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Pillola “5 giorni dopo” e obbligo di prescrizione.
Dopo il parere del Css la palla passa all’Aifa. Ma i
margini di autonomia rispetto alle decisioni
europee sono molto ristretti. A meno che...
 

Su aborto e contraccezione l'UE prevede un'unica eccezione alla applicazione in
tutti gli stati membri delle decisioni dell'Ema. Quando esistono leglislazioni
restrittive in materia. E non è il caso italiano. Per questo la motivazione addotta dal
Css sul rischio di "assunzioni ripetute" non giustifica in alcun modo l'eventuale
mantenimento dell'obbligo di prescrizione. A meno di non limitarlo ai minori, come
deciso in Germania
 

19 MAR - La nuova querelle che si è aperta sul farmaco contraccettivo
d’emergenza EllaOne, la cosiddetta “pillola dei 5 giorni dopo”, porta alla
ribalta una questione finora poco trattata dai media: quella dell’autonomia
decisionale in capo alle autorità nazionali regolatorie del farmaco rispetto
all’Agenzia europea dei medicinali (Ema) che da 20 anni “governa” il sistema
farmaceutico nella UE.
 
Il perché dell’importanza della questione è semplice: l’Italia, come finora
hanno già fatto solo Malta e Ungheria, sembra orientata a non seguire le
indicazioni dell’Ema, ratificate dalla Commissione UE il 7 gennaio scorso,

che ha stabilito di togliere l’obbligo di prescrizione a EllaOne in base ai criteri previsti dalla Direttiva europea
2001/83/CE che all’articolo 71, comma 1, individua i quattro fattori da tenere in considerazione per decidere
se un farmaco debba essere soggetto a prescrizione medica.
 
Queste condizioni, secondo la direttiva, si verificano quando un medicinale:
a. possa presentare un pericolo sia diretto che indiretto, anche se utilizzato correttamente, qualora venga
utilizzato senza una supervisione medica;
b. possa essere utilizzato frequentemente e estesamente in maniera non corretta, con il risultato di
presentare verosimilmente danni diretti o indiretti sulla salute umana;
c. contenga sostanze o preparazioni le cui attività e/ o gli eventi avversi dei quali richiedano ulteriori
accertamenti;
d. siano normalmente prescritti dai medici per essere somministrati per via parenterale”.
 
Come dicevamo, l’Ema prima e la Commissione UE poi, hanno stabilito che nessuna delle quattro
condizioni esiste per EllaOne, decidendo conseguentemente di eliminare l’obbligo di prescrizione, invitando
contestualmente i Paesi membri a fare altrettanto, e invitandoli altresì a trascrivere le nuove indicazioni sui
foglietti illustrativi e sulle confezioni dei medicinali che, essendo EllaOne soggetto a un’autorizzazione al
commercio centralizzata (vale a dire decisa a livello dell’Ema per tutti i paesi membri), devono apparire
uniformi in tutti gli stati membri dell’Unione dove il farmaco è in commercio.
 
Come sappiamo il nostro Paese ha finora rinviato la sua decisione in attesa di un nuovo parere
del Consiglio superiore di sanità, del quale, nei giorni scorsi, il ministro della Salute ha anticipato le
conclusioni (non diffondendo ancora il testo integrale).
Da quanto abbiamo appreso dalle comunicazioni ministeriali, secondo il Css, “il farmaco EllaOne deve
essere venduto in regime di prescrizione medica indipendentemente dall’età della richiedente”. "Ciò
soprattutto - spiega ancora la nota del Ministero - per evitare gravi effetti collaterali nel caso di assunzioni
ripetute in assenza di controllo medico”.
 
Come appare evidente la motivazione addotta dal Css per non adeguarsi alle indicazioni europee
sembrerebbe essere quella del rischio di “assunzioni ripetute” del medicinale da parte delle donne che vi
ricorrono per prevenire una gravidanza indesiderata.
Mettendo da parte considerazioni di merito su una tesi che, con le informazioni a nostra disposizione
attualmente, non riusciamo a comprendere su quali basi sia stata posta (si teme forse che le donne italiane
vi ricorrano ripetutamente senza alcun discernimento, a differenza di quanto accade in tutti gli altri Paesi?
Su quali informazioni il Css deduce tale rischio? Esistono indagini in proposito? Studi o altre verifiche sul
campo?), in questa sede ci interessa analizzare l’aspetto giuridico e regolatorio della questione.
 
Ci chiediamo: se l’Ema e la Commissione UE hanno ritenuto, sulla base delle ricerche e degli studi post
marketing che EllaOne “non” possa essere utilizzato frequentemente e estesamente in maniera non
corretta (lettera b del sopra citato comma 1 dell’articolo 71 della direttiva UE), come può il Consiglio
superiore di sanità affermare l’esatto contrario? Ma soprattutto, come potrebbe l’Aifa – alla quale spetterà la
decisione sul regime prescrittivo di EllaOne – far propria la tesi del Css che, per l’appunto, sembra non
tener in alcun conto le deliberazione dell’Ema alle quali l’Aifa è tenuta a far riferimento?
 
E veniamo al punto centrale. Quali sono gli spazi di autonomia dell’Aifa? Nel caso specifico della
contraccezione e dell’aborto, la direttiva Ue citata specifica (art. 4, comma 4) che gli Stati membri
mantengono la propria autonomia decisionale sull’inserimento o meno di farmaci contraccettivi o abortivi in
relazione “all'applicazione delle legislazioni nazionali che vietano o limitano la vendita, la fornitura o l'uso di
medicinali a fini contraccettivi o abortivi”.
 
