L) 2 e .e

0% & Rete

’: o "S" Nazionale
® CRTSicilia «@" Trapianti

Regione Siciliana
Assessorato della Salute

Civico Di Cristina Benfratelli §e1ntro Regionale Trapianti
ICIlia

RASSEGNA STAMPA

25 Novembre 2024

A CURA DELL’ADDETTO STAMPA CRT SICILIA

MARIELLA QUINCI

CRT Sicilia | Piazza Nicola Leotta, 4 - 90127 Palermo | tel. 091 666 38 28 | fax 091 666 38 29 | segreteria@crtsicilia.it | www.crtsicilia.it



CORRIERE DELLA SERA

Dir. Rasp Luciano Fonlana

DA
Tumori e f:.ure:
le liste d'attesa

i Milena Gabanelli
& Simona Ravizza

e liste d'attesa per | malati
s di tumaore, 11 tempo che
passa tra diagnosi
¢ intervento ¢ cruciale, Chi
paga guadagna venti giormi
rispetto aghi altri.
apagina 25

Tumorti, chi specula
sulle liste di attesa

[LTEMPO CHE PASSA TRA DIAGNOSIEINTERVENTO I CRUCIALE
LA DIFFERENZA TRA CHI PAGA ECHI VA CON ILSSN EDI20 GIORNI
ESAMIE VISITE: A CHICONVIENE SPINGERETMALATI A SBORSARE

i Milena Gabanelli = 5imona Ravizza
roviamo a metterci nei panni di
umna person: a cui é stato diagnosti-
cato un problema oncologico: il

primo desiderio ¢ quello di liberarsi

dellospite malevolo entrando il pia in
fretta possibile In sala operatoria. Sap-
piamo bene che per migliorare gli esiti
clinici @ decisivo il tempo che passa fra

la diagnosi ¢ Uintervento chirurgico, e

quindi 'accesso alle visite e agli esami

preoperator] deve essere tempestivo.

Per il paziente ogni giorno in pli pesa

come un macigno dal punto di vista psi-

cologico, E allora qual ¢ la differenza tra
chi pud pagare ¢ chi no?

Tutto a pagamento

In Italia, ogni anno, oltre 55 mila donne
si operano di tumore al seno nelle strut-
ture pubbliche e in quelle private accre-
ditate; nella sola Milano fra il 2022 ¢
2023 sono state 11,368, Di queste, in
L.788 (il 15 per vento) hanno potuto per-
mettersi di pagare sia ghi accertamenti
medici sia Pintervento chirurgico. La
spesa sostenuta di tasca propria s'aggics
almeno sui 16. 790 euro, 11 costa & rico-
strulto sulle tariffe di uno dei pittimpor-

tanti istituti oncologici milanesi rcono-
sciuto anche a livello nazionale: ecogra-
fia 130 euro, mammografia 150, biopsia
4hn, visita oncologica 250, visita aneste-
sista 250, visita chirurgica 250. Pol ¢l so-
no alird esami per valutare un'eventuale
diffusione del tumore, come la Pet, che
ha un costo di 1.300 euro, ¢ infine vanno
aggiunti i 14 mila euro per l'intervento
chirurgico, che facilments possono rad-
doppiare a seconda del chimirgo,

In sala operatoria con il Ssn

Pert solo ung minoranza benestante
pud seguire questa strada che assicura
I'ingresso in sala operatoria in meno di
un mese. Cf concentriamo dungue sul-
I'85 per cento che si ¢ sottoposto all'in-




tervento chirmrgico con il Sistema sani-
tario nazionale. L'Agenzia per la tutela
della salute (Ats) di Milano ha svolto
uno studio unico a lvello nazionale sul-
le 4.863 pazienti che risiedono nel pro-
prio territorio. Pubblichiamo in antepri-
ma 1 risultati. 11 3 per cento arriva all'in-
tervento chinurgico con il Sistema sani-
tario nazionale dopo avere faito tuiie le
visife e gli esami a pagamenio: ingresso
in sala operatoria dopo 32 giomid. 11 25
per cento al contrario ha eseguito la fila
di accertamenti passando dalle liste
d'attesa del Servizio sanitario nazionale
senza tirare fuori un euro (la malattia
oncologica prevede l'esenzione): ingres-
=0 in sala operatoria dopo 52 giorni. Una
differenza di 20 giorni. Del restante 72
per cenlo, fe ienti che hanno fatto
piu della mutﬁlﬂgli accertamenti a pa-
gamento sono state operate dopo 49
giorni; chi meno della metd, dopo 54
giorni. Questi dati confermano leviden-
te vantaggio in termind di risparmio di
tempo per chi si sottopone a tutte le visi-
te ea tutti gli esami a pagamento, men-
tre dimostrano che fare un po” dentro ¢
un pa’ fuori dal Servizio sanitario non
aceelera i templ. Eppure ¢ il comporta-
mento piil comune. Se infatti pii in ge-
nerale andiamo a vedere cosa succede al
41.408 pagienti di Milano che, sempre
nel 2022 ¢ nel 2023, 5i sono sottoposti a
un intervento chirnergico con il Sistema
sunitario nazionale per tumaore, scopria-
mo che una prestazione su tre ¢ erogata
a pagamento (il 32 per cento). Di fronte
& un referto che stravolge la vita, & evi-
dente che cerchiamo di risparmiare
tempo, anche se pol di fatto non succe-
de, a meéno di shorsare tutto di tasca
propria. Allora la domanda &: chi guada-

gna sulle liste di aftesa persino dei ma-
lati di cancro?

