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Osteoporosi in post-menopausa, etnia e 

regione geografica di appartenenza non 

influenzano efficacia abaloparatide 
Nuovi dati presentati in occasione del congresso ENDO 2017 (The Endocrine Society Annual 

Meeting) hanno fornito nuove prove di efficacia per abaloparatide, un analogo sperimentale del 

peptide correlato all'ormone paratiroideo - PTHrP (1-34).  

 

Nuovi dati presentati in occasione del congresso ENDO 2017 (The Endocrine Society Annual 

Meeting) hanno fornito nuove prove di efficacia per abaloparatide, un analogo sperimentale del 

peptide correlato all’ormone paratiroideo – PTHrP (1-34). 

 

I risultati di una nuova sottoanalisi dei dati dello studio registrativo ACTIVE (Abaloparatide 

Comparator Trial in Vertebral Endpoints) non hanno documentato differenze di risposta ad 

abaloparatide in base alla regione geografica (1).  

 

Inoltre, un'analisi separata post-hoc ha mostrato anche che gli effetti della monosomministrazione 

sottocure di abaloparatide vs placebo sulla riduzione del rischio di frattura erano sovrapponibili 

nelle donne di etnia Latino-Ispanica rispetto alle altre donne reclutate nello studio ACTIVE (1). 

 

Informazioni su abaloparatide 

Abaloparatide è un farmaco osteoanabolico sperimentale che in modelli preclinici e in uno studio di 

http://www.pharmastar.it/binary_files/news/osteoporosi_donnainsalute_ok_67041.jpg
http://www.pharmastar.it/news/orto-reuma/osteoporosi-in-post-menopausa-etnia-e-regione-geografica-di-appartenenza-non-influenzano-efficacia-abaloparatide-23834


Fase II, è stato in grado di indurre un miglioramento elevato della densità minerale ossea a livello 

del rachide e degli altri siti scheletrici.  

 

Lo studio ACTIVE, pubblicato alla fine dello scorso anno e condotto in 2.643 donne affette da 

osteoporosi in post-menopausa, aveva dimostrato come il ricorso ad abaloparatide fosse stato in 

grado di ridurre in modo statisticamente significativo il rischio di fratture vertebrali e non vertebrali 

a 18 mesi vs placebo e di ridurre il rischio di fratture osteoporotiche principali rispetto a teriparatide 

(2).  

 

Razionale e disegno dello studio 

“Il rischio fratturativo si associa ad eterogeneità regionali - ricordano gli autori nell'abstract del 

lavoro presentato al congresso – e la geografia potrebbe impattare sull'efficacia degli agenti 

osteoanabolici”. 

 

Obiettivo di questa sottoanalisi dello studio ACTIVE è stato quello di effettuare osservazioni volte a 

verificare, in sottogruppi di pazienti divisi per aree geografiche (Nord e Sud America, Europa, 

Asia), sia l'eterogeneità del rischio fratturativo iniziale che la consistenza di efficacia di 

abaloparatide vs. placebo sulla riduzione del rischio fratturativo. 

 

I ricercatori hanno condotto anche un'analisi post-hoc sulla consistenza di efficacia del trattamento 

con abaloparatide sottocute vs placebo in donne di etnia latino-ispanica vs le donne di altra etnia 

reclutate nel trial ACTIVE. 

 

Sono stati utilizzati gli algoritmi FRAX per il calcolo del rischio assoluto di frattura a 10 anni, 

adattati in base al paese di appartenenza delle donne reclutate nel trial. Inoltre, i ricercatori hanno 

calcolato le riduzioni di rischio relativo di nuove fratture vertebrali (VF) nonché gli hazard ratio (HR) 

di NVF e VF e di fratture principali osteoporotiche (MOF) per ciascuna area geografica considerata 

e sottogruppo etnico di appartenenza. 

 

Risultati principali 

Al basale, la prevalenza di VF era pari, rispettivamente, al 20%, 18%, 25,3% e 18,5% sul totale 

(placebo e abaloparatide) dell pazienti Nord-americane, Sud-americane, Europee ed Asiatiche. 

Inoltre, almeno una NVF pregressa è stata documentata, rispettivamente, nell'80%, 40,1%, 58,5% 

e 32,2% delle donne provenienti dalle aree geografiche summenzionate. 

