
 14-SET-2016
da pag.  40
foglio 1

Dir. Resp.:  Silvia Grilli www.datastampa.it 
Lettori    Ed. I 2016:   724.000
Diffusione   06/2016:   167.083
Tiratura      06/2016:   240.496

 Settimanale

Dati rilevati dagli Enti certificatori o autocertificati 

- Ed. nazionale



 

 

 
 
 

08-09-2016
 
 

 
http://www.doctor33.it/ 

 
La risonanza magnetica con gadolinio 
dovrebbe essere evitata in gravidanza 

 

Da uno studio pubblicato su  Jama e svolto su oltre 1,4 milioni di nascite, emerge che  l'esposizione alla 
risonanza magnetica  (Mri)  nel  primo  trimestre  di  gravidanza non  si  associa  a  un  aumentato  rischio  di 
danni al feto o nella prima  infanzia. Viceversa,  la risonanza con gadolinio eseguita  in qualsiasi momento 
durante  la gestazione correla con un aumento del  rischio nella prima  infanzia di patologie  reumatiche, 
infiammatorie  o  cutanee,  oltre  a  un  incremento  di  mortalità  fetale  o  neonatale.
 
«La sicurezza dell'esposizione alla risonanza magnetica nel primo trimestre di gravidanza è stata messa in 
dubbio a causa sia del riscaldamento dei tessuti da parte dei campi a radiofrequenza sia dell'esposizione a 
un  ambiente  acustico  ad  alto  volume»  esordisce  il  coautore  dell'articolo  Joel  Ray  del  St.  Michael's 
Hospital and  Institute  for Clinical Evaluative Sciences a Toronto  in Canada, ricordando che  l'accuratezza 
diagnostica della risonanza magnetica migliora con il gadolinio, un mezzo di contrasto somministrato per 
via  endovenosa,  e  che  la  sicurezza  fetale  della  risonanza  magnetica  durante  il  primo  trimestre  di 
gravidanza  o  con  gadolinio  in  qualsiasi  momento  della  gestazione  è  sconosciuta.  Per  approfondire 
l'argomento, grazie all'uso delle banche dati canadesi di assistenza sanitaria nella provincia dell'Ontario, i 
ricercatori hanno  identificato  le nascite avvenute oltre  la ventesima settimana dal 2003 al 2015, per un 
totale  di  1.424.105  parti.
 
«Tra  le gravidanze avvenute a un minimo di 21 settimane, una su 250 è stata esposta a una  risonanza 
magnetica e tra queste una su 1.200 nel primo trimestre e una su 3.000 con gadolinio» scrivono gli autori, 
spiegando  che  la Mri  nel  primo  trimestre  non  si  associa  a  un  aumento  del  rischio  di morte  fetale  o 
neonatale, anomalie congenite, neoplasia, o perdita dell'udito. Viceversa, la Mri con gadolinio eseguita in 
qualsiasi  momento  della  gestazione,  pur  non  associandosi  a  un  incremento  del  rischio  di  anomalie 
congenite,  correla  con  un  aumento  delle  probabilità  di  patologie  reumatologiche,  infiammatorie  o 
cutanee  fino all'età di 4 anni, e con un minimo  rischio di mortalità  fetale o neonatale. «Questi  risultati 
suggeriscono che  in gravidanza  la risonanza magnetica con gadolinio dovrebbe essere evitata» conclude 
Ray. 
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Zika e Prevenzione sessuale. Oms pubblica le
nuove linee guida
Aggiornato il documento di giugno. Estesa la raccomandazione per lo stop alle
pratiche sessuali non protette fino a 6 mesi per i maschi senza sintomi di ritorno
dalle aree colpite. In ogni caso l’Oms rileva come “l'attuale base di conoscenze sul
virus Zika rimane limitato. E la  guida sarà riesaminata e le raccomandazioni
aggiornate con nuovi elementi di prova che dovessero emergere”. LE LINEE GUIDA 

“La via di trasmissione principale del virus Zika è attraverso la zanzara Aedes. Tuttavia, la prove hanno
dimostrato che la trasmissione sessuale del virus Zika è possibile e più comune di quanto precedentemente
ipotizzato. E ciò desta preoccupazione a causa di un'associazione tra l’infezione da virus Zika e la gravidanza
con bambini con microcefalia, complicazioni neurologiche e sindrome di Guillain­Barré”. Sono queste le ragioni
per cui l’Organizzazione mondiale per la sanità ha deciso di aggiornare le linee guida del 7 giugno 2016 in
materia di prevenzione di sessuale trasmissione del virus Zika.

