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Scenario 1: Un piccolo lattante
inconsolabile

Lattante di 5 mesi con febbre oltre 39 da alcune ore,
responsiva agli antipiretici (non si sfebbra completamente
ma si abbassa e migliora le condizioni generali), piange in
modo inconsolabile ed all’esame otoscopico ha una
moderata iperemia e estroflessione di entrambe le MT.

OMA lieve o 'grave ?




Tabella I. Score ltalicno Graviia apisodio OMA. L'episodio
di OMA viene definito grave in caso di un punfeggio allo i

score uguale o superiore a 4,
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Diagnosi

Certa

Lateralita

Bilaterale

Monolaterale

Severita
sintomi

Grave

Lieve

Grave

Lieve

Eta
< 6 mesi

Antibiotico
immediato

Eta
6 — 24 mesi

Eta
s 24 mesi

" assenza di otorrea, complicanze intracraniche o storia di ricorrenza




Scenario 2: Un. bambino
inconsolabile

» Bambino di 18 mesi, con febbre 38,3 da alcune ore,
modesta otalgia riferita all’orecchio dx, all’ispezione MT
sinistra indenne, MT dx modestamente iperemica,

lievemente estroflessa (ho I'otoscopio pneumatico e sono

riuscito a fare la valutazione della motilita che risulta
ridotta, ¢’e.quindi versamento endotimpanico)

OMA lieve o grave ?




Tabella 1. Score Iafiano Gravit episodio OMA. L'episodio
di OMA viene definiio grave in caso di un punteggio allo

score uguale o superiore a 4.

u‘:’: Temperotura corporea ascellare
.| =3880°C |
138,0:38,9°C | :

23?'0:.‘: G ) : 2
Assente g s
Presente S | 7 4
Lieve/moderata o %)
Infensa e/o pianto inconsolabile 2
Iperemia della MT

< | Lieve/ moderata 0
Intensa | b

8 coctoionsdolaMt
Lieve/moderata 1
Marcata 4

Nota MT: membrana fimpanica

L=
L1

1}
St



Diagnosi

Certa

Lateralita

Bilaterale

Monolaterale

Severita
sintomi

Grave

Lieve

Grave Lieve

Eta
< 6 mesi

Eta
6 — 24 mesi

Antibiofico
immediato

Eta
s 24 mesi

" assenza di otorrea, complicanze intracraniche o storia di ricorrenza




Scenario 3: Una bambina con
febbre alta

» Bambina di 4 anni, con febbre 39,3 da 12 ore, modesta
otalgia ad entrambe‘le orecchie, all’ispezione enframbe
le MT sono lievemente estroflesse oltre che iperemiche

(ho I'otoscopio pneumatico e sono riuscito a fare la

valutazione della motilita che risulta ridofta, c’e quindi

versamento endotimpanico bilaterale)

OMA lieve o grave ?




Tabella 1. Score Hiafiono Gravii episodio OMA. L'episodio |

di OMA viene definito grave in caso di un punteggio allo
score uguale o superiore a 4.

I.l'
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Assente : 0
Presente 4

Lieve/moderata
Intensa e/o pianto inconsolabile

| Lieve/mederata: 0
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Nofa MT: membrana fimpanica
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Diagnosi

Certa

Lateralita

Bilaterale

Monolaterale

Severita
sintomi

Grave

Lieve

Grave

Lieve

Eta
< 6 mesi

Eta
6 — 24 mesi

Eta
s 24 mesi

Attesa
vigile

" assenza di otorrea, complicanze intracraniche o storia di ricorrenza




»F se la stessa bambina di 4 anni avesse avuto
otfalgia modesta solo dall’'orecchio dx, con
intensa iperemia ed estroflessione della MT dx
menftre I'orecchio sn fosse stato completamente
indenne?

OMA lieve o grave ?




Tabella 1. Score liafiono Gravir episodio OMA. L'episodic |
di OMA viene definito grave in caso di un punteggio allo
score uguale o superiore a 4.

Assente
Presente

Lieve/moderata
Intensa e/o pianto inconsolabile

| Lieve/moderata

Intensa

Marcata
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Diagnosi

Certa

Lateralita

Bilaterale

Monolaterale

Severita
sintomi

Grave

Lieve

Grave

Lieve

Eta
< 6 mesi

Eta
6 — 24 mesi

Eta
s 24 mesi

Attesa
vigile

" assenza di otorrea, complicanze intracraniche o storia di ricorrenza




Quesito n° 2.

Quando e in che modo puo essere utilizzata la
strategia della vigile attesa?

quando |a terapia antibiotica immediata?
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v" The resolution rate of AOM in children is 81% without antibiotic treatment vs. 93% |
with antibiotic treatment. :

v Thus, antibiotics have limited benefits compared with the potential adverse effects,
such as rash, vomiting, or diarrhea.

v" Antibiotic treatment of AOM-in children does not decrease early pain (before 24
hours), hearing loss at three months, or recurrence within 30 days.