 

Il rischio medio di MOF a 10 anni in base all'algoritmo FRAX è stato pari, rispettivamente, al 

16,5%, 8,8%, 13,9% e 17,7% nelle pazienti provenienti dalle 4 aree geografiche considerate. 

 



Quanto agli effetti del trattamento con il farmaco osteoanabolico vs placebo sul rischio di VF, NVF, 

fratture cliniche (CF) e MOF, questi non hanno subito variazioni significative in base alla regione 

geografica considerata, come pure per l'etnia Latino-Ispanica vs le altre etnie. 

    

Informazioni sul programma di sviluppo clinico di abaloparatide 

Radius Health, azienda produttrice del farmaco ha istruito due anni orsono, presso l’ente 

regolatorio europeo (EMA), la pratica di autorizzazione alla commercializzazione del prodotto 

(MAA) per il trattamento delle donne affette da osteoporosi in post-menopausa (pratica 

attualmente in fase di valutazione presso gli organismi competenti EMA). Invece, la relativa prassi 

regolatoria per l’ottenimento della concessione alla commercializzazione del prodotto negli USA 

con le stesse indicazioni terapeutiche (NDA), è stata presentata la scorsa primavera presso l’ente 

regolatorio USA (FDA).  
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Gravidanza: i betabloccanti non aumentano il
rischio di difetti cardiovascolari congeniti
L’esposizione del feto ai betabloccanti non sembra aumentare il rischio di difetti
cardiovascolari congeniti. È quanto emerge da una metanalisi realizzata negli USA
e pubblicata da JAMA Internal Medicine.La revisione degli studi ha considerato i
dati relativi a oltre 300 mila gravidanze 

(Reuters Health) – Ming­Sum Lee e colleghi, del Kaiser Permanente Medical Center di Los Angeles, hanno
utilizzato i dati di 379.238 gravidanze, in 4.847 delle quali vi era stata un’esposizione del feti ai betabloccanti
(2.628 durante il primo trimestre) assunto dalle future mamme, allo scopo di esaminare il rischio di
malformazioni cardiache fetali. 
  
Le donne che avevano assunto betabloccanti erano più anziane, avevano indici di massa corporea più elevati,
con più elevate probabilità di diagnosi di ipertensione, preeclampsia, eclampsia, iperlipidemia, diabete,
insufficienza e aritmia cardiache, rispetto alle donne che non avevano assunto beta­ bloccanti. Inoltre, l’età
gestazionale dei nascituri al momento del parto era in media anticipata nel gruppo dei neonati esposto ai
betabloccanti (37.4 settimane) rispetto al gruppo dei non esposti (38,9 settimane). 
  
E ancora: nell’analisi senza aggiustamenti l’esposizione ai betabloccanti materni è stata associata a un
aumento del rischio per il feto di riportare un’anomalia cardiaca pari a 2,7 volte. Tuttavia, dopo
l’aggiustamento  dei dati (per età materna, indice di massa corporea, e patologie concomitanti) non emergeva
alcuna significativa associazione tra l’esposizione ai betabloccanti e le anomalie cardiache congenite fetali,
anche se l’esposizione era avvenuta nel primo trimestre di gravidanza. 
  
“Questi risultati suggeriscono che le associazioni viste nell’analisi senza aggiustamenti sono state causate da
fattori confondenti, piuttosto che agli effetti conferiti dall’esposizione ai beta­bloccanti in sé – osservano i
ricercatori.  Anche se questi risultati non escludono definitivamente la possibilità di difetti congeniti fetali in
associazione con l’uso di beta­bloccanti, i risultati di questa metanalisi possono rassicurare sull’uso di questa
classe di farmaci per il trattamento delle condizioni cardiache che lo richiedono”.

Fonte: JAMA Intern Med 2017

Will Boggs

 (Versione italiana Quotidiano Sanità/ Popular Science)
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LO STUDIO 

Gli antidepressivi in gravidanza non 
aumentano il rischio di autismo nei bambini 
Le donne che assumono antidepressivi nei primi mesi di gravidanza non espongono i loro figli 

al rischio di autismo, né del disturbo da deficit di attenzione o iperattività (Adhd). Lo sostiene 

una ricerca pubblicata sul Journal of the American Medical Association.  

