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Appropriatezza prescrittiva  e analisi farmaco economica dei  farmaci a base di COLECALCIFEROLO 
 

La  vitamina  D è volgarmente  chiamata   vitamina del sole perché è proprio grazie all'esposizione ai raggi solari  che il nostro organismo può  produrla.   Diversi 
studi  hanno  attenzionato i  potenziali rischi  causati da livelli troppo alti di vitamina D nel sangue di persone sane, pertanto si auspica una  maggiore cautela nella 
prescrizione e nel consumo di Vitamina D, specialmente se in automedicazione.    
Una recente ricerca pubblicata sull'American Journal of Cardiology nel gennaio del 2012 da Muhammad Amer e Rehan Qayyum sostiene  che l'aumento dei livelli di 
vitamina D nel sangue sono collegati a più bassi livelli di un marker  per l'infiammazione cardiovascolare (proteina C-reattiva  CRP).  Oltre livelli ematici di 21 ng/m, 
qualsiasi ulteriore aumento di vitamina D è stata associata con un aumento di CRP, un fattore legato alla irrigidimento dei vasi sanguigni e un aumentato rischio di 
problemi cardiovascolari.  Gli stessi autori suggeriscono anche un legame tra eccesso di vitamina D e  elevati livelli di omocisteina,  come un altro segnale di 
pericolo per le malattie cardiovascolari. 
La vitamina D è importante perché aiuta a fissare il calcio nelle ossa ed è   indicata nei soggetti a maggior rischio di osteoporosi come gli anziani,  le donne dopo la 
menopausa  e  nelle malattie renali in particolari situazioni.   
Il Colecalciferolo, chiamato anche vitamina D3, è una delle vitamine del gruppo D. E’ presente in 3 diverse forme biologiche:                                                                               
- il colecalciferolo vero e proprio, che è la forma inattiva e non idrossilata della vitamina D3;                                                                                                                                        
- il calcidiolo, che è la forma i cui valori vengono misurati nel sangue;                                                                                                                                                                             
- il calcitriolo, la forma biologicamente attiva della vitamina D3.                                                                                                                                                                                            
Il 7-deidrocolesterolo è il precursore biologico della vitamina D3, che viene trasformato in colecalciferolo dopo esposizione ai raggi solari. La vitamina D svolge un 
ruolo cruciale per il controllo del metabolismo del Calcio insieme ad altri due ormoni, il paratormone e la calcitonina.  Essa è in grado di stimolare l'assorbimento 
del calcio a livello gastro-intestinale.  È secreta a partire da cellule della cute in seguito all'esposizione solare. È importante anche perché un deficit di questa 
vitamina provoca rachitismo nel bambino e osteomacia nell'adulto. Le fonti principali di vit. D sono: pesci grassi, burro, formaggi grassi e uova. 
                                                                                                                                                                                                                                                                                      
Considerato che nell’ASP di Palermo  nell’anno 2014 la spesa di Colecalciferolo a carico del SSN  è stata pari a  € 2.303.288, ascrivibile quasi totalmente alle 
prescrizioni di Dibase  25000 UI 2,5 ml ( € 2.008.044),    ai fini di una maggiore   appropriatezza prescrittiva si segnalano all’attenzione dei medici prescrittori  le 
indicazioni e posologie riscontrate nella scheda tecnica ministeriale del farmaci contenenti  COLECALCIFEROLO: 

