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ABSTRACT

La diarrea acuta rappresenta un disturbo gastrointe-
stinale frequente e impattante nella vita quotidiana. 
Un dispositivo medico a base di diosmectite (CE 
0426 – fabbricante PharmaLine S.r.l.), è stato ogget-
to di un’indagine osservazionale, in seno alla Post 
Marketing Surveillance richiesta dalla normativa per-
tinente (MDR 745/2017), volta a valutarne l’efficacia 
e la sicurezza in un contesto di Real-Word Evidence 
(RWE). L’indagine si è svolta coinvolgendo 15 farma-
cisti italiani e ha incluso 160 pazienti con diarrea acu-
ta di diversa eziologia (origine alimentare, infettiva o 
diarrea del viaggiatore).
Il prodotto si è dimostrato efficace nel migliorare la 
consistenza e ridurre la frequenza delle evacuazioni 
già dal primo giorno di trattamento, con una tollera-
bilità ottimale e senza l’insorgenza di eventi avversi. 
L’efficacia percepita è stata confermata dai pazienti. 
Questi risultati confermano il ruolo del dispositivo me-
dico a base di diosmectite come opzione terapeutica 
sicura e valida per il trattamento della diarrea acuta di 
diversa eziologia, sia in età pediatrica (dai due anni in 
su), che negli adulti.

INTRODUZIONE 

La diarrea costituisce una condizione patologica di fre-
quente riscontro in ambito gastrointestinale. Essa vie-
ne comunemente descritta come una riduzione della 
consistenza delle feci — che risultano molli o semili-
quide — e/o come un incremento della frequenza delle 
evacuazioni, pari o superiore a tre episodi nelle 24 ore, 
con un peso fecale giornaliero complessivo superiore 
ai 200 grammi, indicativo di un aumento del volume 
complessivo delle evacuazioni.
In base alla durata, si distingue tra diarrea acuta, qualo-
ra si risolva entro quattordici giorni, e diarrea persisten-
te o cronica, se persiste rispettivamente oltre le due o 
le quattro settimane. La forma acuta, generalmente di 
lieve entità e autolimitante, è spesso determinata da 
infezioni di origine virale, intolleranze alimentari, tos-
sinfezioni o variazioni ambientali, come nel caso della 
cosiddetta “diarrea del viaggiatore”.
Una corretta gestione del disturbo risulta fondamentale 

per prevenire complicanze, in particolare la disidratazio-
ne, e per tutelare la salute e il benessere del paziente.
Tra le opzioni terapeutiche disponibili, i dispositivi me-
dici (DM) a base di diosmectite si sono rivelati efficaci 
nel trattamento della diarrea acuta grazie alle proprietà 
adsorbenti e mucoprotettive di questa sostanza, che 
agisce formando uno strato protettivo sulla mucosa in-
testinale e produce un miglioramento significativo della 
sintomatologia, curando contemporaneamente diversi 
aspetti fisiopatologici della malattia 1,2.
Nell’era della sanità moderna, in cui l’accesso all’infor-
mazione è immediato, ma spesso confuso e contrad-
dittorio, la figura del farmacista territoriale assume un 
ruolo sempre più centrale e strategico. Non si tratta più 
soltanto di un dispensatore di farmaci, ma di un pro-
fessionista sanitario di riferimento, capace di orientare 
il cittadino in modo competente, empatico e persona-
lizzato. Il farmacista si distingue per la sua capacità di 
ascoltare, consigliare e accompagnare l’utente nelle 
scelte quotidiane legate alla salute e al benessere. In 
un contesto in cui il medico è spesso difficile da rag-
giungere, il farmacista rappresenta la prima interfaccia 
accessibile per chiarire dubbi su sintomi lievi, intera-
zioni farmacologiche, prodotti da banco, integrazione 
alimentare e gestione di patologie acute. Tale figura si 
inserisce in un sistema di sanità territoriale che punta 
alla prevenzione e alla prossimità. Il farmacista contri-
buisce alla razionalizzazione della spesa sanitaria, evi-
tando automedicazioni inappropriate, promuovendo 
l’aderenza terapeutica e indirizzando, quando neces-
sario, verso specialisti o servizi diagnostici.
Un aspetto oggi sempre più rilevante è il ruolo at-
tivo che il farmacista può svolgere nella raccolta di 
Real World Data (RWD), ovvero dati clinici e com-
portamentali provenienti dal mondo reale e non da 
ambienti controllati come gli studi clinici. Attraverso 
l’interazione quotidiana con i pazienti, la rilevazione 
dei sintomi e degli esisti riferiti dal paziente (Patient-
Reported Outcomes – PRO – in inglese), il monitorag-
gio dell’aderenza alle terapie e l’osservazione diretta 
degli effetti collaterali, il farmacista diventa una fonte 
preziosa di informazioni utili per la ricerca clinica, la 
farmacovigilanza e l’ottimizzazione dei percorsi te-
rapeutici. La raccolta strutturata e responsabile di 
questi dati, nel rispetto delle normative sulla privacy, 
consente di generare evidenze reali, fondamentali per 
valutare l’efficacia e la sicurezza dei trattamenti nel-
la pratica quotidiana. In questo senso, il farmacista 
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territoriale contribuisce attivamente al miglioramento 
continuo del sistema salute, ponendosi come ponte 
tra cittadino, clinica e innovazione scientifica 3.

