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' INTERSOCIETARIA

L'USO DEI CORTICOSTEROIDI INALATORI IN ETA EVOLUTIVA
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B-ASMA BRONCHIALE
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- Tblente) dimostrana che In ltalis la
prevalenzadelfasma in eth pediatri-
cashattesta su valod significativi: dal
9,3% al 10,3%; foentre b frequenza
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2.3% [Epidemiol Prev 20051 1 costh.
delasma bronchiale (dal 1999 ko
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Da tutto cid derva by pecessith di
migliorare Fapproccio Wwrapeutico @
gestionale dell'asma sia per quanto
riguanda il tr. o delle dacu-
tl:mhni.‘dmw sctlta appropria-
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asmatict, T Europa comie negl Usa,
Una survey recentemente realizzata
negli Stati Unitl [Zahean HS, 2017)
ha evidenziato come tale proble-
ma interessl il 47% dol bambind tra
~Oedanni, |38 %t Sell annie

bt -=_|-
o 1

Hambini Eﬁ.ﬂi mtﬁi per

wqyul-n

o 2 ichio
& rappresentato dnli; ﬁuﬂmm
di rinka alisrgica (De Vittori et al)

] ll:hl' la vahitazione combinata di
FEV1 e di rinomanometia ¢ nFeNO

& indspensabile per documentar--. "

la Ovviamente questo accentua |
problemi dells terapls con ste
inalatorl, che deve evitare sowado-
saggl [DeVittoriV, 2019,
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Qpdinario n. 174] rappresentano
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tlﬂmﬂl alle assenze dal bivomno del
wninrl. Il Libro bianco 2011 riporta
nel 2007 l'asma era tra | primi
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valutazione il grdo di contrelio &
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h-I evidenziato come soko lmad

et S oo

dizione & asma ben controllata, i
47% sia ﬂ:ﬁ%’hiﬂu controb
lata ed I 24% sk non controliata, @
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e di condivislone del perond ter-
peutio attraverso il “Patlent Enga

i ¥
muiisuﬂhﬁhﬁ nelper-

corsd i cusa, secange b prospetti-
va della Medicina pan oci pativa
Risulta Indispensabile quindi, im-
plementare unefficace comunica-
zone con il paziente ed | prﬂwh
da parte del pediatri, ospedalien
e di famiglia, per migliorare Il "if
mia nag ement” della malattia, aspet:
tocrucialke di tutte le malattie :rnﬁl‘
che [Harrs K, 2019,
Bisogna Insistere affinché riwli
ben chiara la distinzione tra farma-
-:t'rdnur‘ per il rattamento degli

u(ww.m,qucy utlizzati per
0, per evitame un uwo in-
m’bpllu che ne comprometta feffi-

logiche (VAS), oltre che s misura-  Gacia [ReddelHK, 2007).
molte vegioni itallane, come teti- . zione della funzonalith respiratora, Ct altred importante cercarpdi at-
monid tin Report defla Scuok Supe- sia utile per ottenere tale vakuta-~tuace una medicina“personalizzata”

‘zione. Un altro recentissimo studio,

Incentrata sulle esigenze del ingo-

mdmnuxggd sistemi pnlq)J re-olire & confermare che il 31% del 4o h.gnurn,ﬁwrwu

riote S Anna, sull valutazione dafla
‘_FGIF " I“‘\-

;. 3 ,-,n'-"'-

St
i._n\'.ﬁl

S s

iiap
. allally
.\1" i

[ A

swwsﬁ?

|

E';'f-'.-': A



ASMA

1. Quando e indicata la terapia di fondo con CSI e con quali
modalita essa deve essere effettuata? (Cutrera Renato,
Caldarelli Valeria- Giovanni Pajno)

2. Quali sono le molecole raccomandate ed i relativi
dosaggi? (Salvatore Barberi, Mariangela Tosca, Amelia Licari)

3. Esiste un ruolo della terapia con CSI nell'asma acuto?
(Indinnimeo Luciana, Miraglia Del Giudice Michele, E. Novembre)

4. Nell’asma non controllato con dosaggi standard di CSl e
preferibile raddoppiare la dose di CSI o aggiungere una
molecola diversa? (Cerimoniale Giovanni, Bergamini Marcello)
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important impact on our canfidence in the of
effect and is likely to change the estimate’
ﬁ'(ww : Any estimate of effect is very X
o i v B
Fig. 2 Schematic repiescntatjon of the GRADE approach for of cvidmoc may be mgn&\d for a vancty of masons & lisied sop
syntheusng cvidence #d developmg recommdndations. In bnef the  night. The appheability of the avidence to the wider population ds then
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Graduazione della qualita delle prove

Metodo GRADE [Guyatt 2008, Schiinemann 2008, Guyatt 2008].