In ogni caso l’Oms rileva come “l'attuale base di conoscenze sul virus Zika rimane limitato. E la  guida sarà
riesaminata e le raccomandazioni aggiornate con nuovi elementi di prova che dovessero emergere”.

Il documento recensisce le nuove evidenze sulla trasmissione sessuale del virus Zika nei:
� maschi asintomatici ai loro partner di sesso femminile,
� femmina sintomatica al suo partner maschile,
� Maggiore spargimento di virus Zika nel liquido seminale.

Nel documento si specifica come “sulla base di questa nuova prova, la lunghezza raccomandata  per le
pratiche sessuali più sicure per i maschi asintomatici di ritorno da aree con trasmissione del virus Zika attiva è
stato esteso da 8 settimane a 6 mesi. Lo stesso periodo di tempo, come è raccomandato per i maschi
sintomatici”.

La stessa “raccomandazione si applica ora anche alle donne, sia che hanno che non abbiano avuto sintomi.
La durata di 6 mesi pratica sessuale più sicuro al momento della restituzione non è cambiata.

Rispetto “all’evidenza attuale persistenza del virus Zika nello sperma, la sua contagiosità e l'impatto sulla
trasmissione sessuale essa rimane limitata”. E in quest’ottica la “guida sarà riesaminata e le raccomandazioni
aggiornate”.

http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=1797554.pdf
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TUMORE ALLE OVAIE, MENO MORTI IN 
DIECI ANNI GRAZIE ALLA PILLOLA 
CONTRACCETTIVA 

 

ROMA - Uno studio rivela che in dieci anni i casi di cancro alle ovaie sono 
diminuiti in maniera considerevole grazie all'uso diffuso della pillola. I dati sono più 
evidenti negli Stati Uniti, dove le donne hanno iniziato molto presto a utilizzare il 
contraccettivo orale. 
  

 La ricerca è stata pubblicata sulla rivista Annals of Oncology e diretta da Carlo La 
Vecchia dell'Università di Milano, insieme a Eva Negri dell'IRCCS Istituto di 
Ricerche Farmacologiche Mario Negri di Milano. Hanno giocato un ruolo nel 
declino della mortalità, spiegano gli autori, anche la riduzione dell'uso di terapie 
ormonali sostitutive in menopausa e il miglioramento delle possibilità di diagnosi 
precoce del tumore ovarico, che, pur avendo una bassa incidenza (circa 5000 
nuovi casi l'anno in Italia), è gravato da elevata mortalità. 
  
 Gli epidemiologi hanno osservato i trend per i tassi di mortalità dal 2002 al 2012 
in tutti i paesi e visto che, ad esempio, in Europa la mortalità per questo cancro si 
è ridotta mediamente del 10% (da un tasso di 5,76 per 100.000 donne nel 2002 a 
uno di 6,19 nel 2012), mentre in Usa - dove l'uso della pillola è iniziato prima e in 
maniera più diffusa - la riduzione è stata del 16% (da un tasso di 5,76 per 100.000 
donne nel 2002 a uno di 4,85 nel 2012). Secondo i ricercatori la riduzione dei 
decessi perdurerà almeno fino al 2020, mediamente del 15% in Usa e del 10% in 
Europa.  
 

http://www.leggo.it/societa/sanita/tumore_alle_ovaie_meno_morti_in_dieci_anni_grazie_alla_piccola_contraccettiva-1951995.html
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Prevenzione cardiovascolare, 
scompenso cardiaco e cardioncologia, 
nuove linee guida Esc 

 

Due nuove linee guida (Lg) europee Esc (European society of cardiology), una sulla 
prevenzione cardiovascolare (CV) nella pratica clinica, l'altra su gestione e trattamento dello 
scompenso cardiaco (Hf) acuto e cronico, sono state presentate al recente congresso della 
società scientifica a Roma, insieme a un position paper di cardioncologia. 
 
