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La prevalenza stimata del diabete mellito tipo 2 (T2DM) nei minori in Europa è di 2.5 casi per 100 000 individui 
(EMEA/H/C/WS1952) (1). Il numero di soggetti giovani affetti da T2DM negli Stati Uniti è cresciuto, dal 2002 al 
2012, da 9 a 12.5 casi per 100 000 individui (2) e si stima un ulteriore importante incremento della prevalenza nei 
prossimi 30 anni (3). 
L’estensione dell’indicazione all’utilizzo di dapagliflozin nella popolazione pediatrica è stata oggetto di due studi: 
il primo per verificare eventuali differenze farmaco-dinamiche e farmaco-cinetiche del dapagliflozin in età 
pediatrica rispetto agli adulti (4); il secondo per valutare l’efficacia clinica del dapagliflozin nella popolazione 
pediatrica (prospettico, multicentrico, randomizzato-doppio cieco, vs placebo) (5) pubblicato su Lancet Diabetes 
& Endocrinology (6). 
Non sono state documentate importanti differenze nella farmaco-dinamica e farmaco-cinetica tra popolazione 
adulta e pediatrica, ma gli endpoint (primari e secondari) di efficacia non sono stati raggiunti, sebbene la differenza 
numerica fosse a favore del dapagliflozin e il numero di soggetti sottoposti a terapia di salvataggio con insulina 
fosse stato maggiore nel gruppo placebo. 
La valutazione della sicurezza del secondo studio, per il Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), 
andava a sostegno dell’estensione dell’indicazione (anche se mancano dati per periodi di cura > 350 giorni). 
Pertanto, il parere finale del CHMP era positivo per il trattamento dei pazienti in età pediatrica di età ≥ 10 anni. 
Tale decisione ha reso possibile, per EMA prima e successivamente per AIFA, la modifica del RCP, inserendo 
l’indicazione all’uso del dapagliflozin anche nei soggetti di età compresa tra 10 e 18 anni (paragrafo 4.1 del RCP) 
(7). 
AIFA ha però deciso di non riconoscere la rimborsabilità del dapagliflozin ai pazienti di età < 18 anni affetti da 
T2DM (8). Pertanto, sebbene sia indicato in scheda tecnica e quindi “on label”, dapagliflozin in età pediatrica 
non è rimborsato dal SSN e, quando ritenuto clinicamente appropriato, deve essere prescritto a carico del 
paziente. 
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