OBIETTIVO

Questa raccolta dati ha l’obiettivo di analizzare 
l’efficacia e la sicurezza in soggetti affetti da 
diarrea acuta di un DM a base di diosmectite 
(CE 0426 - fabbricante PharmaLine s.r.l.), pre-
sentato in bustine da sospendere in acqua. Il 
DM oggetto della raccolta di RWD è indicato per 
il trattamento della diarrea acuta e cronica e della 
sintomatologia dolorosa che caratterizza le affezio-
ni gastrointestinali. Ogni bustina contiene 3 grammi 
di diosmectite e la dose consigliata per i primi tre 
giorni di trattamento è la seguente: bambini, fino a 
4 bustine al giorno; adulti fino a 6 bustine al gior-
no; successivamente dimezzare la posologia fino a 
completa risoluzione della diarrea.
I dati raccolti provengono dalla sorveglianza del mer-
cato, come previsto dalla normativa pertinente (MDR 
745/2017), in modo da ottenere informazioni utili per 
migliorare l’uso clinico del dispositivo in diversi contesti 
e promuovere l’utilizzo ottimale del DM.

METODOLOGIA ADOTTATA 
PER LA RACCOLTA DATI: 
CONSUMER SURVEY

Quindici farmacisti territoriali distribuiti sul terri-
torio nazionale, dispensatori del dispositivo medico, 
nei mesi da giugno ad agosto 2024, hanno conse-
gnato un apposito questionario cartaceo ai pa-
zienti/clienti affetti da diarrea acuta a cui hanno 
consigliato il DM a base di diosmectite. 
Il questionario, sviluppato appositamente, era diviso in 
4 sezioni principali:
1.	 dati anagrafici e anamnesi del paziente;
2.	 diario giornaliero per il monitoraggio del n° di eva-

cuazioni giornaliere e n° di bustine del DM assunte 
nel periodo di trattamento;

3.	 scala di Bristol (Fig. 1) per la valutazione della con-

sistenza delle feci osservata prima, durante e al 
termine del trattamento;

4.	 valutazione di efficacia percepita, palatabilità e 
comparsa di eventuali eventi avversi.

