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Tumore seno e "variante Jolie": 
test su farmaco anti-
osteoporosi come possibile 
alternativa alla chirurgia 

Una ricerca australiana in laboratorio e poi su modello animale ha rilevato 
la capacità del denosumab di inibire la proliferazione delle cellule 'vocate' a 
diventare tumorali nelle donne con il gene Brca 1 mutato. Lo studio apre 
nuovi scenari e fa sperare in una terapia preventiva che possa scongiurare 
la scelta drastica del bisturi 

 

Le donne portatrici di mutazioni del gene Brca1 hanno un aumentato rischio di 
ammalarsi di tumore della mammella che raggiunge il +65% entro i 70 anni d'età. Per 
evitarlo, alcune donne si sottopongono a mastectomia bilaterale profilattica (spesso 
seguita dalla salpingo-ovariectomia dopo i 40 anni d'età). E' quello che ha fatto, ad 
esempio, Angelina Jolie, con una scelta comune a migliaia di altre donne in tutto il 

http://www.repubblica.it/oncologia/terapie/2016/07/22/news/cancro_al_seno_variante_jolie_farmaco_anti-osteoporosi_potrebbe_essere_un_alternativa_alla_chirurgia-144362192/


mondo. Ma l'intervento di mastectomia bilaterale, sebbene seguito da una ricostruzione 
protesica delle mammelle, rimane tuttavia una soluzione impegnativa per le 
conseguenze dal punto di vista fisico e soprattutto psicologico. Per questo ha destato 
molta attenzione uno studio pubblicato su Nature Medicine, a firma di un gruppo di 
ricercatori australiani, che suggerisce come un nuovo farmaco anti-osteoporosi potrebbe 
forse diventare un'alternativa alla profilassi chirurgica. 
 
Il denosumab. Il farmaco in questione è il denosumab, un anticorpo monoclonale, 
inibitore del Rankl, estremamente efficace contro l'osteoporosi. Si tratta di una molecola 
piuttosto recente della quale negli ultimi anni si stanno scoprendo anche importanti 
effetti anti-tumorali, in particolare contro le metastasi ossee. Ma questa è la prima volta 
che si ipotizza un suo possibile utilizzo come terapia profilattica contro il tumore della 
mammella nelle donneportatrici del gene Brca 1 mutato. 
 
Lo studio su Nature Medicine. I ricercatori australiani hanno avuto l'intuizione 
scoprendo che la strada che porta al tumore della mammella nelle portatrici del gene 
Brca mutato, passa anche per un'alterazione dei segnali inviati alle cellule dal 
progesterone; siccome il Rankl contribuisce a questa 'confusione' di segnali che porta al 
cancro, si è deciso di studiare il suo ruolo in maniera più approfondita. In questo modo è 
stato possibile vedere che le cellule ricche di proteine Rankl risultano molto portate alla 
proliferazione e presentano alterazioni grossolane nei meccanismi di riparazione del 
Dna; insomma sono cellule con la 'vocazione' a diventare tumore. 
 
A questo punto i ricercatori australiani hanno deciso di verificare se il trattamento di 
queste cellule con denosumab, in un modello sperimentale, fosse in grado di rallentare 
la proliferazione indotta dal progesterone. E il risultato è stato proprio quello atteso: la 
proliferazione delle cellule provenienti da biopsie della mammella di donne portatrici del 
gene Brca1 mutato veniva sensibilmente ridotta dal trattamento in vitro con denosumab. 
Ripetendo lo stesso esperimento nel topo, è stato possibile evidenziare che il 
denosumab inibiva la formazione di tumori mammari anche nell'animale. I risultati di 
questi esperimenti suggeriscono dunque che il denosumab possa essere una 
promettente strategia di prevenzione nelle donne portatrici di mutazioni del gene Brca1; 
ipotesi che naturalmente andrà avvalorata da studi sulle donne. Qualora questi risultati 
venissero confermati, potrebbe diventare possibile fare prevenzione anti-tumorale nelle 
donne con Brca1 mutato attraverso la somministrazione di un farmaco, evitando la 
soluzione drastica del bisturi. 
 
Il parere dell'esperto. "Questo studio offre degli spunti molto interessanti - 
afferma Paolo Scollo, presidente della Società italiana di Ginecologia e Ostetricia (Sigo) 
- ma prima di passare alla pratica clinica c'è da fare un bel po' di strada. Nelle pazienti 
con queste mutazioni, tutti i nostri sforzi si stanno orientando verso una terapia genica. E
nel frattempo nelle pazienti con mutazione Brca portatrici di un tumore ovarico, abbiamo 
cominciato ad utilizzare l'olaparib, un farmaco della classe dei Parp inibitori, che ha 



consentito di allungare la sopravvivenza di oltre sei mesi rispetto alle terapie standard 
prima a disposizione". 
 
