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Responsabilità professionale. Possibile via libera
dalla commissione entro 15 giorni. Ma per l'Aula
si allungano i tempi
Procede l'esame del ddl calendarizzato, questa settimana, per la giornata di giovedì
in commissione Sanità. Ma a rallentare i lavori è il parere da parte della
commissione Bilancio che ancora si fa attendere. A meno di ulteriori imprevisti, il
via libera dovrebbe comunque arrivare nell'arco di due settimane.  Ma per l'Aula il
discorso cambia. Il gran numero di provvedimenti da esaminare farà slittare, con
ogni probabilità, l'esame del provvedimento a settembre. 

Procede a l'iter del disegno di legge sulla responsabilità professionale in commissione Sanità al Senato.
L'esame degli emendamenti in commissione Sanità è stato calendarizzato, questa settimana, per la sola
giornata di giovedì. Ad allungare i tempi è il mancato arrivo del parere da parte della commissione Bilancio,
che ancora si fa attendere. Sembra così sfumare l'obiettivo previsto dal relatore del ddl in commissione Affari
Sociali, Federico Gelli (Pd), di veder approvato il provvedimento in via definitiva entro l'estate.
 
Se, infatti, è probabile che il via libera in XII commissione arrivi entro le prossime due settimane, il discorso
cambia per il possibile approdo in Aula del testo. La fitta agenda dell'Assemblea di Palazzo Madama, infatti,
potrebbe far slittare con ogni probabilità a settembre l'esame del provvedimento. E proprio il mese di
settembre va sempre più a configurarsi come un mese cruciale per alcuni tra i più importanti provvedimenti per
la sanità. Si potrebbero infatti andare ad incrociare l'esame del ddl sulla responsabilità professionale al Senato
e quello del ddl Lorenzin alla Camera, per un atteso rapido via libera di entrambi i provvedimenti, ad uno o due
mesi di distanza dal referendum che deciderà le sorti di questo Governo.
 
Giovanni Rodriquez
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LO STUDIO 

Fecondazione	assistita:	3	volte	su	4	
il	figlio	arriva	prima	di	cinque	anni	

La previsione è ricavata dal più ampio monitoraggio dei trattamenti 
per la fertilità mai realizzato. Uno studio danese ha contato i bambini 
nati con l’aiuto delle tecniche mediche ed elaborato una serie di 
statistiche utili a conoscere le possibilità di riuscita e i tempi della 
terapia 

 

Cinque anni. È il tempo entro il quale tre donne su quattro sottoposte a trattamenti per la 

fertilità riescono ad avere un bambino. Il che succede o perché la terapia ha funzionato o 

perché il sistema riproduttivo naturalmente ha ripreso a funzionare. La previsione così 

precisa si basa su dati del passato talmente numerosi da poter funzionare come indicazioni 

statisticamente affidabili per il futuro. Quale migliore modo di valutare l’efficacia dei 

percorsi di procreazione medicalmente assistita se non quello di contare uno a uno i bambini 

nati grazie alle terapie? 

Ma uno studio del genere richiede sistemi di monitoraggio della popolazione che pochi paesi 

al mondo possono garantire meglio della Danimarca. È qui infatti che sono stati raccolte le 

informazioni su  20 mila donne che hanno intrapreso un percorso di cura dell’infertilità tra il 
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2007 e il 2010: il 57 per cento delle danesi è diventata mamma grazie all’intervento medico, 

ma una percentuale significativa (14%) ha concepito un figlio senza alcun aiuto esterno. Più 

della metà delle donne (57%) è riuscita a portare a termine la gravidanza entro due anni 

dall’inizio della terapia. Non sono statistiche fini a se stesse, ma una base solida su cui 

fondare i pronostici dei medici: «Ora siamo in grado - dice Sara Malchau del Copenhagen 

University Hospital di Hvidovre in Danimarca - di poter fornire alle coppie previsioni 

affidabili e comprensibili a lungo termine diversificate anche in base all’età». In un paio 

d’anni il 57 per cento di tutte le donne è riuscita ad avere bambino. Con alcune differenze a 

seconda del tipo di trattamento: la fecondazione in vitro ha permesso al 46 per cento delle 

donne di diventare mamma in due anni, mentre l’inseminazione intrauterina ha ottenuto lo 

stesso risultato nel  36 per cento dei casi. Le probabilità di avere un figlio aumentano con il 

passare del tempo: dopo tre anni salgano al 65 per cento e dopo cinque arrivano al 71 per 

cento. Molte donne cambiano terapia durante il percorso: chi non ha avuto risultati con 

l’inseminazione intrauterina dopo due anni passa alla fecondazione in vitro. «Sì perché la 

tecnica di fecondazione intrauterina - spiega Malchau -  è più “a misura dei genitori” e meno 

costosa rispetto alle altre tecniche di riproduzione assistita,  ma non è così efficace: solo il 

34 per cento delle coppie che iniziano con la intrauterina concepiscono grazie a quel 

trattamento».  