Riguardo alla prevenzione Cv Massimo Piepoli, dell'Unità di Cardiologia dell'Ospedale Civile di 
Piacenza e coordinatore della task force che ha redatto le Lg (1), evidenzia i nuovi messaggi‐
chiave rispetto alla versione del 2012. Innanzitutto, spiega, è meglio specificato a chi deve 
essere diretto l'intervento. «La prevenzione va fatta a livello individuale, di popolazione 
(cessazione del fumo, dieta salutare, attività fisica, abuso di alcol, ambiente salubre) e per 
patologia specifica (fibrillazione atriale, malattia coronarica, Hf cronico, malattia 
cerebrovascolare, arteriopatia periferica)». Alcuni gruppi sono da seguire con attenzione: i 
pazienti più giovani («un basso rischio assoluto può implicare un rischio relativo molto alto»), 
le persone di età > 60 anni («in cui le soglie di rischio possono essere interpretate con 
maggiore indulgenza e in cui un avvio acritico di farmacoterapie non è incoraggiato»), nelle 
donne («in cui il riconoscimento del rischio è ritardato di circa 10 anni» e «in quelle con storia 
di preeclampsia o ipertensione indotta dalla gravidanza, sindrome dell'ovaio policistico o 
diabete gestazionale»), nelle minoranze etniche («in cui gli attuali algoritmi non offrono 
un'adeguata valutazione del rischio CV»), nelle condizioni ad aumentato rischio per malattie 
CV (quali artrite reumatoide, disfunzione erettile, pazienti in terapia anticancro). Si 



raccomandano inoltre programmi di riabilitazione cardiaca in caso di sindrome coronarica 
acuta (Acs), post‐rivascolarizzazione e nell'Hf. Quanto al monitoraggio deve basarsi su 
standard della performance e misure di outcome. 
 
Il concetto‐chiave delle nuove Lg sull'Hf (2) è che, attualmente, questa malattia inizia a essere 
considerata prevenibile e trattabile, come afferma Piotr Ponikowski dell'Università Medica di 
Breslavia (Polonia). 
 
Il cardiologo sintetizza il documento in 6 punti: 
1) per prevenire o ritardare l'insorgenza dell'Hf occorre trattare l'ipertensione, usare le 
statine nei pazienti ad alto rischio coronarico, prescrivere Ace‐inibitori (Ace‐i) in caso di 
disfunzione ventricolare sinistra asintomatica oppure beta‐bloccanti se compresente una 
storia di infarto miocardico; 
 
2) implementare una farmacoterapia salvavita in caso di Hf a ridotta eiezione ventricolare con 
una combinazione di un Ace‐i, un beta‐bloccante e un antagonista del recettore dei 
mineralcorticoidi (Mra) e la possibilità di sostituire l'Ace‐i con sacubitril/valsartan; 
 
3) ricorrere a un defibrillatore automatico impiantabile in caso di Hf sintomatico con frazione 
d'eiezione ventricolare sinistra <35% per ridurre il rischio di mortalità; 
 
4) usare una terapia di resincronizzazione cardiaca nei pazienti in ritmo sinusale con Qrs di 
durata >130 msec e morfologia a blocco di branca sinistro per migliorare i sintomi; 
 
5) in caso di sospetto Hf acuto, velocizzare tutte le decisioni diagnostiche e terapeutiche; 
 