Dove stanno i guadagni

Gli ospedali pubblici sono intasati ma,
come previsto dalle regole d'ingagsyio, i
privati accreditati devono aiutarli ad ac-
corciare le liste d'attesa, sopratutto
quando si prendono in carico un pa-
glente oncologice, Facciamo due conti:
quanto rimborsa il Servizio sanitario na-
dionale a queste strutture per tutti gliac-
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certamenti che precedono lintervenio?
La tariffa dil dmborso per l'ecografia & di
40 curn, per la mammografia 45, per la
biopsia 38,50, per la visita oncologica,
dell'anestesista e chiturgica 22,50 eurn
ciascund, per la Pet Loz, Totale: 1273
euro. Se tutti questi esami vengono ef-
fettuati a pagamento la struitura incassa
2,70 euro, Piu del doppio. Succede al-
lora che I visita chirurgica specialistica
viene fatta a pagamento nel 30,5 per
cento dei casi per i pazienti che vengono
poi operati con il Sistema sanitario na-
zionale negli ospedali pubblici: chi gua-
dagma dallattivita a pagamento & lo spe-
ciallsta che Fa la [ibera professione (a cul
va I'Bo per centa del valore della presta-
#hone, mentre alla struttura pubblica il
restante 2o per cento). Invece la stessa
visita chimirgica specialistica per chi poi
si opera sempre con il Servizio sanitario
nazionale, ma nel privato accreditato,
viene eseguita a pagamento nel 53 per
cento del casi: a guadagnarci in guesto
caso ¢ la struttura privata accreditata
che pol pubd riconoscere una percentua-
le al medico. Per la visita gastroentero-
logica le cose peggiorano: 58,6 per cen-
1o nel pubblico contre il 68,7 per cento
nel privato, Per la visite ginecologiche si
passa dal 41 al 65,6 per cento. Per gli esa-
mi di radiologia: 21 per cento contro 32
per cento. Tuito guesio porta UAts di Mi-
lano a concludere; «f pazienti trattati in
strutture private accreditate sono pid
propensi o vengono indoftl a ricormere a

restazioni a pagamento per accelerare

percorso disgnostico e terapeuticos.,

La testimonianza

Speculare sulla fragilitd di un paziente
oncologico é deprecabile, ma tant'é. La
pubblicazione del racconto che segue
(verificato in tuttl | passagel) ¢ stata au-
torzzata dalla diretta interessata: «Nel
mese di mageio 2024 casunlmente mi
sono accorta della presenza di un nodu-
lo al seno e, pur avendo effettuato i con-
trolli di routine solo pochi mesi prima,
decido di ripetere l'ecografia per chiari-
re In fretta o situazione, Le immagini
non lasclano dubbl: quel nodule non ¢
sicuramente benigno, Presa dall’ansia
viacdo dritta su una strittura privata ac-

creditata di Milano dove, pagando circa
s00 ¢urn, riesco a fare nel giro di pochi
giomi 'agoaspimato (cioé il prelievo di
una piccolissima parte di tessuto del no-
dulo per mezzo di un ago guidato da
una sonda ecografica, £ su cui sard ese-
guito l'esame istologico). Purtroppo,
l'esito conferma gquanto mi era stato an-
ticipato, La struftura prende in carico il
mio caso, mettendomi in lista d'attesa
per una Pet. [o confidavo, essendo pur-
troppo ormai uns malata oncologica, di
avere una corsia preferenziale, Invece,
dopo ben due mesi di attesa, nessuno si
era ancora fatto vive. Provo a contattari
per avere notizie, ma mi viene riferito
che non cf sarebbe stata possibilita di
trovare una data nel breve periodo.
Stanca e sfiduciata, chiedo di eseguire 1a
Pet & pagamento e scopro che, alla “mo-
dica cifra” di 1.300 euro, avrei potuto
eseguirla dopo due giomis=. Ogni ulte-
riore commento & inutile,
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Le terapie

Dopoe Vintervento si devono alfrontare le
terapie. Per il cancro al seno, il costo a
pagamento di un trattamento di che-
micterapia ¢ di dodici sedute a 2.g9o0 eu-
ro ciascuna, per un totale di 34.800 eu-
ro. Un ciclo di terapia per il mumaore al
pancreas costa 3.500 €Uro, € ne Vanmoe
fatti dodici, per un totale di 42 mila eu-
o, Per il tumore al polmone una singola
seduta di chemioterapia costa 12 mila
e, ¢ ne va fatta una al mese per alme-

no dug anni, arrivando dungue alla spe-
sa di 288 mila curo. Questi costi posso-
N essere sostenuti a pagamento, di fat-
to, da uno o virgola della popolazione. E
anche l'assicurazione sanitaria (per chi
ce I'ha), raramente copre le cure oncolo-
giche, ¢ quando é previsto resta a carico
del paziente uno scoperto del 20 per
cento, oppure teiti di spesa fno a 5 010
mila eure, Alla fine dungue a farsi inte-
ramente carico di tutti i costi & il Sistema
sanitario nazionale, Teniamocelo caro.