Il questionario è stato compilato a casa dai pazienti e 
riconsegnato ai farmacisti alla fine del trattamento con 
il DM. Ciò ha permesso di raccogliere le risposte 
puntuali di 160 soggetti realizzando un’indagine 
osservazionale in un contesto Real Word. Il que-
stionario conteneva anche un QR Code per prendere 
visione dell’informativa al trattamento dei dati e mani-
festare il proprio consenso al trattamento.
L’analisi statistica dei dati è stata effettuata con il sof-
tware GraphPad Prism (versione 10.02). La soglia di 
significatività statistica è stata impostata per p-va-
lue < 0,05. 

Figura 1. Scala di Bristol.

Grumi duri separati tra loro, 
come noci (difficili da espellere).

A forma di salsiccia, ma forma-
ta da grumi uniti tra loro.

Come un salame, ma con 
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Come una salsiccia o un ser-
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Pezzi separati morbidi con bor-
di come tagliati/spezzati; chiara 
(facile da evacuare).
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frastagliati, feci pastose.
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Completamente liquida.
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RISULTATI 

Sezione 1

Dati anagrafici, anamnesi dei 160 pazienti con diarrea 
acuta, origine della diarrea e giorno di insorgenza ri-
spetto al primo accesso in farmacia (Tab. I).
Dai dati anagrafici dei pazienti emerge che il DM è 
stato utilizzato sia da bambini tra i 2 e i 12 anni 
(32,5% dei casi), sia da adulti (età > 12 anni) 
(67,5% dei casi).
Dall’anamnesi si evince che le cause principali di 

diarrea acuta che spingono i pazienti a recarsi in 
farmacia sono quelle infettive e quelle legate al 
cambiamento ambientale (diarrea del viaggiato-
re). Inoltre, i dati evidenziano che la gran parte dei 
pazienti si reca precocemente in farmacia, nella 
maggior parte dei casi il giorno stesso della com-
parsa dei sintomi. 
Si nota inoltre che la maggior parte dei pazienti coin-
volti nella raccolta dati non ha assunto probiotici (fer-
menti lattici) insieme al DM.

Sezione 2 e 3

Ai pazienti è stato chiesto di indicare il numero di 
evacuazioni al giorno e la tipologia di feci (punteg-
gio attribuito secondo la scala di Bristol riportata in 
Fig. 1) riscontrate prima dell’assunzione del DM (T0). 
Successivamente, per tutti i giorni di assunzione del 
DM (fino a un massimo di 14 giorni), è stato chiesto di 
indicare il numero di bustine del DM assunte durante 
il giorno, il numero di evacuazioni e la consistenza 
media delle feci (secondo la scala di Bristol).
Nello specifico, analizzando i dati sulla consisten-
za media delle feci provenienti dalla scala di Bristol 
si può notare come a T0 (prima dell’assunzione del 
prodotto), il 25,16% dei pazienti aveva indicato una 
consistenza delle feci pari a 7, rappresentando quindi 
la situazione peggiorativa, mentre il 59,36% aveva in-
dicato una consistenza pari a 6. 
A T1 (primo giorno di assunzione del DM) la per-
centuale di soggetti che aveva indicato il valore 
7 scende a 0,64; la tipologia di feci 6 sulla Scala 
di Bristol è stata indicata dal 5,81% dei pazienti, 
il tipo 5 dal 55,61% e il tipo 4 dal 37,94%. 
Da T2 a T5, si è riscontrata una sostanziale stabiliz-
zazione del valore della scala di Bristol con l’83,45% 
dei soggetti che a T2 aveva indicato una consisten-
za delle feci pari ai valori 3 o 4 sulla scala di Bristol. 
In Figura 2 sono graficati i risultati ottenuti da T0 a 
T2; a T3 (il terzo giorno di assunzione del DM) i due 
terzi dei pazienti aveva già risolto la diarrea e non 
ha più avuto necessità di assumere ulteriormente il 
prodotto, interrompendo quindi la compilazione di 
questa sezione del questionario (dati su consisten-
za delle feci, frequenza di evacuazione giornaliera 
e numero di bustine del DM assunte in un giorno). 
La drastica riduzione del numero di dati raccolti a T3 è 
proseguita gradualmente fino a T5. Nell’arco di 5 giorni 
il 100% dei pazienti ha risolto completamente la diar-

Tabella I. Dati anagrafici, anamnesi, origine della 
diarrea e giorno di insorgenza.

