
Loratadina - R06AX13  
Antistaminico. Disponibile in Italia dal 1989.  
  
Studi di coorte prospettici senza controlli  

 Wilton et al (1998): 16 nati esposti nel 1° trimestre, tutti sani.   
Studi di coorte prospettici con controlli interni  

 Kallen (2002) Swedish MBR: 1.796 esposti a loratadina nel primo trimestre  (156 in 
associazione con altri farmaci): 22 nati con difetti congeniti (9 difetti cardiovascolari, 2 schisi 
facciali, 7 ipospadie). L’incidenza di difetti congeniti in esposti a loratadina (3,4%) non è 
differente in modo statisticamente significativo da quella riscontrata nei 403.545 nati riportati 
nello stesso periodo al Medical Birth Registry (3.16%). L’incidenza di ipospadia è risultata 
doppia rispetto alla popolazione generale.  

 Diav-Citrin et al (2003), TIS Israele: 210 esposizioni a loratadina (126 nel 1° trimestre), 267 
ad altri antistaminici (146 nel 1° trimestre), 929 controlli non esposti (844 nel 1° trimestre). 1 
nato con difetto congenito su 126 esposti a loratadina vs 7 su 146 esposti ad altri 
antistaminici: RR = 0.2 (IC 95%:0.0-1.3) e vs 25 nati con difetti congeniti su 844 non esposti: 
RR = 0.3 (IC 95%:0.0-1.9).  

 Moretti et al (2003), 4 TIS: 161 esposizioni nel 1° trimestre, 161 controlli. 5 nati esposti con 
difetti congeniti vs 6 tra i controlli. RR = 0.8 (IC 95%:0.3-2.7)  

Studio caso-controllo specifico  
• CDC (Centers for Disease Control and Prevention) (2004), (1997-2001): Casi 517 nati con 

ipospadia isolata e 46 con ipospadia e altri difetti congeniti associati; Controlli: 1.444. Tra i 
casi 11 erano stati esposti vs 22 tra i controlli: OR di ipospadia = 1.9 (IC 95%:0.6-2.7).  

• Pedersen et al (2004), Danish MBR e Hospital Discarge Registry (1989-2002): Casi 319 nati 
con ipospadia; controlli 3.190. tra i casi 1 era stato esposto vs 8 tra i controlli. OR di ipospadia 
per esposizione a loratadina = 1.1 (IC 95%:0.1-8.5), per esposizione ad altri antistaminici = 
1.8 (IC 95%:0.7-4.6).  

Studio caso-controllo specifico “annidato” nella coorte prospettica di tutti i nati  
 Kallen e Otterblad Olausson (2003): Casi = 5.015 nati con difetti cardiovascolari, esposti a 

loratadina 18; controlli = 577.730, esposti 3.036. AOR di cardiopatia per esposizione nel 1° trimestre = 
0.7 (IC 95%:0.4-1.1).  

 
Scheda tecnica: ”Negli studi sugli animali loratadina si è dimostrata priva di effetti sulla gestazione. La  sua tossicità  
durante la gravidanza non è ancora stata stabilita. Durante i primi tre mesi di gravidanza l’uso di loratadina non è  
raccomandata. Conseguentemente il prodotto va usato solo se il beneficio giustifica il potenziale rischio per il feto od il  
neonato”.   

  
Conclusioni: Gli studi disponibili sull’uso della loratadina nel primo trimestre di gravidanza  
non indicano un aumento del rischio riproduttivo di base. Anche gli studi condotti sulla classe  
degli antistaminici nel primo trimestre di gravidanza sono molto ampi e non indicano un  
aumento del rischio di difetti congeniti. Meriterebbe di essere ripetuto uno studio sulla  
fibrodisplasia retrolentale nei prematuri ed uso di antistaminici nelle ultime settimane di  
gravidanza, l’ipotesi di Purohit et al (1985) per il momento dovrebbe essere utilizzata come  
indicazione di cautela nelle prescrizione prospettiva.   
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