Indicazione:  Prevenzione e trattamento della carenza di vitamina D.                                                                                                                                                        
Prevenzione della carenza di vitamina D: la somministrazione preventiva di Colecalciferolo è consigliata in tutte le condizioni caratterizzate da maggior rischio di 
carenza o da aumentato fabbisogno. La prevenzione della carenza di vitamina D deve essere effettuata in maniera sistematica nel neonato (in particolare nel 
prematuro), nel lattante, nella donna in gravidanza (ultimo trimestre) e nella donna che allatta alla fine dell’inverno e in primavera, nel soggetto anziano, 
eventualmente nel bambino e nell’adolescente se l’esposizione solare è insufficiente,nelle seguenti condizioni:                                                                                                                             
- scarsa esposizione solare o intensa pigmentazione cutanea, regime alimentare squilibrato (povero di calcio, vegetariano, ecc.),                                                                
- patologie dermatologiche estese o malattie granulomatose (tubercolosi, lebbra, ecc.);                                                                                                                                         
-soggetti in trattamento con anticonvulsivanti (barbiturici, fenitoina, primidone);                                                                                                                                                         
-soggetti in trattamento con terapie corticosteroidee a lungo termine;                                                                                                                                                                        
-patologie digestive (malassorbimento intestinale, mucoviscidosi o fibrosi cistica);                                                                                                                                                   
-insufficienza epatica.                                                                                                                                                                                                                                         
Trattamento della carenza di vitamina D: la carenza di vitamina D deve essere accertata clinicamente e/o con indagini di laboratorio. Il trattamento è teso a 
ripristinare i depositi di vitamina D e sarà seguito da una terapia di mantenimento se persiste il rischio di carenza, ad un dosaggio di vitamina D  idoneo alla 
prevenzione (vedì sopra “Prevenzìone della carenza dì vìtamìna D”). Nella maggior parte dei casi è consigliabile non superare, in fase di trattamento, una dose 
cumulativa di 600.000 U.I. all’anno.                                                                                                                                                                                                                   
A titolo indicativo si fornisce il seguente schema  posologico, da adattare a giudizio del medico sulla base della natura e gravità dello stato carenziale:                                                                                                                             
 
Colecalciferolo 10.000 U.I./ml gocce orali, 10 ml soluzione,   pari a 100.000 UI a flacone                                                                                                                                                                                      
Le posologie giornaliere sotto indicate possono essere assunte anche una volta alla settimana moltiplicando per sette la dose giornaliera indicata.                                                                                                                             
Neonati, Bambini e Adolescenti (< 18 anni)                                                                                                                                                                                                    
Prevenzione: 2-4 gocce al giorno (pari a 500-1.000 U.I. di vitamina D3).                                                                                                                                                   
Trattamento: 8-16 gocce al giorno (pari a 2.000-4.000 U.I. di vitamina D3) per 4-5 mesi.                                                                                                                                
Donne in gravidanza                                                                                                                                                                                                                                                                
3-4 gocce al giorno (pari a 750-1.000 U.I. di vitamina D3) nell’ultimo trimestre.                                                                                                                                                              
Adulti e Anziani                                                                                                                                                                                                                                                       
Prevenzione: 3-4 gocce al giorno (pari a 750-1.000 U.I. di vitamina D3). In soggetti ad alto rischio di carenza può essere necessario aumentare il dosaggio fino a 8 
gocce al giorno (pari a 2.000 U.I. di vitamina D3).                                                                                                                                                                                              
Trattamento: 20-40 gocce al giorno (pari a 5.000-10.000 U.I. di vitamina D3) per 1-2 mesi. 
   Colecalciferolo 25.000 U.I./2,5 ml soluzione orale,  pari a 25.000 UI a flacone                                                                                                                                                                                
Neonati, Bambini e Adolescenti (< 18 anni)                                                                                                                                                                                                              
Prevenzione: 1 contenitore monodose (pari a 25.000 U.I. di vitamina D3) ogni 1-2 mesi . Trattamento: 1 contenitore monodose (pari a 25.000 U.I. di vitamina D3) 
una volta a settimana per 16-24 settimane.                                                                                                                                                                                                                                
Donne in gravidanza                                                                                                                                                                                                                                                                        
1 contenitore monodose (pari a 25.000 U.I. di vitamina D3) una volta al mese nell’ultimo trimestre.                                                                                                                            
Adulti e Anziani                                                                                                                                                                                                                                                                
Prevenzione: 1 contenitore monodose (pari a 25.000 U.I. di vitamina D3) una volta al mese. In soggetti ad alto rischio di carenza può essere necessario aumentare il 
dosaggio a 2 contenitori monodose (pari a 50.000 U.I. di vitamina D3) una volta al mese.                                                                                                                                   
Trattamento: 2 contenitori monodose (pari a 50.000 U.I. di vitamina D3) una volta alla settimana per 8-12 settimane. 