E a questo articolo si sono infatti appellate Malta e Ungheria per motivare la loro decisone di non seguire le
disposizioni Ema Ma lo stesso, ovviamente, non potrebbe fare l’Aifa (né del resto ha mai dichiarato di
volerlo fare) perché sia il ricorso all’IVG che alla contraccezione è ampiamente riconosciuto nel nostro
Paese.
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Dalla disamina della intera disciplina della normazione in materia (consolidata e richiamata dalla Direttiva
2001/83/CE) le eventuali restrizioni possono essere evocate per gravi motivi di ordine pubblico o moralità
pubblica, che devono essere inootre chiaramente specificati dallo Stato membro che intende introdurre
restrizioni, ma tali motivazioni risultano difficilmente evidenziabili in questo caso.
 
Ma anche “sposare” la tesi del Css sul rischio di assunzioni ripetute del medicinale appare
difficilmente percorribile dall’Aifa che dovrebbe, se lo facesse, andare contro le conclusioni
dell’istruttoria scientifica dell’Ema che ha escluso che per EllaOne possa esistere tale rischio. A
meno di non dimostrare, dati alla mano, che in Italia la situazione è diversa dal resto d’Europa e che da noi
il non obbligo alla prescrizione farebbe lievitare un consumo inappropriato e pericoloso del farmaco. Ma su
quali basi, lo ripetiamo, si potrebbe affermare una cosa del genere?
 
La via tedesca. Un’ipotesi di “compromesso”, che potrebbe contemperare parzialmente i timori del Css
con l’opportunità di dare seguito alle decisioni Ema, potrebbe essere la via tedesca. In Germania, infatti,
l’autorità nazionale ha stabilito di mantenere l’obbligo di prescrizione solo per le minorenni. Una soluzione
che può poggiare su una valida argomentazione legata alla maggiore necessità di tutela di cui in ogni caso
godono i minori anche per altri aspetti della loro vita. In tal senso, del resto, si pronunciò anche lo stesso
direttore generale dell’Aifa alcune settimane fa lasciando intendere che questa poteva essere la soluzione
anche per l’Italia.
 
Non potendo leggere nella sua interezza il parere del Css, non sappiamo però se tale orientamento sia in
qualche modo emerso anche in seno al Css (anche se, a leggere la nota ministeriale, sembrerebbe di no),
ma potrebbe effettivamente diventare la via d’uscita per l’Aifa da una situazione di evidente e forte imbarazzo
istituzionale nella quale si potrebbe venire a trovare nei confronti della massima autorità europea del
farmaco.
 
Non appare possibile mantenere erga omnse vincolo prescrizione. Alla luce di tutto quanto fin qui
evidenziato e dall'excursus della normativa comunitaria considerata nel suo insieme, tesa al raggiungimento
di chiari e specifici obiettivi, considerato che la “Direttiva UE” è vincolante per lo Stato membro cui è rivolta
per quanto riguarda il risultato da raggiungere, salvo restando la competenza degli organi nazionali
relativamente alla forma e ai mezzi; considerato che la “Decisione EMA-Commissione UE” è obbligatoria in
tutti i suoi elementi e normalmente destinatari sono gli Stati; considerato che dopo la modifica del comma 1
dell'art. 117 Cost. la Corte Costituzionale ha dichiarato incostituzionali leggi in contrasto con le fonti del
diritto comunitario, intendendo queste come norme interposte agli effetti del giudizio di costituzionalità in
assenza di loro disapplicazione (Corte Cost. n. 406/2005; 129/2006; 296/2007; 439/2008; 227/2010); atteso
che tra i compiti dell'Unione vi è quello di combattere le discriminazioni e promuovere la parità tra i cittadini
dell'Unione, non sembra possa essere giustificata una posizione dello Stato italiano tesa a mantenere erga
omnesil vincolo della prescrizione medica per la CE, di fatto limitando l'accesso e l'uso del farmaco, ciò
risolvendosi in una mancata conformità alle fonti di diritto e atti di indirizzo politico comunitario, da cui
potrebbero conseguire correlate responsabilità o ricorsi di cittadini italiani o comunitari.
 
Avv. Vania Cirese
Patrocinante in Cassazione. Esperto alla Commissione Europea e consigliere Giuridico a contratto al
Parlamento Europeo di Strasburgo.
Docente a contratto di “Diritto Sanitario” presso la Scuola di specializzazione in Ostetricia e Ginecologia
dell’università degli Studi di Roma “Tor Vergata”; Docente di Diritto Penale e Processuale Penale alla Link
Campus University di Roma
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Vaccino Hpv, ecco quello che salva  

da 9 ceppi del papillomavirus 
L’immunità dal tumore all’utero sale al 90 per cento. Alcune Regioni vaccinano gratis anche 

i maschi 11enni. La vaccinazione non favorisce il sesso non protetto 

di Vera Martinella 

 

 

Oltre 8mila donne in Italia si ammalano ogni anno di un tumore dell’utero e circa il 70 per cento di loro è 

ancora viva cinque anni dopo la diagnosi. Dal 2007, però, tutte le ragazzine 11enni vengono invitate a 

vaccinarsi contro il virus Hpv o Papillomavirus, primo responsabile del cancro alla cervice uterina, in 

modo tale da poterne essere praticamente immuni. Esistono attualmente in commercio due tipi di vaccini 

(bivalente e quadrivalente), entrambi efficaci nella prevenzione delle lesioni da Papillomavirus causate in 

donne e uomini da due e quattro ceppi del virus. Durante un recente convegno di ginecologia europeo in 

Spagna è stato però presentato un nuovo vaccino nonavalente, ovvero in grado di offrire copertura contro 

9 ceppi di virus Hpv responsabili sia di tumori che di lesioni precancerose maschili e femminili. 