Ma nel campo della prevenzione è fondamentale restare con i piedi per terra, avere la 
certezza di quello che si fa e di quello che si dice alle pazienti. "Di certo questo studio 
avrà un seguito non solo nel campo della ricerca pura, ma anche nel campo della ricerca 
applicata - prosegue il ginecologo - . Appena avremo qualche dato che ci confermi o che 
ci dia la speranza di poter lavorare anche sulle pazienti e non solo su colture cellulari, 
sarà compito di tutti cominciare a utilizzare questo farmaco per questa indicazione finora 
inedita. Il denosumab si sta rivelando un farmaco dalle mille sfaccettature. Approvato 
due anni fa in Italia anche per l'osteoporosi grave nella paziente in post-menopausa, è 
un farmaco nel quale crediamo molto e per il quale abbiamo fatto come ginecologi la 
nostra battaglia per poterlo prescrivere". 
 
Il test genetico BRCA. "L'Italia, anche nel caso della disponibilità del test genetico - 
sottolinea il professor Scollo - , è a 'macchia di leopardo' a livello regionale. In alcune 
regioni il test genetico viene offerto in maniera gratuita alle pazienti a rischio, mentre in 
altre è a pagamento. Andrebbe richiesto per le donne provenienti da famiglie dove si 
sono avuti molti casi di neoplasie della mammella e dell'ovaio. Il test si effettua 
attraverso un prelievo di sangue, ma la donna non va mai lasciata da sola con i risultati. 
E' fondamentale l'interpretazione dello specialista, il counselling, altrimenti si corre il 
rischio di andare nel panico. Per questo è necessario un buon lavoro di squadra con 
ginecologi, genetisti, oncologi". 
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Alcolici causano 7 diversi tumori, più si 
beve più rischio sale 
Non ci sono consumi 'sicuri', mezzo mln morti anno mondo 

 
 successiva 

 

Alcolici causano 7 diversi tumori, più si beve più rischio sale 

 
Gli alcolici possono causare fino a sette tipi diversi di tumori (bocca e gola, 
laringe, esofago, fegato, colon, intestino e mammella) ev più si beve più 
aumenta il rischio. 
 
Lo rivela uno studio firmato da Jennie Connor della University of Otago in 
Nuova Zealanda e pubblicato sulla rivista Addiction; si tratta di un'ampia 'meta-
analisi' (riesame) di dati pubblicati negli ultimi anni sull'argomento e offre ''una 
forte evidenza del fatto che l'alcol può causare il cancro in modo diretto'', scrive 
Connor. 

http://www.ansa.it/saluteebenessere/notizie/rubriche/medicina/2016/07/22/alcolici-causano-7-diversi-tumori-piu-bevi-piu-rischio-sale_5fbda56d-cf64-4f57-8a4a-4092bd502461.html


 
L'alcol, aggiunge, si stima abbia causato circa mezzo milione di morti per 
cancro in un anno nel mondo (dati relativi al 2012) - ovvero il 5,8% di tutti i 
decessi per tumore a livello globale. Secondo Connor non ci sono consumi 
sicuri ma il rischio sale al crescere dei 'bicchieri' consumati al dì. A tal proposito 
è importante sapere che una Unità Alcolica (U.A.) corrisponde a circa 12 
grammi di etanolo che sono contenuti in un bicchiere piccolo (125 ml) di vino a 
media gradazione, in una lattina o bottiglia di birra (330 ml) di media 
gradazione o in una dose da bar (40 ml) di superalcolico. 
 
Secondo quanto riporta The Indipendent, lo studio mostra che rispetto alle non 
bevitrici, le donne che regolarmente consumano due unità di alcol al dì hanno 
un rischio di cancro al seno e di morire per questa malattia del 16 maggiore. 
Coloro che bevono regolarmente 5 unità al giorno hanno il 40% di rischio in più.
 
In altri termini se per ogni 1.000 donne che non bevono mai alcolici, 109 
svilupperanno il tumore al seno, si stima che per 1000 donne che consumano 
alcolici 126 si ammaleranno per consumi di 14 unità o meno a settimana, 153 
per consumi settimanali di 14-35 unità. 
 