Genere Patologia

Femmine 93 (58,125%)

Maschi 67 (41,875%)

Età

   2-12 anni 52 (32,5%)

   >12 anni 108 (67,5%)

Patologie concomitanti

   no 110 (68,75%)

   sì* 50 (31,25%)

Farmaci assunti cronicamente

   no 159 (99,375%)

   sì 1 (0,625%)

Assunzione contemporanea di fermenti lattici

   no 107 (66,875%)

   sì 53 (33,125%)

Origine della diarrea

   infettiva 58 (36,25%)

   diarrea del viaggiatore 65 (40,625%)

   alimentare 37 (23,125%)

Giorno di insorgenza della diarrea rispetto all’accesso 
in farmacia

   il giorno stesso 101 (63,125%)

   il giorno precedente 54 (33,75%)

   due giorni prima 3 (1,875%)

* Tra le patologie indicate: intolleranze alimentari, celiachia, 
morbo di Crohn, colite ulcerosa, endometriosi, gastrite, 
malattie oncologiche
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T0 T1 T2

Tipo 7

Tipo 6

Tipo 5

Tipo 4

Tipo 3

Tipo 2

Tipo 1

T0 T1

Giorni di trattamento

T2

Media 
tipologia di 

feci

N. 
pazienti

T0 6,082278 155

T1 4,698718 153

T2 3,735099 145

Figura 2. Consistenza delle feci valutata con la scala di Bristol (box plot con rappresentazione delle mediane, tabella con 
medie e numero di pazienti per ogni tempistica analizzata e grafici a torta con distribuzione percentuale).

rea acuta. Ciò ha consentito l’esecuzione dell’analisi 
statistica da T0 fino a T2 per poi proseguire con il sem-
plice calcolo delle medie (con un campione sempre più 
ristretto di soggetti). 
Al fine di confermare ulteriormente l’efficacia del pro-
dotto, è stato indagato il numero di evacuazioni prima 

e durante il periodo di assunzione del DM. A T0, 
prima di assumere il prodotto, i pazienti avevano 
indicato di avere un numero di scariche giorna-
liere medio di 4,34. Al termine del primo giorno di 
trattamento con il DM (T1) il numero di scariche si 
è ridotto del 39,54%, con una media di 2,62 eva-

Tipo 4
1,29%

Tipo 7
0,64%

Tipo 6
2,75%

Tipo 5
14,19%

Tipo 6
5,81%

Tipo 5
55,61%

Tipo 4
37,94% Tipo 3

46,90%

Tipo 5
13,80%

Tipo 4
36,55%

Tipo 6
59,36%

Tipo 7
25,16%
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cuazioni. La media scende a 1,79 a T2, a 1,16 a T3 
e poi si attesta a 1,22 a T4 e a 1,33 a T5. Conside-
rando la marcata riduzione del numero dei pazienti che 
ancora assumevano il prodotto da T3 in avanti, in Figu-
ra 3 sono rappresentati solo i dati ottenuti da T0 a T2. 
La diminuzione del numero di soggetti che hanno as-
sunto il prodotto nel corso dei giorni supporta la rapidi-
tà di azione del DM nel trattamento della diarrea acuta, 
producendo risultati sul numero di evacuazioni e 
consistenza delle feci significativi già dal primo 
giorno di assunzione. 
In aggiunta, è stato quantificato il numero di bustine 
necessario affinché il prodotto mostrasse la sua ef-
ficacia, dato che la dose consigliata negli stampati 
ufficiali riporta una posologia personalizzabile in base 
alle esigenze del paziente (fino a 4 bustine/die per i 
bambini, e fino a 6 bustine/die negli adulti). 
Dai grafici a torta, illustrati in Figura 4, si nota che il 
primo giorno di trattamento (T1) solo il 4,70% dei pa-
zienti aveva assunto 6 bustine (il dosaggio massimo 
consentito), il 16,11% dei pazienti aveva assunto 5 
bustine, il 18,79% dei pazienti aveva assunto 4 busti-
ne, il 36,91% dei pazienti aveva assunto 3 bustine e il 
23,49% ne aveva assunte 2. 
È interessante notare come già al secondo giorno 
di trattamento con il DM (T2), nessun paziente ha 
avuto necessità di assumere il dosaggio massimo 