 

Protette al 90 per cento dal tumore all’utero 
A Siviglia, i ricercatori americani del Moffit Cancer Center guidati da Anna Giuliano hanno mostrato gli 

esiti della loro sperimentazione, pubblicati poi anche sul New England Journal of Medicine. Lo studio ha 

coinvolto 14.200 ragazze fra i 16 e i 26 anni che in parte hanno ricevuto il vaccino quadrivalente e in 

parte la nuova versione (prodotta dalla stessa azienda farmaceutica) che copre 9 tipi di virus: oltre ai già 

disponibili 6, 11, 16 e 18 ( questi due responsabili da soli di circa il 70 per cento dei casi di cancro alla 

cervice) anche 31, 33, 45, 52 e 58. «Dai risultati appare chiaro che somministrare il vaccino nonavalente 

alle giovani donne – dice Luciano Mariani, responsabile dell’Unità HPV alla Ginecologia Oncologica 

dell’Istituto Nazionale Tumori Regina Elena di Roma – fa fare un ulteriore passo avanti: sale del 20 per 

cento la protezione dal tumore dell’utero (che passa così dal 70-75 per cento attuale al 90-95 per cento) e 

cresce anche del 30 per cento la difesa dalle lesioni precancerose». Lo scorso dicembre 2014 il vaccino 

nonavalente è stato approvato negli Stati Uniti, mentre è ancora al vaglio delle autorità europee che 

devono valutarne il profilo di efficacia e sicurezza. 

 

Normalmente il virus scompare da solo 
Sebbene l’Italia sia stato il primo Paese in Europa a lanciare la campagna di immunizzazione gratuita, 

rivolta alle ragazze preadolescenti nel dodicesimo anno di vita, la copertura vaccinale nel nostro Paese è 

ferma al 69 per cento, ovvero tre ragazzine su dieci non colgono l’opportunità offerta. «Il Papillomavirus 

http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/15_marzo_13/vaccino-hpv-9-ceppi-papillomavirus-9262fd60-c975-11e4-84dd-480351105d62.shtml


è il virus sessualmente trasmesso più comune al mondo – spiega Mariani -. Generalmente, dopo aver 

contratto l’infezione, il nostro organismo è da solo in grado di combatterla e debellarla senza che neppure 

ce ne accorgiamo. In alcuni casi, invece, il virus resiste e può portare a problemi anche molto seri: dai 

condilomi genitali in uomini e donne ai tumori di cervice uterina, vulva e vagina e pene e ano (assai rari) 

e ai carcinomi dell’orofaringe (bocca). L’efficacia del vaccino è massima se la persona viene resa immune 

prima di contrarre il virus, quindi prima di avere rapporti sessuali». Ancora agli inizi è, invece, la 

vaccinazione nei maschi: «Alcune Regioni Italiane (sull’onda di quanto è avvenuto in altri Paesi) si sono 

mosse in questa direzione, deliberando la chiamata gratuita per la somministrazione del vaccino agli 

11enni di entrambi i sessi – prosegue l’esperto -. Capofila di questa scelta vaccinale è stata la Regione 

Puglia, ma a ruota hanno fatto poi seguito Veneto, Friuli-Venezia-Giulia, Sicilia, Liguria, Molise e la 

provincia di Sassari. La vaccinazione universale avrà il merito di garantire anche ai maschi l’equo accesso 

ad una misura di prevenzione che ha già dimostrato (laddove implementata con successo, come Australia 

e Danimarca) la scomparsa pressoché totale dei condilomi ano-genitali». 

 

La vaccinazione non favorisce il sesso non protetto 
Tra le «resistenze» all’idea di vaccinare i propri figli c’è spesso anche il timore che il sentirsi protetti 

faccia sì che i ragazzi adottino comportamenti scorretti nell’intimità e siano più esposti ai rischi di 

infezioni e malattie sessualmente trasmissibili. A tal proposito un vasto studio statunitense (appena 

pubblicato su Jama) tranquillizza i genitori e conferma quanto già emerso in precedenti analisi: la 

vaccinazione non agevola atteggiamenti pericolosi nella vita sessuale delle giovani donne. I ricercatori 

sono giunti a questa conclusione analizzando i dati raccolti tra il 2005 e il 2010 relativi a migliaia di 

ragazzine tra i 12 e i 18 anni, con l’obiettivo di verificare se ci fosse stato un aumento di malattie 

sessualmente trasmesse tra le ragazze vaccinate rispetto alle coetanee non vaccinate. Dopo aver verificato 

l’incidenza di clamidia, gonorrea, herpes, sifilide e Hiv o Aids e l’attitudine nell’uso di metodi 

contraccettivi dei due gruppi appare chiaro che l’essere state immunizzate contro il Papillomavirus non 

implica maggiori rischi a livello sessuale. 
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Piercing ai genitali, in GB 

diventa mutilazione 
Nuova regola Servizio sanitario inglese in vigore da aprile: riguarderà gli «interventi» fatti in un contesto 

abusivo e violento, ma anche quelli volontari dettati da ragioni estetiche 

 

 

 
Il piercing fatto agli organi genitali femminili, anche per ragioni estetiche, sarà considerato al pari di una 

mutilazione genitale: è quanto prevedono le nuove regole del Servizio sanitario inglese (Nhs) che 

entreranno in vigore da aprile, come rende noto il quotidiano The Independent.  