Livello qualita | Significato Conseguenza |
Alta Alto grado di E molto improbabile che ulteriori
confidenza -studi possano cambiare la fiducia
neirisultati nella stima di effetto
Moderata Discreto grado E probabile che ulteriori studi
di confidenza possano confermare o cambiare
| nei risultati la fiducia nella stima di effetto
Bassa | risultati sono E necessaria ulteriore ricerca
poco credibili per ottenere stime affidabili
sugli effetti positivi e negativi
_ dell'intervento
Molto bassa | dati esaminati Non é possibile fare afidamento
sono totalmente | sulle stime di effetto disponibili
| inaffidabili




Schema delle raccomandazioni

Valutazioni della forza della raccomandazione

 Forte raccomandazione a favore
dell’intervento

 Debole raccomandazione a favore
dell’intervento

e Debole'raccomandazione contro l'intervento

e Forte raccomandazione contro I'intervento

XXXI|Congresso Nazionale

Societa Italiana di Pediatria Preventiva e Sociale -1' =




Ricerca Linee Guida e revisioni sistematiche

SOCIETY GUIDELINE LINKS: Asthma

1. European Respiratory Society https://www.ersnet.org/

2. American College of Chest Physicians https://www.chestnet.org/

3. American Association for Respiratory Care https://www.aarc.org/

4. American Thoracic.Society https://www.thoracic.org/

5. National Heart Blood and Lung Institute https:/www.nhlbi.nih.gov/

6. European Academy of Allergy and Clinical Immunology https://www.eaaci.org/
7. American Academy of Pediatrics https://www.aap.org/en-us/Pages/Default.aspx
8. Societa Italiana di Pediatria www.sip.it

9. Societa [taliana di Allergologia ed Immunologia Pediatrica www .siaip.it

10. Societa Italiana di Malattie Respiratorie Infantii www .simri.it

11. Institute for Clinical Systems Improvement www.icsi.org

12./Global Initiative for Asthma https://ginasthma.org/

Ricerca Revisioni Sistematiche - a partire dalla chiusura della ricerca nelle LG NICE
(Settembre 2016)






ASMA

Quando e indicata la terapia di fondo con CSl e con
quali modalita essa deve essere effettuata



BTS SIGN al link www.sign.ac.uk. (“draft for
consultation” 2018)

KEY POINTS

| CSksono i farmaci piu efficaci per:il

trattamento dell’asma

| pazienti VANNO TRATTATI con la dose
“minima efficace”

e Per ottimizzare i dosaggi vanno tenuti in
considerazione: la gravita dell’asma, gli
effetti collaterali e la durata del
trattamento, gli effetti terapeutici ottenuti e
la preferenza dei pazienti.

e Una rivalutazione dei pazienti ogni circa tre

mesi e importante per ottimizzare i dosaggi.
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Evidence -based
clinical guidelines

British guideline on the (
management-af asthma

Inhaled corticosteroids should be considered for adults, children aged 5-12and children | >}2 1312 <5
under the age of five with any of the following features: using inhaled B, agonists three e R
times a week or more; symptomatic three times a week or more; or waking one night a
week, In addition, ICS should be considered in adults and children aged 5-12 who have
had an asthma attack requiring oral corticosteroids in the last two years,*#4"

‘|-'+' 1 + 1*

Inhaled corticosteroids should be considered for patients with any of the following
asthma-related features:

u . * asthma attackin the last two years ey vic
n ﬂ *using inhaled B, agonists three times a week or more TERAPIA

| CON ICS
n B u * symptomatic three times a week or more

SIGN158
u E * waking one night a week. British guideline on the
management of asthma

First published 2003
Revised edition published July2019




N I c NationaHinstitute for
Health and Care Excellence

2017

gulideline

1.7.1

172

17,

Cn?

Offer a SABA as reliever therapy to children and young people (aged 5 to 16)
with newly diagnosed asthma.

For chifdrenand young people (aged 5 to 16) with asthma who have infrequent,
short-lived wheeze and normal lung function, consider treatment with SABA
reliever therapy alone.

DARE terapia
a bassa dose
con ICS

@er a paediatric low dose'of an ICS as the first-line maintenance therapy to
children and young people (aged 5 to 16) with:

night) or

k asthmathat is uncontrolled with a SABA alone.

» symptoms at presentation that clearly indicate the need for maintenance therapy (for

\ .

example, asthima-related symptoms 3 times aweek or more, or causing waking at .

