Center of Disease Control and prevention (CDC) di Atlanta, punto di
riferimento prescrittivo per tale patologia.

ADULTI

Sifilide primaria e secondaria, sifilide latente precoce
Benzatin PenicillinaG 2,4 milioni di unitain unadose singola

| dati disponibili dimostrano che dosi addizionali di penicillina benzatina G, amoxicillina, o altri
antibiotici non hanno aumentano I’efficacia del trattamento nellasifilide primaria e secondaria e nella
latente precoce.

Sifilide latente tardiva o di durata sconosciuta e sifilide terziaria (esclusalaneurosifilide)
Benzatin PenicillinaG 2,4 milioni diunitaim per3volte acadenza settimanale, pari ad unadose totale
di 7,2 milioni di unita.

ADOLESCENTI E | BAMBINI:

Sifilide primaria e secondaria, sifilide latente precoce
Benzatin PenicillinaG 50.000 unita/Kgiminuna dose singola.
Dose massima: 2,4 milioni di unita

Sifilide latente tardiva o di durata sconosciuta
Benzatin PenicillinaG 50.000 unita/Kgim per 3 volte a cadenzasettimanale.
Dose massimatotale: 7,2 milioni di unita.

Perquanto riguarda specifici scenari non considerati (neuro sifilide, sifilide in gravidanza, sifilide
associataad HIV, pazienti allergici alla penicillina, ecc.) sirimanda alle LG CDC 2015.

Prima della prescrizione dovra essere fatta un’adeguata anamnesi farmacologica che escluda
precedenti reazioni allergiche alle penicilline; il paziente inoltre dovra essere informato delle possibili
reazioni al trattamento (reazioni allergiche, reazione di Jarisch-Herxheimer ecc.).
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