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Ictus cerebrale, “Platinum Awards™ alla
Neurologia/Stroke Unit dell’ Asp di Ragusa

Assegnato dal SITS International del prestigioso "Karolinska Institute" di Stoccolma, insieme
all'European Stroke Organization.

11 Giugno 2024 - di Redazione

Importante riconoscimento per I'Unita Operativa Complessa di Neurologia/Stroke Unit del’ASP di
Ragusa. Il SITS International (acronimo di Safe Implementation of Treatments in Stroke) del
prestigioso “Karolinska Institute” di Stoccolma, insieme allEuropean Stroke Organization, ha
assegnato all’Unita diretta dal dott. Antonello Giordano il “Platinum Awards”, un premio rivolto alle
Stroke Unit italiane con le migliori performance nella gestione in acuto dell’ictus cerebrale. «Questo
riconoscimento- commenta Antonello Giordano— € una medaglia al lavoro del team di Neurologia,
che, ricordiamo, ha la forza di effettuare il trattamento trombolitico intravenoso nei presidi ospedalieri
di Ragusa, Vittoria e Modica; ma anche al gioco di squadra multidisciplinare, che coinvolge le Unita
operative di Medicina e Chirurgia d’Accettazione e Urgenza e di Radiologia, con un impegno comune
che va avanti da anni allo scopo di migliorare sempre di piu la cura dellictus». L’introduzione e
I'applicazione del Percorso Diagnostico Terapeutico di Assistenza (PDTA) per I'lctus, da parte
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dellASP, hanno determinato una riduzione dell’indice di mortalita (il dato & inferiore alla media
nazionale) e dei tempi di trattamento (anche in questo caso sotto la media nazionale), oltre a un
aumento del numero degli interventi di ricanalizzazione (ne sono stati eseguiti piu di 120 nel 2023).
«Mi preme ringraziare- conclude Giordano- il personale della U.O.C. di Neurologia di Vittoria, Ragusa
e Modica, tutti i medici, gli infermieri, i tecnici e gli operatori socio sanitari, coordinati da Angela
Vicenzino, che concorrono quotidianamente al raggiungimento di tali traguardi. Ogni premio coincide
con il miglioramento delle cure nei confronti dei pazienti, ed € questo I'obiettivo pit importante per cui
ci spendiamo ogni giorno». Un elogio alla U.O.C. Neurologia/Stroke Unit arriva anche da parte del
Commissario Straordinario dellASP di Ragusa, Giuseppe Drago, e dal Direttore Sanitario
aziendale, Raffaele Elia, che sottolineano «l'ennesimo traguardo di buona sanitd espressa dalla
nostra ASP, cosi come rilevato da enti terzi di rilievo internazionale. Il PDTA per la cura dell’lctus € un
vanto dellAzienda. Ringraziamo il dott. Giordano e la sua équipe per gli sforzi prodigati in questa

procedura che spesso si rivela salvavita».
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GIORNALE DI SICILIA

Passi avanti nella cura del melanoma,
presto il vaccino

MILANO (ITALPRESS) — Il melanoma e un tumore maligno che origina dai
melanociti, le cellule dell’'epidermide che determinano in parte il colore della
cuta. Se non diagnosticato per tempo, e opportunamente trattato, € letale.
Considerato in passato un tumore raro, mostra oggi un’incidenza in crescita in

tutto il mondo. Numerosi studi suggeriscono addirittura che negli
11 GIUGNO 2024

MILANO (ITALPRESS) - Il melanoma é un tumore maligno che origina dai melanociti, le cellule
dell'epidermide che determinano in parte il colore della cuta. Se non diagnosticato per tempo, e
opportunamente trattato, € letale. Considerato in passato un tumore raro, mostra oggi un‘incidenza in
crescita in tutto il mondo. Numerosi studi suggeriscono addirittura che negli ultimi dieci anni il numero
di melanomi sia raddoppiato, arrivando a circa centomila nuovi casi all'anno. Il principale fattore di
rischio per il melanoma cutaneo € l'esposizione eccessiva e ripetuta alla luce ultravioletta UV,
principalmente veicolata dai raggi del sole. Secondo i dati dell'lstituto Superiore di Sanita, la stima