Dopo aver passato in rassegna i diversi fattori di rischio per il consumo di psicofarmaci durante 

la gestazione, gli scienziati non hanno osservato nessun aumento del rischio di autismo, né 

dell’Adhd. Inoltre, le medicine per curare la depressione, in particolare gli inibitori del reuptake 

della serotonina, come il Prozac, non sembrano incidere sulla crescita del feto.  

Esistono invece dati a sostegno del rischio di morte prematura. Nelle  donne incinta che 

assumono antidepressivi si registra un aumento dei di 1,3 volte rispetto a chi non assume i 

farmaci.  

«Per quanto ne sappiamo - afferma Brian D'Onofrio, professore al IU Bloomington College of 

Arts and Sciences' Department of Psychological and Brain Sciences, che ha guidato lo studio - 

questo è uno dei più importanti studi a dimostrazione del fatto che gli antidepressivi durante le 

prime fasi della gravidanza non sono associati con l’autismo, né con l’Adhad, né con scarsa 

crescita del feto. Valutare i rischi e i benefici dell’assunzione di farmaci antidepressivi in 

gravidanza spetta alle donne e al medico che le segue. Comunque questo studio suggerisce 

che  l’impiego di questi farmaci è più sicuro dia quanto finora ritenuto».  

I ricercatori del Karolinska Institute in Svezia e dell’ Harvard T.H. Chan School of Public Health 

negli Usa sono giunti a questa conclsuione analizzando l’archivio svedese delle nascite tra il 

1996 to 2012, che comprende 1,5 milioni di bambini.  Incrociando i dati delle prescrizioni di 

antidepressivi con le diagnosi di autismo e disturbo dell’iperattività, i ricercatori non hanno 

trovato relazioni significative.   

 

http://www.healthdesk.it/medicina/antidepressivi-gravidanza-non-aumentano-rischio-autismo-nei-bambini
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Fecondazione assistita, il Tribunale condanna la
Clinica Mangiagalli: “Esegua diagnosi
preimpianto”
Un altro successo dell'Associazione Luca Coscioni in tema di Fecondazione
Assistita­Diagnosi Preimpianto: anche la clinica Mangiagalli, come stabilito dal
Tribunale di Milano, dovrà assicurare la diagnosi preimpianto precedentemente
rifiutata a una coppia che ne faceva richiesta. L'Associazione annuncia l'intenzione
di impugnare i nuovi Lea che non prevedono la Pgd e i test genetici a carico delle
prestazioni erogabili dal Ssn. 

Il Tribunale di Milano ha confermato una giurisprudenza importante in materia di fecondazione assistita e di
diagnosi preimpianto che, grazie alla sentenza della Corte Costituzionale 96/2015, è prevista anche per le
coppie fertili portatrici di patologie genetiche e cromosomiche.
 
La decisione di oggi condanna la Clinica Mangiagalli di Milano a eseguire la diagnosi genetica
preimpianto, ovvero a sostenere le spese per farla eseguire da altre strutture abilitate. La clinica sosteneva
che la diagnosi genetica preimpianto non costituisse un diritto per il paziente ma una possibilità in base alle
capacità tecniche della struttura. Il Tribunale ha condannato anche la Regione Lombardia, che si era costituita
a sostegno delle tesi della clinica stessa.

“Questo dimostra come la Pgd (Diagnosi Genetica Preimpianto) su malattie gravi rappresenti una prestazione
essenziale di assistenza. In altri termini – ha spiegato Gianni Baldini, membro di Giunta dell’Associazione
Luca Coscioni, nonché legale della coppia protagonista del Caso Mangiagalli ­ in linea con la sent. 96/15 della
Corte Cost., vi è un criterio omogeneo di gravità della patologia, dell'embrione (ex legge 40/04) come del feto
8 (ex legge 194/78), in forza del quale a tutela della salute della donna sussiste la pretesa ad effettuare la
diagnosi genetica sull'embrione prima per evitare un aborto terapeutico del feto dopo. Concedere alla donna
una tale possibilità non può rientrare nella discrezionalità dell'azienda sanitaria, essendo parte del diritto
soggettivo alla procreazione cosciente e responsabile per il quale non può sussistere differenza tra
riproduzione naturale o medicalmente assista." 