Dataroomi@corriere.it
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Dir. Resp Pierhuigh Magmnaschi

Fsperti di life sciences e IP per la produzione di medicinali per la cura di malattie rare

Farmaci orfani, studi in campo

D1 ROBERTO MILIACCA

inrare la vita delle persone, Ma anche garanti-
reche laricerca ira possa essere realiz-
zada tenendo conio del peso crescente della spesa sani-
taria sui bilanci e dei i investimenti in ricerea da
effettuare. Un tema tuit'affatto semplice, guello dei
fnrnm; nrﬁ:lm, ciné di quei medicinali utilizzati per
la prevenzione ¢ il trattamento delle ma-
hﬂmmndeﬂe“nlre In Enropa una malatiia é consi-
derata rara quando colpisce non pit di 5 persone ogni
10,000 abitanti. Seno 50 i formaci orfani biliin
Italia all’inizio del 2023, pari all'82% del tolale dei 61
prodofti approvati a livello europeo dalla European
Medicines Agency (EMA) tra il 2018 e il 2021. Un dato
hﬁ, secondo gli ultimi dati dJﬂmm'biIi corntenuti
imo rapporto annuale dell'Osservatorio Far-
muaci Rari (OSSFOR), nell' Us vede 'ltalia seconda so-
fo alla Germania, dﬂm;ﬁlmndnrjhmdﬂpﬂmbrﬂm
no 58, Una buona rﬁmmme, D ["Osserviaorio,
che sl affianca cﬂ?; progressivg Hd?-l:;'lm ded tempo
medio nazionale di movimentazione a livello regiona-
e dei farmaci autorizzati doll"Aifa, da cirea
407 glorni (eirca 14 mest) nel 2016 a circa 161 (circa 6

pee non concedono alfre AIC per

mesi) nel 2021. La spesa per i i orfani nel 2022
ha raggiunto guasi 2 mili enro, rappresenfon-
docirea llﬁﬁ-deﬂumuﬁmmmdedelm
Proprio perla complessita della materia, § farmaci de-
signati come orfani godono di un regime di fovore che
prevede sovvenzioni finanziarie da parfe dell'Ue in fa-
se di sviluppo, di fee ridotte per la procedura di auto-
rizzazione all'immissione in commereio ¢, sopraliut-
ta, di un riconoseimento di un periodo di eselusivifa
sulmercatodi I0anni, durante i guali le autorita enro-
medicinali analoghi
con le slesse indicazioni terapeutiche, In sede europea
&l sta diseutendo di estendere a 11 anni il beneficio di
eselusivita se i formoci dovessero a wn wele-

vale bisogne medico non soddisfatte: Ne parliamo
gquesta setfimana su Affari Legali con aleuni degli sfu-
di che si oecupano del settore,




ItaliaOggi

I professtonisti al fianco delle case produdtirici per sostenere gli investimenti in R&-S

Farmaci orfani, studi in campo
per la cura delle malattie rare

Pagine a cura

iglior cura disponi-

bile, tempestivita

nell’aceesso al mer-

cato, sostenibilita
della spesa sanitaria. Negli
ultimi anni, I'ltalia ha regi-
strato zignificativi progres-
gi nella digponibilitd o
nell'aceesso ai farmaci orfa-
ni, che sono medicinali de-
stinati alla cura di una del-
le cirea Tmila malattie rare
opEl conosciute, per molie
delle guali non esiste anco-
ra ogm un trattamento.

Intorno alla cui regola-
mentazionedi questi farma-
ci lavorann molte delle law
firm presenti in [talia.

«Lao sviluppo di nuovi far-
maci per la cura di malattie
rare @ storicamente frenato
da due circostanze in parti-
colare: la ristretta platea di
pazienti che & ovviamente
propria di una malattia ra-
ra ¢ i costi di sviluppo del
farmaco per la sua cura che
gono generalmente superio-
ri alla media. Su questi pre-
supposti, per indirizzare la
ricerca verso le malattio ra-
riz, 1 legislatori nazionali e
sovranazionali sono inter-
vienuti con misure di soste-
gno e incentivie, dice Fran-
cesco Stella, partner Cor.
porate & Finance di Ho-
gan Lovells, <A livello co-
munitario, &considerata ra-
ra una malattia che colpi-
see non pit di cingue perso-
ne ogni 10,000 abitanti e,
per essere designato come
sorfano-, un farmaco deve
tipicamente essere indica-
to per una patologia rara
che altresi metta in perico-
lola vita o che sia debilitan-
te in modo cronico e deve
rappresentare ['unico trat-
tamente  disponibile sul
mercato o, se vi sono ga
trattamenti disponibili, 5:!—
ve apportare un beneficio
clinien sigmificativo,

al farmaci designati co-
me orfani godono di un arti-

eolato regime di favore che
prevede sovvenzioni finan-
riarie in fase di sviluppo,
agevolazioni fiseali, foe ri-
dotte perla proceduradi an-
torizzazione all'immizssio-
ne in commercio e, soprat-
tutto, il riconoscimento di
un periodo di esclusiviti
sul mereato di dieci anni,
durante 1 quali le autorita
Ue non econcedono altre
AIC per medicinali analo-
ghi con le stesse indicazion
terapeutiches,