I ricercatori stanno ancora cercando i meccanismi con cui l'alcol causa 
direttamente il tumore; è possibile che danneggi il nostro codice genetico 
scatenando la malattia. 
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Lorenzin trasmette alla Stato-Regioni il 
Piano nazionale della cronicità 
 

 
Il ministro della Salute, Beatrice Lorenzin, ha trasmesso in Conferenza Stato-Regioni 
il «Piano nazionale della cronicità» documento che, in attuazione del Patto per la 
salute 2014-2016, disciplina le modalità di assistenza e tutela del crescente numero di 
pazienti affetti da malattie croniche. Il fenomeno della cronicità, secondo una nota 
del ministero della Salute, ha una significativa portata nel Sistema sanitario ed è in 
progressiva crescita: si stima che circa il 70-80% delle risorse sanitarie nei paesi 
avanzati sia oggi speso per la gestione delle malattie croniche e che nel 2020 le stesse 
rappresenteranno l'80% di tutte le patologie nel mondo.  

Le linee guida del ministero  
Il Piano, secondo il ministero « richiama autorevoli modelli internazionali e prende le 
mosse dall'attuale contesto di riferimento, caratterizzato dal progressivo 
invecchiamento della popolazione (in Italia la percentuale di “over 65” sul totale della 
popolazione è pari al 21,2%), dal conseguente aumento dell'incidenza delle malattie 
croniche e dal permanere di differenze assistenziali nelle singole realtà regionali».Ciò 
avviene, da un lato, mediante la definizione a livello nazionale di un “disegno 
strategico” per la gestione della cronicità, che le singole regioni potranno attuare sul 
proprio territorio in considerazione della propria storia, dei servizi e delle risorse 
disponibili; dall'altro, dettando linee di indirizzo su patologie con caratteristiche e 
bisogni assistenziali specifici, quali: malattie renali croniche e insufficienza renale, 

http://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/dal-governo/2016-07-22/lorenzin-trasmette-stato-regioni-piano-nazionale-cronicita-105432.php?uuid=ADdvwXw


artrite reumatoide e artriti croniche in eta' evolutiva, rettocolite ulcerosa e malattia di 
Crohn, insufficienza cardiaca, malattia di Parkinson e parkinsonismi, 
broncopneumopatia cronica ostruttiva (Bpco) e insufficienza respiratoria, 
insufficienza respiratoria in età evolutiva, asma in età evolutiva, malattie endocrine in 
età evolutiva e malattie renali croniche in età evolutiva. 

Gli obiettivi e il ruolo della prevenzione  
Insomma, per il ministero della Saluto il Piano «si pone l'obiettivo di influenzare la 
storia naturale di molte patologie croniche, non solo in termini di prevenzione, ma 
anche di miglioramento del percorso assistenziale della persona, riducendo il peso 
clinico, sociale ed economico della malattia. Tali obiettivi sono perseguibili e 
raggiungibili attraverso la prevenzione primaria, la diagnosi precoce, l'educazione e 
l'empowerment del paziente, nonche' mediante la prevenzione delle complicanze, che 
spesso sono responsabili dello scadimento della qualita' di vita della persona e che 
rappresentano le principali cause degli elevati costi economici e sociali delle malattie 
stesse». 
Il Piano fornisce, quindi, indicazioni per favorire: il buon funzionamento delle reti 
assistenziali, con una forte integrazione tra l'assistenza primaria, centrata sul medico 
di medicina generale, e le cure specialistiche; la continuità assistenziale, modulata 
sulla base dello stadio evolutivo e sul grado di complessita' della patologia; l'ingresso 
quanto più precoce della persona con malattia cronica nel percorso diagnostico-
terapeutico multidisciplinare; il potenziamento delle cure domiciliari e la riduzione 
dei ricoveri ospedalieri, anche attraverso l'uso di tecnologie innovative di 
“tecnoassistenza”; modelli assistenziali centrati sui bisogni “globali” del paziente e 
non solo clinici. 

La persona al centro del sistema di cure  
Infine, spiega la Salute, il Piano «segna una svolta importante nell'approccio alla 
malattia: la persona diviene il centro del sistema di cure, grazie alla costruzione di 
percorsi diagnostico-terapeutici che la inseriscono in un piano di assistenza il più 
possibile personalizzato; il paziente quindi non è più utente “passivo” delle cure, ma 
collabora attivamente alla gestione della sua condizione, arrivando a definire con 
l'equipe un percorso di cura che gli consenta di convivere con il suo quadro patologico 
e di 'fare fronte' alla patologia». 
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Farmaci. Quattro anni e mezzo di dialogo con gli
stakeholders. Aifa: “Con Open Aifa 225 incontri”
L’Ag enzia  del fa r m a co  fa  un  bila ncio  del pr og etto  a  4  a nni e m ezzo  da l suo  a vvio. “Si
è r ivela to  uno  str um ento  str a teg ico  e una  oppor tunità  che fa vor isce un
inter sca m bio  dir etto  di infor m a zioni, posizioni e opinioni” . Da  g enna io  2012 a
g iug no  2016  g li incontr i (tr a  a ssocia zioni, oper a tor i, a ziende, etc.) sono  sta ti 225
per  un  tota le di 44  g ior na te e 112 or e cir ca . 