Colecalciferolo  50.000 U.I./2,5 ml soluzione orale                                                                                                                                                                                            
Neonati, Bambini e Adolescenti (< 18 anni)                                                                                                                                                                                                     
Prevenzione: 1 contenitore monodose (pari a 50.000 U.I. di vitamina D3) ogni 2-4 mesi .                                                                                                                         
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Trattamento: 1 contenitore monodose (pari a 50.000 U.I. di vitamina D3) una volta a settimana per 8-12 settimane.                                                                                                                                                                                                               
Donne in gravidanza                                                                                                                                                                                                                                                                
2 contenitori monodose (pari a 100.000 U.I. di vitamina D3) all’inizio dell’ultimo trimestre.                                                                                                                                   
Adulti e Anziani                                                                                                                                                                                                                                                                  
Prevenzione: 1 contenitore monodose (pari a 50.000 U.I. di vitamina D3) ogni 2 mesi. In soggetti ad alto rischio di carenza può essere necessario aumentare il 
dosaggio a 1 contenitore monodose (pari a 50.000 U.I. di vitamina D3) una volta al mese.                                                                                                                          
Trattamento: 1 contenitore monodose (pari a 50.000 U.I. di vitamina D3) una volta alla settimana per 8-12 settimane.                                                                                                                                                      
Colecalciferolo  100.000 U.I./ml soluzione iniettabile                                                                                                                                                                                             
Neonati fino a 24 mesi                                                                                                                                                                                                                                              
Prevenzione: Si consiglia di somministrare le dosi  con  10.000 U.I. /ml gocce orali, soluzione oppure con  25.000 U.I./2,5 ml soluzione orale o con  50.000 U.I. /2,5 
ml soluzione orale.    Trattamento: 1 fiala (pari a 100.000 U.I. di vitamina D3) una volta al mese per 4-6 mesi.                                                                                                        
Bambini e Adolescenti (2-18 anni)                                                                                                                                                                                                                        
Prevenzione: 1 fiala (pari a 100.000 U.I. di vitamina D3) ogni 4-8 mesi.   Trattamento: 1 fiala (pari a 100.000 U.I. di vitamina D3) una volta al mese per 4-6 mesi.                                                                        
Donne in gravidanza                                                                                                                                                                                                                                                               
1 fiala (pari a 100.000 U.I. di vitamina D3) all’inizio dell’ultimo trimestre.                                                                                                                                                            
Adulti e Anziani                                                                                                                                                                                                                                                         
Prevenzione: 1 fiala (pari a 100.000 U.I. di vitamina D3) ogni 4 mesi. In soggetti ad alto rischio di carenza può essere necessario aumentare il dosaggio a 1 fiala (pari 
a 100.000 U.I. di vitamina D3) ogni 2 mesi.    Trattamento: 2 fiale (pari a 200.000 U.I. di vitamina D3) una volta al mese per 3 mesi.                                                               
Colecalciferolo  300.000 U.I./ml soluzione iniettabile                                                                                                                                                                                         
Neonati fino a 24 mesi                                                                                                                                                                                                                                                              
Si consiglia di somministrare le dosi con  10.000 U.I. /ml gocce orali soluzione,  oppure con  25.000 U.I./2,5 ml soluzione orale o con  50.000 U.I. /2,5 ml soluzione 
orale.                                                                                                                                                                                                                                                                              
Bambini e Adolescenti (2-18 anni)                                                                                                                                                                                                                          
Prevenzione: 1 fiala (pari a 300.000 U.I. di vitamina D3) una volta all’anno. Trattamento: 1 fiala (pari a 300.000 U.I. di vitamina D3) da ripetere dopo 3 mesi.                                                                                                                              
Adulti e Anziani                                                                                                                                                                                                                                                         
Prevenzione: 1 fiala (pari a 300.000 U.I. di vitamina D3) una volta all’anno. In soggetti ad alto rischio di carenza può essere necessario aumentare il dosaggio a          
1 fiala (pari a 300.000 U.I. di vitamina D3) ogni 6 mesi. 
prezzi di rimborso agg. 15-02-2015  e  prezzo al pubblico  delle confezioni     a carico del SSN  maggiormente utilizzate 