9 v Antibiotic treatment has some beneficial effect on pain after 24 hours (up to 12 days),
kS number of tympanic membrane perforations, and contralateral otitis media.

v’ Children younger than two years , with bilateral otitis media, or otitis media with
otorrhea benefit most from antibiotics.

Venekamp RP, Sanders SL, Glasziou PP, et al. Antibiotics for acute otitis media in children.
Cochrane Database Syst Rev. 2015; (6): CD000219.
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OMA TERAPIA

Venekamp Cochrane-Database Syst Rey 2015
13 RCT on’ribio’rico VS placebo

r:nmpnriﬂnn 1 - Ant"’!imics YEersis I'IIHCEI"H'}
Ne. of No. of ] )
(Jutcome or subgroup title studies participants Siatistical method Eifect size
1 Pain 13 Risk Naoo (M-H, Fixed, 25% CL) Subtotal: only
1.1 Pain at 24 hours 6 1394 Risk Hatio (M-H, Fixed, 95% CI) 0.89 10.78, 1.01]
1.2 Pain at 2 to 3 days 7 2320 Risk Batio (M-H, Ficed, 95% CI) 0.70 [0.57, 0.86]
1.3 Pain ar 4 ro 7 days B 1347 Risk Rardo (M-H, Fixed, 95%CI) 0.76 [0.63, 0.91]
1.4 Pain ar 10 1o 12 days | 278 Risle; Bano (M-H. Fxed. 95% CI) 0.33 [0.17,0.606]
2 Vomiting, diarthoea or rash g 2107 Risk BanodM-11, I'ed, 95% CI}) 1.36 [1.19, 1.5%]
3 Abnormal tympanometry 3 Risk Ratio (M-H, Fixed, 95% CI}) Subtotals only
3.1.2 ta 4 weeks 7 2138 Risk Rario (M-H, Fixed, 95% CI) 0.81 [0.74, 0,901}
5.2 G 1a 8 weeks 3 453 Risk Rario (M-H, Fixed, 95% CI) 0.88 |0.78, 1.00]
3.4 3 months 3 09 Risk Fano (M-H. Fixed, 932 CI) 0.97 {0.76, 1.24]
4§ Tympanic membrane perforation 3 1075 Risk Ragio (M-H, Fixed, 95% CI) A7 [018,0.761
3 Contralateral otigs (in unilateral 4 906 Risk Ratio (M-H, Random. 95% CII 049 [0.25, 0.95]
cases)
6 Late AOM recurtences & 2200 Risk Hauno (M-H, Fred, 950 Cl) 0.93 10.78, 1.10]

AMSTAR 2 alta qualita
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Venekocﬁp Cochrane Database Syst Rev 2013
4 RCT onﬂp§t|§o¢@med|ofo VS vigile attesa

Cbmparisnn 2. Immediate antibiotics versus expectant observation

R -| P © Outcome or subgroup title

studies  participants

Statistical method

a pan

1 Pain 4 Risk Ratio (M-H, Random, 95% CI)
1.1 Pain at 3 1o 7 days. 4 959 Risk Ratio (M-H, Random, 95% CI)
1.2 Pain at 11 to 14 days 1 247 Risk Ratio (M-H, Random, 95% CI)

2 Vomiting, diarrhoea or rash, 2 550 Risk Ratio (M-11, Fixed, 95% CI)

3 Abnormal tympanometry at 4 1 207 Risk Ratio (M-H, Fixed, 95% CI)

weeks
4 Tympanic membrane perforation 1 179 Risk Ratio (M-H, Fixed, 95% CI)
5 AOM recurrenices " 209 Risk Rario (M-H, Fixed, 95% CI)
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(Little 2001, McCormick
2005, Neumark 2007, Spiro
2006) su 959 bambini non
mostrava differenze
significative nella riduzione
del dolore tra 3 e 7 giorni
(RR0,751C95% 0,50-1,12).
Nessuna differenza
significativa tra i due
gruppi era riscontrabile
ail’analisi timpanometrica
a 4 settimane, nel rischio
di perforazicne della
membrana timpanica o nel
rischio di ricorrenza di
OMA. (Venekamp 2015)

=1
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BAMBINI < 2 ANNI

» Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata

Riduzione della sintomatologia dolorosa e della febbre

. . L3 . ’l . L3
Antibiotics for acute ofitis media: a meta-analysis dopo un periodo di 3-7 giorni dall’inizio del trattamento

with individual patient data

m_* <2 anni OMA bilaterale con otorrea
Numero W, Atenpoyy E
partecipanti f‘:: e i
Roversefal, 1643 ‘Categorie che - o SE— '
«Antibioftics for “fraggono 1 o9, Sar R
acute ofitis ‘beneficio £ - S .
media: o ‘dalla | terapia: § & 7 ] S--P
_metq,-xdnolysis antibiotica: .~ I ey . — ! ' P
a B 9. g N = R T AR 1
with individual -i bambini con s !
pOTienT dOTO” OMA 100 s H - senza otorrea
Lancet. 2006 .- bilaterale ed E b Amntcon ORAmenoatele: )
S etd inferiore a = \ ’
v 2 anni TRERY . Y
- I bambini #=S 8 '
- ¥ =
=S| P con  oforrea P E
ol - 8 sponfanea. X 5 = -
G " J
v T T T TELER | i T ] i
N T I | e Rl o AR ] i T i B 4 '
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> Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata BAMBINI < 2 ANNI