"Negare l’analisi genetica in passato ­ ha spiegato l'Associazione Luca Coscioni ­  ha significato imporre aborti,
malattie o rinunce al concepire nuova vita".  

“Oggi una nuova decisione afferma diritti riconosciuti dalle Corti, ma disconosciuti dalla politica – ha detto
Filomena Gallo, Segretario dell’Associazione Luca Coscioni ­. Continueremo in ogni sede ad affermare libertà
e diritti delle persone, ma la politica deve prendere atto della sconfitta reale di strategie proibizioniste che non
appartengono più a questo tempo. Esiste un tempo, quello attuale, per prendere atto di tutto ciò e iniziare ad
affermare pienamente il diritto alla scienza, alla salute, alla prevenzione, all'uguaglianza in un Paese
democratico".
 
"La decisione odierna, inoltre, conferma quanto già stabilito dalla decisione del tribunale di Cagliari del 2012, e
cioè che se una struttura è autorizzata ad eseguire tecniche di procreazione medicalmente assistita non può
non fornire le informazioni sullo stato di salute dell'embrione prima del trasferimento in utero (art. 14 c.5
l.40/04). In assenza di struttura adeguata, l'azienda ospedaliera stipulerà convenzioni esterne come avviene
per le altre specialistiche. Spiace tuttavia rilevare­ sottolinea an cora Gallo ­ che il Ministro della Salute
Beatrice Lorenzin ha escluso la diagnosi preimpianto e le indagini genetiche dall'aggiornamento dei Livelli
Essenziali di Assistenza. Nuovamente assistiamo a discriminazioni nell'accesso alle indagini diagnostiche.
Equità nell'accesso alle cure significa avere un Servizio Sanitario che non discrimini in base alle patologie. Le
coppie che non hanno la possibilità economiche per accedere alla Pgd dovranno rinunciare o seguire il difficile



percorso di una interruzione di gravidanza".
 
"Per questo motivo ­ ha concluso Gallo ­ come già annunciato nei giorni scorsi con alcune coppie stiamo
procedendo ad impugnare i Lea nella parte in cui non prevedono la Pgd e i test genetici a carico delle
prestazioni erogabili dal Ssn”.



397239 3477

Commenti
Per scrivere un commento è necessario registrarsi ed accedere: ACCEDI oppure REGISTRATI

Tweet

Tweet

Home . Salute . Sanità . Lorenzin: "Pillola abortiva in consultorio? La 194 non lo prevede"

Lorenzin: "Pillola abortiva in consultorio? La
194 non lo prevede"
 SANITÀ

Pubblicato il: 19/04/2017 15:28

La legge 194 "non sembra prevedere che i consultori
possano essere considerati fra le sedi in cui effettuare
interventi di interruzione volontaria di gravidanza". Lo
afferma il ministro della Salute, Beatrice Lorenzin,
rispondendo a un'interrogazione, al Question time in
Aula alla Camera, sull'annuncio della Regione
Lazio di sperimentare gli aborti farmacologici
nei consultori .

"Le condizioni per effettuare l'aborto
farmacologico, in coerenza con la legge 194 - ricorda
il ministro - sono quelle indicate dalla legge
stessa: possono avvenire in ospedali, case di cura
indicate dalla Regione, poliambulatori pubblici

attrezzati adeguatamente e collegati agli ospedali, autorizzati anch'essi dalla Regione". Ma non si parla,
appunto, di consultori.

Per Lorenzin, "è evidente che la legge ha voluto garantire prima di ogni cosa le massime
condizioni di sicurezza per la salute della donna, con riferimento a tutte le possibili modalità d Ivg,
compresa quella farmacologica. Sono in vigore le linee di indirizzo, sulla base dei 3 pareri espressi dall'Iss
nel 2004, 2005 e 2010, elaborate da una commissione interna al ministero e approvate il 14 giugno 2010.
Linee di indirizzo tuttora valide, non essendo cambiati in questi anni i farmaci utilizzati per l'Ivg".