FARMACI        COLECALCIFEROLO DOC-EG ANNISTER DIBASE TREDIMIN XARENEL 
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      10.000 UI/ml  10 ml 4,5 4,5 4,5 4,9 4,5 5,42 4,5 4,5 4,5 5,42 

25.000/2,5 ml 4,5 4,5 
 

4,5 4,9 4,5 5,42 4,5 4,5 4,5 5,42 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                
Nel trattamento della carenza di vitamina  D, come da scheda tecnica, nella maggior parte dei casi, il dosaggio massimo annuo è pari a 600.000UI, corrispondenti a:                                         
n° 06  confezioni  per  anno di terapia per  la confezione da 10.000 UI/ml  flac 10 ml (27.000 €)                                                                                                                                           
n° 24  confezioni  per  anno di terapia per  la confezione da 25.000 UI/2,5ml  flacone (108.000 €)                                                                                                                                            
Per eventuali trattamenti   > di 600.000 UI/anno è  auspicabile monitorare con un esame ematologico  la 25-OH vitamina D. Il trattamento con Colecalciferolo 
inoltre  dovrebbe essere preceduto ed affiancato dal periodico monitoraggio delle concentrazioni ematiche ed urinarie di calcio e fosforo, al fine di evitare la 
comparsa di ipercalcemia  e patologie correlate.  Inoltre,  è importante supervisionare la funzionalità renale,  sia nel garantire la corretta funzionalità biologica e 
terapeutica del colecalciferolo che nel regolare opportunamente il metabolismo calcio/fosforo.                                                                                                               
Gravidanza e Allattamento                                                                                                                                                                                                                                                    
Gli effetti collaterali sulla salute del feto descritti in seguito alla somministrazione ad alte dosi di vitamina D3, spingono il medico a somministrare questo farmaco 
esclusivamente nei casi di reale necessità, laddove i benefici risulterebbero sensibilmente più importanti rispetto i rischi.  
Si sconsiglia invece l'assunzione di Colecalciferolo nel periodo di allattamento al seno, data la capacità di questa vitamina liposolubile di attraversare agevolmente il 
filtro mammario, concentrandosi così nel latte materno.                                                                                                                                                                                      
Interazioni                                                                                                                                                                                                                                                                       
particolare attenzione deve essere riservata ai  pazienti sottoposti a concomitante terapia con antiepilettici ed anticonvulsivanti come i barbiturici, data la capacità 
di questi principi attivi di ridurre l'effetto della vitamina D3 e ai pazienti sottoposti a terapia con digitale, la cui assunzione contestualmente a quella di vitamina D3 
potrebbe aumentare il rischio di ipercalcemia e dei relativi effetti sul ritmo cardiaco.                                                                                                                              
Controindicazioni  in caso di ipercalcemia, insufficienza renale, nefrolitiasi ed ipersensibilità al principio attivo o ad uno dei suoi eccipienti.                                          
Effetti indesiderati - Effetti collaterali                                                                                                                                                                                                                     
Nonostante ben tollerato,  non è possibile escludere la comparsa di alcune reazioni avverse come nausea, diarrea, anoressia, calo ponderale, poliuria, sudorazione, 
cefalea, sete, vertigini, ipercalcemia, ipercalciuria ed iperfostatemia con le relative complicanze, soprattutto in seguito a terapie prolungate nel tempo o ad alte 
dosi.                                                                                                                                                                                                                                                                                    

Laboratorio Tecnico di Ricerca sul farmaco                                                                                  Il Direttore del Dipartimento Farmaceutico                                                                                
Dr. M. Visconti                                                                                                                                                                Dr. M. Pastorello 