approssimativa dei decessi attribuiti al melanoma é di 14.000 casi I'anno, anche se I'ultima novita, il
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vaccino a m-RNA, potrebbe a breve scrivere una pagina completamente nuova nella cura di questo
tumore. Sono questi alcuni dei temi trattati da Paolo Ascierto, Direttore dell'Unita complessa di
Melanoma, Immunoterapia Oncologica e Terapie Innovative dell'lstituto nazionale per lo studio e la
cura dei tumori - Fondazione Pascale di Napoli, riconosciuto come uno dei massimi esperti mondiali
nella cura dei tumori cutanei, intervistato da Marco Klinger, per Medicina Top, format tv dell'agenzia
di stampa Italpress. "Il melanoma € pericoloso perche € un tumore maligno e quindi in grado di dare
metastasi, e in particolare il melanoma ha un'elevata capacita di invadere il sistema sanguigno - ha
esordito - Negli ultimi anni l'incidenza del melanoma é aumentata, intorno al 2008 i casi incidenti erano
7.000 con 1.500 morti, ora quasi 15.000 con 2.500 morti, il tutto da mettere in relazione con lo stile di
vita. E' vero anche che ci sono delle forme insolite: i dermatologi sono diventati piu bravi, ma ci sono
ora delle forme diverse che sono un'insidia per i medici. Il classico melanoma € quello che si presenta
con una lesione come una macchia. E quando un soggetto ha tanti nei, quello piu brutto é da far vedere
immediatamente”. E per combattere il melanoma c'é la grande novita del vaccino che presto affianchera
le gia funzionanti terapie. "La storia del melanoma é cambiata, adesso abbiamo dei trattamenti
adiuvanti post chirurgici, che danno in questo momento una riduzione del rischio del 50% - ha spiegato
il professore - All'immunoterapia possiamo aggiungere anche dei vaccini personalizzati. Il nostro
sistema immunitario € come una potente macchina da corsa: i vaccini sono in grado di far correre
questa macchina a maggior velocita verso l'obiettivo di uccidere le cellule. 1l campione del proprio
melanoma viene mandato al laboratorio di Moderna, che tira fuori il dna, con la codifica delle proteine
mutate. L'Intelligenza Avrtificiale mette in ordine le 34 proteine pit immunogeniche e si ricava 'RNA
messaggero del vaccino”. Se tutto andra bene, il vaccino potra arrivare nelle farmacie nel giro di due-
tre anni: "Siamo entusiasti perché abbiamo visto dei dati di fase-2 che ci dicono che al 50% di cui
parlavo prima possiamo aggiungere un ulteriore 44% e addirittura il 66% di riduzione di rischio di
metastasi a distanza - ha ribadito Ascierto - La fase-3 dovra arruolare altri mille pazienti, poi in tre anni
dovremmo avere i risultati, se positivi andra direttamente in farmacia”. Sulla cura del melanoma e i
grandi passi in avanti fatti negli ultimi anni: "Oggi la cura del melanoma e cambiata. Si possono guarire

il 50% dei melanomi con metastasi grazie all'immunoterapia - ha sottolineato - Dobbiamo fare di piu
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per aumentare questi dati. Sappiamo che il 70% dei pazienti trattati con immunoterapia a sette anni e
mezzo di distanza sono ancora vivi. Abbiamo recuperato un 20% rispetto a qualche anno fa e speriamo
col vaccino di aumentare ulteriormente questa percentuale”. Infine, sulla prevenzione e sui fattori di
rischio: "Aver avuto un parente diretto con melanoma deve consigliare di stare molto piu attenti. |
fototipi piu chiari, i soggetti con occhi azzurri, pelle chiara, capelli rossi, sono maggiormente a rischio -
ha ricordato Ascierto - Ma non é detto che il fototipo mediterraneo sia scevro dal rischio. Per il
melanoma ci sono trattamenti consolidati, € sempre garanzia affidarsi a un centro di eccellenza. Ci sono
delle possibilita di difendersi o di prevenire: in Australia, paese piu colpito dal melanoma, hanno fatto
delle campagne di prevenzione, invitando i bambini a mettere la crema e un giusto abbigliamento - ha

concluso - Da qualche anno i I'incidenza é in discesa".
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Dir . Resp Davide Var|

ILCOMMENTO
Dhritto alla salute:

prevenzione,
prossimita
e intelligenza

artificiale

LORENZOD'AVACK

APAGINALL

giorni che hanno preceduto

lﬂ discussione politica dei

le elezioni europee ha inve-
stito nel nostro Paese prevalen-
temente il problema J!:.-l!a sani-
ta. Un problema certamente as-

sai grave.

ILSSN DOVREBBE RICONSIDERARE IL BILANCIAMENTO
DI RISORSE TRA CURA E PREVENZIONE E LAVORARE
ALSUPERAMENTO DELLE DISUGUAGLIANZE

Diritto allasalute: il divario
siriduce con mformativa,
prevenzione, prossimita

e intelligenza artificiale

LORENZO DAVACK

adiscussione politica dei giorni che
lhannu preceduto le elezioni euro-

pee ha investito nel nostro Paese
prevalentemente il problema della sa-
nita. Un problema certamente assai
Ell'EiVF!' I:I]ﬂﬂidffrﬂtu [:h{’. il'il'“'[]ﬁndf‘.!’ltl‘.'"
mente dai diversi governi, gli investi-
menti nei confronti della saniti e della
ricerca scientifica sono assolutamente
carenti. Evidente la situazione che ab-
biamo vissuto in cccasione del covid
che confermava che eravamo uno de-
gli ultimi Paesi europei per quanto ri-
guardava la ricerca scientifica.
Alcune volte I'argomento viene usato

a fini strumentali per alimentare la po-
lemica politica, o come “marchetta
elettorale del governo™ (ddl. 4 giu-
gno2024), ma credo che il tema meriti
unariflessione seria erigorosache non
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possa essere sottovalutato né banaliz-
zato in una rissa di talk show o di pro-
messe senzacopertura economica. At-
tualmente possiamo prendere ad esem-
pio proprioleliste di attesa. Cisonosta-
tistiche certificate che registrano una
media di 30 ore di attesa in un pronto
soccorso. L'attesa per un esame anche
chenon sia specialistico pud richiede-
re 400 giorni. Con la conseguenza che
vi2una percentuale altissima di rinun-
ciaallecure. [l Servizio sanitario nazio-
nale dovrebbe riconsiderare il bilan-
ciamento delle risorse tra cura e pre-
venzione e dovrebbe lavorare al supe-
ramento delle disuguaglianze cheren-
dono il diritto alla cura non uguale per
tutte le persone e le comunita del no-
stro Paese, La disparita del diritto alla
salute & inaccettabile. Oggi a pil forte
ragione si poneil problema di concilia-
re con urgenza misureispirate alla tute-
ladellasalutecon leregole dellademo-
crazia e il corretto equilibrio dei pote-
ri.