Può succedere anche (16,6%) che le donne in terapia con la intrauterina si ritrovino in cinta 

dopo cinque anni per cause naturali e non mediche. E se sono giovani sotto i 35 anni le 

probabilità che la natura torni a fare il suo corso aumentano fino al 18 per cento.  

Non è stata infatti una sorpresa per nessuno dei ricercatori danesi constatare che l’età è un 

fattore determinante per il successo delle terapie: dopo cinque anni il tasso delle nascite era 

dell’80 per cento tra le donne con meno di 35 anni, del 60, 5 per cento tra quelle di età 

compresa tra i 35 e i 40 e del 26 per cento tra le ultra quarantenni.  

Lo studio danese fornisce un valido aiuto ai medici di tutto il mondo chiamati a rispondere 

alle principali domande degli aspiranti genitori: «quante possibilità ci sono di avere un 

bambino e quanto tempo ci vorrà prima che accada?». 
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Procreazione medicalmente assistita, 
relazione al Parlamento 2016 
E' stata trasmessa al Parlamento il 30 giugno 2016 la Relazione annuale sullo stato di 
attuazione della Legge 40/2004 in materia di Procreazione Medicalmente Assistita (PMA), 
relativamente all’attività centri PMA nell’anno 2014 e all’utilizzo dei finanziamenti (artt. 2 e 
18) nell’anno 2015. 

Il quadro generale offre poche variazioni rispetto alla situazione dell’anno precedente. 

Si conferma la tendenza secondo cui il maggior numero dei trattamenti di fecondazione 
assistita viene effettuato nei centri pubblici e privati convenzionati, pur essendo questi 
centri in numero inferiore ai centri privati. 

Emerge un andamento differente fra tecniche di inseminazione semplice – per le quali 
diminuiscono coppie, cicli di trattamento, gravidanze e nati – e tecniche di fecondazione di 
II e III livello, per le quali aumentano il numero dei cicli, delle gravidanze e dei nati. Tali 
incrementi sono dovuti all’aumento degli stessi parametri soprattutto per le tecniche da 
scongelamento. Il totale dei nati vivi con tutte le tecniche – 12.658 – rappresenta il 2,5% 
del totale dei nati in Italia nel 2014. 

La percentuale di gravidanze per ciclo resta sostanzialmente stabile: 10,0% per 
inseminazione semplice, 19,4% per tecniche a fresco di II e III livello. Restano costanti le 
gravidanze gemellari, mentre i parti trigemini sono l’1,2%, il doppio della media europea, 
pari allo 0,6% (European Society Human Reproduction and Embriology ESHRE 2011),  con 
una variabilità fra i centri fra lo 0 e il 14,6%. 

Costante la perdita di informazioni rispetto agli esiti delle gravidanze (perdita al follow up): 
nel 2014 non si ha notizie dell’esito dell’11,8% delle gravidanze accertate (11,4% nel 
2013). 

Aumenta del 29,9% il numero degli embrioni crioconservati, aumenta il numero di cicli con 
congelamento di embrioni mentre continua a diminuire quello dei cicli di congelamento 
degli ovociti. 

Continua il trend in aumento dell’età delle donne che accedono alla PMA, che è 36,7 anni 
per le tecniche a fresco di II e III livello, e della percentuale di donne che vi accedono con 
oltre 40 anni, che e? del 32,9%. L’accesso alle tecniche di PMA di donne in età sempre più 
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avanzata e? dovuto alla tendenza per cui, nel nostro Paese, si ricerca un figlio in un’età 
sempre più elevata, quando la fertilità e? ridotta e anche l’efficacia delle tecniche di PMA e? 
limitata. Ad esempio per le tecniche a fresco di II e III livello la percentuale di gravidanze 
per ciclo iniziato, da 43 anni in su, e? del 5,3%, gravidanze che hanno un esito negativo nel 
49,5% dei casi. 

Ricordiamo inoltre che nell’aprile 2014 con la sentenza 162 la Corte Costituzionale ha 
rimosso il divieto di applicazione di tecniche di PMA di tipo eterologo e, sono state avviate 
le procedure per adattare e completare il quadro normativo di riferimento. Nell’anno 2014, 
quindi, l’applicazione di queste tecniche ha avuto luogo per un periodo limitato e i dati 
raccolti, relativi  a 236 cicli iniziati, non consentono di fare valutazioni epidemiologiche. 

Infine, per sensibilizzare e rendere consapevoli i cittadini sul ruolo della fertilità nella loro 
vita, sulla sua durata e su come proteggerla evitando comportamenti che possono metterla 
a rischio, questo Ministero ha proposto a maggio 2015 il Piano Nazionale per la Fertilità, 
che ha come slogan “Difendi la tua fertilità, prepara una culla nel tuo futuro”. 

Il Piano vuole collocare la fertilità al centro delle politiche sanitarie ed educative del nostro 
Paese. Inoltre il Piano prevede il coinvolgimento dei professionisti sanitari per promuovere 
interventi di prevenzione e diagnosi precoce delle malattie dell'apparato riproduttivo e 
intervenire, ove possibile, per ripristinare la fertilità naturale o indirizzare alle tecniche di 
PMA, quanto più precocemente, così da aumentare le possibilità di successo delle tecniche 
stesse. 