Tabella 5. NNT * per ridurre dolore, febbre o entrambi a 3-7 giorni in sottogruppi
di bambini con OMA (madificata, da Rovers 2006)

Gruppo OCMA Differenza % Cl 95% NNT*
Eta:
< 2 anni bilaterale - 25 20 - 30 4
< 2 anni manolaterale -5 2-8 20
2 2 anhi bilaterale -12 7-17 g
2 2 anni manolaterale - 4 2—6 25
Rorraa Presente - 36 27 —45 3
assente - 14 11-17 8
St et Fresente - 20 11 —-28 5
assente - B 0—-12 | ¥

‘NNT= number needed io treat
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> Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata BAMBINI < 2 ANNI

|

Tabella 3: Fallimento del trattamento in bambini di eta <2 aa con OMA classificato in
base a lateralita e gravita dell’otite all’esordio

Lateralita e N° di bambini con fallimento terapeutico/ N° totale (%)

gravita Studio di Hoberman Studio di Tahtinen Studi unificati RR,Amoxi/Cla | ARR NNT

del’lOMA Amoxi/cla [ Placebo | Amoxi/cla | Placebo | Amoxi/clav | Placebo |y,

all’ingresso Vv \ Dol B (95%Cl)
(95% CI)

Monolaterale | 4/39 (10) | 15/42 (36) | 6/33 (18) | 11/23 (48) | 10/72 (14) 26/65 (40) | 0,34 (0,18- 0,27 (0,13- | 4
0,65) 0,41)

Non grave

Monolaterale | 2/29 (7) | 14/28 (50) | 9/48 (19) | 19/42 (45) | 11/77 (14) 33170 (47) | 0,28 (0,10- 0,34 (0,18- |3
0,79) 0,50)

grave

Bilaterale 7/40 (18) | 18/35 (51) | 6/20 (30) | 11/20 (55) | 13160 (22) 2/55 (53) | 0,43 (0,25 0,31 (0,14~ |4
0,73) 0,48)

Non grave

Bilaterale 10/34 (29) | 26/38 (68) | 7/34 (21) | 18/37 (49) | 17/68 (25) 44175 (59) | 0,43 (0,27- 0,34 (0,18- |3
0,67) 0,48)

grave

Hoberman et al. Treatment of acute otitis media in children under 2 years of age. N Engl ] Med. 2011
Tahtinen et al. A placebo-controlled trial of antimicrobial treatment for acute otitis media. N Engl JMed.2011

Hoberman 2013
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> Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata

T N .

Rondomlzed 319 meblnl Aumentato rischio di qulmem‘o

Toh’rlnen s
Pediatrics 2017 . double-blind, 6 mesk-35 Mgy p<0.05: |
P PSP ;f.;:9|g@e,b@i:_.::. .S | P TE%rgﬂessione MT ESIPPS;
N ‘controlled trial o -Eta 6 -23 mesi A
2 P s Ridotto rischio: ~ ” »
Curva A-C timpanogramma
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» Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata

LINEE GUIDA 2010

Diagnosi Certa
Lateralita Bilaterale Monolaterale
ngernz—,:l Grave Lieve Grave Lieve
sintomi
Eta Antibiotico Antibiotico Antibiotico Antibictico
< 6 mesi immediato Immediato immediato immediato
Eta Antibiotico Antibiotico Antibiotico Atiesa
6 — 24 mesi immediato Immediato immediato vigile
Eta Antibiotico Attesa Attesa Attesa
> 24 mesi immediato vigile vigile vigile

" assenza di otorrea, complicanze intracraniche o storia di ricorrenza
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» Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata Sintesi della strategia terapeutica del’lOMA non complicata*

Lateralita Bilaterale Monolaterale
SEMENd Grave Lieve Grave Lieve
sintomi

Eta Anftibiotico Antibiotico Anfibiotico Anfibiotico
< 6 mesi Immediato Immediato Immediato immediato
Eta Antibiotico Anfibiotico Anftibiotico Anftibiotico
6 — 24 mesi immediato Immediato Immediato Immediato
(raccomand
azione
debole)
Eta Antibiotico Attesa Attesa Attesa
> 24 mesi Immediato vigile vigile vigile
(raccomand
azione
debole)

‘¥lassenza di otorrea, complicanze intracraniche o storia di ricorrenza, compromissione dello stato generale
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Vigile attesa vs Terapia antibiotica immediata

