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quotidianosanità.it 
Venerdì 22 GENNNAIO 2016 

“Pronti a riformare la legge 40. E l'iter sarà
meno complicato che per le unioni civili”.
Intervista a Emilia Grazia De Biasi (Pd)
All’indomani della conferma alla guida della commissione Sanità, la senatrice
anticipa i principali temi che saranno al centro dei lavori parlamentari dei
prossimi mesi. A partire dalla riforma della legge sulla Pma dopo la sentenza
della Consulta. Ma tra le priorità anche la riforma delle professioni sanitarie
prevista dal ddl Lorenzin di nuovo in carreggiata, il parere
sull’aggiornamento dei Lea e molto altro ancora. E ai medici che hanno
annunciato nuovi scioperi dice: “Va riconosciuta la loro importanza
fondamentale per guidare i cambiamenti in atto nella sanità”. 

Appena reduce dal successo personale che l’ha vista riconfermata all’unanimità alla presidenza della
commissione Igiene e Sanità del Senato, abbiamo incontrato la senatrice Emilia Grazia De Biasi (Pd).
Una lunga conversazione incentrata soprattutto sull’agenda della commissione per i prossimi mesi.
Molta la carne al fuoco, dal ddl Lorenzin sul riordino delle professioni sanitarie all’aggiornamento dei
Livelli essenziali di assistenza (Lea), e ancora dal grande tema dell’innovazione fino alla legge 40 sulla
procreazione medicalmente assistita.
 
Allora presidente, contenta per la riconferma?
Sono molto emozionata per questa rielezione. Esser stata votata da tutti i componenti della
commissione è per me un grande onore. Anche se si tratta di una riconferma, la gioia è la stessa della
prima elezione visto l’importante ruolo che potrò continuare a ricoprire. Alla luce delle nomine alla
vicepresidenza e alla segreteria, devo dire che sono molto soddisfatta, sono ben rappresentate tutte le
culture.

Quali saranno gli impegni principali che la commissione Sanità dovrà affrontare nel 2016?
Sono tantissimi gli impegni che ci apprestiamo ad affrontare. Ultimamente la parte legislativa è stata un
po’ in ombra, ora, però, dobbiamo affrontare alcune tematiche urgenti. Innanzitutto si è definitivamente
sbloccata la situazione di stallo legata al disegno di legge Lorenzin per il riordino delle professioni
sanitarie. Un provvedimento molto importante e fermo da troppo tempo che implica il riconoscimento di
alcune competenze specifiche per diverse professioni e cha ha ricadute in termini di garanzia per i
cittadini visto che rimane strettamente legato al tema della lotta all’abusivismo.
 
Proprio il riconoscimento di alcune competenze sembra però aver destato diverse polemiche e
preoccupazioni. Che idea si è fatta al riguardo?
In questo senso vorrei lanciare un messaggio di pace. Ritengo che il rapporto tra medici e altri
professionisti sanitari debba essere improntato su armonia e collaborazione. Le sfide che attendono la
sanità vanno affrontate insieme, nel rispetto delle reciproche specificità, ma sempre con spirito di
collaborazione mettendo al centro gli interessi del paziente.
 
Quanto agli altri temi che la commissione si appresta ad affrontare?
Ci accingiamo a terminare le audizioni sulla riforma delle attività funerarie e dei servizi cimiteriali.
Affronteremo poi il tema dei farmaci non utilizzati che prevede la possibilità di riutilizzo di questi
medicinali da parte delle Ong in quei Paesi dove ce n’è maggior necessità. Potremmo definirlo un tema
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di spending review etica. Porteremo poi avanti la legge per l’assistenza sanitaria ai senza fissa dimora,
una tematica drammatica che non può lasciarci indifferenti. Dovremo poi revisionare la legge 40 sulla
procreazione medicalmente insistita, già incardinata in commissione, alla luce delle sentenze della
Corte Costituzionale.
 
Si aspetta un percorso facile sulla legge 40?
Le sentenze della Consulta non si possono ignorare. Dovremo quindi rimettere mano alla materia. Non
sarà semplicissimo ma penso potrà essere meno complicato che per le unioni civili.
 
A breve arriverà anche il ddl Gelli sulla responsabilità professionale.
Sì, questo è un altro provvedimento molto importante sul quale interverremo in maniera rapida. In
questi mesi abbiamo portato avanti un lavoro coordinato con la commissione Affari Sociali della
Camera. C’è stata una sorta di accordo tra le due commissioni: noi lavoreremo rapidamente sul tema
del riconoscimento delle professioni sanitarie mentre loro avrebbero fatto lo stesso sulla responsabilità
professionale.
 