  

Il Dipartimento di Salute ha fatto sapere che sta prendendo ogni precauzione per registrare i piercing 

genitali fatti in un contesto abusivo e violento, e che queste nuove regole sono in linea con quelle 

dell’Organizzazione mondiale della sanità (Oms). La nuova regolamentazione, obbligatoria, si applicherà 

dunque anche alle donne che con il loro consenso si sono sottoposte a questa procedura per motivi 

cosmetici ed estetici, o perché ritengono così di aumentare e migliorare la loro vita sessuale.  

  

Le mutilazioni genitali sono una procedura non medica che intenzionalmente modifica l’aspetto degli 

organi genitali femminili, causando anche lesioni. Il piercing e le incisioni sono classificati come 

«procedure dannose» e rientrano tra le mutilazioni genitali delle linee guida dell’Oms pubblicate l’anno 

scorso. Nel mondo oltre 130 milioni di donne e ragazze hanno sofferto e subito mutilazioni genitali e nel 

Regno Unito sono in aumento le donne trattate negli ultimi mesi nei servizi sanitari a causa delle 

mutilazioni genitali.   

  

«Stiamo prendendo ogni precauzione - ha spiegato un portavoce del Dipartimento di salute - per registrare 

i piercing genitali fatti in contesti violenti. La raccolta di dati ci aiuterà ad avere un quadro della natura 

del problema che stiamo affrontando».  

 

 

 

 

 

http://www.lastampa.it/2015/03/19/scienza/benessere/dovete-sapere/piercing-ai-genitali-in-gb-diventa-mutilazione-20MumVj8vkVbPiDZEhuHoI/pagina.html
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Tumori: scoperte 2 proteine nelle urine per diagnosi cancro rene 

  

(AGI) - Washington, 19 mar. - Se il cancro al rene venisse diagnosticato tempestivamente, cioe' 

prima che si diffonda, l'80 per cento dei pazienti riuscirebbe a sopravvivere. Tuttavia, riuscire a 

individuarlo presto e' una sfida ancora aperta per la medicina. La svolta potrebbe pero' arrivare 

da uno studio della Washington University School of Medicine di St. Louis che ha portato allo 

sviluppo di un metodo non invasivo per lo screening del cancro al rene, che si basa sulla misura 

della presenza di proteine nelle urine. I risultati sono stati pubblicati sulla rivista JAMA 

Oncology. I ricercatori hanno scoperto che i biomarcatori proteici sono stati per oltre il 95 per 

cento accurati nell'identificare tumori renali in fase iniziale. Inoltre, non ci sono stati falsi positivi 

causati da malattie renali non cancerose. "Questi biomarcatori sono molto sensibili e specifici 

per il cancro del rene", ha detto Evan D. Kharasch, autore principale dell studio. Attualmente la 

diagnosi di questo tipo di tumore arriva troppo tardi, cioe' quando si sviluppano i sintomi tipici 

della malattia in fase avanzata, come sangue nelle urine o dolore addominale. Lo strumento 

diagnostico con cui spesso si individua il tumore e' la Tac o la risonanza magnetica, cioe' test 

poco convenienti da usare per lo screening. Da qui l'idea dei ricercatori di trovare un metodo 

alternativo. Per farlo hanno analizzato campioni di urina di 720 pazienti in procinto di sottoporsi 

a una Tac per motivi diversi dal sospetto di un tumore del rene. A titolo di confronto, sono stati 

anche analizzati campioni provenienti da 80 persone sane e 19 pazienti che hanno ricevuto 

precedentemente una diagnosi di tumore del rene. In particolare i ricercatori hanno misurato i 

livelli di due proteine nelle urine, aquaporin-1 (AQP1) e perlipin-2 (PLIN2). Nessuna delle 

persone sane aveva livelli elevati di queste due proteine, al contrario dei pazienti con il cancro 

al rene. "Ogni proteina, o biomarcatore, ha individualmente indicato i pazienti che avrebbero 

potuto avere il cancro al rene, ma tutte e due insieme sono risultati piu' sensibili e specifici", ha 

spiegato Jeremiah J. Morrissey, altro autore dello studio. "Quando abbiamo messo insieme i 

due biomarcatori, abbiamo identificato correttamente i pazienti con un tumore del rene e non 

abbiamo avuto falsi positivi", ha aggiunto. Anche quando i pazienti avevano altri tipi di malattie 

renali non-cancerose, i livelli delle due proteine a a nelle urine non sono risultate elevate e, 

quindi, non hanno suggerito la presenza del cancro. Al contrario, non tutte le masse renali 

individuate tramite la Tac risultano cancerose: circa il 15 per cento infatti non e' risultata 

maligna. "Ma una Tac puo' dire solo se c'e' una massa nel rene e non se questa e' un cancro", 

ha precisato Kharasch. "Attualmente l'unico modo per sapere con certezza se si tratta di un 

tumore e' quello di intervenire chirurgicamente, e purtroppo, dal 10 al 15 per cento dei reni 

rimossi chirurgicamente risulta essere normale", ha aggiunto. Ecco perche' il lavoro dei 

ricercatori risulta essere di massima importanza. (AGI) . 
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Staminali: scoperta molecola chiave per produzione neuroni 