TAG:  aborto,  Lorenzin,  Question time,  aborto farmacologico,
consultori,  Ivg
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DAL GOVERNO

Ivg, Lorenzin: «Liste d’attesa ridotte e carichi
di lavoro sostenibili». Aborto farmacologico
in consultorio? «Solo sperimentazione
regionale»
di Rosanna Magnano

Potenziamento della rete di distribuzione farmaceutica,
aborto farmacologico nel rispetto della legge 194, che tra
l’altro in Italia ha «una piena ed effettiva applicazione», e
nessuna iniziativa nazionale sull’assunzione della pillola
abortiva in consultorio sul modello della sperimentazione
decisa dalla Regione Lazio. Spazio a politiche di
prevenzione contro l’assunzione di droghe, in particolare
da parte di minorenni, anche con un bando tra le
associazioni, per prevenire l’incidentalità stradale alcol-
droga correlata e l'internet abuse tra gli under 18. Sono
questi alcuni degli argomenti toccati dalla ministra della Salute Beatrice Lorenzin nel
corso del question time di oggi alla Camera.

Interruzioni volontarie di gravidanza: «Legge 194 pienamente applicata» 
Sulle interruzioni di gravidanza, in risposta all’allarme lanciato dalla deputata Giovanna
Martelli (Mpd) sul problema dei ginecologi obiettori e sul fenomeno degli aborti
clandestini, la ministra ha in particolare ribadito «i principali indicatori della piena ed
effettiva applicazione della legge 194, dettagliati nella Relazione al Parlamento del 7
dicembre 2016 ». Cifre alla mano, la ministra ha detto che di fatto il problema non esiste.

I numeri non segnalerebbero criticità, ma è intenzione della ministra dal prossimo anno
di pubblicare i dati raccolti anche struttura per struttura, oltre che in forma aggregata,
come fatto finora. Al momento, a livello nazionale (ma si tratta di una media che
nasconde disomogeneità regionali ndr) «il carico di lavoro per ciascun ginecologo non
obiettore è di 1.6 aborti a settimana su 44 settimane lavorative, numero che risulta
dimezzato rispetto alla media nazionale del 1983 e sempre a livello nazionale, l'11% dei
ginecologi non obiettori è assegnato ad altri servizi e non a quello di Ivg: in questi casi,
cioè, il numero dei non obiettori risulta superiore a quello necessario a rispondere
adeguatamente alle richieste di Ivg e, quindi, parte di questo personale viene assegnato
ad altri servizi». 

Il fenomeno delle attese è stimato in riduzione. «Sono in continua diminuzione -
continua Lorenzin - i tempi di attesa tra rilascio della certificazione e intervento: ora il
65.3% di Ivg è effettuato entro 14 giorni dal rilascio del certificato, e solo il 13.2% è
effettuato oltre le tre settimane; sono tempi che includono la pausa dei sette giorni per
“soprassedere”, prevista dalla legge». E i tassi di mobilità, che potrebbero segnalare
carenze nei servizi a livello locale, sono contenuti: «il 92,2% delle Ivg - spiega Lorenzin -
è effettuato nella regione di residenza e di queste l'87,9% nella provincia di residenza:
dati che evidenziano una bassa mobilità, comunque in linea con altre prestazioni a
carico del Ssn».

Sul fronte degli aborti clandestini, la stima più recente è quella stata effettuata
dall'Istituto Superiore di Sanità nel 2012: con cifre fra i 12.000 e 15.000 casi, per le donne
italiane, e fra i 3000 e i 5000 casi per le donne straniere. Un fenomeno di illegalità in
calo, così come rilevato anche dal ministero della Giustizia. Ciò detto, ha concluso
Lorenzin, il monitoraggio continua e l’attenzione sulla tutela della salute della
donna«resta alta»