Le tecniche di PMA rappresentano sicuramente un’opportunità importante per il trattamento 
della sterilita?, ma non sono in grado di dare un bambino a tutti. 

Il prossimo 22 settembre verrà celebrato il primo “Fertility Day”, Giornata Nazionale di 
informazione e formazione sulla Fertilità, un’occasione per richiamare l’attenzione di tutta 
l’opinione pubblica sul tema attraverso occasioni d’incontro sul tema della fertilità con i 
giovani, gli insegnanti, le famiglie, i medici, con coinvolgimento di Sindaci e Comuni, Ordini 
dei Medici, Società Scientifiche, Farmacie, Scuole. 

“Mi auguro - ha dichiarato il Ministro Beatrice Lorenzin - che le azioni del Piano Nazionale 
per la Fertilità e in particolare la giornata del 22 settembre prossimo, in cui sarà celebrato il 
primo Fertility Day, possano avviare processi in grado di aumentare l’attenzione e la cura 
della propria fertilità e di condurre alla diagnosi di infertilità, ed agli eventuali trattamenti 
con l’aiuto della Medicina per le donne e per gli uomini che non riescono ad avere bambini, 
prima che sia troppo tardi, per favorire un aumento della natalità nel nostro Paese”. 
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Maternità in cassaforte, ovociti 
congelati a bimba di 2 anni malata

 

E' una bimba di 2 anni la più giovane paziente al mondo a beneficiare del congelamento 
degli ovociti. Il caso da record sarà illustrato in occasione del congresso della European 
Society of Human Reproduction and Embryology (Eshre) in corso a Helsinki, 
da un team della Oxford University. L'intervento "straordinario" è stato applicato su 
una bambina piccolissima affetta da tumore: in questo modo i medici sperano che potrà 
diventare madre anche dopo le cure anticancro. 

Non è la prima volta che gli esperti prelevano tessuto ovocitario (o testicolare) da 
pazienti in età infantile, per poi metterlo in incubazione e farlo maturare in laboratorio, 
finché non si formano ovociti o spermatozoi in grado di essere congelati. Ma la 
straordinarietà di questo intervento è la precocissima età della paziente e il fatto che la 
tecnica è stata completata con successo, anche se ci vorranno anni prima che possa 
essere impiegata in maniera standard su tutti i piccoli malati. 

Tim Child, che ha guidato l'esperimento che ha coinvolto 15 giovanissime dai 2 ai 15 
anni, evidenzia: "I trattamenti contro i tumori oggi hanno un grande successo, ma i 
farmaci compromettono completamente le ovaie. Questo studio dà speranza di poter 
conservare la fertilità in futuro anche a bimbe piccolissime colpite dalla malattia". 
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Antibiotici. Uno su cinque è prescritto oltre il
necessario. Nei bambini cicli brevi più efficaci
Curare i bambini con cicli brevi di antibiotici è il modo migliore di trattarli. In uno
studio australiano i ricercatori hanno evidenziato come nei più piccoli sia possibile
passare dagli antibiotici per via endovenosa a quelli per bocca rapidamente e
interrompere il trattamento in tempi più brevi di quanto raccomandato 

(Reuters Health) ­ Curare i bambini con cicli brevi di antibiotici è il modo migliore di trattarli. In uno studio
australiano i ricercatori hanno evidenziato come nei più piccoli sia possibile passare dagli antibiotici per via
endovenosa a quelli per bocca rapidamente e interrompere il trattamento in tempi più brevi di quanto
raccomandato. “L’aumento delle resistenze agli antibiotici minaccia l’utilità di questi importanti farmaci. – ha
detto Penelope Bryant del Research Institute of Children di Murdoch a Victoria – Un modo per evitare questo
e utilizzarli per quanto sono strettamente necessari consiste nel ridurre il loro utilizzo; nello studio abbiamo
scoperto che fino a un quarto degli antibiotici è prescritto in modo non corretto e uno su cinque è prescritto per
tempi troppo lunghi”.
 
Lo studio
Lo scopo della ricerca è stato quello di determinare nei bambini con infezioni batteriche la durata minima della
terapia antibiotica endovenosa necessaria per ottenere risultati simili o migliori rispetto a quelli ottenuti con cicli
terapeutici più lunghi e formulare delle raccomandazioni. I ricercatori hanno analizzato i database e le linee
guida di oltre 170 studi, sebbene solo il 36% di questi fossero di alta qualità, ossia randomizzati controllati o
revisioni sistemiche. “Abbiamo scoperto che possiamo tranquillamente utilizzare gli antibiotici per un tempo più
breve di quello che pensiamo – ha dichiarato Penelope Bryant – per esempio, le infezioni polmonari e le
infezioni delle vie urinarie spesso sono curate con una settimana di terapia antibiotica, ma abbiamo dimostrato
che la maggior parte dei bambini ha bisogno solo di un minimo di tre giorni, mentre per le infezioni
dell’orecchio e della gola in generale non tutti hanno bisogno di assumere antibiotici”.