Oltre a tutti questi impegni dal punto di vista legislativo, dovrete poi affrontare altri grandi temi
a partire dai Lea.
Sì, in stabilità sono stati stanziati 800 mln e, grazie ad un emendamento della XII commissione, siamo
riusciti a far sì che per il loro aggiornamento sia ancora necessario anche il parere delle competenti
commissioni parlamentari. Sui Livelli essenziali di assistenza abbiamo intrapreso con il ministro
Lorenzin un lungo percorso già da un anno, anche nel 2016 proseguiremo questo lavoro.
 
E sul tema dell’innovazione?
Ho molto a cuore la ricerca. Questa, sia in campo clinico che farmaceutico, deve essere una priorità del
Governo. In campo farmaceutico, in particolare, dovremo affrontare un argomento molto delicato e di
grande attualità. Già nella passata legge di stabilità era stato istituito un fondo ad hoc per il
finanziamento dei nuovi farmaci per la cura dell’Epatite C. Sappiamo che a breve arriveranno anche
altri farmaci innovativi in campo oncologico molto costosi. Il Governo su questo tema deve coinvolgere il
Parlamento per trovare soluzioni strutturali che permettano il più ampio accesso a queste terapie. Il
nostro è un sistema universalistico, e l’universalismo vuol dire essere uguali anche davanti al cancro,
non solo per l’aspirina.
 
A proposito di universalismo, c’è il rischio di privatizzazione strisciante del Ssn di cui parlano
molti sindacati medici?
Vedo tutti i pericoli, resto però convinta che con il lavoro del Governo e del Parlamento si possano
trovare strade per mantenere vivo l’universalismo del nostro sistema sanitario. Sarò più chiara: il
sistema delle assicurazioni non è tollerabile, non è assolutamente un sentiero percorribile. Proprio ora
che anche negli Usa si mette in discussione questo sistema, trovo davvero singolare che si possa
ipotizzare una strada simile qui da noi. Altro discorso è invece quello di mettere a sistema quella grande
mole di spesa out of pocket esistente. L’importante è farlo mettendo sempre l’universalismo al centro.
Voglio dire, non possiamo pensare che oggi ci si possa ancora permettere di buttare soldi all’interno di
un sistema senza intervenire su tutti quei meccanismi di spreco e malaffare che portano a sperperare
una buona quota delle risorse immesse. La priorità deve essere quella di riconvertire la spesa e
aggiornare il Ssn alla luce dei problemi di oggi senza più basarsi su quella che era la società di quasi 40
anni fa.
 
Il Ssn doveva essere aggiornato con il Patto della salute. Secondo lei il Patto oggi è morto?
No, ma c’è il rischio che rimanga tutto solo sulla carta. Come dicevo, bisogna cambiare il sistema
sanitario, riconvertire la spesa, far sì che le Regioni collaborino maggiormente sia tra loro che con il
Governo. Solo così riusciremo a salvaguardare il Patto.
 
Intanto i medici annunciano un nuovo sciopero per il 17 e il 18 marzo.
Resto vicina ai medici e ai loro problemi. Va riconosciuta la loro importanza fondamentale per guidare i
cambiamenti in atto nella sanità. I medici oggi devono avere la forza di coinvolgere in questi processi di
cambiamento le altro professioni sanitarie ponendo fine ad una serie di litigi sterili. 
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Farmaci: Pani, nel 2015 in Italia 726 studi, 
dal 2018 nuove regole Ue 
Dg Aifa, nostro Paese può diventare 'hub' europeo delle sperimentazioni 
 

 

 

Roma, 21 gen. (AdnKronos Salute) - "L'Italia ha registrato negli ultimi anni una crescita delle 
sperimentazioni: sono stati 723 e 726 gli studi clinici presentati rispettivamente nel 2014 e 
2015, e i dati indicano inoltre che i trial valutati in Italia riguardano principalmente farmaci 
biologici, biotecnologici e per le terapie avanzate. Il nostro Paese, grazie all'opportunità 
offerta dal nuovo regolamento europeo che entrerà in vigore nel 2018, si candida a diventare 
uno degli 'hub' europei per i trial, in virtù delle sue eccellenze cliniche nella valutazione e 
conduzione delle sperimentazioni". Così Luca Pani, direttore generale dell'Agenzia italiana 
del farmaco (Aifa), intervenendo oggi a Roma al convegno 'La ricerca clinica parla europeo: 
la nuova sfida per istituzioni e imprese', in cui si discute del regolamento 536/2014 sulle 
sperimentazioni cliniche. 
  
Secondo il nuovo schema, la valutazione dei trial sarà coordinata da una singola autorità 



competente nazionale che farà da referente e che fornirà una prima valutazione dello studio, 
sulla base della quale le autorità competenti degli altri Stati membri forniranno i propri 
commenti e la loro decisione finale sull'autorizzazione. "Uno schema assimilabile a quello 
della procedura di mutuo riconoscimento" che avviene oggi per l'approvazione dei medicinali 
in Europa", ha spiegato Pani. Tale coordinamento tra le agenzie regolatorie del farmaco 
europee porterà infatti all'autorizzazione di un protocollo di studio identico in tutti gli Stati 
coinvolti. 
  
