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EDITORIALE

Mavrizio Rossini

Dipartimento di Medicina,
Sezione di Reumatologia, Universita di Verona

AGGIORNAMENTO AIFA DELLE NOTE 79 E 96 IN RELAZIONE ALLA VITAMINA D:
CONFERME E DUBBI

In questo numero torniamo a fare il punto sul ruolo della vitamina D nei confronti del mefaboli-
smo fosfocalcico e della salute schelefrica.

lo facciamo pubblicando una sintesi sul correfio uso della supplementazione vitaminica D
secondo le recenti raccomandazioni pubblicate dalla Sociefd ltaliana dell' Osteoporosi, del
Metabolismo Minerale e delle Malattie dello Scheletro [SIOMMMS) 1.

In particolare troverefe un aggiornamento, sulla base delle aftuali conoscenze, relativamente
alla definizione della carenza, all'identificazione dei soggetti a rischio, all'opportunita o meno
del dosaggio sierico del 25(OHD, alle condizioni che indicano I'opportunita di una supple-
mentazione e alle modalitar preferibili per praticarla in termini di posologie e tempi.

Troverefe, inolire, indicazioni su come supplementare con vitamina D in caso di insufficienza
renale o epatica o di concomitanti frattamenti farmacologici che interferiscono con il metabe-
lismo epatico della vitamina D.

Infine, frovate indicazioni su quando temere effetti tossici, come ipercalcemia e ipercalciuria.
Il tutto supportato da appropriate referenze bibliografiche, che potrete eventualmente infegrare ri-
correndo alle piv recenti, che trovate nella ricca selezione bibliografica anche di questo numero.
le raccomandazioni della SIOMMMS sono state recepite, anche se purtroppo solo in parte, dai
recenti aggiornamenti delle Note 79 2 e 96 ° da parte dell’Agenzia ltaliana per il Farmaco (AIFA).

NOTA 79

©) Nelle “considerazioni generali” della nuova versione della Nota 79, trovate giustamente
ribadita la raccomandazione a ricorrere a supplementi di calcio e vitamina D, ove diefa
ed esposizione solare siano inadeguati, perché la carenza di vitamina D, in parficolare,
pud vanificare in gran parte |'effetto dei farmaci per il frattamento dell’osteoporosi.

() Rispetto alla precedente versione della Nota, che raccomandava I'uso in particolare del
colecalciferolo ed escludeva il ricorso ai mefaboliti idrossilati sulla base delle precedenti
linee guida pubblicate nel 2011 3, & stato aggiunto in alternativa al colecalciferolo il cal-
cifediolo, citando tra |'aliro a presunto supporto le stesse linee guida ° che invece indica-
vano il ricorso anche al calcifediolo, oltre al colecalciferolo, solo in condizioni di grave in-
sufficienza epatica. Giustamente anche nelle “particolari avvertenze” della nuova versione
della Nota 96 trovate riconosciuto che le principali prove di efficacia antifratturativa sono
state conseguite utilizzando colecalciferolo, che risulta essere la molecola di riferimento
per tale indicazione, mentre la documentazione clinica per gli analoghi idrossilati & molto
limitata e il rischio di ipercalcemia non trascurabile.

() Nelle "particolari avvertenze” della nuova versione della Nota 79 relativamente ai pa-
zienti con grave insufficienza renale, come nella precedente versione viene raccoman-
data la supplementazione con vitamina D,, ma 'eventuale ricorso in questa condizione
anche ai metaboliti 1-alfa-idrossilati della vitamina D, supportato dalle vecchie * e nuove
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linee guida !, & stato sorprendentemen-
fe sostituito con il ricorso ai metaboliti
25-alferidrossilati, senza peraltro nes-
sun supporto bibliografico.

NOTA 96

©

©

©

©

®

Si condivide la conferma dell'inappro-
priatezza di uno screening esteso alla
popolazione generale, ritenendo che la
determinazione dei livelli di 25(OH)D
dovrebbe essere eseguita solo in pre-
senza di fattori di rischio per carenza e
quando risulti utile per la gestione clini-
ca dei pazienti.