La durata di un ciclo per un batterio come il N. Meningitidis è di 4­5 giorni, e per lo S. aureus di 7­14 giorni.
“Abbreviare le terapie antibiotiche endovenose permette ai piccoli di lasciare precocemente l’ospedale, cosa
che è molto positiva per i pazienti, per le loro famiglie e anche per l’ospedale; inoltre accorciare i tempi di
somministrazione antibiotica permette di ridurre il rischio che i bambini possano sviluppare resistenze e
questa, a sua volta, è una strategia per salvaguardare l’efficacia degli antibiotici in futuro”, ha sottolineato
Bryant.

Lo studio ha offerto l’opportunità di stilare raccomandazioni per passare dalla terapia antibiotica endovenosa a
quella orale, sulla base della tolleranza ai farmaci e alle conseguenze dovute alla capacità di assorbimento. Le
linee guida sono disponibili gratuitamente sul sito della Società australiana di malattie infettive. Secondo
Rebecca M. Dixon, responsabile della sezione di pediatria ospedaliera dell’ospedale di Riley presso l’Indiana
University Health di Indianapolis,”avere le linee guida realizzate sulla pratica clinica promuoverà una migliore
gestione degli antibiotici e permetterà di prendere decisioni più adeguate riguardo all’assistenza dei bambini
ricoverati”.

Fonte: Lancet infect Dis 2016

Marilynn Larkin

(Versione italiana Quotidiano Sanità/Popular Science)
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Cannabis terapeutica, il primo raccolto di 
Stato. In farmacia ad agosto 
Mentre la Camera si prepara, il prossimo 25 luglio, alla discussione sulla proposta di legge (3235) sulla 

cannabis libera, nello Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare (Scmf) di Firenze è tutto pronto per la 

raccolta di quella per scopi terapeutici: si tratta dei primi 10 chili, a fronte di un fabbisogno di 100 stimato dal 

ministero della Salute. Nelle farmacie i flaconi di cannabis terapeutica dovrebbero essere disponibili da 

agosto. Sclerosi multipla, sclerosi laterale amiotrofica, glaucoma, malattie neoplastiche, sono alcune delle 

patologie nelle quali i preparati a base di cannabis è stato dimostrato siano molto efficaci e con un rapporto 

rischio‐beneficio nettamente a favore di quest'ultimo. 

 

E c'è chi ritiene che il suo potenziale si estenda anche a diverse altre malattie, dal morbo di Parkinson 

all'epilessia fino ad alcuni tumori. Tutta la cannabis coltivata, prenderà la strada della distribuzione per fare 

fonte alle esigenze di un numero di pazienti stimati tra i 600 e i 900 mila. In prima linea, medici e farmacie, 

dove i flaconi di cannabis terapeutica dovrebbero essere disponibili da agosto. Le farmacie potranno 

richiedere la cannabis a uso terapeutico, che distribuiranno ai pazienti muniti della prescrizione del proprio 

medico. La normativa varia da Regione a Regione e, nel caso non sia previsto il rimborso da parte del servizio 

sanitario, il costo (circa 22 euro al grammo, in linea il costo della cannabis importata dall'Olanda e utilizzata 

dal 2013, da quando cioè è divenuto legale l'utilizzo a scopi terapeutici della sostanza) rimane a carico del 

paziente. Un ulteriore passo in avanti, insomma, nel percorso avviato con l'accordo di collaborazione del 18 

settembre 2014 tra i ministeri della Salute e della Difesa e poi allargato al ministero delle Politiche agricole, 

per dare vita a un progetto finalizzato a produrre marijuana per usi terapeutici, con adeguate caratteristiche 

qualitative e titolo certificato. Ma sul fabbisogno totale di cannabis per uso terapeutico, le cose non sono così 

chiare e molto dipenderà dal favore che incontrerà presso i medici, dalle indicazioni più o meno restrittive che 

le singole regioni porranno per il rimborso e dal costo finale per il paziente. Anche la proposta di legge che 

arriverà il 25 luglio alla Camera contiene un passaggio sull'uso terapeutico prevedendo che sarà «consentita la 

detenzione personale di cannabis e dei prodotti da essa derivati in quantità maggiori di quelle previste, previa 

prescrizione medica e comunque nel limite quantitativo massimo indicato nella prescrizione medesima». Il 

medico dovrà quindi indicare «dose prescritta, posologia e patologia per cui è prescritta la terapia a base di 

delta‐9‐tetraidrocannabinolo (Thc)». 