consentito di 6 bustine, ma quasi il 50% dei sog-
getti, invece, ne aveva assunta solo 1. A T3, su un 
totale di 58 pazienti che assumevano ancora il DM, 
la percentuale che avevano assunto 1 sola bustina 
era del 79,66%. 
Questi dati, dimostrano che il prodotto è altamente 
efficace anche assumendo un numero di unità poso-
logiche inferiore al dosaggio massimo indicato nel fo-
glietto illustrativo, e che la diarrea acuta viene risolta 
dalla quasi totalità dei pazienti nell’arco di 3 giorni (solo 
9 soggetti hanno continuato ad assumere il DM a T4 
e solo 3 a T5).

Sezione 4

Infine, al termine della terapia con il DM, è stato chie-
sto ai partecipanti di valutare l’efficacia percepita e la 
palatabilità del prodotto utilizzando i seguenti punteg-
gi: modello scala Likert dove 0 = per niente, 1 = poco, 
2 = abbastanza e 3 = molto. L’analisi dei valori indicati 
suggerisce che il prodotto è considerato molto ef-
ficace e molto palatabile dalla maggior parte dei 
pazienti. Infatti, in media, il punteggio dell’efficacia è 
risultato essere 2,66, mentre quello della palatabilità 
2,45 (Fig. 5).
Il DM si è dimostrato anche altamente sicuro, 
in quanto nessun effetto collaterale è stato se-
gnalato.

T0 T1

giorni di trattamento

N
. d

i e
va

cu
az

io
ni

/d
ie

T2

Media 
n. evacuazioni

N. pazienti Variazione 
percentuale

T0 4,34 155

T1 2,62 153 39,54735

T2 1,79 145 31,7921

Figura 3. Numero di evacuazioni/die (box plot con rappresentazione delle mediane, tabella con medie, numero di pazienti 
per ogni tempistica analizzata e variazione percentuale del numero di evacuazioni); ****p<0,0001.
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DISCUSSIONE

La diosmectite è un’argilla naturale caratterizzata da 
una struttura cristallina lamellare, la quale le conferisce 
spiccate proprietà adsorbenti. In seguito a sommini-
strazione per via orale, essa permane nel lume intesti-
nale senza essere assorbita a livello sistemico, eser-
citando la propria azione localmente a livello enterico.
Il meccanismo d’azione della diosmectite si articola 
su diversi livelli. Essa è in grado di adsorbire tossine, 
virus e altre molecole potenzialmente responsabili di 
processi diarroici. Inoltre, presenta un’attività muco-
protettiva: interagisce con le mucoproteine intestinali, 
modificando le proprietà reologiche del muco, iniben-
do la mucolisi indotta da agenti patogeni e limitando 
la diffusione delle tossine attraverso il rivestimento 
mucoso mediante legame con le mucine. In tal modo, 
contribuisce alla protezione della mucosa intestinale 
dai danni associati a stati infiammatori. Inoltre, la dio-
smectite svolge un ruolo nella conservazione dell’in-
tegrità strutturale degli enterociti, promuovendo il 
ripristino della funzione barriera dell’epitelio intestina-
le. Questo effetto si traduce in una modulazione del 
flusso ionico transcellulare, favorendo l’assorbimento 
e contrastando la perdita eccessiva di acqua tipica 
degli stati diarroici (1,2). 
L’assenza di assorbimento sistemico conferisce alla 