/

Sintomi tre o
piu volte a
settimana

Risvegli per
difficolta
respiratoria/t
osse

Asma non
controllato
con i soli
SABA



INIZIARE UNA TERAPIA “CONTROLLER”
(= per.il controllo dei sintomi)
IN. BAMBINI ED ADOLESCENTI

* I|niziare il trattamento appena fatta la diagnosi di asma

« Dare cortisonici per inalazione a bassa dose se:

— Sintomi di asma piu’ di due volte alla settimana
— Risvegli notturni dovuti all’lasma piu di una volta al mese

— Qualunque sintomo di asma + qualunque fattore di rischio per
riacutizzazione®

*sintomi non controllati, elevato utilizzo SABA, almeno una
riacutizzazione/anno, basso FEV1, reverisbilita al test di

broncodilatazione, tecnica non corretta o scarsa aderenza al
trattamento



Changes in GINA 2019 —
children 6-11 years
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Box 3-5B u Confirmation of diagnosis if necessary
. _ % “ = — Symptom control & modlflable
. - Children 6-11 years: 5 ‘:«. | 5-“ F o nskfaetor’; (dequg Iun_,gfunctlon)

Comorbidities
Inhaler technlque &adherence
Child and parent goals

]
Y o

Personallzed asthmarmanagement
Assess, Adjust, Review res_ppnse

. , Symptoms .
"f - Exacerbations -
3 Side-effects

Y Cc I PP C __.“_“‘ Lung function LS IPP S 0

. ! By Child and parent 7 =%

- ? satisfaction i+ P e

3 ot Treatment of modifiable risk factors 3
lian & comorbidities
WL Non-pharmacological strategies ", b

Education & skills training

Asthma medication options;:--
“ Adjust treatment up and down fgl"-_: "
. individual child’'s needs &

.\:Asthma medications

o -.' L% - = { | o I‘:.'.
o> | FSiEPate ﬂwﬁ,sé'i tb’ 5D |
PREFERRED - STEleGS n\.}g‘h ICS- r
] . . . -
CONTROLLER : EEuIy‘Iow dose inhaled corticosteroid (ICS) “medium dose
to prevent exacerbations (see table of ICS dose ra\ngg& wamndéen) ICS
and control symptoms - o
% ] ,;“, A
:"ﬁ,-h @
. e o
o%, S A
L - ® - m ﬂ - :Ll
Other Low dose ICS Leukotriene receptor,ar ist (L o Low dose
controller optlons K t?pn whenever low dose ICS taken whe r A P tai(:. S ICS+LTRA
BA taken*; or ,-" ‘!r

dally low dose 'P I "3'

|

& S' a Ep.'h'-'l:

£ 1'“-
%rflaa o - -

y RESIENE . ‘;b A As-needed short- aq_ﬂng B2 -agonist (&Bﬁ
: Z 1S Z
» * Off-lag?;{; separate ICS and SABA inhai.'ers; only one study inchildren .':'h -
= L) - L) = r
) - " I = o A . e s = D %
- - S ?..'\ P < 5" - L | PP < < |




Author manuscript
Lancet. Author manuseript; avatlabife is PMC 2016 May 01.

Published in final edited form as:
Lancet. 201 'Fchruary 19; 377(9766): 650-657. doi:10.1016/S0140-6736(10162 145-9,

Martinez 2011

ﬁ{{. HHS Public Access

Use of beclomethasone dipropionate as rescue treatment for
children with mild persistent asthma (TREXA): a randomised,
double-blind, placebo-controlled trial ’

! IO-MH |

r-- -

na

B == [ombimsl

Interpretation = Children with mild persistent asthma should not be treated with rescue albuterol | 75w

—& Pescr
49« Miceln

alone and the most effective treatment to prevent exacerbations is daily inhaled corticosteroids,
[nhaled corticosteroids as rescue medication with albuterol might be an effective step-down

A3 g ety (o
b

strategy for children with well controlled, mild asthma because it is more effective at reducing | .. =

exacerbations than is use of réscue albuterol alone, Use of daily inhaled corticosteroid treatment | »+—+——=—"7

and related side-effects such as growth impairment can therefore be avoided.

v I I L L

0 50 100 150 200 250 300 350 400
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Long-term control medication use and asthma
control status among children and adults with
asthma

Hatice S. Zahran. J of Asthma 2017

Non aderenza al trattamento, trattamento non ottimale?

Table 1. Prevalence of uncontrolled asthma® and long-term control (LTC) asthma medication use among children (aged 0-17 years) with
current asthma® by selected characteristics—Behavioral Risk Factor Surveillance System Asthma Call-back Survey, 2006-2010.