 

http://www.farmacista33.it/cannabis-terapeutica-il-primo-raccolto-di-stato-in-farmacia-ad-agosto/pianeta-farmaco/news--36492.html?xrtd=


5/7/2016 Responsabilità professionale. Possibile via libera dalla commissione entro 15 giorni. Ma per l'Aula si allungano i tempi

http://www.quotidianosanita.it/stampa_articolo.php?articolo_id=41298 1/1

quotidianosanità.it 
Lunedì 04 LUGLIO 2016 

Responsabilità professionale. Possibile via libera
dalla commissione entro 15 giorni. Ma per l'Aula
si allungano i tempi
Procede l'esame del ddl calendarizzato, questa settimana, per la giornata di giovedì
in commissione Sanità. Ma a rallentare i lavori è il parere da parte della
commissione Bilancio che ancora si fa attendere. A meno di ulteriori imprevisti, il
via libera dovrebbe comunque arrivare nell'arco di due settimane.  Ma per l'Aula il
discorso cambia. Il gran numero di provvedimenti da esaminare farà slittare, con
ogni probabilità, l'esame del provvedimento a settembre. 

Procede a l'iter del disegno di legge sulla responsabilità professionale in commissione Sanità al Senato.
L'esame degli emendamenti in commissione Sanità è stato calendarizzato, questa settimana, per la sola
giornata di giovedì. Ad allungare i tempi è il mancato arrivo del parere da parte della commissione Bilancio,
che ancora si fa attendere. Sembra così sfumare l'obiettivo previsto dal relatore del ddl in commissione Affari
Sociali, Federico  Gelli (Pd), di veder approvato il provvedimento in via definitiva entro l'estate.
 
Se, infatti, è probabile che il via libera in XII commissione arrivi entro le prossime due settimane, il discorso
cambia per il possibile approdo in Aula del testo. La fitta agenda dell'Assemblea di Palazzo Madama, infatti,
potrebbe far slittare con ogni probabilità a settembre l'esame del provvedimento. E proprio il mese di
settembre va sempre più a configurarsi come un mese cruciale per alcuni tra i più importanti provvedimenti per
la sanità. Si potrebbero infatti andare ad incrociare l'esame del ddl sulla responsabilità professionale al Senato
e quello del ddl Lorenzin alla Camera, per un atteso rapido via libera di entrambi i provvedimenti, ad uno o due
mesi di distanza dal referendum che deciderà le sorti di questo Governo.
 
Giovanni Rodriquez
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Maternità in cassaforte, ovociti 
congelati a bimba di 2 anni malata

 

E' una bimba di 2 anni la più giovane paziente al mondo a beneficiare del congelamento 
degli ovociti. Il caso da record sarà illustrato in occasione del congresso della European 
Society of Human Reproduction and Embryology (Eshre) in corso a Helsinki, 
da un team della Oxford University. L'intervento "straordinario" è stato applicato su 
una bambina piccolissima affetta da tumore: in questo modo i medici sperano che potrà 
diventare madre anche dopo le cure anticancro. 

Non è la prima volta che gli esperti prelevano tessuto ovocitario (o testicolare) da 
pazienti in età infantile, per poi metterlo in incubazione e farlo maturare in laboratorio, 
finché non si formano ovociti o spermatozoi in grado di essere congelati. Ma la 
straordinarietà di questo intervento è la precocissima età della paziente e il fatto che la 
tecnica è stata completata con successo, anche se ci vorranno anni prima che possa 
essere impiegata in maniera standard su tutti i piccoli malati. 

Tim Child, che ha guidato l'esperimento che ha coinvolto 15 giovanissime dai 2 ai 15 
anni, evidenzia: "I trattamenti contro i tumori oggi hanno un grande successo, ma i 
farmaci compromettono completamente le ovaie. Questo studio dà speranza di poter 
conservare la fertilità in futuro anche a bimbe piccolissime colpite dalla malattia". 

 

 

http://www.adnkronos.com/salute/medicina/2016/07/04/maternita-cassaforte-ovociti-congelati-bimba-anni-malata_Z6bOjlCFCZc8bCIvWacH6O.html
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Medicina di precisione, per diagnosi precise 
con le scienze omiche 
In Italia già operativi centri di eccellenza a Milano, Roma, Napoli 

 
 

 

 “Le scienze ‘omiche’ (come la Genomica, la mappatura del patrimonio genetico, la 
Proteomica, lo studio dell’insieme di proteine espresse nelle nostre cellule, e la 
Metabolomica, lo studio dei prodotti finali del metabolismo) – spiega il prof. Ciaccio, 
presidente della SIBioC (Società Italiana di Biochimica Clinica e Biologia Molecolare 
Clinica) - permetteranno di conoscere una serie di dettagli molecolari degli eventi 
fisiologici e patologici che porteranno ad applicazioni cliniche di grande importanza. Per 
esempio, in futuro sarà possibile in alcuni casi comprendere e prevedere perché la 
stessa malattia si presenta in individui differenti con diversa sintomatologia clinica e 
severità, perché risponde diversamente al trattamento terapeutico. Il futuro è nella 
‘medicina di precisione’ o ‘medicina personalizzata’, che permetterà di personalizzare le 
terapie, i protocolli diagnostici e la prognosi del malato”. 
  