Da ricordare che la tutela
brevettuale dei farmaci or-
fani & indipendents
dell'esclusiva regolatoria

decennale, che consegue al-
la designazione di farmaco
orfano. Ne deriva che i far-
maci orfani potrebbero be-
neficiare di una doppia tute-
la (brevettuale e regolato-
ria ). In Italia i farmaci orfa-
ni autorizzati da EMA sono
eaclusi dalle procedure di ri-
piano dells sfondamento
del tetto di spesa farmaceu-
tica per gli acquisti diretti
da parte del Servizio Sani-
tario Nazionale (e.d. pay-
back).

Inoltre, per accelerare la
disponibilita dei farmaci or-
fani sul territorio, la norma-
tiva italiana ha previsto
che la domanda di rimbor-
gahilita del farmaco possa
essere depositata prima del
rilageio dell’AIC da parte di
EMA eche la procedura per
la rimborsabilith segua il
c.d. fast track autorizzativo
(chiusura in 100 giornil,

«Hogan Lovells assiste le
imprese farmaceutiche in
tutte le fasi del ciclo di svi-
luppo e commercializzazio-
ne dei farmaci orfani. Inol-
tre, seguiamo le case farma-
ceutiche nell'acquisto e nel-
la vendita dei diritti su far-
maci orfani, sia gid autoriz-
zoti che ancorn in fase di svi-
luppa. 51 tratta di un filone
di attivith M&A estrema-
mente rilevante per valore
e numers di operazioni, in

cui lexpertise @ il track re-
cord dello studio in [talin so-
no particolarmente signifi-
eativi=, conclude Stella.

A seguito del Regola-
mentodel 2000, la Commis-
sione & oantervenuta eon un
proprio regolamento attua-
tivo per definire 1 concetti
di similarita e superiorita
clinica nel settore dei far-
maci orfani; ma anche con
proprie linee guida ed un
avviso ai richiedenti. 8i
tratta di un complesso di
norme secondarie & terzia-
rie estremamente detta-
gliates, dice Stefano Mari-
no, senior consultant, di
DLA Piper (ex direttore
del Dipartimento  legale
dell'Agenzia Europea per i
Medicinali), «La procedura
in due tempi (designazione
orfansa e successiva autoriz-
zazione, previaverifica del-
la permanenza dei reqguisi-
ti per il mantenimento di
gquella designazionel, ha ge-
nerato alcuni contenziosi,
risalti dalla Corte con deci-
sioni quasi sempre a favore
delle Autorita regolatorie.

Ulteriori incertezze perd
i profilana all'orizzonte,
sia riguardo alla prospetta-
ta nduzione a9 anni del pe-
riodo di esclusivita, sia con
riferimento a nuove defini-
ziomi presenti nel progetto
di riforma della legislazio-
ne farmacenticn europes, a
loro volta bisognose di inte-
grazioni tecniche che spet-
teranno all'EMA una volta
Elppmvﬂta]a riforma: &1l ca-
so ad esempio del nuovo (ed
ancora puttosto oscaro)




concettodi "high unmet me-
dical need”, specifico per i
farmac orfani, che potreb-
be portare a due anni ag-
giuntivi di esclusivita di
mercato, £ ragionevole pen-
gare ad un aumento impur-
tante del contenzioso in
guestn settore dopo l'entra-
tain vigore della riforma.
Per operare in questo set-
tore OCCOrTe gmnde Como-
seenza del settore per ci-
mentarsi CioT SUCCESE0
nill'assistenza legale e re-
polatoria agll sviluppator:
di farmaci orfani: il Life
Scignees Team di DLA Pi-
per @ certamente attrezza-
to per offrire un'assistenza
a 360 gradi, dal momento
della progettazione sino al-
la registrazione ed alla fase
guceessivadi commercialie-
zazione del farmaco orfano,
potendo contare su tutte le
necessarie competenze in-
terne di tipo legale e regola-
torio, ma anche orientate ai
profili di proprieta intellet-

ItaliaOggi

tuale e del dirtto della con-
COrraIil-.

«Fra le principali proble-
matiche giuridiche legate
ai medicinali destinati a
trattare malattie rare spic-
ca la necessita di garantire
un accesso rapido al farma-
co, considerato che si tratta
di farmaei indicati por pato-
logie fortemente debilitan-
ti o letali, rispetto alle qua-
Ii, nella maggior parte ded
casi, non esistono alternati-
vi terapeutiche disponibili
sul mercator, spiega Vin-
cenzo Salvatore, partner
di Simmons & Simmons.
«Oecorme, in sede di negozia-
zione del prezzo, considera-
re l'eziguita del numero dei
pazienti cui tali farmaci so-
no rivalti @ trovare un equo
bilanciamento tra l'esigen-
za di remunerare 1 costi di
ricerca ¢ sviluppo sostenuti
dall'azienda farmaceutics
con un mercato limitato e
gpessnnon in grado di soste-
nerne i eostl,«

