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Il 26 marzo 2026 il Comitato per i Medicinali per Uso Umano (CHMP) dell’EMA ha adottato un 
parere positivo, raccomandando la modifica dei termini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale Feraccru (maltolo ferrico). In particolare, è stata approvata una 
revisione dell’indicazione terapeutica secondo cui Feraccru è indicato anche per il trattamento 
della carenza di ferro negli adolescenti a partire dai 12 anni di età. 
 
Descrizione del farmaco e meccanismo d’azione 
Feraccru è un farmaco orale a base di maltolo ferrico, un complesso di ferro costituito da un singolo 
ione ferrico (Fe3+) chelato con elevata affinità a tre molecole di maltolo, progettato per migliorare 
la biodisponibilità e la tollerabilità gastrointestinale rispetto ai sali ferrosi tradizionali1,2. Il 
complesso, che protegge il ferro lungo il tratto gastrointestinale evitandone il rilascio precoce in 
forma libera, si dissocia a livello dell’intestino tenue, in prossimità dei siti di assorbimento, 
permettendo il trasferimento del ferro negli enterociti secondo i normali meccanismi fisiologici. 
Successivamente il ferro entra nel circolo sistemico legandosi alla transferrina, mentre il maltolo 
viene metabolizzato ed eliminato3.  
Prima dell’estensione di indicazione terapeutica il farmaco era stato approvato nel 2016 dall'Agenzia 
Europea per i Medicinali (EMA) per il trattamento degli adulti con carenza di ferro, con o senza 
anemia4. 
 
Descrizione della patologia e delle alternative disponibili 
La carenza di ferro è la causa più comune di anemia a livello globale ed è frequentemente riscontrata 
in pazienti con condizioni infiammatorie sottostanti, come le malattie infiammatorie croniche 
intestinali (MICI) e la malattia renale cronica (MRC)5.  
Tra le opzioni terapeutiche disponibili, la terapia orale con sali ferrosi, rappresenta una soluzione 
pratica grazie al basso costo e alla facilità di somministrazione6. Tuttavia, la sua efficacia può essere 
limitata dalla ridotta biodisponibilità, soprattutto nei pazienti con condizioni infiammatorie, nei 
quali si stima che solo il 10-20% del ferro orale venga effettivamente assorbito7. Il ferro non 
assorbito può, inoltre, indurre effetti irritativi a livello intestinale, contribuendo alla comparsa di 
disturbi gastrointestinali e ad una ridotta aderenza terapeutica8.  
In alternativa, la terapia con ferro per via endovenosa consente un rapido ripristino delle riserve di 
ferro, bypassando i meccanismi intestinali di assorbimento ed è quindi particolarmente utile nei casi 
di carenza severa o quando è necessario un reintegro rapido9. Sebbene risulti più efficace nel breve 
termine, la somministrazione endovenosa comporta costi più elevati e richiede spesso un contesto 
ospedaliero o ambulatoriale dedicato10. 
Per superare i limiti delle formulazioni orali tradizionali di ferro ferroso, sono state sviluppate 
diverse alternative, tra cui complessi polisaccaridi-ferro ferrico, ferro sucrosomiale, feredato di 
sodio, citrato ferrico e maltolo ferrico6,11. 
 
 
 
Dati di efficacia e sicurezza nell’indicazione oggetto della nuova indicazione 
L'ampliamento dell'indicazione terapeutica è stato supportato dai risultati positivi dello studio 
clinico pediatrico di Fase 3 FORTIS (NCT05126901) che ha confermato l'efficacia, la sicurezza e la 
tollerabilità della nuova formulazione rispetto al solfato ferroso in forma liquida orale, in bambini e 
adolescenti di età compresa tra 2 e 17 anni con anemia sideropenica, includendo, inoltre, una coorte 
a singolo braccio in lattanti di età compresa tra 1 mese e meno di 2 anni. 
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L’endpoint primario era rappresentato dalla variazione della concentrazione di emoglobina rispetto 
al basale alla settimana 12, accompagnata da valutazioni dei parametri marziali. I risultati hanno 
mostrato un aumento clinicamente significativo dei livelli di emoglobina in tutte le fasce d’età 
studiate, con incrementi medi nell’ordine di circa 1-1,3 g/dL nei bambini e adolescenti e fino a circa 
1,7 g/dL nei più piccoli. Il miglioramento è risultato coerente tra i diversi sottogruppi e 
accompagnato da un incremento dei depositi di ferro, inclusi ferritina e saturazione della 
transferrina. Nel confronto attivo con il solfato ferroso, l’efficacia è risultata complessivamente 
comparabile. 
Dal punto di vista della sicurezza, il maltolo ferrico ha mostrato un profilo favorevole e 
sovrapponibile a quello già noto negli adulti, con eventi avversi prevalentemente gastrointestinali 
di lieve o moderata entità. Non sono emersi nuovi segnali di sicurezza né problematiche specifiche 
nella popolazione più giovane, inclusi i lattanti12. 
Ulteriori evidenze erano già state suggerite e supportate da altri studi, tra cui uno studio di fase 1 
che ha coinvolto 37 bambini e adolescenti (10-17 anni) con carenza di ferro trattati con tre diverse 
dosi del farmaco per un breve periodo. L’obiettivo principale era valutare l’assorbimento del ferro 
e i parametri farmacocinetici, misurati tramite ferro sierico e saturazione della transferrina. I risultati 
hanno mostrato che il maltolo ferrico aumenta efficacemente l’assorbimento del ferro già dopo 
pochi giorni di trattamento, con un effetto che non cresce proporzionalmente alla dose e tende a 
stabilizzarsi alle dosi più elevate. 
In termini di sicurezza, circa la metà dei partecipanti ha riportato eventi avversi, tutti lievi o moderati 
e principalmente gastrointestinali, con una frequenza simile tra i gruppi di dose. Nel complesso, lo 
studio ha dimostrato che tutte le dosi testate sono ben tollerate e in grado di migliorare 
l’assorbimento del ferro, suggerendo anche un meccanismo di regolazione fisiologica 
dell’assorbimento in base alle necessità dell’organismo13. 
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