Raccomandazione 4. Una terapia antibiotica immediata € raccomandata sempre nei bambini con otorrea,
complicanze intracraniche, storia di ricorrenza e nei bambini con OMA di eta inferiore ai 6 mesi. Nei bambini
fra 6 mesi e 2 anni I'antibiotico immediato € raccomandato in tutte le forme-di OMA bilaterale (lieve e grave)
e nella-monolaterale grave; nella monolaterale lieve sia la terapia antibiotica immediata che la vigile attesa
possono-essere impiegate. Una terapia antibiotica immediata € raccomandata inoltre nei bambini di eta
superigre ai 2 anni con forma bilaterale grave (0 monolaterale grave.) (Raccomandazione positiva forte)

/

Raccomandazione 5. La vigile attesa puo essere applicata a bambini di eta superiore a 2 anni con OMA

monolaterale lieve, bilaterale lieve, o a quelli di eta compresa fra 6 mesi e 2 anni, con forma monolaterale
lieve (Raccomandazione positiva forte)
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» Visita a 48-72.he 1 settimana.

Tapianen JAMA Pediatr 2014

= RCT Amoxigillin-clavulanate (40 mg+5.7 mg/kg/die in 2 dosi) Vs placebogpoer 7 giorni

» -84
; /
No._ (%)
Children With Children With
Symplomalic lmprovement Symplomalic Failure ,
Signs‘as Seen an Otascopy? (n=104) (nt= 54) PNalue
Warse or perforation of the tympanic membrane® 3(2.9) 16 (20.8)
Noimprovement "= 15 (144 26 (48 1) S <001
Completaly resclved or bettar 86 (82.7) > 12220 g

rents performed daily tympanometry at home.

caso di vigile attesa, puo non essere necessario rivalutare il bambino sei genitori
feriscono un miglioramento sinftomatico.
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Raccomandazione 6. La vigile attesa deveiessere valutata nel singolo caso e condivisa con i
genitori e puo essere applicatasolo nel caso in cui sia garantita la possibilita di follow-up
entro 48 - 72 ore (Raccomandazione positiva debole)

/
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Quesito n° 3.

Quali molecole sono
raccomandate per la terapia
antibiotica dellOMA?




Quali sono secondo vol |
germi piu frequentemente
Implicati nell’eziologia i
dell’otite me". ssiste
\ cep?P



Eziologia OMA

®» | patogeni dellOMA sono- Strepfococcus — pneumonie,
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis:(Van Dyke 2017).

» Sfrepfococcus pyogenes ‘e Staphylococcus “aureus hanno
solitamenteun rucle minoritario (Van Dyke-2017).

» Dopo l'infroduzione della vaccinazione anfi-pneumococcica
coniugata;
» riduzione della proporzione degli episodisostenuti da S. pneumoniae

= gumento relativo di quelli correlabili a H. influenzae (Pichichero 2018)

» Ceppi diiH. influenzae piu frequentemente produttori di beta-
lattamasi rispetto al passato (Mittal 2018)



Marchisio,

Clin Microbiol Infect: 2017/

0;%/@} %rﬁbﬁﬁé mesi-7 anni)
« otorrea’ " da perforazione
spontanea _waliana o,

k¥, 2l b

‘athogens detected alone or as co-pathogens in the nuddle ear fluind collected from
children with acute otitis media and spantaneous tympanic membrane perfaration

Farthogen n (&

Mon-typeable Haemophilus influenzue

Posirive 0L 50.9%)
Muoraxella catarrhalis

Posilive 62 {35.05)
Sireplococcus pnewmonive

Posilive A8 (2715
Streprococeis Pyogenes

Positive 46 (26.0%)
Stuphylococars ourens

Posilive 20 (11.3%)

. influenzae NT e stato il piu frequente in bambinicon coinfezioni, a loro volta piu
uni in soggetti con OMA ricorrente (Marchisio, 2017).




H. influsizae

M Catarrhaiis

5. pnetimonias

5. pyogenss |

2 aureys |

Eziologia del’OMA con otorrea
in bambini italiani

PCR

Crati italiani 2016
Marchislo P ot al.

Clin Micr Infect 2017 23:

coltura

' 1.1%

) 0%

Dat| talianl dal 2001 al 2011
Marchisio F et al
Iinfection 2013 : 41:629




Meccanismi della resistenza
dei germi implicati nelFOMA



Quanto e come
dare |'antibiotico?



In base alle prerogative farmacocinetiche e farmacodinamiche, gli agenti antimicrobici
possono essere quindi suddivisi in relazione alla dipendenza della loro azione dalla
concentrazione oppure dal tempo di esposizione: cio si ripercuote sul regime posologico che
influenza favorevolmente I'efficacia terapeutica se la-modalita di somministrazione e
continuativa od a brevi intervalli nel caso degli antibiotici tempo dipendenti ed invece ad
alta dose ed a lunga intermittenza quando l'effetto antibiotico risulti prevalentemente

condizionato dalla concentrazione.

