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ASMA
1. Quando è indicata la terapia di fondo con CSI e con quali

modalità 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 CSI è
preferibile raddoppiare la dose di CSI o aggiungere una
molecola diversa? (Cerimoniale Giovanni, Bergamini Marcello)
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Graduazione della qualità delle prove



Schema delle raccomandazioni

Valutazioni della forza della raccomandazione

• Forte raccomandazione a favore
dell’intervento

• Debole raccomandazione a favore
dell’intervento

• Debole raccomandazione contro l’intervento
• Forte raccomandazione contro l’intervento



Ricerca Linee Guida e revisioni sistematiche





ASMA
1. Quando è indicata la terapia di fondo con CSI e con

quali modalità essa deve essere effettuata

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

3. Esiste un ruolo della terapia con CSI nell’asma acuto?

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



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

KEY POINTS

• I CSI sono i farmaci più efficaci per il
trattamento dell’asma

• I pazienti VANNO TRATTATI con la dose
“minima efficace”

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

• Una rivalutazione dei pazienti ogni circa tre
mesi è importante per ottimizzare i dosaggi.



QUANDO AVVIO
TERAPIA
CON ICS



2017

• Sintomi tre o
più volte a
settimana

• Risvegli per
difficoltà
respiratoria/t
osse

• Asma non
controllato
con i soli
SABA

DARE terapia
a bassa dose
con ICS



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

• Iniziare 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’asma più 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, reverisbilità al test di
broncodilatazione, tecnica non corretta o scarsa aderenza al
trattamento



© Global Initiative for Asthma

GINA Global Strategy for Asthma
Management and Prevention

Changes in GINA 2019 –
children 6-11 years



Other
controller options

Leukotriene receptor antagonist (LTRA), or
low dose ICS taken whenever SABA taken*

Low dose
ICS+LTRA

High dose ICS-
LABA, or add-
on tiotropium,
or add-on LTRA

Add-on anti-IL5,
or add-on low
dose OCS,
but consider
side-effects

Low dose ICS
taken whenever
SABA taken*; or
daily low dose
ICS

RELIEVER

* Off-label; separate ICS and SABA inhalers; only one study in children

PREFERRED
CONTROLLER
to prevent exacerbations
and control symptoms

STEP 1

STEP 2

Daily low dose inhaled corticosteroid (ICS)
(see table of ICS dose ranges for children)

STEP 3

Low dose
ICS-LABA, or
medium dose
ICS

Box 3-5B
Children 6-11 years

Personalized asthma management:
Assess, Adjust, Review response

Asthma medication options:
Adjust treatment up and down for
individual child’s needs

STEP 5

Refer for
phenotypic
assessment
± add-on
therapy,
e.g. anti-IgE

STEP 4

Medium dose
ICS-LABA
Refer for
expert advice

Symptoms
Exacerbations
Side-effects
Lung function
Child and parent
satisfaction

Confirmation of diagnosis if necessary
Symptom control & modifiable
risk factors (including lung function)
Comorbidities
Inhaler technique & adherence
Child and parent goals

Treatment of modifiable risk factors
& comorbidities
Non-pharmacological strategies
Education & skills training

Asthma medications

As-needed short-acting β2 -agonist (SABA)

2019



Martinez 2011

Beclo+ beclo/albuterolo

Beclo+ pla/alb
“Beclo+ alb” as rescue
Pla + alb as rescue



Valutare il controllo dell’asma



J of Asthma 2017

Non aderenza al trattamento, trattamento non ottimale?



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

Criteri per l’inclusione:
-Pazienti con asma allergico e non allergico
-Consenso informato sottoscritto da almeno un genitore/tutore legale e assenso informato sottoscritto dei
bambini di età >6 anni

Criteri di esclusione:
- Pazienti con fibrosi cistica,malattie croniche emato-oncologiche, cardio/pneumopatie, insufficienza
respiratoria

Endpoint primario:
Percentuale di asma poco controllato/non controllato

secondo GINA
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Stabilire la DOSE di ICS a cui viene raggiunto
e

mantenuto il controllo dei sintomi



ASMA
1. Quando è indicata la terapia di fondo con CSI e con

quali modalità essa deve essere effettuata

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

3. Esiste un ruolo della terapia con CSI nell’asma acuto?

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



L’USO DEI CORTICOSTEROIDI INALATORI IN ETÀ EVOLUTIVA
CONSENSUS SIP-SIMRI-SIAIP-SIPPS-SICUP– SIMA-SIMEUP-FIMP

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 la
potenza di alcune molecole e l'età 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.