A fronte di questa situazione definibi-
letragica appare necessario raccoman-
dare la realizzazione di un incremento
della informativa, della prevenzione,
della prossimita: questi sono elementi
strettamente connessi alla durata del-
la vita del soggetto e alla sua qualita.
Elementi che oggi possanoavvalersi di
sistemi di intelligenza artificiale (1A),
che quando affidabili, aiuteranno le
persone ad acquisire unanuova gestio-
ne della propria salute.

If oggi indiscutibile che I'informativa
provenga soprattutto dal mercato, Ma
non & detto che tali informative siano
progettate, sviluppate, per migliorare
il benessere individuale e collettivo,
in pratica, determinino salute. Nono-
stante il progresso scientifico sia co-
stante, gli effetti collaterali dei farmaci
prescritti restano una delle cause prin-
cipali di danni alla salute. In genere le
case farmaceutiche seguono un ap-
proccio molto generico per quanto ri-
guarda lo sviluppo e la prescrizione di
un farmaco. Sappiamo, ad esempio,

che la sperimentazione & prevalente-
mente svolta nei confronti dell’ele-
mento maschile, di modo che molto
spesso i prodotti consigliati per curare
i maschi non sono altrettanto idonei
nei confronti del genere femminile e
ancormeno possono risultare opportu-
ni nei confronti dei bambini e degli
adolescenti, Maqueste lacune sono de-
stinate a essere contenute a manoama-

no che il nascente settore della farma-
cogenetica continua a svilupparsi. Te-
st gemetici migliori ridurranno la pro-
babilita di reazioni avverse, aumente-
ranno le possibilita di guarigione e for-
niranno sia ai medici, sia ai ricercatori
pitidati daanalizzare e sfruttare corret-
tamente. Tutto cio non esclude 1'auto-
nomia del paziente, determinata pro-
prio da un “consenso informato™. Una
informazione, una comunicazione al
paziente non soltanto limitata a quella
di diagnostica, ma anche a prestazioni
complesse, che deve essere la piticom-
pleta possibile in modo che il paziente
abbia sempre la scelta di sottoporsi o
meno a una determinata cura o tratta-
mento medico. Eventuali inadempi-
menti a tali obblighi di disclosure do-
vrebbero essere considerati alla stre-
gua della condotta di malpractice per
errata esecuzione della prestazione sa-
nitaria in senso stretto. E l'informativa
riconduce alla “prossimita”, ciod all'i-
dea di unasanita sempreraggiungibile
dalla persona, che non dovrebbe lascia-
resolonessunodi frontealla malattiae
alla sofferenza, a partire dai soggetti
fragili. Nel tempo della rivoluzione di-
gitale la “prossimita” si identifica an-
che con la telemedicina, la teleassi-
stenza, una opportunita da utilizzare
in Paesi non organizzati sotto il profilo
sanitario per prendersi cura di malati
in apparente abbandono e solitudine.
In questo contesto ' ntelligenza Artifi-
ciale (IA]) pud rappresentare un impor-
tante dispositivo estremamente utile
per la promozione della prevenzione,
nonché per la formazione dei medici e
degli insegnanti scolastici. Tuttavia,
occorre ricordare che la 1A pud rispec-
chiare interessi economici e culturali
guidati da gruppi interessati. Per que-
sto & fondamentale che l'lA siacontrol-
lata da regole universali per evitare
che divenga un’altra fonte di informa-
zioni poco attendibile come & succes-
so per internet. E restacompito del me-
dico, in ogni caso, prendere la decisio-
ne finale, in quanto attualmente la IA
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fornisce solo ed esclusivamente un
supporto di raccolta e analisi dei dati,
dinatura consultiva. Delegare compiti
complessi a sistemi intelligenti, pud
portare alla perdita di qualita umane e
professionali. Se la relazione di cura
vaconfigurata come “alleanzaterapeu-
tica”, va preservato unruolo sostanzia-
leal “medico umano” in quanto unico

a possedere le capacita di empatia e di
vera comprensione, che non passono
essere espressedallalA, eche sole pos-
sono rendere reale una tale alleanza.
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Dir. Resp. Mano Sachi

LA CIRCOLARE DEL MINISTERO CONFERMA IL DIVIETO

Protesi al seno proibite
per le under 18
Sanzioni per il medico

Multa di 20mila euro e sospensione dalla professione per tre mesi
per i chirurghi che operano ragazzine minorenni per fini estetici

CLAUDIA OSMETTI

B Di nuovo, a voler fare I pignoli,
non ¢'e granché, T doveroso, perd,
si: perché non & una sciocchesza,
nan & neanche un fenomeno passeg-
gero (anche se un po’ una moda, que-
sto s, In un certo senso, lo &) e non &,
soprattutto, una gquestione di salute.
Ha fatto bene, quindi, in quest gior-
ni, il ministero della Salute, che peral-
tro i stato sollecitato da richieste in-
formative arrivate da alcuni professio-
nisti del settore, a dbadire quel che
gl prevede la legge da circa dodici
anni. A ricordare, cioe, e a fardo uffi-
cialmente, ossia con una circolare,
che impiantare protesi mammarie
per soli fini esteticl, a giovani donne
che non hanno manco diciotto anni,
significa beccarsi una multa di 20mi-
la euro e la sospensione dal camice
per tre mesi.