La disciplina applicabila
ail medicinall orfani & conte-
nuta nel Regolamento (CE)
n. 141/2000 del 16 dicem-
bre 1999 che istituisce una
procedura di qualificazione
{designazions) e valutazio-
ne centralizzata, attnbuen-
do tali attivita alla compe-
tenza esclusiva dell’Apon-
zia puropea per i medicinali
{(EMA)

A hvello nazionale occor-
re poi segnalare la legge 10
novembre 2021, n. 175 (al-
trimenti nota come Testo
Unien sulle Malattie Rare),
che ha introdotto nel nostro
ordinamento  disposizioni
specifiche per la cura delle
malattie rare e per il soste-
eno della ricerca e della pro-
duzione dei farmaci orfani,
prevedendo, tra  altro,

Pistituzione di un Fondo di
solidarieta per le persone
affette da malattie rare e 1l
riconoscimento di un credi-
to d'imposta, pari al 65 per
cento delle spese sostenute

per 'avvio e per la realizza-
gione dei progetti di ficer-
Cal.

«Forniamo assiztenza al-
le aziende farmaceutiche
sia nelle procedure di quali-
ficazione (designazione)
del farmaco orfane, sia nel-
le vare fasi in cui s1 artico-
Ia la procedura di valutazio-
ne di un farmaco designato
come orfano, Unavolta otte-
nuta 'avtorizzazione (cen-
tralizzata) all'immissione
in eommercio del farmaco
orfano, assistiamo le azien-
de farmaceutiche nelle pro-
cedure di negoziazione del
prezso @ rimborso davanti
wll'Agenzia  Italiana del
Farmaco (Aifa) o alle altra
autorita nazionali compe-
tenti, Rappresentiamo poi
le aziende nel contenzioszo
relativo alle decision: con-
cernenti 1 farmael orfani
gin davanti alle giurisdizio-
ni nazionali sia davanti al-
la Corte di ginstizia
dell'Unione europeas con-

-—



L’Ue promuove e incentiva la ricerca su questimedicinali

Farmaci orfani, studi in campo
per la cura delle malattie rare

clude Salvatore.

«Lasingola malattia rara
colpigee una piccola parte
della popolazione, main ha-
s ai dati pubblicati da
EMA, le malatiie rare sono
numerose e i pazienti affiet-
tida tali condizioni a livello
europen sonoe ben 26 milio-
ni. A differenza dei medici-
nali standard, peri farmaci
orfani il ritorno degh inve-
stimenti & davvers ssiguo.
Dia qui, la zeelta del logisla-
tore europeo di creare una
disciplina ad hoc e un iter
regolatorio specifico  nel
:_zru.l-llr-: & sempre coinvolta
I'Agenzin Europea del Far-
maco { EMA) ¢, in particala-
re, un suo specifico comita-
to; 1l Commuittee for Crphan
Medicinaf Products
(COMP)» aggiunge Marti-
na Maffei, senior associa-
te di Herbert Smith Free-
hills. «Questa specifica di-
aciplina tuttavia non 5i 20-
atitwisce, ma soltanto si ag-
piunge alle repole penerali
in materia di prodotii medi-
cinali (in particolare il Re-
golamento (CE) n.
T26/2004, la Direttiva n.
200183 CE eil Regolamen-
to n. 190 L2006 sui farmaci
pediatriei).

Eeeo che emorge una del-
le principali problematiche
legali: la neceszith di un ap-
proccio olistico alle norme e
l'adozione di strategie che
tenganoconto di tutte le im-
plicazioni regolatorie. Ad
ezempio, la designazione di
un farmaco come "orfano”
potrebbe non essere vantag-
giosa laddove precluda ae-
eesso ad altri incentivi al-
ternativi, ad esempio gquelli
previsti nel caso in eul lo
gtesso farmaco possa ecsse-
re utilizzato per pazienti pe-
diatrici-,

Sostegno e sviluppo di
nuove terapie che si cerca
di sostenere anche con in-
centivi, «La prima serie di
incentivi previsti dal legi-
glatnre Fenarda 1n faee di

Ré&D. L'Agenzia del Farmn-
co { EMA) offre, ad esempio,
tariffe ridotte 2il servizio di
"Protoecol assisiance”, nel
gquale & possibile chiedere
una consulenza su come
strutturare gli studi clinici,
al fine di raccogliere dati so-
lidi & idonei a supportare
un'idonea domanda di auto-
rizzazione.