  

(AGI) - New York, 19 mar. - Una molecola di Rna, chiamata PNKY, puo' essere manipolata per 

aumentare la produzione di neuroni dalla cellule staminali neurali. Lo ha scoperto un gruppo di 

ricercatori della University of California di San Francisco, in uno studio pubblicato sulla rivista 

Cell Stem Cell. I risultati potrebbe avere applicazioni importanti nel campo della medicina 

rigenerativa, compreso il trattamento di disturbi come il morbo d'Alzheimer, quello di Parkinson, 

lesioni cerebrali traumatiche e il cancro. PNKY e' una molecola codificata vicino a un gene 

chiamato emblematicamente "Brain" ("cervello"), I ricercatori hanno prima studiato PNKY nelle 

cellule staminali neurali presenti nel cervello di topi e l'hanno identificata nelle cellule staminali 

neurali del cervello umano in via di sviluppo. Gli studiosi hanno scoperto che quando PNKY 

viene rimossa dalle staminali, la produzione di neuroni aumenta di 3 o 4 volte. "Questi risultati 

suggeriscono che PNKY potrebbe avere alla fine importanti applicazioni nella medicina 

rigenerativa e nel trattamento del cancro", hanno detto i ricercatori. La molecola e' risultata 

essere anche strettamente correlata con i tumori cerebrali. Usando una tecnica analitica 

chiamata spettrometria di massa, i ricercatori hanno infatti scoperto che PNKY si lega alla 

proteina PNKY, che si trova nei tumori cerebrali e che e' nota per promuovere la crescita del 

tumore al cervello. (AGI) . 
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Protesi mammarie e linfoma anaplastico. I
chirurghi plastici Sicpre: “Nessuna prova
scientifica ma attenzione ai sintomi”
 

Secondo la società “non ci sono gli estremi per suscitare allarmismo. Tuttavia, è
giusto e doveroso informare, spiegando alle donne quali sono i sintomi. Il tutto
sempre ricordando che nessuna evidenza scientifica individua una relazione certa
tra questo tumore e la presenza di protesi”.
 

19 MAR - È il linfoma anaplastico a grandi cellule, ALCL in sigla, l’ultima
minaccia per le donne portatrici di protesi mammarie. Ma secondo la Sicpre
Società italiana di chirurgia plastica ricostruttiva ed estetica, che raduna
l’80% degli specialisti nel nostro Paese, “non ci sono gli estremi per suscitare
allarmismo - come dice il presidente Fabrizio Malan –. Tuttavia, è giusto e
doveroso informare, spiegando alle donne quali sono i sintomi. Il tutto sempre
ricordando che nessuna evidenza scientifica individua una relazione certa tra
questo tumore e la presenza di protesi”.
 
L’allarme cui fa seguito la dichiarazione dei chirurghi plastici è stato lanciato

in seguito ad uno studio dell’Istituto dei tumori francese (Inca) che metteva in evidenza il possibile legame.
Tuttavia, è bene precisare lo stesso studio sottolinea in modo perentorio che “a livello generale il livello delle
prove che legano questo tipo di tumore alle protesi mammarie sono molto deboli” e specifica come “il
rischio è in ogni caso difficile da quantificare vista anche la rarità della patologia nella popolazione generale
e nelle donne che hanno le protesi”.
 
Il linfoma anaplastico a grandi cellule è una rara forma di linfoma non-Hodgkin che si sviluppa a carico dei
linfociti T del sistema immunitario. In donne portatrici di protesi si manifesta (ma i casi sono pochissimi)
principalmente con la comparsa di un  rigonfiamento sieroso con insorgenza tardiva, in assenza di traumi e
di infezioni. La parte, quindi, non è arrossata, né dolente.
 
In qualità di società scientifica, la Sicpre ha partecipato lo scorso 18 febbraio al tavolo di lavoro indetto dal
Ministero della Salute sul tema. E “rassicura tutte le donne che, per esigenze estetiche o ricostruttive,
convivono con questi dispositivi”.
 
Per Sicpre quindi no all’allarmismo perché “innanzitutto si tratta di un numero di casi molto basso”,
spiega Stefania de Fazio, il consigliere della Sicpre. Per precisare meglio il fenomeno e la sua
insorgenza, Fabio Santanelli di Pompeo, socio ordinario Sicpre, direttore della scuola di Specialità
presso l’Università La Sapienza di Roma e massimo esperto della materia, snocciola i numeri: “Nel 2013, la
Scientific Committee on Emerging and Newly Identifiend Health Risks (S.C.E.N.I.H.R.) ha riferito 130 casi
nel mondo di Breast Implant Associated ALCL (BIA-ALCL)”, ovvero di casi di ALCL associati a protesi
mammarie. Nel 2014, sulla base dei più recenti articoli pubblicati in letteratura, questo numero è salito a
quota 173.
 