Perché non si fa, perché & vietato,
perche ¢'e una norma (la numero B5)
del 2012, appunto, che lo impedisce
sotto la soplia della maggiore etd, a
meno che, com’e owlo, le ragioni
dell'intervento non siano altre, ovve-
o ron & siano gravi malformasoni
congenite certificate o da una strutiu-
ra sanitaria pubblica o da un medico
convenzionato al Servizio sanitario
nazionale (il Ssn).

In tustti gli alird casi no. Non convie-
ne. Ma non ¢ neppure una grande
idea. Tanto per cominciare perché
un'operazione ¢ un rischio, sempre,
qualsiasi, e comrerlo, a quell'eti, ma-
gari solo per un selfie da postare su

Instagram (spesso va cosl, dopo ci ar-
riviamo), lascia un po' il tempo che
trovi, E poi perché i “ritocchini” si
fanno, semmai, se proprio non si fe-
sce a invecchiare al naturale, col pas-
sare del iempao.

Ivece non @ cosl, «Spesso succe-
de, e credo sia una deriva sbagliata,
che i genitori regalino 'impianto di
protesi al seno a fini estetici alle figlie
progrio per il compimento ded dicio-
to annis, spiega Emanuela Bartoletd,
che & la presidente della Sime, la So-
cieta italiana di medicina estetica. «E
rischiosos, aggiunge, «si tratta di sog-
getti comungue troppo giovani, Biso-
gna stare molto atent, Ed ¢ per que-
sto che lanciamo un appello soprat-

i ai geniton, affinché non accon-
sentano alle richieste delle figlie se
non ci sono motivi validis,

Alle volte & pure il contrario: il dot-
tore, la ragazzina e la mamma; e quel-
la che insiste & Fultima. 1] Rdanzating
centra nuilla, «Rifare il seno per le di-
cinttenni & diventato una moda detta-
ta dai social (ol siamo arrivat, ndr),
ma la medicinag non deve diventare




una moda dettata dai social. Non ¢
possibile sotoporsi a un intervento
chirurgico per poter postare il selfie
del prima e del dopoe.

5i, d'accordo, alzi la mano chi non
si piaceva da adolescente, ra 'acne,
denti sporgenti, | piccoli difenti fisici
che, al liceo, sembravano insormon-
tabili. Pert c'é un limite a tutto. E
men che meno vale la scusa pero-tan-
to-¢-un-intervento-reversibile,  nel
senso che la protesi si pud anche to-
wliere: & vero, si, ma con un secondo
passapgio in sala operatoria che po-
rebbe lasciare delle cicarici e, a ogni
mado, il corpo non & un palloncino
che si gonfia e si sgonfia modello fisar-

N\
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Eil

monica,
| NUMERI

Negli ultimi anni il numero delle
giovanissime che hanno chiesto un
consulto per una mastoplastica addi-
tiva, un intervento al naso o all'addo-
me, pare sia aumentato. Sulle cifre,
tutiavia, si apre un secondo capitolo
perché nella creolare del ministero
viene, di nuovo, sottolineato anche
I'obbligo per i chirurghi di inserire i
dati clinici e anagrafici nel registri re-
glonali (e quindi in quello nazionale)
delle protesi mammarie: chi non lo
fa, anche qui, rischia una sanzione
che va da cinguecento a S5mila euro.

- w

— 2
- L —

Calcolando lilliceita di un'opera-
zione simile sulle minorenmni, le stati-
stiche ufficiali raccontano che il 10%
delle donne che paga per avere un
seno pii grande risiede nella fascia
tra i 20 e i 24 anni, le under30 toccano
un altro 15%.

& ANPRTRE BGE vA T

Duse protesi mammane: in ganars ¢¢ un involucro di s&oone mempito i siloona, acgua o Kogel




Marzio Bartoloni

adue mesi guida lamuova
Alfa, I'Apensia del farmaco
profondaments rinnovata
nella sua governance ora
pitisnella dopola fusione
delle dug commissiond tecniche e
sopratutte-con Paddio al dualismo
tra direttore generale (Scomparso) e
nuown presidente con maggiord
poteri. Unincarcoquest wltimao che
Robert Mistion - presidente dai primd
giorni diaprile - hasubito presodi
petto: «(zrazie al lavoro della nuova
comrmissiene scientificaed economi-
ca del farmaco abblamo gia smalio
centinakadi procedure e ora ne resta-
no soltanto poche decine che voglia-
mochiudere a giugnoss, Ma lsuo
impegno - guardandoal suo manda-
to - & accorciare  tempi perl'accessoe
il dmborsodei nuovi farmad inltakia
cheoggisiaggirano sui 14 mesidi
miediadi attesa, cantroi 4 della Ger-
mania. «Vedremo sele azioniche
stiamomettendo in campo fusdran-
o a dimeezarti o comunigue a ridurii
considerevolmenie. Servono comun-
gue inferventi normativi miratie,
Quali sono i suoi oblettiviz
Sesnuind tre parole chiave internazio-
ratlizzazione, semplificazione ammi-
nistrativa ¢ norganizzazions, Innan-
gituttodobbiamo essere pill presenti
el tavoli internazionali che poi antic-
panalequestioni cheamverannoin

11 Sale: 1 ||

Dir Reasp Fabéo Tamburni

Salute 24

Il presidente Aifa
Nistico: ok a farmaci
in meta tempo

Marzio Bartoloni —apag 28

Lintervista
Roberi Nistich

Presdente Agensia italicoma del farmaco

Italiz, 2 partire da quelli del 'Ema
Fagenzia Ue del farmac dove avven-
gonole autortrziond. Puntiamo poi
asemplificare i rpport con gl inter-
locutori ma anche lorganizazions
interna, Pensoallunica commissione
che sostimuisce le precedenticonun
iter pitssnello rispertoal passato
quandosuceedeva che i dossier dm-
babzavano dalla commissioneche
decidevasui prezta quella sulla
valutarsione scientifica. Per ahutare|
died esperti della commissione
abbiamopotensaro pli uifici aloro
supponto conle sedute convocate
comsecutivamente fino a cingue glornd