 
CORSO - Di questo e altro si parlerà oggi nell’ambito del Corso “Medicina di laboratorio 
2020” di cui è Presidente e Responsabile Scientifico il Prof. Sergio Bernardini. Il corso si 
terrà a Roma, presso l’università Tor Vergata, alla presenza di oltre 200 partecipanti, tra 
i maggiori esperti nazionali del settore. Sotto i riflettori, argomenti come l’impatto della 
Medicina di Laboratorio sulla diagnosi e la cura personalizzata per ogni singolo paziente 
e la necessità di riorganizzazione del sistema dei laboratori. 
  
  
LABORATORI - “Altro punto di estremo interesse è quello della riorganizzazione dei 
laboratori dal punto di vista logistico e strumentale in relazione a diversi parametri. 

http://www.iltempo.it/rubriche/salute/2016/07/05/medicina-di-precisione-per-diagnosi-precise-con-le-scienze-omiche-1.1555762


“L’accentramento e l’accorpamento dei laboratori clinici dipendono da considerazioni 
geografiche, sociali, organizzative che possono variare in base al contesto regionale in 
cui si realizzano - spiega ancora il prof. Ciaccio. L’accentramento dei servizi sanitari, 
infatti, deve fare i conti in Sicilia, come anche in altre regioni italiane, con una viabilità 
difficoltosa in alcune parti del territorio per ragioni geografiche e non solo. Va anche 
considerato che l’alta specializzazione, per definizione, può realizzarsi solo in quei 
laboratori in possesso di adeguate risorse umane e dotazioni strumentali, in grado, 
dunque, di essere considerati centri di riferimento per determinate prestazioni. Si tratta, 
ad esempio, della metabolomica, delle nuove tecnologie di sequenziamento come la 
Next Generation Sequencing (NGS), delle nuove opportunità in campo di Medicina 
Rigenerativa fornite dall’uso delle cellule staminali. Nella definizione della dotazione 
delle apparecchiature all’avanguardia si deve tener conto del rapporto costo/beneficio 
ottimale che si basa sul vantaggio che il paziente riceverà dall’utilizzo delle suddette 
strumentazioni. Valutazione che viene fatta tramite la nuova scienza Health Tecnology 
Assessment (HTA) che permette di analizzare le implicazioni cliniche, sociali, 
organizzative, economiche, etiche e medico-legali di una tecnologia. Durante il Corso 
che si terrà a Roma discuteremo della possibilità di realizzare una configurazione dei 
laboratori diversa da quella attuale. Parleremo di ciò che di buono, o di eccellente, già 
esiste nella nostra realtà, e della possibilità che questo costituisca un punto di partenza 
per lo sviluppo futuro. A questo proposito, è utile ricordare che in Italia esistono già 
alcuni centri di eccellenza come il San Raffaele a Milano, il CEINGE di Napoli, la 
Cattolica di Roma, lo IEO, alcuni centri Telethon, per citarne solo alcuni. La presenza di 
queste eccellenze deve essere motore di nuove sinergie, tenendo sempre conto della 
qualità dei servizi sanitari offerti al paziente” conclude il prof. Ciaccio. 
 

 Roberta Maresci 
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Prezzo farmaci. Authority, imprese, cittadini e
operatori a confronto. Nodo resta modo in cui le
aziende fissano prezzo nuovi prodotti
E’ quanto emerge dal report curato dal PharmaDiplomacy Working Group di cui
fanno parte rappresentanti dell’industria, dei sistemi sanitari, delle organizzazioni
HTA, delle associazioni di pazienti, consulenti governativi provenienti dall’Europa
e dagli Stati Uniti 

Mai come oggi il prezzo dei farmaci ha occupato uno spazio così preponderante nell’opinione pubblica, nei
dibattiti politici, nelle agende dei media tradizionali e sui Social. Se i nuovi antivirali ad azione diretta contro il
virus dell’epatite C hanno fatto da apripista, testando non senza traumi la capacità di adattamento e di risposta
dei sistemi sanitari, altre nuove molecole ad alto costo, destinate a modificare radicalmente le strategie
terapeutiche anche per patologie ad elevata prevalenza, stanno approdando sul mercato con un impatto
difficilmente arginabile secondo i paradigmi consolidati negli ultimi decenni.
 
Al tema del prezzo  dei farmaci ha dedicato  di recente un  report il PharmaDiplomacy Working  Group, di
cui fanno parte rappresentanti dell’industria, dei sistemi sanitari, delle organizzazioni HTA, delle associazioni di
pazienti, consulenti governativi provenienti dall’Europa e dagli Stati Uniti. Il Gruppo ha infatti individuato nel
tema “l’attuale maggiore fonte di sfiducia tra l’industria farmaceutica e i suoi stakeholder, sebbene certamente
non l’unica” e propone nel report alcune considerazioni evidenziando i diversi punti di vista.
 