Si apprezza il nuovo riconoscimento
dell'opportunita di una  supplemento-
zione in persone con grave carenza di
vitamina D, anche se asintomatiche.

Apprezzabile il recepimento da parte
di AIFA dell'opportunita di innalzare
la soglia minima desiderabile dei livel-
li sierici di 25(OH)D da 20 ng/ml (o
50 nmol/l) a 30 ng/ml (0 75 nmol/1)
nei pazienti affetti da iperparatiroidismo
(primario o secondario) e in quelli affetti
da osteoporosi o alfre osteopatie accer-
tate, riconoscendo che la correzione
del deficit di vitamina D rimane, insieme
alla correzione di un carente apporto di
calcio con la dieta, uno dei capisaldi
della terapia per |'osteoporosi, mentre
la supplementazione con vitamina D in
soggetfi sani e senza carenza di vitami-
na D appare comprensibilmente inufile,
come dimostrato dai risultati - tutt'altro
che sorprendenti di recenti studi clinici.
Condivisibile il warning sul ricorso a
dosi eccessive di vitamina D, in parti-
colare per i potenziali effetti negativi sul
riassorbimento osseo come segnalafo
da nostri studi >°.

Si apprezza la nuova inclusione tra i
destinatari della prescrizione di vitami-
na D a carico del Servizio Sanitario
Nazionale (SSN) senza necessita del
dosaggio del 25(0OH|D, olire che delle
persone istituzionalizzate, anche delle
persone con gravi deficit motori o al-
leftate che vivono al proprio domicilio,
considerato che |'esposizione solare,
come giustamente riconosciuto, rap-
presenta il meccanismo principale per
soddisfare il fabbisogno di vitamina D.
Manca ancora il riconoscimento di alire
condizioni a rischio di ipovitaminosi D
come quelle legate a forzate condizioni
di ridotta esposizione solare (od esem-

®

pio per motivi lavorafivi o culturali o per
condizioni che controindicano I'esposi-
zione a UVB) o quelle legate a incapaci-
f& a produrre adeguate quantita di vita-
mina D, nonostante |'esposizione solare,
come ad esempio in efd avanzata 7.

Non sono chiare le indicazioni per i
pazienti gia in terapia mineralizzante
associola a supplementazione con vi-
tamina D, come raccomandato dalla
Nota /9. Siritiene che la prosecuzione
della supplementazione con vitamina D
vada garantita a carico del SSN indi-
pendentemente dalla  deferminazione
della 25(OH)D anche in questi pazienti.

Nell'allegato 1 della Nota, relativa-
mente alle linee guida per la prescri-
zione di vitamina D, vengono indicate
dosi di colecalciferolo rivelatesi spesso
insufficienti in alcune condizioni, come,
in particolare, in efd avanzafa, negli
obesi, in caso di grave insufficienza
epatica o di ferapie croniche che in-
ferferiscono con il metabolismo epatico
della vitamina D o in condizioni di ma-
lassorbimento .

Nello stesso allegato & indicato un tra
famento alternativo al colecalciferolo
con calcifediolo; quest'ultimo andrebbe
indicato di seconda scelta, coerente-
mente con quanto riportato nella sfessa
Nota nelle “Particolari avvertenze” rela-
fivamente alle maggiori prove di effico-
cia e di sicurezza del colecalciferolo,
specie se somministrato giornalmente.
Anche la presunta maggiore rapiditd
del calcifediolo nel normalizzare i Ii-
velli di 25(OH)D & stata smentita dal
nostro recente studio che ha dimostrato
la possibilita di un'equivalente rapidita
ricorrendo a dosi appropriafe di cole-
calciferolo 8.

Infine, in considerazione dei potenziali
benefici extra-scheletrici della  vitami-
na D, si condivide il fatto che allo stato
attuale delle conoscenze non vi siano
evidenze scientifiche certe di un bene-
ficio della supplementazione in termini
di costo/efficacia, ma si ritiene che
aftualmente fali benefici non si posso-
no neppure escludere con certezza. Si
veda, ad esempio, in quesfo numero
un'analisi critica dello studio VITAL ¢,
con luci e ombre.

Voi cosa ne pensate ¢
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