L'obiettivo è snellire le procedure, che saranno così integrate e coordinate a livello europeo. 
Ciò si tradurrà in un vantaggio concreto per i pazienti, che in questo modo hanno accesso 
precoce a farmaci innovativi. 
  
Per favorire l'adeguamento a tale modello, gli Stati europei hanno già dato il via a un progetto 
pilota per la valutazione armonizzata dei protocolli clinici che si svolgono in più Stati dell'Ue 
e, ha ricordato Pani, "a dimostrazione del ruolo che sta assumendo nel processo valutativo, 
nell'anno 2015 l'Italia ha partecipato alla valutazione di circa il 90% delle sperimentazioni in 
cui è stata coinvolta (oltre 100 studi), dove è stata autorità competente referente per 19 
procedure, posizionandosi al quarto posto in Europa per numero di volte in cui un'autorità 
competente è stata referente, dopo Gran Bretagna, Germania e Spagna". 
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Dolore acuto e cronico, cosa c'è di nuovo sul fronte del
trattamento?

21 gennaio 2016

La valutazione, la prevenzione e il trattamento del dolore anche nei paesi industrializzati non è né sufficienti né
equa. Sono necessarie ulteriori ricerche in modo da migliorare il trattamento del dolore e individualizzarlo, in
particolare in caso di controllo del dolore cronico. E’ quanto emerge da una revisione sistematica delle
letteratura pubblicata su Bioorganic and Medical Chemistry letters in cui gli autori fanno il punto della
situazione sugli attuali trattamenti per alleviare il dolore con un focus sui nuovi approcci che ottimizzano il
profilo degli effetti collaterali e migliorano la selettività verso specifici recettori degli oppioidi.

Partiamo da alcuni concetti di base; ognuno di noi prova dolore ma con intensità differente. Il dolore è
influenzato da vari fattori: caratteristiche individuali di tollerabilità, fattori sociali, culturali ed economici.

Il dolore è un processo molto complesso, eterogeneo e dinamico caratterizzato da specifici modelli di
cambiamento fenotipico neuronale sensoriale.
Il dolore è un meccanismo di difesa che attua l’organismo ma che in alcune particolari circostanze può
evolvere in condizioni debilitanti come infiammazione, cancro, infezioni virali, diabete e malattie acute e
croniche.

Si definisce acuto quando insorge dopo un trauma preciso, scompare quando viene eliminata la causa
scatenante e risponde al trattamento nel giro di 13 mesi. 
E’, invece, cronico quando non è sempre identificabile una precisa causa scatenante e non scompare dopo 3
mesi dall’eventuale rimozione della causa.
Quest’ultimo può essere suddiviso in nocicettivo e neuropatico. Il dolore da cancro è anch’esso incluso nel
dolore cronico.

Trattamento del dolore
L'effetto analgesico è uno degli obiettivi più importanti del trattamento in termini di miglioramento della qualità
della vita.
Il trattamento farmacologico per il dolore comprende analgesici non oppioidi, come salicilati, paracetamolo e
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FANS, oppiacei e altre classi di farmaci, tra cui antidepressivi e anticonvulsivanti.

Farmaci oppioidi imitano le azioni di endorfine interagendo con i recettori oppioidi nel cervello e nel midollo
spinale. L’attivazione dei recettori mu degli oppioidi (MOR) nelle vie ascendenti può agire inibendo i segnali
nocicettivi.
L’aumento dell'effetto sull’attività ascendente dei recettori degli oppioidi può attivare il patway discendente dei
percorsi neurali e produrre sollievo dal dolore. Tuttavia, gli oppioidi sono associati con un potenziale di abuso e
dipendenza e sono generalmente indicati nel dolore acuto da moderato a grave.

La classificazione degli analgesici 'non oppioidi' comprende un insieme di molecole diverse con effetti
analgesici, tra cui i FANS, modulatori dei canali ionici voltaggiodipendenti (VGCC), cannabinoidi, antidepressivi
e molto altro ancora. 
Farmaci non oppiacei per via orale sono raccomandati per il dolore acuto da lieve a moderato e la maggior
parte sono disponibili al banco o su prescrizione medica.

La terapia con FANS è associata con effetti collaterali potenzialmente gravi, il rischio di questi è aumentato in
parallelo all’aumento delle dosi e con l’uso a lungo termine.

Cosa c’è di nuovo?
Un approccio alternativo prevede l'uso di combinazioni di farmaci con effetti analgesici additivi, ma senza
additiva tossicità; questa modalità è emersa negli ultimi anni.
L’associazione di un oppiaceo a farmaci adiuvanti è chiamata analgesia multimodale o bilanciata. Sono in
sviluppo diverse combinazioni che incorporano un oppioide e un FANS, più di un oppioide in una sola
formulazione o un antiinfiammatorio e un protettore gastro.