Diagnosi e cura
Il linfoma anaplastico a grandi cellule presenta sintomi chiari. “Il principale è il sieroma periprotesico tardivo
freddo – dice ancora de Fazio – che si  manifesta a distanza di almeno 6 mesi dall’intervento ed
essenzialmente in assenza di traumi o infezioni. In base alle disposizioni del ministero, le donne che
presentano questo sintomo, guidate dal proprio chirurgo, devono seguire uno specifico iter diagnostico che
consiste nell’essere sottoposte ad agoaspirato sotto controllo ecografico di almeno 20 cc di siero, che sarà
poi inviato all’esame citologico. A fronte di positività certa o dubbia per anomalie cellulari e solo allora, le
pazienti vengono poi avviate a un centro specializzato di emopatologia per la conferma della diagnosi di
ALCL. In presenza di diagnosi certa, si rimuovono le protesi e la capsula e tale manovra terapeutica, in
assenza di ulteriori sintomi clinici, è risolutiva per debellare la patologia”.  
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NON SOLO PREVENZIONE 

E se lo sport fosse utile per curare il 
cancro? 

Una ragnatela di vasi sanguigni così intrecciati da non far passare l'ossigeno. È in questo modo, 
creando questo groviglio, che molti tumori crescono e diventano resistenti ai trattamenti. 
Senza ossigeno, infatti, il cancro diventa immune agli effetti tossici dei farmaci chemioterapici 
e delle radiazioni, progettati per agire su tessuti ben ossigenati. Come fare allora per migliorare 
il flusso di sangue al tumore e ripristinare l'efficacia delle cure? Tra le soluzioni al vaglio della 
comunità scientifica, i ricercatori del Duke Cancer Institute ne hanno presa in considerazione 
una semplice ed economica: l'attività fisica. 

Per ora l'ipotesi è stata testata solo su modelli animali ma ha fornito le prime prove della sua 
validità nel rallentare la crescita del tumore e migliorare l'efficacia delle cure. Dai risultati, 
pubblicati sul Journal of National Cancer Institute, è emerso nei topi "attivi" un 
miglioramento nel numero e nella funzione dei vasi sanguigni che circondano il tumore, con un 
aumento del flusso di ossigeno che ha permesso, una volta che gli animali sono stati sottoposti 
a chemioterapia, di rallentare la crescita del tumore e di ridurne le dimensioni. 

Che il movimento abbia un ruolo nei tumori non è una novità. Sappiamo che è un importante 
fattore di prevenzione per alcuni tipi di cancro, come quello del colon, dell'endometrio e del 
seno, e che nei pazienti sottoposti a terapia aiuta a ridurre gli effetti collaterali e l'insorgere di 
recidive. 

La novità è che in questo nuovo studio i ricercatori hanno indagato l'effetto dell'esercizio fisico 
come terapia contro le cellule tumorali. Sono stati utilizzati due diversi modelli di cancro al 
seno impiantati nei topi, alcuni dei quali sono stati assegnati al gruppo che doveva praticare il 
movimento, cioè correre nella ruota, mentre altri non hanno praticato nessuna attività. 

Risultato: negli animali che hanno fatto sport la crescita del tumore è stata significativamente 
più lenta rispetto a quella osservata nei topi sedentari, e la morte delle cellule tumorali è stata 
di una volta e mezza superiore. La densità dei piccoli vasi sanguigni è stata di circa il 60% 
superiore in topi in movimento rispetto a quelli del gruppo di controllo, e il trasporto di 
ossigeno ai tessuti tumorali è risultato migliore. 

Sulla base degli effetti dell'esercizio fisico osservati, i ricercatori hanno poi verificato se il 
movimento era in grado di migliorare anche l'efficacia di un farmaco chemioterapico, la 
ciclofosfamide. Gli animali sono stati randomizzati in quattro gruppi: solo sedentario, solo 
esercizio fisico, solo ciclofosfamide o esercizio fisico in combinazione con il farmaco. Anche in 
questo caso, il tasso di crescita del tumore è stato molto più lento nei topi trattati con il 

http://www.healthdesk.it/ricerca/e_se_lo_sport_fosse_utile_per_curare_il_cancro/1426806060


farmaco in combinazione con l'esercizio fisico. 

La crescita del tumore è stata ritardata anche nel gruppo che faceva solo sport e in quello 
trattato solo con il chemioterapico, ma non è stata notata nessuna differenza nel tasso di 
crescita del tumore tra questi due gruppi, e ciò suggerisce che l'esercizio ha avuto effetti simili 
alla chemioterapia nel corso dell'esperimento. 

«Un crescente numero di studi mostra che l'esercizio fisico è una terapia sicura e tollerabile 
associata a miglioramenti in molti ambiti, come la forma fisica, la qualità della vita e la 
riduzioni di sintomi come la stanchezza in un certo numero di tipi di cancro, tra cui quello al 
seno», ha detto Lee Jones, direttore del programma di ricerca di Cardio-Oncologia presso il 
Memorial Sloan Kettering Cancer Institute e uno degli autori dello studio. «Sulla base di questi 
risultati nei topi, stiamo progettando ricerche per verificare se il movimento può inibire la 
crescita tumorale e il rischio di recidiva nelll'uomo». 
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Morbo di Crohn, si chiama 

Mongersen il farmaco del futuro 
È un oligonucleotide antisenso che sopprime selettivamente la produzione di Smad7. Sperimentazione su 

166 pazienti fra Italia e Germania 

 

 
Si intravede una nuova possibile strada nella terapia della malattia di Crohn, patologia altamente 

invalidante che, fino ad oggi, poteva essere gestita solo attraverso il controllo dei sintomi. Uno studio 

dell’Università di Roma Tor Vergata ha scoperto che il nuovo farmaco, denominato Mongersen, è 

efficace contro la malattia di Crohn. I risultati sono stati pubblicati sul New England Journal of Medicine. 