Asthma control status Uncontrolled asthma

Uncontrolled asthma as the response and taking LTC Uncontrolled asthma LTC medication as the
(n = 3534) variable medication (n = 2182) _ and not takingLTC  response variable
Unadjusted Adjusted prevalence Unadjusted medication (n =1352) Adjusted prevalence
All respondents percentage ratio percentage Unadjusted percentage ratio

Characteristics No.© (%) 9% (95% C1) aPR® (95% CI°) 9% (959 C1%) % (959 C19) aPR' (95% CI")
Total 9697 (100) 38.4 (36.2-40.8) e 24.1(223—26.1) 14.3 (12.6—162) —
Sex p? = 0.0568 p" = 0.1628 p" =0.1628

Male 5536 (57.0) 36.5(33.6—39.5) Referent 231 (20.8—25.7) 133(M1.3—157) Referent

Female 4126 (43.0) 41.0 (37.5—44.6) 12 1.0—13) 25.5 (225—28.6) 15.5{127—18.8) 1.0{0.9—17)
Age, years p =0.0019 p = 0.0000 p = 00000

0—4 1213(183) 473 413—-533 13 {1.1—1.5) 321 (271—-377) 15.1(N3—19.9) 14 (12—1.6)

5—T 37461435) 38.0 (34.7—41.4) 1.0(0.5—1.2) 26.0 (23.0—29.2) 1.0 (10.2=—14.1) 13 (1.2—1.5)

12—77 4738 (38.2) 348 (31.3—384 Referent 18.2 (15.9—20.8) 16.6 (133-—20.4) Referent
Race/ethnicity’ p = 0.0130 p=10.0201 p=0.0201

White, NH 6472 (57.2) 37.1(34.5—39.7) Referent 254 (231—27.8) N.7(102—13.4) Referent

Black, NH 991(15.9) 463 (39.8—53.0) 11(1.0—13) 249 (20.4—30.1) 21.5 (154—29.1) 0.8 (0.7—1.0)

Hispanic 971 (16.9) 41,0 (341—48.0) 1.0(0.9—13) 22,6 (171—29.3) 18.3 (13.0—252) 0.8 (0.7—1.0)

Other race, NH 9504 (10.0) 30.7 (24.3—38.0) 0.8 (07—1.0) 208 (153—271.7) 9.9 (6.9—14.0) 1.0 (0.8—12)
Household income p = 0.0063 p=0.0151 p=0.0151

<515,000 anms 50.8 {41.6—59.9) 1.2 (1.0—1.5) 225(163—30.) 283 (19.1—39.8) 0.7 (05—0.9)



Partecipanti:
Bambini/adolescenti, M/F di eta compresa tra 5 e 17 anni con diagnosi di asma

Criteri per I"inclusione:
-Pazienti con asma allergico e non allergico

-Consenso informato sottoscritto da almeno un genitore/tutore legale e assenso informato sottoscritto dei
bambini di eta >6 anni

Criteri di esclusione:

-'Pazienti con fibrosi cistica,malattie croniche emato-oncologiche, cardio/pneumopatie, insufficienza
respiratoria

Endpomt prlmarlo v

Rercentuale di asma poco congouato/non controlla c‘ PP S
secondo GINA

-
VoA vk

-"-
i;’”‘
-




%

60

Livello di controllo secondo GINA

Pazienti < 12 anni (N = 247) Pazienti > 12 anni (N = 184)
70

50,2 59,78

60
40,22 %

50

40

30

20

10 -

Livelli di controllo secondo GINA Livelli di controllo secondo GINA

B Non controllato
"1 Poco controllato
M Ben controllato

Nessuna differenza significativa tra i due gruppi di eta nella distribuzioni dei 3 livelli di controllo (p=0,14)



British guideline on the Healﬂ:f;élim SIGN
management of asthma (’ Seotland vl A B

Starting dose of inhaled corticostergids

»12 15-12 1«5
In mil@ todnoderate asthma, starting JTHIgR dosésof ICS and stepping QOWNR, (¥ 5 [vews [years
confers no benefit. Y’ i1" '

?,! Start patients at adose of inhaled corticosteroids appropriate 1o the severity
& of disease
i

& A reasonable_starting giose of-inhaled corticosteroids will Usualty be low
dose for adults (ség Table 12yand very low dose for children (see Table 13)

v Titrate 'the dose of inhaled corticosteroid-tg the lowest dose at whith
“effective-control of asthma is mainhtained

First published 2003 Stabilire la DOSE di ICS a cui viene raggiunto

Revised edition published July 2019 e
mantenuto il controllo dei sintomi




ASMA

1. .Quanda e indicata la terapia‘di fondo cony CSke con
guali modalita essa deve essere effettuata

2. Quali sono le molecole raccomandate ed i relativi
dosaggi?

3. Esiste un ruole della terapia con CSI nell’asma acuto?
4. NelFasma non controllate can*dosaggi standard i CSI

épreferibile raddoppiare.fa°dose di CSI o aggiungere
una molecola diversa?
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CSI: Quali sono le molecole raccomandate ed i relativi dosaggi?