Tra queste combinazioni gli autori citano le seguenti, alcune registrate, altre preregistrate o in fase avanzata di
sviluppo clinico: ossicodone cloridrato/naloxone, morfina/ossicodone, ossicodone/ naltrexone,
benzhydrocodone cloridrato/paracetamolo, dexketoprofene trometamolo/tramadolo cloridrato, ELI200,
etodolac/cloridrato lidocaina, idrocodone bitartrato/paracetamolo, prometazina/idrocodone/paracetamolo,
tramadolo celecoxib, sufentanil citrato/triazolam, acido acetilsalicilico/omeprazolo, etoricoxib/tizanidina
cloridrato, tetraidrocannabinolo/cannabidiolo.

Quando la fisiopatologia di una condizione medica è multimodale, cioè, è in relazione a molteplici cause
fisiologiche o mediata attraverso diverse vie, la strategia ottimale può essere di utilizzare un farmaco o una
combinazione di farmaci che contribuiscono con meccanismi multipli all’azione terapeutica. In tali situazioni, un
razionale approccio multimodale può anche provocare il minor numero di effetti negativi.
La maggior parte dei dolori sono multifattoriali in natura a causa dell'anatomia e fisiologia di trasmissione del
dolore.

Anche il dolore acuto post operatorio risulta sottotrattato e può succedere che anch’esso crinicizzi. L’utilizzo di
nuove tecniche analgesiche come l’anestesia regionale ha sicuramente migliorato gli outcome dei pazienti.

Per il dolore neuropatico c’è una vasta gamma di molecole disponibili, come: farmaci antiepilettici, analgesici
oppiacei, antidepressivi triciclici, inibitori selettivi della ricaptazione della serotonina (SSRI),inibitori della
ricaptazione di serotoninanorepinefrina (SNRI), antagonisti del recettore Nmetil Daspartato (NMDA),
antagonisti del recettore della colecistochinina, adenosina, acido lipoico, cannabinoidi, isosorbide dinitrato,
dronabinol, capsaicina, inibitori delle protein chinasi C, inibitori del’aldoso reduttasi e modulatori dei recettori
VR1 ma anche combinazioni di alcune classi delle sopra citate.
Molti di questi composti sono limitati dalla efficacia marginale e da eventi avversi clinicamente significativi.

I FANS includono molecole con caratteristiche differenti; la principale differenza è in inibitori della COX1 o della
COX2. Questi ultimi sono legati a meno effetti collaterali visto che non hanno gli effetti emostatici degli inibitori
COX1. I COX2 sono però collegati ad aumento del rischio cardiovascolare.

Per quanto riguarda gli oppioidi e i loro effetti collaterali negli ultimi anni sono state sviluppate molecole che
consentono il risparmio dell’oppioide e che quindi abbinano a tale molecola funziona sia come un oppiaceo che
come un nonoppioide. 

Ad esempio il tramadolo, infatti, agisce come oppioide debole e riduce la trasmissione degli impulsi di dolore
inibendo la ricaptazione di serotonina e noradrenalina, in modo da indurre un effetto combinato
analgesico/adiuvante.
Tapentadolo similmente è un nuovo analgesico che combina un effetto agonista sui recettori  MOR e
l'inibizione della ricaptazione della noradrenalina (NRI) in una singola molecola, e che mostra analgesia potente
ed efficace.
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Altre molecole promettenti
Gli autori continuano la trattazione parlando anche di altri farmaci che ad esempio agiscono sui canali al sodio,
al calcio e al potassio voltaggio dipendenti e antagonisti selettivi del recettore della CRPC Calcitonin gene
related peptide e molecole attive sui recettori dei cannabinoidi, gli anticorpi monoclonali in fase di sviluppo
clinico (es. antiNGF, antiIL6 e antiTNF) e la seconda generazione di agonisti e antagonisti dei recettori
vanilloidi (TRPV1) che non causano aumento della temperatura corporea come i predecessori (ci sono al
momento disponibili in tutto il mondo patch alla capsaicina e creme per il trattamento del dolore).

In conclusione, gli autori sottolineano che la ricerca sui meccanismi alla base dell’origine del dolore ha fatto
passi da gigante negli ultimi anni e che sono in fase di sviluppo nuove molecole che si spera avranno un’azione
più efficace delle esistenti e soprattutto con meno effetti collaterali.

Emilia Vaccaro

Wolkerstorfer A. et al. New approaches to treating pain. Bioorg Med Chem Lett. 2015 Dec 30. pii: S0960
894X(15)304169. doi: 10.1016/j.bmcl.2015.12.103. 
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