Semplificare ridurra i ternpl di
aocess0 0ZE troppo lunghi?
Laconsidero qguasi la mia scommessa
personale. [ tempi vanno minimizza-
ti, ma va ricordato che sui ritardi
pesanoanche i tempi diingresso nei
prontuari regionali, Perche dopo
I'approvazione Emacél'Aifa, poile
Regioni e poiil paziente. Mol possia-
mio influire sulka fase che d riguar-
da.E di quanio si possonomidurre i 14
mesi oggi necessari? MNoice la mette-
remo tutta per far si che ai pazientd
arrivino i farmad nel minor tempo
possibile, Vedremo se e azioni che
stiamo mettendo in campo riuscl-
ranno a dimezzarlio comundgue a
ridurliconsiderevolmente, Soprat-
tutto per quelli convalore terapeuticn
aggiunto o quandovengono incontro
a bisogni medici insoddisfan come
farmaci orfani per il rrattamento delle
malattie rare. Pill in generale andreb-
b fatto per tutt i nuovi principi attivi
conunocchiooviamente alle malkat-
tie com un maggiore impatio.

«Puntiamo a dimezzare i tempi
per il via libera a nuovi farmaci»

C'é qualche modello?
In EUropa non mancano, come

quelloche sistasmudiando in Franda
dove esiste unoscherma siruthurato di
accesso precoce, [ farmaco approva-
toda Erma con rapporto rischio
beneficio favorevole potrebbe essere
rimborsato da subito a prewo con-
cordatocon il produttore sulla base di
criter] di elegibility, Cio fa si che sia
miessoa disposizione del paziente
contempd fortemente ridott. Nel
frattempo c'é il processo di negoia-
sione e una volta ragegiuntoMaccordn,
st potra in caso conguagliare quanto
spesatrail periodo confl preszo
iniziale concordato, rispettoa quanto
sizarebbe speso invece con il prezzo
finale negogiato, D'altrocanto, &
paradossale come b ricerca si sfidi
per otienere quanto prima terapie
innovarive e unavolta generate
occorronomolt mesi per negoziame
prezzoe rimborso.
C'eancora carenza di farmiaci
€l sono ancora problemi inparticola-
re per antibjotid, andinfiammarori
dilargo consumo o enzimi pancrea-
ticl. Carenze dosute a fattori che
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spessonon dipendono da noi come gette a un fast track. Abbiamo creato gestire unaspesa che non pub essere
l'approvviggionamento di materie una piattaforma on line dove carica- infinira, Terapie avanzate come
prime per il confezionamentooi re i dossier sia nostri che delleim- quelle geniche ole Car t saranno
principi attivi, che arrivano per oltre prese per agevolare il lavoro reci- sempre piu presenti con costi sem-
il 7oz da Cina e India. Per attenuans proco e la comunicazione. Per pre pil alt: oggi la pit costosa vale
questo fenomeno non bisogna perd facilitare poi le procedure di nego- quasi 3 milioni dieuro perunzolo
scordarsi che spesso i farmac equi- giazione sul prezzo abblamo creato paziente. Serve un cambiodi para-
valentisonoalternative validea anche degli “scoping meeting” cioe digma che veda queste terapie anche
quelii di marca carenti e su questo degliincontri preparatori che si COme un investimento sopraitutio se
bisogna insistere nel fare comunica- fanno prima in modo da chiarire portanoalla guarigione oal ritermoa
zione tra farmacisti e medid e infor- tutt gli aspett. ure vita normale per i paziente,
mandod cittadin, Lavorerete anche auna riforma Dovremo sempre piu verificare che
Gli antibiotici non livaole pro- del prontuario farmaceutico? queste terapie siano efficact e sicure
durre pil nessuno eppure Pantimi- Facciamo ung premessa, Nel pron- anche a lungo termine, Perquesto si
crobico resistenza & una minaccia uario non entrana farmac con impone una selezione accuratain
attuale molto seria... minore efficacia terapeutica di quedli partencza dei pazienti, individuando
Eun problema da affrontare a livello gia presenti. Eiveochi medicinali quelli che hanno pita chance di ri-
globabe, Oltre a ridurre I'uso inappro- sonoquelli con i presci pli bassi spondere agueste cure potenzial-
priatoche ancora oggl & moltodiffu- (uindie importante non seguire mente i ns-j.‘.:l__tittw:
sodn Malia o vogliono di fronte aun approcd idecloglcl che possono
Mercato poco remunerativo siralegie portare a risultat] dannos per gl TEMPI RIDOTT)
jpush and pull in cui artraverso ghi assistit, che si troverebbeno privati Faremo
incentivi siaiuta la ricerca di nuove delle terapie in uso e deglistessi conl di tutto
maolecoleanche artraverso un siste- pubblici conlospostamento dei per ridurli,
maregolatorio favorevolesulmodel-  consumiverso | prodott pil costost. HJIFW“‘I
bo ded farmact orfand di cud mi sono Deito questo 'aggiornamento del :i '-"'"““""'"“W
ocoupato perannt, lavorando sull ab- Prontuario&un processo dinamico precoce
bartimento def cost regolator o cherichiede un‘attenzione costante
sull'esclusivith del mercato, chenonmancheremo di eserdrare.
Lanuova Alfa come gestira | Come garantire laccessoalle

rappontd con ke aziendes MUOVE teraple Spesso costoser
Abbiamo avviato due tavolicon Chtestoé un grande tema che Aifa
Farmindustria ed Egualia instau- non pud valutare da sola ma in modo
rando un dialogo strettoe raspa- CoTcertato con tutti perché mette in
rente per individuare pratiche che giocoil dirittoalla salute difeso dalla
possono essere semplificate e sog- Costituzione ma anche 'esigenza di

La nuowva Alfa.