]

1) schemi delle molecole e tabelle dei dosaggi di GINA 2019,
NICE 2017 e BTS/SIGN 2019

2) differenze tra le tre linee guida (riguardano soprattutto Ia
potenza di alcune molecole e I'eta considerata come pediatrica)

3) schemi dei CSI disponibili (nebulizzazione, spray predosato,
polvere) in Italia



MOLECOLE E RELATIVI DOSAGGI
Non sono tabelle di equivalenza, ma di comparazione clinica stimata.

Le categorie “bassa”, “media” e “alta” dose si basano su dati pubblicati e studi
disponibili, compreso il confronto diretto, quando disponibile.

Bambini 6 — 11 anni
Molecola Dose giornaliera (mcg)
Bassa Media Alta

Beclometasone
dipropionato (CFC)* - 100-200 >200-400 >400
Beclometasone
dipropionato (HFA) _ it }100-200_ e
Budesonide (D Pl) 100-200 >200-400 : >400
Budesonide (aerosol) 250-500 >500-1000 >1000
Ciclesonide 80 >80-160 >160
Fluticasone furoato & i =
(DP1) | a, .a. .a.
Fluti ionat
{D”PI';BS”“E Rropipiato 100-200 >200-400 >400
o -

luticasone propionato 100-200 5200-500 5500
(HFA)
Mometasone furoato 110 >220-<440 >440
Tmckbions 400-800 >800-1200 >1200
acetonide

CFC: propellente clorofluorocarburi; DPI: polvere inalatoria; HFA: propellente idrefluoroalcano. *Beclometasone dipropionato CFC
& incluso per confronto con la letteratura piti vecchia; n.a.: non disponibil

Linee guida GINA 2019



NICE

guideline

Dosaggi €Sl in bambini di eta compresa tra 5 e 11 anni

Linee guida NICE (National Institute for Health and Care Excellence) 2017

| Basse dosi pediatriche
Beclometasone dipropionato

Medie dosi pediatriche

Alte dosi pediatriche

Ciclesonide

MDI

MDI e DPI

singola o in 2 dosi)

Fluticasone propionato

80 mcg/die in dose singola

100 mcg/die in 2 dosi

| 150-200 mcg/die in 2 dosi

MDI “fine” 100-200 mcg/die in 2 dosi 300-400 mcg/diein 2 dosi 500-800 mcg/die

MDI “extra fine”* 100 mcg/die in 2 dosi 150-200 mcg/die in 2 dosi 300-400 mcg/die in 2 dosi
Budesonide

P 100-200 mcg/die (in dose 300-400 mcg/die (in dose 500-800 mcg/die in 2 dosi

singola o in 2 dosi)

160 mcg/die (in dose singola
o in 2 dosi)

240-320 mcg/die in 2 dosi

250-400 mcg/die in 2 dosi

*al momento non autorizzato in eta pediatrica in italia




Linee guida BTS/SIGN 2018

Classificazione CSl in base ai dosaggi (eta pediatrica < 12 anni)

Dose molto bassa

Dose bassa

. H
Dose media

pMDI con distanziatore

Beclometasone
dipropionato

50 mcg 2 puff per
2 volte/die

100 mcg 2 puff per
2 volte/die

200 mcg 2 puff per
2 volte/die

Ciclesonide - 80 mcg 2 puff/die 160 mcg 2 puff/die
Futicasone 50 mcg 1 puff per 50 mcg 2 puff per 125 mcg 2 puff per
propionato 2 volte/die 2 volte/die 2 volte/die

DPI

Beclometasone

100 mcg 1 puff per

100 mcg 2 puff per

2 volte/die 2 volte/die
. 100 mcg 1 puff per 100 mcg 2 puff per 200 mcg 2 puff per
Bugesonide 2'volte/die 2 volte/die 2 volte/die
Fluticasone 50 mcg 1 puff per 100 mcg 1 puff per 250 mcg 1 puff per
propionato 2 volte/die 2 volte/die 2 volte/die
Mometasone - 200 mcg 1 Pt per -
2 volte/die

*le dosi medie di CSF'dovrebbero-essere utilizzate solo dopo riferimento del paziente
ad un centro specialistico per asma




RESEARCH AND GUIDELINE UPDATES

# cnpsr Ouidelines for the diagnosis and management of

. CUNIC asthma: a look at.the key-ditferences between BTS/
SIGN and NICE Thorax 2018
John White,' James Y Paton,* Rabert Niven, HilaryPinnock, on behalf of the British
Thoracic Society

Nelle varie Linee Guida ESISTONO DELLE DIFFERENZE per quanto riguarda:

e |n merito ai dosaggi, le LG NICE sono in linea con GINA (2019) nel categorizzare le
dosi di CSI per I'eta pediatrica in basse (low), medie (medium) e alte (high) dosi.