Per i sistemi sanitari, la pressione crescente dei costi dovuti all’aumento  dei prezzi dei medicinali si
combina con  i trend  demografici ed  epidemiologici e ai processi di riforma del settore della salute
minacciandone la sostenibilità. Dal punto di vista del paziente, le preoccupazioni riguardo l’accessibilità ai
nuovi farmaci si fanno sempre più personali. Soprattutto nei paesi in cui è prevista la compartecipazione del
cittadino al finanziamento di una parte dell’assistenza sanitaria, l’attenzione alla tematica del prezzo dei nuovi
farmaci è sensibilmente aumentata anche perché in alcuni casi gli assicuratori stanno trasferendo sui pazienti il
maggior costo dei prodotti farmaceutici attraverso franchigie e co-pagamenti maggiori, a volte sotto forma di
co-assicurazioni.
 
In  tal modo  i cittadini devono  farsi carico  di quote maggiori rispetto  al passato  (fino  al 40-60% nel
caso  di alcuni farmaci di specialità). Secondo un rapporto di Kaiser Family Foundation pubblicato a
settembre 2015, negli Stati Uniti, ad esempio, i pazienti hanno visto aumentare le loro franchigie assicurative
dal 2010 sei volte più velocemente dei salari. “Il risultato – si legge nel report – è una maggiore sensibilità del
paziente nei riguardi delle spese out-of-pocket per i farmaci e un crescente coinvolgimento nella discussione
sui prezzi”.
 
Dal canto  suo, l’industria – prosegue ancora il report – sostiene che la retorica pubblica sui prezzi sia
una distrazione dalle inefficienze dei sistemi sanitari e dagli investimenti limitati, che la quota di spesa
per i prodotti farmaceutici sul totale dell'assistenza sanitaria sia oggi la stessa rispetto a quella del 1960, e che
l'innovazione farmaceutica, che sta producendo trattamenti mirati e altamente efficaci, deve essere ripagata,
non solo per coprire i costi di ricerca e sviluppo, ma, cosa ancora più importante, per incentivare gli investitori a
sostenere l'innovazione futura.
 
Questi punti di vista divergenti – scrivono  gli Autori – tendono  a polarizzarsi ulteriormente a causa
della scarsità di meccanismi in  grado  di far convergere i diversi attori su  soluzioni condivise. Le parti
interessate - i pazienti, i contribuenti, le aziende farmaceutiche e i medici – non concordano su ciò che
costituisce "valore" per un farmaco, su quali risultati clinici siano da considerare significativi, né sulle evidenze
necessarie a motivarli.
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La causa principale di sfiducia sui prezzi, tuttavia, sembra derivare dalla mancanza di trasparenza sul
modo  in  cui le aziende f issano  i prezzi dei nuovi farmaci. Queste preoccupazioni – ricorda il report –
hanno portato a una normativa sulla trasparenza dei farmaci depositata in Massachusetts, California, North
Carolina, New York e Pennsylvania, che richiede alle aziende farmaceutiche di rivelare i costi di sviluppo per
giustificare l'aumento dei prezzi.
Anche i pagatori hanno dovuto fronteggiare l’aumento dei prezzi dei farmaci di specialità. Lo hanno fatto
negoziando duramente per ottenere il massimo degli sconti, intervenendo sui criteri e le priorità per la
prescrizione dei medicinali, adottando, come avvenuto negli Stati Uniti, politiche di esclusione, limitando il
numero di terapie disponibili per area terapeutica e imponendo alle imprese di fare offerte una contro l'altra.
Alcuni stanno anche fissando dei limiti agli aumenti dei prezzi dei farmaci che consentiranno di mantenere i
trattamenti nel formulario (cosiddetta "inflation protection”) e altri stanno introducendo nuove condizioni
onerose per l’autorizzazione anticipata.
Il report cita le iniziative assunte dai pagatori negli Stati Uniti per far fronte all’inflazione dei prezzi,
dall’inserimento di un maggior numero di farmaci equivalenti o sostituibili nel formulario, all’impiego sempre più
massiccio dell’HTA, al ruolo di organizzazioni indipendenti come l’Institute for Clinical and Economic
Review (ICER), nella valutazione del rapporto costo-efficacia e dell’impatto sul budget, e nella definizione del
prezzo basato sul valore. (ICER promette 15-20 revisioni di farmaci ad alto impatto nel 2016-18).
 