T1 T2 T3

Figura 4. Numero di bustine del DM assunte durante i primi tre giorni di trattamento.
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diosmectite un profilo di tollerabilità particolarmente 
elevato. In virtù della sua elevata sicurezza d’uso, la 
diosmectite è ampiamente utilizzata nel trattamento 
della diarrea acuta dove viene comunemente sommi-
nistrata come trattamento complementare alla solu-
zione reidratante orale (ORS, Oral Rehydration Solu-
tion), considerata il principale presidio terapeutico per 
la reidratazione in corso di diarrea acuta. L’aggiunta 
della diosmectite non altera l’assorbimento o l’effica-
cia della ORS (1,2,4), rendendo l’abbinamento fra ORS e 
diosmectite estremamente vantaggioso.

Numerosi studi clinici controllati condotti in ambito pe-
diatrico hanno documentato l’efficacia della diosmec-
tite nel trattamento della diarrea acuta da lieve a mo-
derata. In particolare, è stata osservata una riduzione 
statisticamente significativa della produzione fecale, 
della durata complessiva dell’episodio diarroico, del-
la frequenza delle evacuazioni, del tempo necessario 
per il ripristino di una normale consistenza delle feci e 
dell’incidenza di forme prolungate di diarrea (definite 
come episodi superiori a sette giorni) (2).
A supporto di tali evidenze, una revisione sistematica 
condotta dalla Cochrane Collaboration ha conferma-
to l’efficacia della diosmectite nei bambini con diarrea 
acuta. I risultati principali indicano che il trattamento 
con diosmectite può ridurre la durata della diarrea di 
circa un giorno. Ulteriori risultati suggeriscono un in-
cremento del tasso di guarigione entro il terzo giorno 
di terapia, nonché una riduzione del volume fecale 
prodotto (5).
Anche nella popolazione adulta affetta da diarrea acu-
ta di origine infettiva, la diosmectite (somministrata alla 
dose di 6 g tre volte al giorno) si è dimostrata ben tol-
lerata e in grado di abbreviare in modo clinicamente 
significativo il tempo di risoluzione dell’episodio, in par-
ticolare nei casi di diarrea acquosa (6).
In sintesi, la diosmectite è stata ampiamente studiata 
in diversi contesti clinici e in differenti fasce d’età, mo-
strando un profilo di efficacia consolidato nella gestio-
ne sintomatica della diarrea acuta, indipendentemente 
dall’eziologia, e contribuendo a un rapido migliora-
mento del quadro clinico.

Sebbene gli studi clinici randomizzati (RCT) costitui-
scano il riferimento metodologico principale per la va-
lutazione dell’efficacia e della sicurezza di un intervento 
terapeutico, la loro validità esterna può risultare limitata 

a causa di criteri di inclusione molto selettivi e di condi-
zioni sperimentali altamente controllate, che non sem-
pre rispecchiano la complessità e l’eterogeneità della 
pratica clinica quotidiana.
In questo contesto, l’impiego di evidenze derivanti 
dal mondo reale (Real-World Evidence, RWE) riveste 
un ruolo sempre più rilevante. L’analisi di dati prove-
nienti da popolazioni non selezionate e da ambienti 
clinici reali consente di integrare le informazioni ot-
tenute dagli RCT, offrendo una visione più completa 
e generalizzabile del profilo beneficio-rischio di un 
trattamento. La RWE permette, infatti, di valutare in 
che misura gli effetti terapeutici attesi si manifestino 
nella pratica quotidiana, fornendo un supporto fon-
damentale per le decisioni cliniche, regolatorie e di 
politica sanitaria (7,8).
Nella presente indagine, il trattamento della diarrea con 
il DM in oggetto è valutato attraverso esperienze sog-
gettive, quali la frequenza e la consistenza delle feci 
e l’efficacia percepita, parametri che solo il paziente 
stesso può esprimere e quantificare. In questo spe-
cifico contesto i farmacisti rappresentano i profes-
sionisti sanitari più adeguati al fine di raccogliere in 
maniera strutturata tali dati (anche utilizzando scale 
validate come la scala di Bristol). Questi dati appar-
tengono alla categoria degli “esiti riferiti dal paziente” 
(Patient-Reported Outcomes, PRO): ossia dati ottenuti 
direttamente dal paziente, senza alcuna mediazione o 
interpretazione da parte del clinico. Nell’attuale con-
testo regolatorio, l’integrazione del punto di vista del 
paziente nel processo di valutazione dei dispositivi me-
dici, infatti, sta assumendo un’importanza crescente e, 
considerando la loro vicinanza ai pazienti, i farmacisti 
territoriali rappresentano l’operatore sanitario più adat-
to a raccogliere i dati in maniera strutturata (9).