* Le LG BTS/SIGN classificano invece le dosi in molto basse (very low), basse (low) e
medie (medium), specificando le dosi dei CSl piu comunemente usati (...).

* In merito al range d’eta, le LG NICE definiscono I'eta pediatrica come bambini eta <
16 BTS/SIGN e GINA bambini eta < 12 anni



: RESEARCH AND GLIDELINE LIPDATES

é;HEST Guidelines for the diagnosis and management of

L CUNIC asthma: a look at the key differences between BTS/
SIGN and NICE

lohn White,' James ¥ Patcn,® Robert MNiven, ¥l A Pinnock,” on behalf of the British
Thoracid Sooety

Tabella 1. Differenze tra GINA, NICE e BTS/SIGN (bambini 6-11 anni)

Molecole e dosaggi giornalieri

Linea guida [{ose , Beclometasone (HFA) mcg Fluticasone FP (HFA) mcg
giornaliera

GINA 2018 Bassa 50-100 100-200

(6-11 anni) Media >100-200 >200-500
Alta >200 >500

NICE 2017 Bassa 50-100 100-200

(eta<16anni) ~ Media >100-200 >200-500
Alta >200 >500

BTS/SIGN 2018 | Molto bassa 100 50

(eta <12 anni) | Bassa 200 100
Media 400 250

Fluticasone e generalmente considerato due volte piu potente di Beclometasone.
Nonostante cio, nella tabella di dose-equivalenza, le LG NICE e GINA considerano
equivalenti (o piu alte) le dosi di Fluticasone propionato HFA e Beclometasone HFA



! Tabella II. ICS come mono

3113:1 na ..

Molecola ¢ modalita di somminist-azione

componenti somministrati tramite DPf e pMDI disponibili
in ltalia e corrispettivi limiti riguardanti il relativo impiego in ambito pediatrico.

Limite di et per I'impiago

Mometasone fuarato DP! e
Ciclesonide pMD "‘ >12ani
Buda;aﬁiciapMDI - | g L
Budesonide DPI ¢ | -

{ Beclometasone dipropribnuio- pM[?I (50-100 ug) “fine”

Primi-giorni di vita

Beclometasone diproprionato pMDI (100 ug) “extrafine” Etd adulta
Beclometasone diprnpr‘icnui'ﬂ pMDI (250 pg) “fine” Etd adulia
Fluticasone propionato DPI >4 anni
Fluticasone propionato pMDI 7 2 1 anno | _
DP?%P; Foqu;;fnholer (inalatore o pol%gs;e'c’ct;;[t%h presurized Wegfc@&; i.r:w,t; &
(inalatore predosato pris&uaq;;gtgl;ﬁ v R walana g, =

Fine MMAD 2,6 micron — EXTRAFINE <2 micron




CSI come monocomponenti somministrati tramite
nebulizzatori disponibili in Italia e corrispettivi limiti
riguardanti il relativo impiego in ambito pediatrico

Limite d’eta per I'impiego

Budesonide per nebulizzazione > 6 mesi
Beclometasone dipropionato per nebulizzazione primi giorni di vita
Flunisonide per nebulizzazione >4 anni

Iluticasone propionato per nebulizzazione >4 anni
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3. Esiste un ruolo della terapia con CSI nell’lasma acuto?

1 E appropriata la somministrazione di CSI nella terapia dell’asma acuto del paziente

con asma intermittente?
p) E appropriato 'aumento del dosaggio dei CSl nella terapia dell’asma acuto del

paziente con asma persistente gia in terapia di fondo?

o4 el Gl



B ‘A“SMA Terapia con CSI nell’asma acuto

B D b pp e T in_--se_ | etti on asma intermittente? -

| Es:sre un ruﬂlo deﬂa rerﬂpm con CS1 neﬂ asma acuto? ! o
" — Nell’asma non controllato con dasaggr standard di CS1 éprefenbife raddappmre

v la dawdl CS1o aggmngere una molewla diversa? v
%S | PP S5’ oS | PP S°

P1 Nei pazmntl in eta pediatrica che presentmu un attaccu acuto dl asma mﬂderatn-grave _—

11 {a terapia con CSI in aggiunta al SABA J o >

C rispetto alla terapla tradizionale con SABA + Ipratrupm bmmurquSS

0l campuna una piu rapida regressione dei sintomi? - i

O una minore necessita di corticostéroidi sistemici? ~ 5 | 7 F 57 %S | ¥
03 un minor tasso di ospedalizzazione? RN

04 una mighore funzionalita respiratoria? """

XXXl Congresso Nazionale

societa ltaliana di Pediatria Preventiva e Sociale




B -ASMA _ ’ . . -
Terapia con CSI nell’asma acuto in soggetti con asma intermittente
2 . aN o ° . ?
PICOs In soggetti gia in terapia di fondo?