Inoltre, i farmaci orfani
sono di default ammessi al-
la procedura centralizzata
davanti ad EMA che con-
sente, eon una sola doman-
da, di ottenere un'autoriz-
zazione ratificabile in tutt
gli Stati membri & che pub
ezsere rilasciata, in alcuni
casl, con una tempistica ac-
calernta (attraverso la c.d.
“Conditional Marketing Au-
thorisation" s aggiunge
Maffei,«] nostri clienti, sia
grandi aziende farmaceuti-
che sia start-up specializza-
te, si rivolgono a noi per ot-
tenere una lettura ragiona-
taeoliztica della compleszsa
normativa applicabile ai

farmaei orfani. Fondamen-
tale & la nostra duplice spe-
cializzazione, non solo in
ambito regolatorio, ma an-
che in materia di diritto in-
dustriale. Uno degli aspetti
pit delicati della dizscipli-
na, infatti, riguardail divie-
to di cumunle di incentiv
per i farmact orfani di uso
pediatrico che impone alle
aziende farmaceutiche di
aspegliere, in via irrevocahi-
le, tra lestensione della
muarkef exclusivity finoa 12
anni, prevista dal Regola-
mento sui farmaci orfani, e
il prolungamento di 6 mesi
della durata della protezio-
ne brevettuale sul prodotto
- in particolare del Certifica-
to di Protezione Comple-
mentare, previsto invece
dal Repolamonto 1.
1901/2006 relativo ai medi-
cinali peruso iatricos,
sBenché abbia promosso
lo sviluppo e la digponibili-

ti di medicinali peri pazien-
ti affetti da malattie rare,
reindirizzando gli investi-
menti privati e pubblici var-
s0 aree precedentemente
trascurate tramite incenti-
vi, obblighi e riconoscimen-
ti, si ritiene che il Regola-
mento 1412000 abbia au-
mentato i costi per i sistemi
sanitaris, spiegano Rober-
to Jacchia, senior partner
e Marco Stillo, responsabi-
le della sede di Bruxelles di
De Berti Jacchin Fran-
chini Forlani Studio Le-
gale. «Le condizioni del
mececanismo per ridurre il
periodo di esclusivita per
un prodotto orfano divenu-
to redditizio, inoltre, sono
di diffieile e controversa ap-
plicazione, & per tale moti-
vo vengono utilizzate rara-
mente, [1 Regolamento, infi-
ne, non e riuseito adeguata-
mente a sosteners lo svilup-

nelle aree terapeutiche
10 cui la domanda di farma-
ci & maggiore, peiché le poli-
tiche dei produttori di medi-
cinali orfani tendono natu-
ralmente a concentrarsi su
quelle pit redditizie, per le
quali il numero di tratta-
menti disponibili & in au-
mento, L'EMA (European
Medicines Ageney) ha lan-
ciato in agosto del 2024 un
Pifot Program di sostegno
scientifico, regolatorio e
consulenziale gratuito alle
imprese produttrici che =i
confrontanc con il comples-
s0 esercizio dell'ottenimen-

to della designazione di un




medicinale come orfano e
del rilascio della relativa
AlC,

La materia del medicina-
li orfani & movernata da una
disciplina complessa, che
pud, al tempo stez=o, ricom-
prendere differenti proble-
matiche: <hasti pensare al
diritto regnlatorio (nei rap-
porti con Aifa e con EMA),
al diritto brevettuale (se, co-
me & frequentemente il ca-
=0, i principi attivi utilizza-
ti formano opgetto di prote-
zione brevettuale efo di se-
greto industriale) e al dirt-
to antitrust. Come & assai
probabile, il fabbricante im-
pegnato nello sviluppo e
nella produzione del medio-
naleorfano — proprioa moti-
vy della stretta definizione
del mereato rilevante e del-
la probabile assenza di pro-
dotti sestituibili - heneficia
in ess0 di una posizione do-
minante, con 1l relativo do-
vere di non abusame nei
rapporti con i concorrenti @
con gh acquirenti pubblici.
Le ipotesi tipiche di abuso
di posizione dominante da
parte dei produttor di me-
dicinali orfani sono le prati-
che di prezsi eccessivi e
quelle di abuso denigrato-
rio escludente nei confronti
di competitor nuovi entran-
ti=, concludono Jacchia e
Stillo.

«Le principali tematiche
legali relative agli arphan
drigs riguardano in primo
luogo i vantagg regolamen-
tari ed economict che 'ordi-
namento prevede per stimo-
lare ghi investimenti nel sot-
tore delle malattie rare.
Tra guesti sicuramente i
pill importanti zono attri-
buzione al produttore di
un'esclusiva di mercato di
durata decennale e la previ-
sione di un iter semplifica-
to per la loro immissione in
commercie-, spiega (vian
Paolo IM Santo, senior

riner e responsahile del
E;:artilnentu di diritto del-

ItaliaOggi

la proprieta industriale e in-
tellettuale dello Studio Pa-
viae Ansaldo. <Pig contro-
versa & invece |a questione
relativa al loro prezzo. La
prassi ha infatti mostrato
che le case farmacentiche
tendono a praticare in rela-
zione 1 tah prodottd preze
molta pia alti rispetto alla
media, Questo fenomeno
ha indotto la dottrina giuri-

dica prima, ¢ 'Agem poi, a
ritenere ravvisahili delle ve-
re e proprie fattispecie di
abuso di posizione domi-
nante in questo campo. Lo
studio ha al suo interno le
competenze Necessarie per
prendere in carico le que-
stioni attinenti sia allaspet-
to regolatorio del fenomeno
sinagli aspetti di tutela del-
la proprieta intellettuale e
antitrust che tale penere di
prodotti pud comportares,