Per la maggior parte delle betalattamine (penicilline, cefalosporine e
monobattami) che provocano un effetto battericida a basse
concentrazioni, essenzialmente tempo dipendente, e che possiedono
uno scarso effetto post-antibiotico, un corretto regime posologico
deve prolungare al massimo il tempo di esposizione all'antibiotico
con mantenimento dei livelli sierici sopra le MIC.

Prof.ssa Teresita Mazzei - 2009



LINIfE GUIDA 2010

yalang _,.

Raccomandazione 26. Le molecole raccomandate per il trattamento sono da distingue-

re in base a criteri clinici come segue:

a. ofite media acuta non complicata e con sintomatolngia lieve in soggetti senza fattori
di rischio per resistenze batteriche e senza storia di ricorrenza: Scelta raccomandata
Amoxicillina, alla dose di 50 ma/ka/die [I/Al; Scelta alternativa: Cefaclor, alla dose di
50 myg/kg/die [II/B];

b. oftite media acuta complicata da otorrea, con sintomatologia grave, e/o in soggetti a
rischio di resistenza batterica o con recidivita: Scelta raccomandata Amoxicilina +
acido clavulanico, alla dose (di-amoxicillina) di 80 — 90 mg/kg/di scelta alterna-

tiva: Cefpodoxime proxetil [IlI/B]; Cefuroxime axetil [1I/B]
Raccomandazione 27. L'incremento della dose di amoxicillina (sia semplice che protet-
ta) fino a 100-120 mg/kg/die e possibile in caso di maggior rischio di resistenze [VI/C]
Raccomandazione 28. L'uso dei macrolidi non € consigliabile ad esclusione dei casi
con allergia sia'ad amoxicillina che a cefalosporine [VI/D]




roer, JAMA 201/

Antibiotico largo spettro vs antibiotico spettro ristretto

Clinical Oufcomes Among 30 086 Children in the Retrospective Cohort

No. (%0) Stratified Analysis? Full Matched Anal}'sisb
Eroad Spectrum - Narrow Spectrum Risk Difference P Rick Difference P
Antibiotics Antibiotics (95% CI), %  Value (95% CI),%° Value
(= 4294) (n=25790)

Primary Outcomes at 14 d

Treatmenl failure® 147 34) 809 (3.1) 0{—0.6wWw0.7) &8 03(—041o D.E‘

Adverse evenist 157 (3.7) 655 (2.7) 0.9(03t01.6) .001 1.1(04to1.8) " =001

Secondary Ouicomes al 30 4

Treatment filure® 372 (8.7) 2082 (8.1) 03(261028) 51 0.6(—04 o 1.6

Adverse events® 189{4.4) 849 (3.3) 11704t01.8) 001 1.2{0.5%0%.9) <001

Bassa qualita




Dosaggio. Amoxicillina

- in-ilmlio la 8%, S. pneumoniae resistenti alla penicilling
(dati Emilia Romagna2016) (Gagliotti 2017).

= 40-50 mg/kg » 80-20 mg/kg :

®» gumentata concentrazione di amoxicillina nell'orecchio
medio (Seikel, 1997),

» cfficacia VS maggior parte dei ceppidi S. pneumoniae,
resistenza’intermedia (MIC 22 e <8 meg /mL) (Weinstein
2009).
= S. pneumoniae altamente resistenti alla penicillina
(MIC =8 ug / mL), meno del 2% degliisolati (Lee

2017).




Dosaggio o’r’rimdle_

Caratteristiche Terapia
Episodio Raccomandata
Sinfomilievi

Amoxicillina
(80-90 mg/kg/die in 3 dosi)

No otforrea
No ricorrenza

No fattori Rischio

Sintomi gravi o Amoxicillina + acido clavulanico

congiuntivite purulenta 0 wa/die in 3 dosi
ot (80 - 920* mg/kg/die in osi)

Ricorrenza

se riferita ad amoxicillina



Raccomandazione 7 In caso di OMA"nen complicata, con sintomatolegia’ lieve in bambini
senza fattori di rischio per resistenze batteriche e senza storia di ricorrenza € raccomandata
amoxicillina, alla dose di 80 -,90 mg/kg/die (Raccomandazione positiva forte)

Raccomandazione 8 In caso di OMA in bambini che abbiano assunto terapia antibiotica nei
30 giorni precedenti, in quelli con sintomi gravi, e/o ‘congiuntivite purulenta, o con‘storia di
OMA ricorrente non responsiva a amoxicillina, o otorrea da perforazione spontanea o in
coloro che presentano un elevato rischio di patogeni resistenti (frequenza di comunita
infantile, provenienza da aree geografiche con elevata prevalenza di isolamento di batteri
resistenti-& raccomandata la terapia con amoxicillina- acido clavulanico alla dose di 80-90
mg/kg/die (calcolata su amoxicillina) (Raccomandazione positiva forte).




Raccomandazione 9. In considerazione dell’alto tasso-di resistenze in ltalia,é
raccomandato il frazionamento in tre dosi di amoxicillina o.amoxicillina protetta da
acido clavulanico (Raccomandazione positiva debole).

