Flecainide — CO1BC04

Antiaritmico, stabilizzante di membrana, indicato per le aritmie ventricolari e sopraventricolari. Brevettato nel 1974.

Segnalazioni di casi

e Wagner et al (1990): 1 nato sano esposto per tutta la gravidanza.

e Villanova et al (1998): 1 nato sano esposto per tutta la gravidanza.

e Porat et al (2003): 1 nato sano esposto in 13°-14° settimana.

Studi di coorte senza controlli

e 3M Pharmaceuticals (1990), ditta produttrice: 20 nati esposti per tutta la gravidanza: 19 sani,
1 con DIV transitorio. 15 esposizioni nel 1° trimestre: 5 aborti spontanei, 9 nati sani, 1 nato
con difetto cardiaco non specificato. 27 esposizioni nel 2°-3° trimestre: 23 nati sani, 2 morti
intrauterine, 1 nato con piede varo, 1 nato con deficit neurologico.

Effetti feto-neonatali: numerose segnalazioni di esposti dopo la 21° settimana senza effetti
negativi per madre e feto (Wren e Hunter 1988; Allan et al 1990; Kofinas et al 1991; Smoleniec
et al 1991; Perry et al 1991; Mills 1992; Connaughton e Jenkins 1994; van Engelen et al 1994;
Kohl et al 1995; Baroffio et al 1996; Ahmed et al 1996; Amano et al 1997; Hamel et al 1997;
Won et al 1998; Simpson e Sharland 1998; Edwards et al 1999; Fesslova et al 2000; Midgley e
Harding 2000; Vautier-Rit et al 2000; Ebenroth et al 2001; D’'Souza et al 2002; Krapp et al 2002;
Oudijk et al 2003, Romeo et al 2004). Iperbilirubinemia elevata in esposto al temine di
gravidanza (Vanderhal et al 1995), alterazioni del ritmo cardiaco (Van Gelder-Hasker et al 1995),
morte fetale intrauterina (Allan et al 1990).

Scheda tecnica: “Poiché non sono stati condotti studi adeguati e ben controllati in donne gravide e non essendone
stata quindi dimostrata l'innocuita, il prodotto dovrebbe essere somministrato in gravidanza soltanto se a giudizio del
medico i benefici potenziali giustifichino il possibile rischio per il feto. ...... Nei vari test sperimentali la flecainide ...non
ha influenzato in alcun modo la fertilita o la funzionalita riproduttiva degli animali trattati. ... Nel ratto e nella scimmia
non é stato osservato un effetto teratogeno a dosi fino a 50 e 80 mg/Kg/die rispettivamente. Nel ratto & stato notato
un ritardo della ossificazione sternale e vertebrale a dosaggi piu elevati...... In una specie di coniglio (Nuova Zelanda) la
flecainide alla dose di 30 e 35 mg/Kg/die ha dimostrato un effetto teratogeno (zampe a bastone, anomalie dello sterno
e delle vertebre, anomalie del setto ventricolare del cuore) e embriotossico (aumento del riassorbimento). Tuttavia
non é stato osservato nessun effetto simile quando la flecainide & stata somministrata fino alle dosi di 30 mg/Kg/die in
un'altra specie di coniglio (Olandese)”.

Conclusioni: | limitati studi disponibili in letteratura sull’'uso della flecainide nel primo trimestre
della gravidanza non evidenziano un aumento del rischio riproduttivo di base e non & neppure
ipotizzabile, considerati gli studi disponibili per alcune sostanze appartenenti alla classe
terapedutica, la mancata segnalazione di anomalie nel lungo periodo di commercializzazione e la
sostanziale assenza di azione teratogena sugli animali di laboratorio (documentazione fornita
dalla ditta produttrice per la registrazione ministeriale, non disponibile nelle banche dati).
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