Einwigore la

nucva riferma

dell'Agenzia del

farmaco. Unasola

cOmmissione

tecnica al postodl
due, |l presidente
CON pig poter
affiancato da due
direttor (tecnico
scientifico g
armminkstrative)




Dir Reasp Fabéo Tamburni

Approvati 78 nuovi medicinali,
quasi un terzo sono antitumorali

nuovi antinnmorali, poici sono

le new entry contro le malattie
auroimmuni, antiinfettivi, vaccini e
medicinali neurologici. E l'onda dei
78 nuovi farmaci approvati dal-
I'Ema pronti a sbarcare in [talia se-
condo il rmpporto «Horizon Scan-
ning: lo scenario dei medicinali in
arrivows realizzato dall”Aifa. Di que-
&tz 43 sono medicinali contenent
nuove sostanze attive, B medicinali
biosimilari, 15 equivalenti ¢ 13 tra
medicinali ibridi, autorizzaticonla
procedura del consenso informato
¢ sostanze attive note.

Come detto tra i farmad conte-
TEN NUOVE SOSTANEE ATive, Lna quo-
ta rilevante ¢ rappresentata daimedi-
cinali antineoplastici (29, 3%), finaliz-
zatial trattamentodi alouni tipi di -
morl solidl (quall il rumore della
mammella, dei polmone, dellesofa-
go, il colangiocarcinoma) e del san-
gue (mieloma, linfoma e leucemia) e
i medicinali immunomodulatori
(19.5%) per il trattamentodelle mala-
tie autolmmuni (prevalentemente
sclerosi multipla e colite ulcerativa).
Aseguire pol agenti antinfertivia uso

p erun terzo del casl si tratca di

Le terapie in arrivo
Le valutazioni dell’Aifa

sistemnico e vaccini (9,8%) e medicina-
li per patologie del sistermna nervoso
(5,82}, Percentuali minord sono rela-
tve a medicinali classificati come
“Van”(7.3%).imedicinali per le pato-
logie del sangue organi emopoletici
e quedli perle malattie dell'apparato
gastrointestinale ¢ metabolismo
{495 per entrambi le categorie).

Cuali invece le autorizzaziond at-
tese per il restodel 20247 Inrampadi
lancio ¢l sono 104 nuovi medicinali:
5 medicinall contenentl nuove so-
stanze artive - di cul 24 medicinali or-
fani per il trattamento di patologie ra-
re e 41 medicinali non orfani - 22 me-
dicinali biosimilari e 17 medicinali
equivalenti.

I medicinall contenent nuove so-
stanze attive in valutazione appar-
tengono prevalentemente all'areate-
rapeutica oncologica (14, pari al
21,5%), queila delle malartie infettive,
compresi i vaccni(io, parial15,3%).
I'area ermatologicalio, pari al 15,3%) €
neurslogica (8, pari al 12.3%). Tra i
medicinaliinvalutazione, 3 sono per
terapie avanzate, di cul 2 medicinati
orfani (uno per il trattamento del-
I'emofilia B e 'altro per il trattamento

dell'epidermolisi bollosa distrofici) ¢
un medicinale & non orfano (per il
trattamento del difett della cartilagi-
ne del ginocchio).

Infine, sono statl ammessi al pro-
gramma «Primes 120 medicinali. [i
Programima € interessato o farmaci
prometienti che vanno a colmare im-
portanti bisogni clinici insoddisfatt,
e beneficianodi un supporto scienti-
fico e normativo durante la fase di
sviluppo. Siratia, perla maggiorpar-
te, diterapie avanzate diambito on-
cologico, oncoematologico, maanche
di rattamendt per Mendocrinologia, la
ginecologia, il metabolismo, la fertili-
ti, ia neurodogia o i vaccini,

—Mar.B.
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Dir Hesp Fabeo Tambdinn

Il controllo

del mercato

dei farmaci
per 'Alzheimer

Previsioni. | consulenti della Fda si sono
incontrati ieri per discutere se il farmaco di Eli
Lilly ¢ efficace e sicuro in vista dell'approvazione

Francesca Ceraii

consulentiesterni della Foodand
Drug Administration { Fda) stata-
nitense sisono incontrati e per
discutere se il tarmaco per 'Alzhe-
imer {donanemab) di EIi Lilly & si-
curo ed efficace, in vista della deci-
sione dell’agenzia diapprovario, Me-
gli Stati Uniti, la molecola di Lilly ha
gid dovuto far fronte a due ritardi
normativi:nel gennalo 2023 1'Fda ha
rifiutato Mapprovazioneaccelerata e
loscorse 8 marzo Vagenzia hachie-
stol'intervento di un comitato con-
sultivo indipendente per discutere
del farmaco, ritardandone ulterior-
mentelapprovagione, Vadetto, che
lautoritidi regolamentazions non &
obbligata a seguire le raccomanda-
zioni dei suol consulent] esterni, ma
in genere lo fa. Agli esperti & stato
chiesto di discutere se e analisi ded
dati deglistudi presentati dimostra-
no che | beneficl dl donanemab nel
rallentareil declino cognitivo nei pa-
wienti con malattia in fase iniziale su-
perana i rschi. Il farmaco di Lilky, co-
me glialiri dellastessa classe, posso-
noinfatti causare gonfiore o sangui-
namentocerchrale potenzialmente
fatale, come riportato nelle avver-
tenze del farmacoe gia approvato.,
Se donanemab verra approvato,
sardilsecondo farmaco perl'Alzhei-
merdopoquellodi Eisai e Biogen(Le-
gembi), che ha avuto 'ok dalla Fda