— " Esiste un ruolo della terapia con CS1 nell’asma acuto?

— Nell’asma non controllato con dosaggi standard di CSI é preferibile raddoppiare
la dose di CSI o aggiungere una molecola diversa?

b.
P2 Nei pazienti in eta pediatrica, gia in terapia di fondo con CSI a bassa dose, che
presentino un attacco acuto di asma moderato-grave

I2 laterapia con CSI a dose moderata/alta, in aggiunta al SABA

2 rispetto alla terapia tradizionale con SABA + Ipratropio bromuro/CSS + CSI a bassa
dose

O1 comporta una piu rapida regressione dei sintomi?

02 una minore necessita di corticosteroidi sistemici?

O3 un minor tasso di ospedalizzazione?

04 una migliore funzionalita respiratona?



British guideline on the
management of asthma

A national clinical guideline

First published 2003
Revised edition published July 2019

CHILDREN
Children . with life-threatening asthma or SpO: <94% should receive high-flow
oxygen via.a tight-fitting face-mask or nasal cannula at sufficient flow. rates to

. achieve normal saturations of 94-98%.

' inhaled B;agonists are the first-line treatment for acute asthma in children.

- Give oral steroids early in the treatment of acute asthma attacks in children.
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benefit from stafufg ICS 35’ "part of their long-term ma.fgagva'rnf:gt»r There is no

evidence that increasing ‘the dose of ICS s gffective in treating acute symptoms,
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GESTIONE DELLATTACCO ACUTO DI ASMA IN

ETA’ PEDIATRICA
Linea Guida SIP- Aggiornamento 2016

Corticosteroidi Inalatori

Raccomandazione 9
Non si dovrebbero utilizzare i corticosteroidiper via inalatoria

(CSI) in alternativa o in aggiunta agli steroidi sistemici (CSS) in
corso di attacco acuto d’asma.

Durante un attacco acuto d’asma non si dovrebbe aumentare Ia
dose di CSI nei bambini gia in trattamento di fondo con tali

farmaci, che dovranno essere assunti.alle dosi abituali.

Raccomandazione Negativa Debole



CONSENSUS
INTERSOCIETARIA

L'USO DEI CORTICOSTEROIDI INALATORI IN ETA EVOLUTIVA

e Illivello di prova elevato e sostenuto da 3 RS Cochrane
[Edmonds 2000, Edmonds 2003 e McKean 2003] e da 6
RCT che hanno valutato soprattutto |'utilizzo della terapia
inalatoria con Budesonide o Fluticasone.



™\ Cochrane
o Library

Cochrane Database of Systematic Reviews
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I CSI possono ridurre gli accessi in ospedale?

Early use of inhaled corticostercids in the emergency

department treatment of acute asthma (Review)

Edmonds ML, Milan SJ, Camacgo Jr CA, Pollack CV, Rowe BH

Early use ofinhaled cortico steroids in the emergency department treatment of acute asthma (Review)
Copyright © 2018 The Cochrane Collaboration. Publshed by John Wiley & Sons, Ltd.

outcome: 2.1 Admission to hospital.

Oudds Ralio
M-H, Randoim, 95% C1
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Ci sono insufficienti evidenze che i CSI da soli
possano sostituire la terapia con i CSS
nell’'asma acuto

Quindi i CSS “dovrebbero” essere sempre
utilizzati nell'asma acuto

| CSI riducono gli accessi in ospedalein
confronto al placebo, quindi possono essere
considerati in aggiunta ai CSS, mai dati piu
recenti non sono del tutto convincenti
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1. In corso di attacco acuto d'asma i.corticosteroidi per via.inalatoria
(CSI) non dovrebbero essere assunti in alternativa o in aggiunta agli
steroidi sistemici (CSS) (Qualita dell'evidenza bassa. Raccomandazione
negativa debole)
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3.-Nei pazienti che non assumono CSI come controller (Step 1), con
asma acuto lieve o moderato che non migliora ¢on la somministrazione
di SABA nelle prime 2 ore, si possono somministrare i CSl in alternativa
ai CSS. (Qualita dell'evidenza moderata. Raccomandazione positiva
debole). T

PP -

NOTA BENE
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Yo sommmnstrazmne ég CSI,a CS dovranno essere prontamente %g
sommlmstratf per 0s o per via sistemica, in base alla grawtanella
condlzione (Opjnlone di espem Raccomandazmne posnﬂva ferte)
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2. Nei bambini gia intrattamento di fondo con talifarmaci, durante un
attacco.acutod'asma non si dovrebbe aumentare la dose di CSI, ma
mantenere quella abituale (Qualita dell'evidenza moderata.
Raccomandazione negativa debole),