L'Agenzia Italiana del Farmaco “riconosce da sempre l'importanza della comunicazione con i
propri stakeholders, con l’intento di instaurare con questi un dialogo diretto e con la possibilità di ottimizzare i
propri percorsi decisionali. Per Aifa ascoltare i diversi interlocutori significa acquisire informazioni utili,
condividere, aumentare la trasparenza, rafforzare la fiducia nel sistema di regolamentazione e implementare il
rispetto reciproco tra autorità regolatoria e comunità”. Così in una nota l’Agenzia del farmaco riconferma il suo
intento di ampliare la partecipazione attiva dei vari stakehlders.
 
E in tal senso,” tra le varie iniziative avviate e che coinvolgono direttamente i vertici dell’Agenzia, OpenAifa, da
ormai 4 anni e mezzo, si è rivelato uno strumento strategico e una opportunità che favorisce un interscambio
diretto di informazioni, posizioni e opinioni.
L’evento, che si ripete quasi ogni mese in base alle richieste di incontro pervenute, consente a chi partecipa di
poter condividere l’esperienza di vita reale e all’Agenzia di acquisire input indispensabili per la sua stessa
attività”.
 
“Lo scambio di informazioni – ricorda Aifa - , infatti, migliora la qualità del processo decisionale, evidenziando
le reali implicazioni delle decisioni regolatorie. Dagli incontri OpenAifa hanno avuto avvio, ad esempio,
importanti iniziative come la collaborazione con il Banco Farmaceutico per la sensibilizzazione alla donazione
dei farmaci alle popolazioni indigenti, l’accordo con EUPATI per l’empowerment e la formazione dei pazienti,
l’attivazione di percorsi di formazione in ambito sanitario e regolatorio condivisi con l'individuazione di referenti
AIFA”.
 
Inoltre, sono “state attivate procedure per risolvere problemi di accesso a farmaci, per l’attuazione delle leggi
speciali, quali la L.648/96 e la normativa riguardante l’uso compassionevole, per la risoluzione di criticità
correlate ai Registri di Monitoraggio AIFA, alle Note e alla rimborsabilità; sono state affrontate tematiche
inerenti gli outcomes di alcune terapie e i riflessi, in ambito etico e deontologico, delle prescrizioni e delle loro
ricadute sul sistema sanitario. Presentate poi , in anteprima, le strategie produttive di alcune realtà aziendali
che investono nel nostro Paese ed è stata valutata l’opportunità di presentazione di richieste per Scientific
Advice”.
 
I numeri Open  Aifa.
Da gennaio 2012 a giugno 2016 gli incontri sono stati 225 per un totale di 44 giornate e 112 ore circa.
 
Sono stati incontrati i rappresentanti di 11 Società Scientifiche, 24 Società di Servizi, 26
Associazioni/Federazioni di pazienti, 3 Federazioni di Centri, 44 Associazioni/Federazioni di categoria, 107
Aziende Farmaceutiche e 13 tra operatori sanitari e rappresentanti del mondo accademico e della ricerca.
 
“Gli incontri OpenAifa – sottolinea l’Agenzia - sono regolati sul principio della trasparenza e della
partecipazione e, agli stessi partecipanti, è richiesto di rendere noti i propri interessi con altri soggetti,
consentendo di operare una valutazione sui possibili conflitti di interesse (DOI).
Si specifica, ad ogni modo, che non sono accettate richieste di incontri finalizzati a rappresentare tematiche
riconducibili a procedure di valutazione in corso presso Commissioni italiane ed europee”.
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“Oggi il mondo della salute e del farmaco – conclude Aifa -  è costituito da cinque portatori di interesse:
industrie, prescrittori, pazienti, agenzie e pagatori e tutti hanno avuto la possibilità di interfacciarsi in incontri
dedicati che certificano un cambiamento epocale, ovvero la fine delle dinamiche precedenti fatte di chiusura e
mancanza di condivisione.

L’Agenzia, quindi, ricorda che è possibile aderire ad OpenAifa inviando una richiesta all'indirizzo mail dedicato
(openaifa@afa.gov.it) e prendere visione del calendario dei prossimi incontri nella pagina dedicata
ad OpenAifa”.

mailto:openaifa@afa.gov.it
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/node/10864/
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