Aborto farmacologico in consultorio: «Solo una sperimentazione del Lazio» 
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Quella sulla sperimentazione della somministrazione di farmaci per Ivg nei consultori è
«una esclusiva iniziativa regionale», spiega Lorenzin, che «non sembra essere fondata
su di alcuno studio sperimentale approvato, né su novità scientifiche sopravvenute né
su pareri di comitati etici». E «i tecnici partecipanti al Gruppo di lavoro regionale,
appositamente costituito, procederanno ad elaborare un'ipotesi progettuale per la
sperimentazione, della durata di 18 mesi, di un protocollo operativo sulla Ivg
farmacologica presso un Consultorio Familiare, in collegamento funzionale con il
Reparto di Ostetricia e Ginecologia di una struttura ospedaliera di primo livello, dotata di
strumentazione idonea all'assistenza delle utenti». A livello nazionale quindi resta
valido quanto stabilito dalla legge 194, che ha previsto che l’Ivg debba avvenire presso
«gli ospedali, le case di cura autorizzate dalla Regione e presso i poliambulatori pubblici,
adeguatamente attrezzati e funzionalmente collegati agli ospedali, parimenti autorizzati
dalla Regione. La legge 194 non sembra prevedere, quindi, che i consultori possano
essere considerati fra le sedi in cui effettuare interventi di Ivg, compresa la modalità
farmacologica. E restano valide, a tutela della massima sicurezza della donna, le linee di
indirizzo elaborate, sulla base di ben tre pareri del Consiglio Superiore di Sanità (del
2004, del 2005 e del 2010), da una commissione interna al Ministero stesso ed approvate
in data 14 giugno 2010, e tuttora disponibili sul sito istituzionale del Ministero.

Lavori in corso sul potenziamento della rete delle farmacie 
«l processo di potenziamento della rete di distribuzione farmaceutica avviato nel 2012»,
finalizzato a favorire l'accesso alla titolarità di nuove sedi farmaceutiche da parte di un
più ampio numero di farmacisti, soprattutto giovani, spiega la ministra Lorenzin è
«tuttora in corso». Il Governo ha facilitato il percorso prorogando «il termine di validità
delle graduatorie del concorso straordinario dagli iniziali due anni a ben sei anni -
decorrenti, peraltro, dalla data del primo interpello effettuato per l'assegnazione delle
sedi oggetto del concorso straordinario». Ma le buone intenzioni rischiano di arenarsi
a fronte di «un rilevante contenzioso amministrativo che ha, di fatto, impedito
l'assegnazione, da parte di moltissime regioni, della gran parte delle nuove sedi
farmaceutiche». La soluzione, che la ministra ricorda è stata quindi lo slittamento
della scadenza delle graduatorie con il decreto-legge “milleproroghe” 2017.
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Camera, question time/1. Ru486 nei consultori.
Lorenzin: “Decisione regionale, la 194 non
sembra prevedere tale prassi”
Rispondendo all'interrogazione dell'onorevole Roccella, in merito al progetto del
Lazio per la somministrazione dell'aborto farmacologico nei consultori ha
innanizittutto sottolineato che "la Regione deve stabilire ancora una linea
progettuale", ma ha ribadito che la legge nazionale non sembra prevedere "i
consultori tra le sedi ove è possibile effettuare Ivg" e che in proposito "sono ancora
in vigore le linee guida della Salute del 2010".  

Aborti farmacologici nei consultori regionali del Lazio. Ne scrive, annunciandoli, la stampa ed Eugenia
Roccella (Misto) chiede al ministro della Salute Beatrice Lorenzin durante il question time di oggi alla
Camera  se il Governo sia a conoscenza della documentazione scientifica e amministrativa alla base della
sperimentazione suddetta e come l'aborto farmacologico si concili con la normativa nazionale, sottolineando
che  la legge 194/1978 prevede esplicitamente che l'aborto avvenga in strutture ospedaliere o in
«poliambulatori pubblici adeguatamente attrezzati, funzionalmente collegati agli ospedali ed autorizzati dalla
regione», e non in consultori, che il Consiglio superiore di Sanità non si è mai espresso a favore di questa
soluzione e, anzi, nella relazione al Parlamento sull'applicazione della 194sono inoltre riportati due decessi di
donne a seguito di aborto farmacologico che, secondo la letteratura scientifica, presenta una mortalità dieci
volte maggiore di quella per aborto chirurgico.
 
Ecco la risposta del ministro della Salute Beatrice Lorenzin:
 
"Rispondo all’On.le interrogante, riferendo, innanzitutto, quanto comunicato dalla Regione Lazio.
Quest’ultima ha chiarito che, per ciò che riguarda la sperimentazione della somministrazione di farmaci per
IVG nei consultori, i tecnici partecipanti al Gruppo di lavoro regionale, appositamente costituito, procederanno
ad elaborare un’ipotesi progettuale per la sperimentazione, della durata di 18 mesi, di un protocollo operativo
sulla IVG farmacologica presso un  Consultorio Familiare, in collegamento funzionale con il Reparto di
Ostetricia e Ginecologia di una struttura ospedaliera di primo livello, dotata di strumentazione idonea
all’assistenza delle utenti.
 