+ W Cochrane
oo Library

Cochrane Database of Systematic Reviews

Increased versus stable doses of inhaled corticosteroids for

exacerbations of chronic asthma in adults and children
GEET

Increased versus stable doses of inhaled corthk osterolds for exacerbations of chronic asthmain adults and children [Review|)
Copyright © 2016 The Coc lwame Collsbaration. Published by John Wiley £ Sons, Ltd

Implications for practice

Evidence does not supportiincreasing the dose of ICS as part of
a self initiated action planto treat exacerbations in adules or chil-
dren with mild to moderate asthma. Increased ICS dose is not
associated with a statstically significant reduction in the odds of
requiring rescue oral corticosteroids for the exacerbation, or of

Non si riduce la necessita di CSS
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4. Nell'asma non controllato con‘dosaggi standard di CSI
e preferibile raddoppiare la dose di CSI o aggiungere
una molecola diversa?



Nationalnstitute for N
N I c Health and Care Excellence 2017 guideline

=] )
17.4 | If asthmais uncontrolled in children and young people (aged 5 to 16} ona | C S

paediatric low dose of |CS as maintenance therapy, consider an LTRAYin
addition to the I1CS and review the response to treatment in 4 to & weseks.

1.75 (lf asthma is uncontrolled in children and young people (aged 5 to 16} ona A
paediatric low dose ofICS and an LTRA as maintenance therapy, consider
\ stopping the LTRAand starting a LABA in combination with the ICS. y

176  Ifasthmais uncontrolledin children and young people (aged 5 to 16) ona
paediatriclow dose of ICS and a LABA 2s maintenance therapy, cansider

changing their |C5 and LABA maintenance therapy toa MART regimen[': with 2

paediatric low maintenance ICS dose. Ensure that the child or young personis
able tounderstand and comply with the MART regimen. LABA

17.7 > “If asthmais uncontrolled in childrer and young people (aged 5 to 16) ona MART
regin"ren""'] with a paediatric low maintenance |CS dose, consider increasing the
|CS to a paediatric moderate maintenance dose (either continuingona MART
regimen or changing to-a fixed-dose of an ICS and a LABA, with 2 SABA as a
reliever therapy).



s Healthcare SIGN
Y Improvemerit §*2 S,
Cv pro "Evidence-based ICS * LTRA o LABA

Scotla I]d clinical guidelines

In chiidren,_ogptians for initial add-op therapy are §mited to LABA and LTRA “with 1
evidence to support both individually’hut insufficient evidence to suppact use af ';
one over the other (see section 7 4 2).472 LABA are not icensed for use in children |1** [1**
under four years of age and evitience for use of LTRA+n this age group is limited
10 studies comparing LTRA with 1CS or placebo (see section 7 2.7 ;

The first choice as add-on therapy to inhaled corticosteroids
in adults is an inhaled long-acting B, agonist, which should be

considered before increasing the dose of inhaled corticosteroid.

| - In children aged five and over, an inhaled long-acting §, agonist
: or a leukotriene receptor antagonist can be considered as initial

add-on therapy.

First published 2003
Revised edition published July 2019
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1. Nei bambini di eta superiore ai 5 anni, con asmanon controllato da
dosaggi bassi di CSI, & possibile iniziare lo-Step-up aggiungendo ai CSla
bassa dose un LABA o.un LTRA (Qualita dell'evidenza alta.
..Raccomandazione positiva debole).




2. Lopzione di raddoppio della dose dei CSI potrebbe essere presa in
considerazione (Qualita dell’'evidenza moderata. Raccomandazione

_positiva debole).

- a';ia‘



3. Nei bambini con asma persistente non controllato da bassi dosagagi
di CSI non sono raccomandati i CSI ad alte dosi (fino.a 5 volte) con
somministrazione intermittente per 7 giorni ai primi segni di perdita del
controllo dell'asma. (Qualita delle evidenze moderata Raccomandazioné
negativa forte).
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Author manuscript
N EnglJ Med. Authéic manusgript; qmiﬁ‘bl; in PMC 2018 Se pttmtxj 08, |

Quintupling Inhaled Glucocorticoids to Prevent Childhood
Asthma Exacerbations

¢ HHS Public Access

D.J. Jackson, L.B. Bacharier. D.T. Mauger, S. Boehmer, A. Beigelman, J.F. Chmiel, A.M.
Fitzpatrick, J.M. Gaffin, W.J. Morgan, S.P. Peters, W. Phipatanakul, W.J. Sheehan, M.D.
Cabana, F. Holguin, F.D. Martinez, J.A. Pongracic, S.N. Baxi; M. Benson, K. Blake, R. Covar,
D.A. Gentile, E.Israel, J.A. Krishnan, H.V. Kumar, J.E. Lang, S.C. Lazarus, J.J. Lima, D.
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