Thanaviratananich Cochrane Database Syst Rev 2013

AMSTAR 2 alta qualita
Non applicabile alla realta italiana
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» Vigile attesa vs terapia antibiotica immediata

|

Li}:berthal, AAP 2013

Kay Action Statement S0
Nangevare ADM in Oider Chridren

The clinician should either pre-
scribe antibiolic therapy or offer
ebservation with clese follow-up
based on joint decision-making with
the parent(s)/caregiver for AODM
{hilateral or unilateral) in children
24 months or older without severe
signs or symptoms (ie, mild otalgia

for less than 48 hours, tempera-
ture less than 39°C [1D2.29Fl).
When shservation is used, @ mecha-
nism must be in place to ensure
follow-up and begin antbiotic ther
apy if the child worsens or fails
to improve within 48 to 72 hours
of onset of symploms. (Evidence
Quality: Grade B, Rec Strength:
Recommendation)

TARLE & Recommendations for Initial Management for Uncomphiceted ADM?

A Morrhea Lnilateral or Hilateral AOM® Unileteral ADM"
With Edlatorel AOM" Witncut Otorrhoa Without Ctorrhea
AN With Severe
Symptoms”
e
Emota?y Amtibictic Antitichs Aatibiobie tharepy Artibuotic therapy ar
therapy tharapy additional observation |
>y Antibictic Antibiohs Antibiobc tharspy or arfibiotic therapy or
thergpy therepy additional chagrvation additional abacevation”

" hpplies onfy to coildrem-wd;howell docomented A0 wath high cortainty of disgross (see Disineses sect on)

" e aopoaring chid, perdistant ofakan more than 28 b, lemperalare =380 (102297 in the pasi 4B K ormiFlnere 12
uneeriain oocesa 0 fallow up aler the viail

T Thia plan of initial e agement provdes an opportunity for shared decisiondmaking with the chills farily foe thosoe
catpgoring approprate Tor adoitlona ohaervation. T observalion s oftered, & mect@Ensm most be n plece to ensurn
Tolhow up -and Begin artibalics 1 hi child wordona or FGRE 1o mprovg within 48 1o 720 of ADK ansel




LINEE GUIDA 2010

Raccomandazione 19. Considerato Il rapporto fra il beneficio in termini di riduzione del
dolore e di tebbre e il rischio di effetti collaterali, una terapia antibiotica immediata &
sempre raccomandata nei soggetti con otite media acuta di eta inferiore a 2 anni con o-
tite bilaterale, nei soggetti con sintomatologia grave, in quelli con otorrea da perforazio-
ne spontanea, in quelli con storia di ricorrenza [I/A]

Raccomandazione 20. La gravita dell’'episodio deve essere tenuta in considerazione,
pur in assenza di dati di evidenza sulla superiorita di un punteggio clinico rispetto ad al-
tri [VI/B]

Raccomandazione 21. Nei soggetti con sintomatologia grave, di eta inferiore a 2 anni,
nei quali, espletate tutte le procedure diagnostiche, non ci sia ancora certezza di OMA,
I trattamento antibiotico & ragionevolmente consigliabile [VI/B]

2\



OMA TERAPIA

Studo  mpo  [Popolazione |Risubtati

Toplomen . ‘ Randomizzato, . 84 bambini Scomparsc essudafo p<0 05

JAMA Pedldtrg?qm PS>’ doppio cieco, -,ﬁ S @npesg]&onnl Normollzzgzg)nqvflmapnbgrommo
“og Uﬂﬂ,w placebo- COHTT’O”G’QE : Hlﬂ_. p<0.05 'UQE wﬂx
_I“t‘_‘-_lp‘.'-l_-_- o, 1“.31."!'-""' o, Kic\:ll'l.f"l.f o,
o A oD A (o A

Table 2. Effact of Antimicroblal Traatmant on the Duration of Middle Ear Effuslon

Cutcome Value?
Normal tympanemetry finding
Age, ¥

Normal a‘nsﬁf-g:.v fi 1-:ii‘|.:|:1 > I
lmpm.rﬂd L:.mp:m-:m“:l_, fi m:llm]
Lu_j't BF
Kight gar

Improved tympaiomatry
or normal oboscopy finding”

Timeto Qutcome, Maan (25% Cl), o

Amoxiciliin-Clavulanate Graup
in= 42}

18.9.(121-25.8)

31.5(13.1-19.9)
10.0(74-12.5)
129 (15.77.7)
14.4 (1.0 27.0)
24.7 (19.2-30.01)
13.7 (22 13 3)
F310118)
108 {5.7-15.0)
A -1s0

Flaceho Group
(n= 42}

32,6 (25.0-40.2)

397 (21.3-58.1)
AD12R.3:52.0)
26 (18017 1)
15.6(4.7-260)
3144 (28.0-40.7)
27 (1D.4:36.0)
18,2 (0.8 25.)
19,0 (11.7-26.4)

22,5 (16.2-29.5)

" \alue
A2

mf
MA*
NAS
HA"

Abbravation: N, not applicable.