6) nella fase acuta di un Hf basarsi sul profilo clinico del paziente valutando la presenza di 
congestione e ipoperfusione periferica. Riferendosi all'ampio position paper sulla 
cardiotossicità da cure antitumorali (3) Thomas M. Suter, dell'Ospedale Universitario di Berna 
(Svizzera), si sofferma sulle condizioni che impongono un programma di sorveglianza CV a 
lungo termine nei sopravvissuti a un cancro: «la presenza di disfunzione cardiaca o Hf dopo 
uso di antracicline o irradiazione mediastinica (Im), una valvulopatia dopo Im e una malattia 
coronarica o vascolare dopo Im o chemioterapia contenente cisplatino». 
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Referendum. Gelli (Pd) lancia i 1000 comitati per
un’Italia ‘in salute’. “Basta un sì per avere più
equità nell'assistenza ai cittadini”
Il r esponsa bile sa nità  del Pd  pr esenter à  questo  pom er ig g io  a lla  Festa  de l'Unità  di
Bolog na  la  m obilita zione della  sa nità  ita lia na  in  vista  del pr ossim o  r efer endum
costituziona le. "Con  la  m odifica  del Titolo  V  si potr à  r ista bilir e un  pr im a to  sta ta le
nelle decisioni di politica  sa nita r ia  ponendo  fine a lle der ive feder a liste che ha nno
por ta to  in  questi a nni a ll’esplosione della  spesa  e a ll’a cuir si di quel g a p  stor ico  tr a
Nor d  e Sud  del Pa ese". 

1.000 comitati in tutta Italia per sostenere il Si al referendum costituzionale. Federico  Gelli, deputato e
responsabile sanità Pd, presenterà questo pomeriggio alla Festa de l'Unità di Bologna la mobilitazione della
sanità italiana con la campagna "Basta un sì per un'Italia in salute" a favore della riforma costituzionale
approvata dal Parlamento e in attesa di essere approvata definitivamente con il referendum.

"Molti pensano erroneamente che la riforma costituzionale non rappresenti una soluzione a 360 gradi dei
problemi nei quali il nostro Paese versa ormai da decenni - spiega Gelli - invece votando sì al referendum gli
italiani potranno non solo garantire all'Italia un sistema istituzionale moderno e finalmente in linea con le
nazioni più avanzate del mondo, ma anche permettere di sciogliere i nodi che impediscono di sbloccare
situazioni delicate come avviene in sanità".

"Con la modifica del Titolo V, verrebbe meno la cosiddetta legislazione concorrente tra Stato e Regioni. Si
potrà ristabilire in questo modo un primato statale nelle decisioni di politica sanitaria, politica sociale e
sicurezza alimentare ponendo fine alle derive federaliste che hanno portato in questi anni all’esplosione della
spesa e all’acuirsi di quel gap storico tra Nord e Sud del Paese. Non ultimo, troverebbe così soluzione il
problema legato al contenzioso tra Stato e Regioni”, prosegue il responsabile sanità dem.

“La sanità uscirà rafforzata sul piano delle garanzie di equità e uniformità dei Livelli essenziali di assistenza
(Lea) sul territorio nazionale. E questo proprio grazie al maggior ruolo che Governo e Parlamento saranno
chiamati ad assumere nelle grandi decisioni di indirizzo e politica sanitaria ponendo fine, di fatto, al 'primato'
delle Regioni che con la riforma del 2001 sono diventate le vere dominus della sanità. Non possiamo ancora
tollerare che la garanzia di un diritto costituzionalmente garantito, come quello alla salute, sia così variabile a
seconda del luogo di residenza", conclude Gelli.
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L'approccio europeo ai biosimilari: 
sicurezza nella flessibilità 
Per  garantire  la diffusione  in  tempi  ragionevoli  di  soluzioni  terapeutiche  innovative  a  costo  ridotto 
occorre cercare un equilibrio flessibile capace di coniugare al meglio sicurezza e flessibilità: è questo il 
messaggio  lanciato  da  un'analisi  pubblicata  dal  British  Journal  of  Clinical  Pharmacology, 
accompagnata  da  un  editoriale  affidato  a Natalie  Richards e Ian  Hudson,  specialisti  inglesi  della 
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency di Londra. 