Quindi, secondo quanto comunicato dalla Regione Lazio, la sperimentazione della somministrazione di farmaci
per IVG nei consultori, di cui hanno dato notizia, nelle scorse settimane, gli organi di stampa, costituisce
oggetto di una decisione esclusiva dell’amministrazione regionale, la quale, allo stato attuale, non sembra
essere fondata su di alcuno studio sperimentale approvato, né su novità scientifiche sopravvenute né su pareri
di comitati etici.
 
Ricordo, infatti, che le condizioni per effettuare l’aborto farmacologico in coerenza con la legge 194 sono
innanzitutto quelle indicate dalla legge stessa, che ha previsto che esso debba avvenire presso gli ospedali, le
case di cura autorizzate dalla Regione e presso i poliambulatori pubblici, adeguatamente attrezzati e
funzionalmente collegati agli ospedali, parimenti autorizzati dalla Regione.
 
La legge 194 non sembra prevedere, quindi, che i consultori possano essere considerati fra le sedi in cui
effettuare interventi di IVG.
 
E’, dunque, evidente che la legge ha voluto garantire, prima di ogni cosa, le massime condizioni di sicurezza
per la salute della donna con riferimento a tutte le possibili modalità di IVG, ivi compresa, ovviamente, anche
quella farmacologica.
                              

http://www.quotidianosanita.it/lazio/articolo.php?articolo_id=49560


Nello specifico dell’aborto farmacologico, devo, altresì, ricordare che sono ancora in vigore le linee di indirizzo
elaborate, sulla base di ben tre pareri del Consiglio Superiore di Sanità (del 2004, del 2005 e del 2010), da
una commissione interna al Ministero stesso ed approvate in data 14 giugno 2010, e tuttora disponibili sul sito
istituzionale del Ministero.
 
Tali linee di indirizzo risultano ancora valide perché, come ricordato dall’Onorevole interrogante, non sono
cambiati, in questi anni, i farmaci utilizzati per la IVG".
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Camera, question time/2. In Italia stimati tra i 15
e i 20mila aborti clandestini. Lorenzin: “Dal
prossimo anno dati su obiezione struttura per
struttura”
Risponendo durante il question time alla Camera a ventitré deputati  del gruppo
 Articolo 1­ Movimento democratico e progressista, il ministro Lorenzin ha
ricordato comunque i dati che testimoniano la corretta applicazione della legge 194
e ha garantito ulteriori controlli anche con la pubblicazione dalla prossima
relazione dei dati per singola struttura.   

Aborto: l’Italia torna “clandestina”. Da Nord a Sud l'80% dei ginecologi, e oltre il 50% di anestesisti e infermieri,
non applica più la legge n.194 del 1978 e partendo da questo dato ventitré deputati del gruppo  Articolo 1­
Movimento democratico e progressista (Giovanna Martelli, Marisa Nicchi, Filippo Fossati, Michele
Piras, Arturo Scotto, Stefano Quaranta, Lara Ricciatti, Filiberto Zaratti, Giuseppe Zappulla, Tea Albini,
Carlo Galli, Francesco Laforgia, Angelo Capodicasa, Donatella Duranti, Franco Bordo, Paolo
Fontanelli, Roberta Agostini, Gianni Melilla, Delia Murer, Florian Kronbichler, Michele Mognato, Danilo
Leva.  Eleonora Cimbro) hanno chiesto al ministro Lorenzin quali iniziative intenda porre in essere il Governo
per garantire la piena applicazione della legge 194, così come sottolineato dal Comitato dei diritti umani
dell'Onu, e contrastare la pratica illegale degli aborti, contribuendo in questo modo anche a combattere il
fenomeno delle organizzazioni criminali che sul territorio italiano gestiscono le strutture clandestine che
mettono a grave rischio la salute e la vita delle donne. 
 