lannoscorso, e Eli Lilly potrebbe con-
quistare lameth diun mercato vahia-
to13 miliardi di dollari entroil 2030,

N farmaco, somministraro trami-
e infusione una voltaal mese, & pro-
gettato pereliminare dal cerveliola
beta amiloide, una proteina tossica
legataall’alzheimer. Negh studicli-
nici, il rattamento ha rallentato la
progressione dei problemi di me-
maoriae di pensierodal 22% al 20 in
totale, pid 0 méno paragonabile al
rallentamento osservato con Le-
gembi (27 ) Mei pazienti conlivelll
da bassi a medidi unaseconda pro-
teina correlata ali*Alzheimer chia-
mata tau, il farmaco della Lilly ha
rallentato la progressione della ma-
lattia del 35.1% rispettoal placebo.

Traslandoidarti scentifici inquell
economic,il 2024 potrebbe essereun
anna“spartiacque”. A maggio, Eisai ha
previsto chele vendite salirannoa cinca
36 milioni di dollari nell’anno fiscale
2024, chesiconcluderaamarzo 2025,
Unvantaggio che secondo gli anafisti
non fuscraperoa gamntire a Legem:-
biil primo postoinclassificadelleven-
dire nel lungo termine. Secondoidati
Lseg, le vendite di donanemab rag-
giungeranna i 65,6 mitioni di dollari
el 2004, salendoaG3o,7s milloni Fanno
prossimo. In soli 12 mesi, quindi, il
nuovo farmaco di Lilly supererebbe
quellodella partnership Eisai-Biogen
Le ragioni, per gl analist, sonodue: un

dosaggio piu conveniente e il fattoche
i pazienti possono smettere di ricevere
il farmaco una volta chedlivelli diami-
loide raggiungonouna soglia diclea-
rance {la capacita di un organo di de-
purarsidauna sostanza). Madaquial
2030 potrebbero esserd altre sorprese,
Anche se gli analisti si aspettano che
Eisai, Biogen ¢ Lilly rappresentino la
maggior parte dellevendite difarmac
per I"Alzhetmer, altre aziende, come
ACTmmune, Alzheon, Cassava Scien-
ces ¢ Vivorvon Therapeutics stanno
sviluppandole loromolecale perque-
stademenza ENimpatto limitato, an-
che s¢ statisticamente significativo,
sull'attivith cognitiva sla di Legembi
siadidonanemablascia ampiomarngi-

ne alla concorrenza.
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Dir Fesp Fabes Tamixinn

La seconda vita
della molecola scoperta
da Rita Levi-Montalcini

alcio di inizio del secondo
tempo per il fattore dicrescita
nervoso (in ingleése nerve
growth factor, Nef), la molecola
scoperta 5o annl fa da Rita Levi-
Momialicinde che le valse il Nobel nel
1986, Incampo d sono gli sciensiat
provenienti da istituti di ricerca di
tutto il mondo del calibro di Har-
vard, Stanford, Cornell e Scripps,
che Mature, grazie alla sponsorizza-
Hone della biofarmaceutica Dompe,
riunisce oggi e domani a Roma al
convegno “From the Eve 1o the
Brain®, Una due giorni per discuters
le potenzialita delle neurotrofine
('™ gf é stawo il primo membro sco-
pertodi questa famiglia), che eserd-
tano potenti effett biclogici sul si-
stema nervoso centrale e su altori
tessuti perifericl, nonsolo durante
losviluppo, maanche durante l'eta
adulta. Lascelta della capitale italia-
na & in linea con la storia di questa
molecola, che & rutta italiana,
wElun progetto che @ partito negli
anni ‘5o dauna scienziata italiana, &
proseguito negli anni "9a con un
gruppodi ricercatori italiani di oou-
listica che hannoavutolideadiim-

Brevetto italiano
Convegno a Roma

plegarla in una patologia della su-
perficie oculare, ¢ poi 12 anni fa
un'azienda italiana ne ha acquisito
idiritti persviluppare il primo colli-
rie a base di Ngf - moconiza Flavio
Mantelli, chief medical officer
ophthalmology di Dompé - Questo
prassageio, cioé il fatto di essere riu-
sciti a portarein clinicaquestamo-
lecola, apre nuove prospettive non
golo in oftalmologia, ampliandole
indicazioni per esempio nelle ma-
lartie di figenerazione dellaretinae
del nervo ottico, ma anche in altre
areererapeutiche, come le patologie
neurodegenerative ol traumicere-
brali. Nonostante slanostatl appro-
vail nuovi farmaci per FAlzheimer,
cisonoancoraaltre neuropatologie
che hanno un alio medical need e
Fapplicazione di Ngf potrebbe cam-
biare la loro storia naturales, La
stradaé lunga, siamoancora inuna
fase pre-clinica di ricerca, e tra gli
ostacolidasuperare Oé anche il deli-
viery della molecola al tessuto target,