Lo spunto di partenza è offerto dall'analisi curata da Bernd Jilma e colleghi della Facoltà di Medicina 
dell'Università  di  Vienna,  che  si  sono  concentrati  sulla  recente  vicenda  dei  biosimilari,  alternativa 
meno  costosa  rispetto  ai  farmaci  biologici  (molecole  complesse  in  genere  derivate  da  materiali 
biologici  umani  o  animali),  che  come  nel  caso  dei  farmaci  generici  diventa  sfruttabile 
commercialmente  alla  scadenza  del  brevetto.  In  Europa,  il  primo  prodotto  biosimilare  approvato 
dalla European Medicines Agency (Ema) fu Omnitrope di Sandoz, esattamente dieci anni fa: da allora 
il numero dei biosimilari prescrivibili nell'Unione europea è cresciuto considerevolmente,  tanto che 
oggi  si  contano  21  prodotti  commerciali  con meccanismi  d'azione  analoga  a  quella  di  sette  diversi 
farmaci biologici. 

Finora,  però,  alcuni  dettagli  pratici  delle  procedure  di  approvazione  non  erano  chiari:  «Sono  stati 
pubblicati molti  articoli  per  descrivere  le  regole  e  le  linee‐guida  del  percorso  di  approvazione  dei 
biosimilari in Europa» scrivono Jilma e colleghi. «Tuttavia non era chiaro come queste regole fossero 
tradotte  in  pratica.  Il  nostro  lavoro  colma  questa  lacuna  presentando  i  risultati  di  un  confronto 
sistematico di tutti i programmi di sviluppo clinico dei biosimilari che sono stati approvati dall'Ema, e 
offrendo quindi elementi di conoscenza approfondita sulla messa in pratica di queste regole». 

L'elemento principale rilevato dai ricercatori è la notevole variabilità tra i diversi programmi: «Anche 
se alcune differenze possono essere spiegate dalle caratteristiche dei diversi prodotti di riferimento, 
anche per i biosimilari che fanno riferimento allo stesso prodotto le strategie di sviluppo non possono 
essere considerate paragonabili» spiegano i ricercatori, citando a esempio il fatto che alcune aziende 
hanno studiato l'attività del biosimilare nell'organismo mentre altre si sono concentrate sui risultati 
dei trial clinici di fase III su pazienti affetti dalla malattia bersaglio. 

La  loro  valutazione  è  chiara:  «Abbiamo  concluso  che  i  dettagli  dei  programmi  di  sviluppo possono 
essere negoziati con l'Ema, e che le aziende che producono biosimilari hanno una certa flessibilità nel 
decidere  in  che  modo  dimostrare  la  biosimilarità  del  proprio  prodotto».  La  disponibilità  delle 
informazioni  dettagliate  su  ciascun  prodotto  permette  poi  a  medici  e  pazienti  di  esaminare  nel 
dettaglio ciò che si sa di efficacia e sicurezza di ciascuno, sottolineano i clinici austriaci. «Il ruolo del 
regolatore sta cambiando rapidamente, con l'introduzione di nuovi approcci al rischio proporzionali e 
flessibili»  commentano  Richard  e  Hudson  nell'editoriale.  «La  collaborazione  internazionale  è  un 
elemento chiave in questo lavoro, ed è destinata ad aumentare». 

British Journal of Clinical Pharmacology. Published Online: September 1, 2016, DOI: 10.1111/bcp.13076. http://doi.wiley.com/10.1111/bcp.13076 

British  Journal  of  Clinical  Pharmacology.  Accepted  manuscript  online:  31  August  2016 
DOI:10.1111/bcp.13077 http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/bcp.13077/abstract   

 

http://www.doctor33.it/cont/doctor33-focus-contenuti/37896/lapproccio-europeo-biosimilari-sicurezza-nella-flessibilita.aspx
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Dompé, su Ema a Milano grande sinergia apartitica 
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