«] medicinall che, essen-
do destinati al trattamento
di malattie rare, rischinno
di restare sorfanis di un pro-
duttore,in assenza di unin-
centivo economico sufficien-
te per le imprese a svilup-
parli in ragione della ri-
stretta platea di consuma-
tori interessati: guesto in-
centivo & rappresentato da
un'esclusiva di sfruttamen-
to che presecinde dall’esi-
stenza di un brevetto e di
cui guindi & pin difficile
identificare l'estensione»,
dice Cesare Galli, founder
di TP Law Galli Societa
tra Avvocati. «Perunostu-
diocome il nostro, specializ-
zato nel settore I[P e con un
particolare focus sul setto-
re farmaceutico, si tratta
dunque di valutare e affron-
tare sia i presupposti per la
concessione di questa esclu-
giva, sia l'interforenza con
esza, sia 1 profili Antitrust,
in particolare sotto il profi-
lo dell’abusn di posizione do-
minantes.

«Attualmente, le princi-
pali eriticith legali collega-

te ai medicinali orfani ri-
guardano la tempestivith o
effettivita dell'aceesso al
farmaco da parte dei pa-
zionti. Nonostante la nor-
mativa favorisca | approva-
zione tempestiva dei medi-
cinali orfani, Vaceesso a ta-
i medicinali da parte dei
pazgienti & spesso ritarda-
to, in considerazione delle
lungaggini delle procedure
di classificazione & prezzo
a livelln di ciascuno degli
Stati Membr dellUes, di-
cono Claudia Rieciardi,
partner ¢ Mauro Turrini,
counsel di Bird Bird, «Og-
COrTe Un Maggior rigore
nell'osservanza delle tem-
pistiche previste dalla nor-
mativa mediante la sempli-
ficazione e I'armonizzazio-
ne delle negoziazioni. Si au-
spica che la recente intro-
duzinme del novn sfoind
Clinical Assesamernt- a li-

vello europeo (che tutta-
wvia avviera le valutaziom
dei farmaci orfani solo nel
2028 ) possa soCoorrera in
tal 2onso. Sotto altro profi-
lo, 'accesso effettivo al
medicinali orfani da par-
te dei pazienti & spesso li-
mitato in consideraxione
degli elevati costi di acqui-
stodi tali medicinali.
Grazie agh incentivi
previsti dalla normativa,
il numere der medieinal
orfani autorizzati & negl
anni costantemente au-
mentato, e con essi anche
i costi a carico dei sistemi
sanitari nazionali, sino a
raggiungere delle propor-
zioni a lungo termine diffi-
cilmente sostemibili. Cio
ha determinato non solo
un maggior rigore da parte
delle antorita nazionali in
oceasione delle procedure
di classificazione e prozao
di tali medicinali (che ora,
gsempre pii frequentemen-
te, richiedono una chiara
dimostrazione del valore
terapeutico di tali medici-
nali mediante la esecuzio-

ne di studi comparativi di-
retts tra il medicinale orfa-
no e le psserite alternative
terapeutiche, sempre pin
frequentemente  rappre-
sentate da medicinali o in-
dicazioni off labell, ma an-
che 'esigenza di modifica-
re I'nttuale sistema affin-
chié gli incentivi concossi in
favore dei medicinali orfa-
ni (e, quindi, conseguente-
mente, anche il costo com-
plessivo a carico del siste-
mi sanitari nazionali) pos-
sano essere modulati in ba-
s¢ al reale valore terapouti-
co di clascuno di essi.s

Bird & Bird asgiste i pro-
pri clienti sin dalle fasi ini-
ziah di sviluppo dei propri
medicinali (inclusi, pertan-
to, i medicinali orfani) sino
al loro accesso effettivo al
mercato, «Affianchiamo le
azende tra Ualtro nell'eaa-
me delle alternative tera-
peutiche al fine di indivi-
duare i corretti comparato-
ri sia in ambito di sviluppo
clinieo sia in ambito nego-
ziale di classificazione e
PI'EZZI'L

Forniamo supporto nel-
la interazione con le agen-
zie regolatorie del farma-
en, sia a livello comunita-
rio (EMA) ad esempio rela-
tivamente alla designuzio-
ne del medicinale come or-
fano, 2ia a livello naziona-
le italiano (Aifa) ad esem-
pio relativamente all'ac-
quisto dei dati e risultati
di una sperimentazione no
profit previa conversione
del relativo studio ai sensi
del decreto del ministero
della Salute del 2021 chio-

HADO,
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Educazione affettiva in classe,
realizzati solo progetti spot

Il punto. LTtalia ¢ uno dei pochi Paesi europei a non prevedere programmi di formazione sul tema.
Le attivita sono disomogenee sul territorio, lasciate all'intervento di presidi e collegi docenti

Greta Ubbiall

alle offese ad alire for-
me di diffamazione
online, fino alla diffu-
sione e detenzione di
materiale pedoporno-
grafico. Sono tand i volti del bulli-
smo e della sua derivazione digi-
tale che colpiscono le ragazze. Co-
me forma di prevenzione ai com-
portamenti pericolosi (alcuni dei
quali costituiscono dei verie pro-
prireaii), si fa sempre pin urgente
I'insegnamento dell’'educazione
affertiva nelle scucle. L'ltalia perd
& oggiuno dei pochi Paesi europei
anon prevedere alcuna forma di
regolamentazione peri program-
mi di educazione sessuo-affettiva
nei contesti scolastici. L'assenza
diunalegge lascia quindi margini
di discrezionalita alle singole
scuole con gli istituti del centro-
nord e delle grandi cittd pid attivi,