In  Europa – ricordano  gli Autori del report – negli ultimi anni il Consiglio  europeo  ha invitato  la
Commissione europea e i governi nazionali a cooperare per lo  sviluppo  di " strategie per la gestione
della spesa per i prodotti farmaceutici e i dispositivi medici, assicurando un accesso equo ai farmaci
efficaci all'interno di sistemi sanitari nazionali sostenibili".
Tuttavia, riconoscendo la necessità di mantenere un equilibrio tra l’attrazione dell’innovazione e la gestione
della spesa sanitaria, i Ministri europei della Sanità hanno invitato i governi nazionali e la Commissione
europea a cooperare in modo più stretto su un "approccio del ciclo di vita" per i nuovi farmaci innovativi. C’è
anche una spinta crescente a intraprendere accordi di acquisto multinazionali, che possono essere di
particolare importanza nel lungo termine. Belgio e Paesi Bassi hanno firmato un accordo per i farmaci orfani
nel mese di aprile 2015. La Bulgaria e la Romania si sono dichiarate pronte a seguire l'esempio, per una
gamma potenzialmente più ampia di prodotti.
Anche la voce dei paziente è sempre più  influente nei dibattit i sul prezzo, tanto in Europa (es.
EURORDIS) quanto negli USA (es. “Patient-Centered Value Model Rubric”). Un ruolo attivo è quello che si
stanno ritagliando anche i medici attraverso la creazione di "strumenti di valutazione dei farmaci"
(es. DrugAbacus, sviluppato da Peter Bach del Memorial Sloan Kettering Cancer Center e colleghi, per la
valutazione delle terapie contro il cancro), le associazioni dei medici e le autorità che redigono le linee guida.
L'American Society of Clinical oncologi (ASCO) ha lanciato un “Value Framework” che mette a confronto le
nuove terapie per il cancro, sulla base dei benefici clinici e della tossicità. Accanto a questo punteggio
"beneficio netto per la salute", sono indicati i costi di acquisto dei farmaci inseriti nella lista, per aiutare i medici
e i loro pazienti a scegliere con oculatezza.
Il National Comprehensive Cancer Network (NCCN), ampiamente riconosciuto negli Stati Uniti come
lo standard-setter per le linee guida cliniche in oncologia, è divenuto l'ultimo istituto a introdurre i costi nelle sue
valutazioni. A ottobre del 2015 è stato pubblicato l’”Affordability of Regimen”, un compendio dei costi dei
farmaci, che include oltre al prezzo, i costi associati, compresi quelli amministrativi e ospedalieri e/o il
monitoraggio della tossicità.
Per essere pienamente efficace, tuttavia, qualsiasi framework di valore deve anche essere informato e guidato
dall’inserimento sistematico delle prospettive dei pazienti, che hanno conoscenze, prospettive ed esperienze
uniche e di vitale importanza, diverse da quelle di medici, ricercatori, contribuenti e aziende farmaceutiche.
 
Anche coloro che investono nella farmaceutica – un panorama molto eterogeneo – hanno un ruolo nella
determinazione dei prezzi dei farmaci. Pharma avverte infatti la pressione di soddisfare le aspettative a breve
termine di quegli investitori che vedono le azioni farmaceutiche come un'opportunità di trading piuttosto che di
investimento a lungo termine. Ciò spinge le aziende a richiedere il massimo prezzo possibile al momento del
lancio, anche a fronte delle preoccupazioni per la reazione pubblica e dei pagatori.
 
Dopo  un  periodo  di bassa produttività della R&S, gli investitori sono  più  ottimisti sul futuro
dell'innovazione farmaceutica ma si rendono  conto  che la crescente inquietudine sociale dovuta ai
prezzi dei farmaci richiede un  attento  monitoraggio. Alcuni rimangono in attesa, altri osservano gli sviluppi
dei prezzi con un occhio più diffidente, e sperano che le aziende distinguano in modo convincente tra
innovazione di svolta e innovazione incrementale. Tuttavia, anche l'innovazione di svolta, secondo alcuni,
dovrebbe avere un prezzo più ragionevole per evitare contraccolpi eccessivi sul sistema. Altri ancora sono
preoccupati per le conseguenze a lungo termine. Questi investitori temono che il comportamento estremo sui
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prezzi introduca un rischio estremo per il mercato farmaceutico, sostengono che gli attuali modelli di prezzo
non siano sostenibili e indicano sviluppi come il pooled Europeanprocurement (l’appalto unico europeo), il
crescente attivismo dei pazienti, il dibattito a livello politico sulla questione dei prezzi dei farmaci, e un
aumentato interesse per le evidenze del mondo reale, come segnali precoci di cambiamenti più profondi
nell’ambiente dei prezzi.
 
Come per tutte le novità che interessano direttamente la salute, anche in questo caso gli effetti della
“rivoluzione” in corso si stanno immediatamente riverberando sui cittadini, per i quali si aprono prospettive di
cura e di miglioramento della qualità di vita a volte insperate, ma si pongono, forse per la prima volta con tale
drammaticità, questioni quali l’accesso programmato ai nuovi farmaci e, in sistemi misti o prevalentemente
privatistici, oneri crescenti di compartecipazione ai costi divenuti sempre più insostenibili tanto per i budget
pubblici quanto per i programmi sanitari privati.
 
Un accesso equo e tempestivo all’innovazione farmaceutica, la promozione della ricerca e politiche di prezzo
sostenibili per i sistemi sanitari sono gli obiettivi, tra loro strettamente correlati, da conseguire nel prossimo
futuro. Per farlo occorre però che tutti gli stakeholder (pagatori, regolatori, pazienti, ricercatori, industria e
finanziatori) dialoghino tra loro, in un contesto di responsabilità, fiducia reciproca e riconoscimento di ruoli e
competenze.
 
Fonte: Aifa, primo  piano  del 4 luglio  2016
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