" Log-ranh {Mantel Cood tost was
ysed for the comparisons.

*Two A curvas on at least 2
onssculive measwement days
from both 2ars.

" Sratistical tasting in subaroups noT
rarformad because the sample sire
(power ) was calculated only for the
whiole study group.

A Two non B curves were requined on
at least 2 consenutive measurament
davs. The non-Bicurva group
includes both Acurve
bympenograms and Courve
tympanograms [ympanic paal
presslre < —200 daPa)

= Shiortest time used for anzglvsls.



Couvurter, Ann Pharmacother 2010

= Metandlisidel 2010
» Macrolidi(azitromicina o claritromicina) VS standard (amoxicillina o amoxicillina-clavulanico)
» 10 RCT (N= 2766 bambini dai 6 mesi ai 15 anni).

= Oufcome: valutazione del fallimento clinico a 10 e 16 giorni-dopo la diagnosi.

» -RisOltafi
» 2 rischiodifallimento RR 1.31 [95% CI 1.07't0:1.60]; p = 0.008
< effetti collaterali RR 0.74 [95% CI 0.60 to 0.90]; p-= 0.003






Gli studi che hanno confrontato la durata di 10
giorni con schemi abbreviati (1-7 giorni) avevano
numerose limitazioni metodologiche, quali
v'esclusione dei bambini al di sotto di 2 anni
v'numerosita del campione in studio contenuta,
v criteri diagnhostici non adeguati,

v utilizzo di dosaggi inappropriati,

v’analisi dei dati senza stratificazione per eta.




» Ciclo antibiotico standard (10 giorni) vs ciclo antibiotico breve

| Gulani.IndianPediatr. 2010
= Metanalisi low quality
» 35RCT (bambini < 12 anni)
» Durata < 4 giorni VS > 4 giorni
D

Beta-lattamico per os di breve durata € associatao ad un rischiomaggiore di fallimento
(RR:2,27; 1C95%:1,04-4,99)

Kozyrskyj Cochrane I')'%Qqs@ﬁsf Rev 2010

= Metanalisi high quality

» 49 studi (N= 12045 pazienti < 18 anni)

» Durata < 7 giorni VS durata > 7 giorni

» Rischio difalimento OR 1,34 (Cl 95%-1,15-1,55; 21 % vs 18%)




» Ciclo antibiotico standard (10 giorni) vs ciclo antibiotico breve

» 34% vs 16% di falimento

S Fopoorn | cortoio pan

Hobermon 520 bombw Amoxicillin- ciovulono’re TO Ciclo breve

L.

N Ehgl JMed 2016 . 6-23mesi - giorni v = fallimento clinico

[+ D « VS - p<0'05 &
"?‘:E M q > Amoxicillin- dd&ulé’no’r’éS "’*'-55’ '
R T glornl + placebo 5 days OMA bilaterale ©
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» Ciclo antibiotico standard (10 giorni) vs ciclo antibiotico breve

LINEE GUIDA 2010

Raccomandazione 10. La durata della terapia antibiotica con amoxicillina.o
amoxicillina-acido clavulanico deve essere di.10 giorni in bambini a rischio di
evoluzione sfavorevole (minori di 2 anni e/o con- otorrea spontanea).
(Raccomandazione positiva forte)

® |

Raccomandazione 11. La durata puo essere ridotta a 5 giorni in bambini
senza rischio di evoluzione sfavorevole (bambini di eta superiore-a 2 anni,
senza otorrea, senza bilateralita e senza sintomatologia grave)
(Raccomandazione positiva debole)

A\




Raccomandazione 12. L'utilizzo di cefpodoxime proxetil e cefuroxime axetil per via orale e
I'utilizzo di ceftriaxone per via inframuscolare devono essere riservati alla gestione del
fallimento terapeutico (Raccomandazione positiva debole)

/

Raccomandazione 13. L'uso dei chinolonici nel trattamento del fallimento
terapeutico di OMA deve essere evitato (Raccomandazione negativa forte)

RACCOMANDAZIONEN MACROLIDI E ALLERGIE

hichero Pediatr Clin North Am 2013



Quesito n° 1.

Quale trattamento analgesico
utilizzare?




Raccomandazione 1. La gestione terapeutica dellOMA deve:prevedere prioritariamente-la
valutazione dell'otalgia e la sua cura. (Raccomandazione positiva forte)

"DURTT |

Categoria Punteggio
Scala FLACC Eopres o SecaTona .
Volto Espressione neutra Smorfie occasionali o Da frequente a costante
. . 3 0 sOrfiso sopracciglia corrugate, aggrottamento delle
Neonato e bambinoin'eta espressione distaccata, sopracciglia, bocca serrata,
preverbale < 3 anni disinteressata fremore
del mento
Gambe Posizione normale Siagita, eirrequieto, teso Scalcia, o raddrizza
o rilassata le gambe
Aftivita Posizione quieta, normale, si Si contorce, si dondola avanti | Inarcato, rigido
muove in modo naturale e indietro, teso o simuove a scaftti
Pianto Assenza di pianto (durante Ia Geme o piagnucola, lamenti Piange in modo confinuo, urla
veglia o durante il sonno) occasionali o singhiozza, lamenti frequenti
Consolabilita Soddisfatto. rilassato F rassicurato dal contatto Difficile da consolare o
} e g N — e, R i
) ® (¥ \( %\
Scala di Wong NN N
o 7 i &