  

  

Il farmaco in questione è un oligonucleotide antisenso che sopprime selettivamente la produzione di 

Smad7, una proteina espressa ad elevati livelli nell’intestino dei pazienti con malattia di Crohn e 

coinvolta nell’amplificazione e mantenimento dei processi infiammatori. «La soppressione di Smad7, 

essendo questo un inibitore dell’attività del Transforming Growth Factor-beta, il più potente 

immunosoppressore intestinale a ha spiegato Giovanni Monteleone, inventore del farmaco e coordinatore 

dello studio a consente di ripristinare nell’intestino dei pazienti con malattia di Crohn i normali e 

fisiologici meccanismi anti-infiammatori operanti nei soggetti sani».   

  

La sperimentazione clinica, ha coinvolto 16 centri in Italia ed uno in Germania ed è stata condotta in 166 

pazienti con malattia di Crohn attiva e resistenti al trattamento con convenzionali farmaci anti-

infiammatori. L’efficacia clinica del trattamento, durato soli 14 giorni, è stata documentata in oltre l’80 

per cento dei pazienti ed oltre il 60 per cento dei pazienti trattati ha raggiunto uno stato di completa 

remissione clinica, poi mantenuta fino al termine dell’osservazione, durata 3 mesi.   

  

«I risultati - ha precisato Monteleone - necessitano di dovute conferme, ed è per questo che nuovi studi di 

Fase III, coinvolgenti un maggior numero di pazienti, stanno per essere avviati in tutto il mondo».   
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20-03-2015 
 

Lettori 
38.890 

http://www.corriere.it/salute/ 

Stop agli antibiotici inutili 

Un test distingue virus e batteri 
Un esame del sangue messo a punto da un’azienda israeliana individua rapidamente se si 

tratta di un virus. I dubbi dell’esperto: «Non è risolutivo, diagnosi troppo generica» 

di Cristina Marrone 

 

 

Usare o no l’antibiotico? Per rispondere a quello che è ormai diventato un vero e proprio dilemma, 

soprattutto nei mesi invernali, arriva in aiuto un nuovo test del sangue in grado di determinare se un 

paziente ha un’infezione virale acuta o un batterio. A metterlo a punto un’azienda israeliana, la MeMed, 

che ha annunciato la pubblicazione dei risultati di un ampio studio clinico prospettico multicentrico che 

convalida la capacità dell’esame, chiamato ImmunoXpert*. Il lavoro ha arruolato più di 1.000 pazienti ed 

è pubblicato sull’edizione online diPLoS One. 

 

Due infezioni difficili da distinguere 

Le infezioni batteriche e virali sono spesso clinicamente indistinguibili, e per questo possono portare a un 

uso eccessivo di antibiotici, contribuendo alla diffusione della resistenza a questi farmaci, che secondo 

l’Organizzazione mondiale della sanità ha ormai proporzioni preoccupanti. Paradossalmente, l’incapacità 

di distinguere rapidamente i due tipi di infezioni comporta anche il sottoutilizzo di antibiotici, stimato per 

il 20-40% di tutte le infezioni batteriche (che per essere curate avrebbero bisogno dell’antibiotico a 

differenza di quelle virali), mettendo i pazienti a rischio di complicanze e di aumento dei costi sanitari. Il 

test è stato marcato Ce e approvato per l’uso clinico nell’Unione europea e in Israele. E’ attualmente in 

corso una distribuzione «pilota» in questi territori, che si amplierà per la fine di quest’anno. Ulteriori studi 

clinici sono in corso e la società ha in programma di condurre sperimentazioni anche negli Stati Uniti. 

 

 

http://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0120012
http://www.corriere.it/salute/15_marzo_18/stop-antibiotici-inutili-test-distingue-virus-batteri-4b5e12ba-cd80-11e4-a39d-eedcf01ca586.shtml


Come funziona e i limiti 

Diversamente dalla maggior parte dagli strumenti di diagnostica delle malattie infettive che si basano 

sulla rilevazione diretta degli agenti patogeni, il nuovo test decodifica la risposta immunitaria del corpo 

per caratterizzare con precisione la causa dell’infezione. La tecnologia si basa su una determinata proteina 

che viene indotta se l’infezione è virale. Ma se non è virale non è sempre detto che si tratti di un’infezione 

batterica, potrebbe trattarsi di un fungo, di un parassita, ed è questo uno dei limiti del nuovo esame. «Il 

nuovo test si affiancherà a quelli già a disposizione - spiega Franco Scaglione, professore di Farmacologia 

clinica, all’Università di Milano - e sapere se l’infezione è virale o no è un aiuto, ma è anche molto 

importante conoscere rapidamente qual è il virus o il batterio con cui ho a che fare per procedere con la 

terapia corretta. Inoltre un altro limite è che si tratta di un esame del sangue, che va quindi fatto in 

ospedale e che arriva a una diagnosi generica. Quando si arriva in ospedale non è sufficiente sapere che si 

tratta di un virus, è fondamentale sapere al più presto di quale virus si tratta. Non dimentichiamoci tra 

l’altro che già esiste un test rapido: il tampone per le faringotonsilliti individua subito se il mal di gola è 

causato da un virus (70%) o da un batterio (30%), ed era molto utile. Oggi viene utilizzato molto poco 

perché in termini di costi questo esame ha un prezzo più elevato dello stesso antibiotico». 
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Sistemi sanitari Ue al bivio, in un Libro 
Bianco 18 raccomandazioni per la 
sostenibilità 