Hbullismo - che, stando ai dati
della plattaforma Elisa, & in lieve
aumento nelle sue forme sistema-
tiche - e la violenza contro le ra-
gazzea scuola Sono strefiamente
collegati ¢ «si configurano come
un problema di scarsa tolleranza
eaccettazione versochi & diverso,
Anche in questo caso la donna &
identificata come soggetto fragile,
facile da colpires, sottolinea Paolo
Russo, presidente dell'associazio-
ne dicontrasto al fenomeno Con-
trajus. Attualmente gli argomenti
di contrastoalla viclenza contro le
donne, educazione a relazioni
cortette e rispettose ¢ la promo-
zione della parita fra vomo e don-
na sono inseriti nell'insegnamen-
to di educazione clvica. Questa &
stata introdotta come materia tra-
sversale dall’anno  scolastico
2020-21 nel primo e secondo ciclo
d'lstruzione per almeno 33 ore di

formazione e, in sede di program-
mazione, | conslgli di classe pos-
sono adottare soluzioni organiz-
zative different,

Allo stato artuale, in ltalianon
¢'eunalegge nazionale che derfl-
nisca, in modo organico e rispet-
toso delle caratteristiche per eta,
l'educazione all'affertivith a
scuola eadattl al contesto italia-
no quanto indicato dalle Linee
guida Unesco e dagli standard
Oms. Il risultato & che le attlvitd
sono disomogenee e lasciate al-
I'iniziativa di presidi e collegi do-
centi particolarmente sensibili
che decidono di proporre incontri
e formazione su temi gquali le di-
scriminazioni, 'educazione socio
emoiiva o la parita tra i generi.

E guanto succede all'lLS. Co-
pernico-Carpeggiani  istituto
diistruzione di secondo grado del
ferrarese, con afflucnza soprat-
tutto maschile, che dal 2019 hain-
trapreso la strada dell'insegna-
menio di Contrasto alla violenza
di genere. «La materia ocoupa circa
un terzo delle ore di educazione
civica annuali e include argomenti
come la comunicazione non vio-
lenta, la vittimizzazione e il rico-
noscimento dei segni di abusos,
racconta il dirigente d'istituto
Francesco Borciani. Il progetioas
anni dall’avvio & ora in fase di re-
visione, «A rivelarsi piu utili - dice
1 professore - sonole attivita che
portano i rtagazzi a riflettere sui
loro comportament quotidiani,
spesso inconsapevoli, ¢ a conside-
rare la violenza e l'asimmetria
nelle relazioni. Clé che abblamo
fatto non basta. E emersa la ne-
cesslta diunariflessione piii am-
piax. Gii allievi hanno quindi par-
tecipato direttamente alla rimo-
dulazione della disciplina, una re-
vislone partita da un questionario
preparato dagll stessi ragazzi e
sottoposto al compagni. «Nono-
stante le artvita di questd anni non
vediamo una crescita di consape-
volezza nei ragazzi» constata Bor-

ciani, aggiungendo: « Abbiamobi-
sognoanche della collaborazione
delle famiglie. Troppo spesso i
media e la cultura popolare perpe-
tuano stereotipi ¢ attegglamenti
dannosi che contribuiscono arin-
forzare gli stereotipis.,

Unaricerca del 2022 diffusada
EduForlST, progetto dellUniver-
sita di Pisa sul tema dell'educa-
glone alla sessualita finanziato dal
ministero della Salute, ha monito-
rato tra il 2016 e il 2020 un totale
di 232 iniziative di alfabetizzazio-
neemotiva realizzate alivellore-
gionale, La distribuzione geogra-
ficanon é omogenea ¢ la maggior
parte riguarda le regioni del Nord
(53%). Gli istituti del centro-nord
¢ delle grandi citta sonoi pinatti-
vi, mentre solo il 17% delle artivit
hacoinvoltoi glovani del Sud. Ap-
penail progetti hannointeressa-
tole scuole primarle, nonostante
I'Oms suggerisca che gla dall'in-
fanzia ibambini abbiano dirittoa
ricevere informazioni adeguate,
con linguaggio e contenut com-
misurati all’eta. In molid contesti
l'educazione sessuale a scuola &
ancora un rabu, dice Mario Pulart,
presidente di Aled, che splega:
aVarie iniziative legislative negll
anni hanno provato & fare entrare
la materia a scuola ma sono rima-
ste solo sulla cartan,

L'artivazione di percorsi di
educazione sessuale e all"affecti-
vita e considerata una necessita
anche dagli stessi studenti. Il
32% degli adolescenti interpella-
tida ipsos agennaio 2024 ritiene
necessario prevederne I'inse-
gnamento nélle scuole seconda-
rie di primo grado. Per 1l 43% 53-
rebbe utile uno sporiello psico-
logico per sensibilizzare sulla
violenza di genere.
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