CONCLUSIONI

La consumer survey aveva l’obiettivo di indagare 
l’efficacia e la sicurezza del DM a base di dio-
smectite nel trattamento della diarrea acuta di 
differenti eziologie in un contesto di RWE, rac-
cogliendo Patient-Reported Outcomes. La survey 
ha permesso di raccogliere dati provenienti da 160 pa-
zienti, tramite la collaborazione di 15 farmacisti italiani. 
L’efficacia del DM è stata valutata:
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•	 monitorando visivamente la consistenza delle feci 
(prima e durante il trattamento con il DM) tramite la 
scala di Bristol;

•	 quantificando il numero di scariche durante il gior-
no (prima e durante il trattamento);

•	 quantificando il numero di bustine giornaliere del 
DM necessarie affinché si avesse una riduzione 
delle evacuazioni e una normalizzazione della con-
sistenza. 

Il DM è risultato efficace nel migliorare veloce-
mente la consistenza delle feci (Fig. 2) e nella ri-
duzione del numero di evacuazioni (Fig. 3). Ciò si 
traduce in un rapido miglioramento dei sintomi 
tramite una posologia personalizzabile in base 
alle necessità. Infatti, l’efficacia è stata ottenuta 
con un numero di bustine inferiore rispetto alla 
posologia massima indicata nel foglietto illu-
strativo, indicando una rapida efficacia del pro-
dotto, che è stato assunto a dosaggi via via de-
crescenti nel corso del trattamento. Il prodotto è 
anche stato apprezzato dai partecipanti sia in termini 
di efficacia che di palatabilità. Infine, il DM è risultato 
sicuro e ben tollerato in quanto nessun evento 
avverso è stato riscontrato durante il periodo di 
assunzione.
I dati di RWE presentati in questo articolo, costituisco-
no un’importante integrazione alle evidenze derivanti 
dagli studi clinici controllati. Attraverso il contributo di-
retto di farmacisti operanti su tutto il territorio naziona-
le, è stato possibile raccogliere informazioni dettagliate 
sull’utilizzo quotidiano del DM in contesti assistenziali 
reali, al di fuori delle condizioni sperimentali controllate 
tipiche dei trial clinici. L’analisi dei dati provenienti dal 
mondo reale offre una prospettiva più ampia e rappre-
sentativa dell’efficacia del trattamento nella popolazio-
ne generale. Tale evidenza risulta particolarmente rile-
vante anche ai fini della sorveglianza post-marketing, 
come previsto dal Regolamento Europeo sui DM (MDR 
745/2017), contribuendo a definire un profilo di bene-
ficio-rischio realistico e aggiornato. Inoltre, le informa-
zioni raccolte offrono un supporto concreto per 
l’attività professionale dei farmacisti, facilitando 
la formulazione di raccomandazioni terapeutiche 
più personalizzate e basate su esperienze reali, 
a vantaggio della qualità dell’assistenza e della 
soddisfazione dei pazienti.
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