 
 
La sostenibilità dei sistemi sanitari in Europa è a rischio. Per l’effetto combinato di invecchiamento della 
popolazione (il 37% degli europei avrà più di 60 anni entro il 2050), l'aumento delle malattie croniche e 
pressanti vincoli di bilancio, la sfida è quella di prestare una maggiore e migliore assistenza con risorse 
ridotte. Sulla base delle evidenze raccolte e di oltre 30 progetti pilota realizzati in 24 Paesi, l’European 
Steering Group (Esg) on Sustainable Healthcare - costituito nel 2014 su iniziativa di Abbvie - ha 
realizzato un Libro Bianco presentato oggi a Bruxelles, con 18 raccomandazioni rivolte alle istituzioni, sia 
europee che nazionali, per sistemi sanitari più sostenibili. 
 
Il Libro Bianco europeo 'Acting Together – Roadmap for Sustainable Healthcare' fornisce 
raccomandazioni mirate, ed evidenzia la necessità che tutti gli attori del settore sanitario agiscano 
insieme da subito, prima che sia troppo tardi. Oggi si vive più a lungo - ricordano gli esperti - e molte 
delle persone in età avanzata soffrono di malattie croniche. Nel contempo i Governi si trovano nella 
necessità di tagliare i bilanci. La società europea si evolve e i sistemi sanitari devono adattarsi a questi 
cambiamenti: offrire un’assistenza maggiore, migliore, erogata con modalità diverse e a costi più bassi. 
"Come azienda biofarmaceutica globale con una forte presenza in Europa, AbbVie è impegnata nel 
trovare soluzioni che possano aiutare sia i pazienti, sia i sistemi sanitari ad adattarsi alle sfide del mondo 
moderno", afferma Pascale Richetta, membro del gruppo Esg e Vice Presidente Western Europe & 
Canada di AbbVie. "Attraverso il nostro coinvolgimento nell’European Steering Group for Sustainable 
Healthcar stiamo lavorando con la società civile, gli operatori sanitari, le società scientifiche, gli 
accademici e l’industria per contribuire ad affrontare le sfide poste ai sistemi sanitari europei - prosegue 
Richetta - Abbiamo bisogno di trasformare i nostri sistemi sanitari per assicurare che essi siano idonei a 
far fronte alle sfide sociali ed economiche. E' per questo che dobbiamo agire tutti insieme. Nessuno può 
farcela da solo". 
 
L’European Steering Group (Esg) - costituito nel 2014 - riunisce rappresentanti di istituzioni, società 
civile, operatori sanitari e società scientifiche, accademici e rappresentanti dell’industria. Dopo un anno 
di lavoro, il gruppo ha raccolto dati, evidenze e i risultati scaturiti da iniziative realizzate in 24 Paesi 
europei per sviluppare soluzioni in grado di promuovere un’assistenza sanitaria sostenibile. 

http://www.adnkronos.com/sostenibilita/world-in-progress/2015/03/19/sistemi-sanitari-bivio-libro-bianco-raccomandazioni-per-sostenibilita_MWQdprApBRa9ry4rBuhO7H.html


"I dati e le evidenze raccolte dimostrano chiaramente che i sistemi sanitari europei si trovano a un bivio. 
Sono convinto che una sanità sostenibile possa diventare una realtà, a patto di adottare un modo di 
pensare creativo e un approccio collaborativo e integrato. Adesso è il momento di passare alla fase 
successiva, trasferendo il lavoro a livello europeo", spiega Walter Ricciardi dell’Università Cattolica di 
Roma, Relatore del White Paper europeo e membro della European Public Health Association. 
 
Le 18 raccomandazioni stilate dal gruppo Esg riguardano 3 temi principali: prevenzione e intervento 
precoce, maggiore empowerment e responsabilizzazione dei cittadini, riorganizzazione nell’erogazione 
delle prestazioni sanitarie. E identificano diverse azioni da attuare. 
 
Fra queste, un più forte focus sulla prevenzione per gli investimenti sanitari, con la definizione di un 
target europeo per lo spostamento degli investimenti dai trattamenti alla prevenzione e agli interventi 
precoci, e lo sviluppo di una scheda di valutazione in grado di monitorare i progressi per tutti gli Stati 
membri della Ue; un allineamento del monitoraggio per quanto riguarda i trend della salute e la raccolta 
dei dati; nuove norme e regolamenti a livello europeo per la protezione dei dati per assicurarne un uso 
appropriato al fine di elaborare strategie di intervento in campo sanitario e garantire nello stesso tempo 
la privacy dei pazienti. 
 
Ma anche un maggior coinvolgimento dei datori di lavoro e degli operatori sanitari del settore della 
medicina del lavoro. L’auspicio del gruppo è che le istituzioni nazionali ed europee, insieme a tutti i 
principali stakeholder del settore pubblico e privato, siano motivate a contribuire all’attuazione di queste 
raccomandazioni e a tradurre in realtà il concetto di sostenibilità dell’assistenza sanitaria. 
 

 
 