Linee guida GINA 2019





Linee guida BTS/SIGN 2018

Classificazione CSI in base ai dosaggi (età pediatrica < 12 anni)

Dose molto bassa Dose bassa 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
propionato

50 mcg 1 puff per
2 volte/die

50 mcg 2 puff per
2 volte/die

125 mcg 2 puff per
2 volte/die

DPI

Beclometasone -
100 mcg 1 puff per
2 volte/die

100 mcg 2 puff per
2 volte/die

Budesonide 100 mcg 1 puff per
2 volte/die

100 mcg 2 puff per
2 volte/die

200 mcg 2 puff per
2 volte/die

Fluticasone
propionato

50 mcg 1 puff per
2 volte/die

100 mcg 1 puff per
2 volte/die

250 mcg 1 puff per
2 volte/die

Mometasone - 200 mcg 1 puff per
2 volte/die

-

#le dosi medie di CSI dovrebbero essere utilizzate solo dopo riferimento del paziente
ad un centro specialistico per asma



Thorax 2018

Nelle varie Linee Guida ESISTONO DELLE DIFFERENZE per quanto riguarda:

• In merito ai dosaggi, le LG NICE sono in linea con GINA (2019) nel categorizzare le
dosi di CSI per l’età 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 CSI più comunemente usati (…).

• In merito al range d’età, le LG NICE definiscono l’età pediatrica come bambini età <
16 BTS/SIGN e GINA bambini età < 12 anni



Fluticasone è generalmente considerato due volte più potente di Beclometasone.
Nonostante ciò, nella tabella di dose-equivalenza, le LG NICE e GINA considerano

equivalenti (o più alte) le dosi di Fluticasone propionato HFA e Beclometasone HFA



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



ASMA
1. Quando è indicata la terapia di fondo con CSI e con quali

modalità essa deve essere effettuata

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

3. Esiste un ruolo della terapia con CSI nell’asma acuto?

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

1. È appropriata la somministrazione di CSI nella terapia dell’asma acuto del paziente
con asma intermittente?

2. È appropriato l’aumento del dosaggio dei CSI nella terapia dell’asma acuto del
paziente con asma persistente già in terapia di fondo?



Terapia con CSI nell’asma acuto
in soggetti con asma intermittente?



Terapia con CSI nell’asma acuto in soggetti con asma intermittente
In soggetti già in terapia di fondo?





NON USARE CSI AL POSTO DEGLI STEROIDI ORALI NELL’ATTACCO ACUTO



Corticosteroidi Inalatori

Raccomandazione 9
Non si dovrebbero utilizzare i corticosteroidi per 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 la
dose di CSI nei bambini già in trattamento di fondo con tali
farmaci, che dovranno essere assunti alle dosi abituali.

Raccomandazione  Negativa Debole

GESTIONE DELL’ATTACCO ACUTO DI ASMA IN
ETA’ PEDIATRICA
Linea Guida SIP- Aggiornamento 2016



• Il livello di prova elevato è sostenuto da 3 RS Cochrane
[Edmonds 2000, Edmonds 2003 e McKean 2003] e da 6
RCT che hanno valutato soprattutto l’utilizzo della terapia
inalatoria con Budesonide o Fluticasone.



• 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

• I CSI riducono gli accessi in ospedale in
confronto al placebo, quindi possono essere
considerati in aggiunta ai CSS, mai dati più
recenti non sono del tutto convincenti

I CSI possono ridurre gli accessi in ospedale?





NOTA BENE







Non si riduce la necessità di CSS



ASMA
1. Quando è indicata la terapia di fondo con CSI e con

quali modalità essa deve essere effettuata

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

3. Esiste un ruolo della terapia con CSI nell’asma acuto?

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



2017

ICS

LTRA

LABA



ICS LTRA O LABA



Other
controller options

Leukotriene receptor antagonist (LTRA), or
low dose ICS taken whenever SABA taken*

Low dose
ICS+LTRA

High dose ICS-
LABA, or add-
on tiotropium,
or add-on LTRA

Add-on anti-IL5,
or add-on low
dose OCS,
but consider
side-effects

Low dose ICS
taken whenever
SABA taken*; or
daily low dose ICS

RELIEVER

* Off-label; separate ICS and SABA inhalers; only one study in children

PREFERRED
CONTROLLER
to prevent exacerbations
and control symptoms

STEP 1

STEP 2

Daily low dose inhaled corticosteroid (ICS)
(see table of ICS dose ranges for children)

STEP 3

Low dose
ICS-LABA, or
medium dose
ICS

Box 3-5B
Children 6-11 years

Personalized asthma management:
Assess, Adjust, Review response

Asthma medication options:
Adjust treatment up and down for
individual child’s needs

STEP 5

Refer for
phenotypic
assessment
± add-on
therapy,
e.g. anti-IgE

STEP 4

Medium dose
ICS-LABA
Refer for
expert advice

Symptoms
Exacerbations
Side-effects
Lung function
Child and parent
satisfaction

Confirmation of diagnosis if necessary
Symptom control & modifiable
risk factors (including lung function)
Comorbidities
Inhaler technique & adherence
Child and parent goals

Treatment of modifiable risk factors
& comorbidities
Non-pharmacological strategies
Education & skills training

Asthma medications

As-needed short-acting β2 -agonist (SABA)

2019





In caso di fallimento dell’add-on con LABA o LTRA







Grazie per l’attenzione
Mariangela.tosca@alice.it