wlLa tecnologia per sviluppare il
collirio rappresenta uno step fon-
damentale, un banco di prova che

permettediaccelerare le sommini-
strazioni in aliri distreti e peraime
patologie - continua Mantelli - Og-
i, per esempio, stiamo lavorando
sull'Ngl intravitreale, iniezioni
dentro 'occhio per le patdlogie de-
generative della reting e del nervo
ottico, ma anche sul delivery del-
I'Mef nel sistema nervoso centrale,
tra cuf la via intranasales.
EI'evento in corsoa Roma, che
riunisce gli scienziatl impegnat
nella ricercadelle neurotrofine in
diversi ambiti, potrebbe far scat-
tare lascintiila e portare a soluzio-
ni innovative,
—Fr.Ce,
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Le potenzialitd
delle neurotrofine
sul sistema nervoso
centrale e altri
tessuti periferici
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PIANETA SANITA

Liste d’attesa, le prime misure in autunno

Per il momento, 1 piano del Governo per vidurve i lempi vesta sollanto sulla carta, denuncia Gimbe

ministro della Salute, Orazio Schil-

laci, ha ortenuto la scorsa settima-
na il via libera dal Consiglio dei mini-
stri, ma percheé si traduca in benefici
concret per i cittadind bisognera anco-
ra attendere. Se | templ tecnici verran-
no rispettati, le prime misure dovrebbe-
m infatti diventare operative entro 'ao-
unna mi sulla tempistica esatta non
o', il mamento, cerlesEa.
La svolta per contrastare la piaga delle
liste di attesa, principale problema per
i cittadini ed il Servizio sanitario nazio-
nale, & delineata in 22 ardcoli suddivi-
si tra due provvedimenti: un decrein
legge che prevede 7 norme ed un dise-
gnao di legge di 15 articoli, per il gqualei
tempi richiesti siallungane, Per fdspon-
dere alla domanda sul quando le nuo-
ve misure saranno effeltivamente ope-
rative - a partire dal Cup unico regiona-
le, la disponibilita di visite ed esami an-
che il sabato e la domenica ed 1l ricor-
&0 4 inframoenia e privati con modali-
1a precise per avere templ certi per le
prestazioni - bisogna considerare una
prima data, ovvero la pubblicazgione in
Gazzetta Ulflciale del dl avvenuta lo
scorso T glugno.
«F hene precisare - sottolinea il presi-
dente della Fondazione Gimbe, Nino
Cartabellotta - che il dl sulle liste di at-
tesa, pubblicai in Gazeetta il 7 giugno,
dovri essere convertioo in legge entm il

I I Plano anti-liste d'atiesa voluto dal

prossimn 6 agosto e cioé eniro 60 ghor-
ni dalla pubblicazione in Gazzettas,
Una valta avvenuia la conversione in
legge, perla plena attuazione delle nor-
me dovranno essere pern adottati al-
meno sette decreti attuativi del mini-
stero della Salute, di cui, precisa Carta-
bellotta, «alcuni in concerto con altri
dicasteri o istituzionis. E | vempi per la
loro adozione sono definiti dal testo del
dl {300 60 giorni) solo per alcuni decre-
ti attuativi, menire per altri, rileva, «non
song pemmeno indicatie. [ conse-
guenza, 'adozione di quest provwedi.:
menti non sard dungque immediara,
aNé - ayverie il presidente di Gimbe -
saranna rapidamente visibili i benefici
per i cittading, visto che molte delle mi-
sure Introdotte dal dl richiederannes
tempi tecnici di realizzazione medio-
lunghi. E serviré, in ogni caso, una stret-
ta collaborazione con Regiont e Azien-
de sanitarie per evitare che questo de-
creto rimanga disattesos, Insomma,
I'ndissea di ranti pazienti per poter ot-
fenere una visita o un esame in tempi
appropriat & destinata a prolungarsi al-
meno di gualche mese, nell’ipotesi mi-
gliore,

In particolare, rileva Gimbe, sono solo
due ghi articoli del dl che prevedono una
tempistica precisa per l'emanazione deld
decred attuatlvi. 1l primo & Farticolo 1
che sancisce |istituzione della Piatta-
forma nazionale delle liste di antesa
presso 'Apenas. 51 specifica [nfatd che

sentrg G0 giornd dalla data di entrata in
vigore della legge di conversione del
decretn, con decreto del ministro della
Satute sono adottate specifiche linee
guida per definire § criterd di realizosio-
ne, di funzionamenta ¢ di interope-
bilies tea Ly Phataiorma nazionale e le
piattaforme regionali=, Le linee guida
per rendere operativa la Piattaforma
dovrehbero guindi arrivare entro gli ini-
2 di onobre, Laltmo articolo del dl che
prevede una tempistica @ larticolo 650
“Ulteriori misure per il potenziamento
dell'offerta assistenziale e il rafforza-
mento del Dipartimenti di

salute mentale” In questo ca-

so & indicato che =entro 60
siomidalla data di enirata in

vigore della legge di conver-

sione del dls venga definito

un «piano d'azione finalizza-

to al rafforzamento della ca-

pacith di erogarione del ser-

vidl sanitari e all'incremento dell’u-
lizzo dei servizd sanitan e sociosanita-
risul territorios, Per il resto delle misu-
e, | temipi restano un ' incognita. Eil oit-
tadino résta in coda.

Il decreto legge ¢ stato
pubblicato in Gazzetta
Ufficiale. Ma per
renderlo operativo
servono almeno sette
decreti attuativi
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