Bampino di eta > 3 anni: U O ST USASIR Ancoiare Ovocol oo
POSSIBILE
0 1 2 3 4 5 6 7 B 9 10
° IL PEGGIORE
Ia FLACC numerlca NESSUN Egl.s;it
- . TR . DOLORE I_I_I_I_I_I_I_I I I I
bini d’eta = 8 anni

Linee guida AAP (Lieberthal 2013)

Raccomandazioni Ministeriali Italiane del 2010 (Benini 2010)



Raccomandazione 2. [I© frattamento dell’otalgia -deve essere effettuato: con
anfidolorificira"dosaggio adeguato per via sistemica (Raccomandazione positiva

forte)

I

Analyziz 3.5. Comparison I MSAIDs versus paracecamaol, Qutcome 5 Mild pain ar 24 hours, Sj O u keS

el Cochrane Database Syst Rev

srarmar Pamretsmal arekrmicaption, e rensstorcical ar-i- ol ory doogs sloee oe comhined, doe paein esliet o e

CorpaTon 2 hEA Js vesu cermostsmc!

Dpmerne Bl sale gt 24 Feus 2 O 1 6
Stude or sulnras FNE St Parazetarral Fock Fatlo W Fick Sk
il P Fced 2505 71 FH S 35 T
|y 2003 141 4 - S0 % 200 [ 200, 43327
Litl=2012 £ 12 | Bal % A5 351
Toeal (95% CI) 22 17 — 100.0 % 108 [ 0,31, 3.73 ]
Tortd esaate 4 [Bhopoelen], & Padeatarinll Analysis 3.6, Compardson 3 NSAIDs versus paracetamol, Cutcome & Mild pain at 48 o T2 hours.
Heteropaneibwilir = G22 dF= | (7 =064 P =0l . . i » C
Feviess  Pamociimal jpociominapher)ar scnsenziddants rirrmme — oregs, done a-combres, fo- pan roheline s atitis medain dilicrey

Tt v el e T = 0013 [ = 067
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Evidenza molto bassa per I'esiguita del e s Pl
Test foerowerdl offet 2= 274 P~ 045y
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Raccomandazione 3. La somministrazione topica di soluzioni analgesiche o l'uso di

preparati analgesici a base di estratti naturali non € raccomandata sulla base delle scarse
evidenze scientifiche disponibili di buona qualita (Raccomandazione negativa debole).

dolore utilizzata

e scala faciale

Terapia Auralgan (Fenazone Estrafti = di  Erbe 0| Estrafti di Erbe o tefracaina e | Lidocaina o soluzione fisiologica
benzocaina) o olio d’oliva fenazone e tetracaina fenazone con e senza
Amoxicillina ‘orale
Numero Pazienti 54 110 180 63
Eta 5-19 6-18 5-18 3-12
Bilateralita 3 pazienti 36 pazienti Non riportata 1 paziente
Scala valutazione | VAS numerico e VAS colore Scala numerica/colore | Scala _numerica/colores e | FPS-R (dai 3 a é anni); VAS numerica

scala faciale

(>7 anni)

Tempo di valutazione

Prima dell’applicazione e a 10,
20, 30 minuti dopo

Prima dell’applicazione
e a 15, 30 minuti dopo e

Prima dell’applicazione e a
15, 30 minuti dopo e al giorno

Prima dell’applicazione e a 10, 20, 30
minuti dopo

raggiungere gli obiettivi prefissati

al giorno 1-3 1-3
Riduzione dolore | >3 punti >3 punti >3 punti Non riportato
richiesto per definirne
I'efficacia
Risultati 50% ha. mostrato riduzione [ Nessun  cambiamento [ Nessun cambiamento del | 50%: - riduzione ~del dolore; 25 %
globdle .© del dolore senza | del dolore dolore riduzione del dolore; Riduzione di due

punti nella scala del dolore

ood Int J Pediatr Otorhinolaryngol, 2012

AMSTAR 2 bassa qualita






Raccomandazione 14. L'utilizzo di altre terapie, oltre a quelle analgesiche, in"associazione
alla terapia antibiotica noné'raccomandata (Raccomandazione negativa forte)

Raccomandazione 15. L'utilizzo di decongestionanti ecsteroidi, sia sistemici che topici, deve
essere evitato (Raccomandazione negativa forte)

Raccomandazione 16. La rimozione delle secrezioni-nasali mediante lavaggio nasadle e
consigliabile come trattamento complementare (Raccomandazione positiva debole).
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