Ecco la risposta del ministro della Salute Beatrice Lorenzin:
Ringrazio gli Onorevoli interroganti perché mi consentono di ribadire, ancora una volta, che i principali
indicatori della piena ed effettiva applicazione della legge 194, dettagliati nella Relazione al Parlamento del 7
dicembre 2016, mostrano che:
­ a livello nazionale, il carico di lavoro per ciascun ginecologo non obiettore è di 1.6 aborti a settimana su 44
settimane lavorative, numero che risulta dimezzato rispetto alla media nazionale del 1983;
 
­ sempre a livello nazionale, l’11% dei ginecologi non obiettori è assegnato ad altri servizi e non a quello di
IVG: in questi casi, cioè, il numero dei non obiettori risulta superiore a quello necessario a rispondere
adeguatamente alle richieste di IVG e, quindi, parte di questo personale viene assegnato ad altri servizi;
 
­ sono in continua diminuzione i tempi di attesa tra rilascio della certificazione e intervento: ora il 65.3% di IVG
è effettuato entro 14 giorni dal rilascio del certificato, e solo il 13.2% è effettuato oltre le tre settimane; sono
tempi che includono la pausa dei sette giorni per “soprassedere”, prevista dalla legge;
 
­ il 92,2% delle IVG è effettuato nella regione di residenza e di queste l’87,9% nella provincia di residenza: dati
che evidenziano una bassa mobilità, comunque in linea con altre prestazioni a carico del SSN;
 
­ la stima più recente dell’abortività clandestina è stata effettuata dall’Istituto Superiore di Sanità nel 2012 (e
non nel 2008, come riferito dagli onorevoli interroganti) con stime fra i 12.000 e 15.000 casi, per le donne
italiane, e fra i 3000 e i 5000 casi per le donne straniere.
 
Tale ultima stima, ricavata attraverso l’applicazione di modelli matematici, appare confermata dalla recente
relazione annuale al Parlamento sul monitoraggio della legge 194 condotto dal Ministero della Giustizia, riferito
all’anno 2016, ove si afferma che la violazione delle disposizioni penali previste dalla legge 194 è di ridotte
proporzioni, essendo sempre caratterizzato da un contenuto numero di procedimenti penali e da un numero di

http://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/articolo.php?articolo_id=46144


persone iscritte nel registro degli indagati analogamente contenuto.
 
Riguardo alla posizione del Comitato Diritti Umani delle Nazioni Unite, evidenzio che quest’ultimo Comitato
non ha indicato azioni specifiche da attivare con riferimento alla IVG, contrariamente a quanto deciso in
relazione ad altri settori di competenza (ad es. introduzione nell’ordinamento italiano del reato di tortura), né
sono state contestate le specifiche risposte fornite dal Governo italiano.
 
Ciò detto, intendo rassicurare gli Onorevoli interroganti che è mia ferma intenzione proseguire nell’attività di
monitoraggio dell’applicazione della legge 194, tenendo alta l’attenzione sulla tutela della donna e
verificando, concretamente, l’operato delle amministrazioni regionali, alle quali, come è noto, è attribuita la
responsabilità dell’organizzazione del servizio sanitario, ivi compreso quello relativo alla IVG.
 
A tale specifico riguardo, segnalo che i referenti regionali del servizio IVG sono periodicamente convocati al
Ministero della Salute per condividere i dati e le informazioni raccolte, prima della pubblicazione degli stessi
nella relazione annuale al Parlamento.
 
Dal prossimo anno è, peraltro, mia intenzione pubblicare i dati raccolti anche struttura per struttura, oltre che in
forma aggregata, come fatto finora".
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Aborto. L’Asl Napoli 3 Sud formerà un’equipe di
non obiettori
L’équipe sarà interamente dedicata al servizio di interruzione volontaria di
gravidanza e dovrà spostarsi nelle varie strutture sul territorio aziendale, in base
ad un cronoprogramma di lavoro prestabilito. 

“Per far fronte ai problemi legati all’interruzione volontaria di gravidanza (Ivg), la direzione strategica dell’Asl
Napoli 3 Sud intende formare un’equipe (medico­ginecologo, anestesista, assistente sociale, ostetrica,
infermiere) interamente dedicata a questo servizio”. Lo annuncia la stessa Asl in una nota.
 
L’intenzione della Asl è creare “un gruppo che possa spostarsi agevolmente nelle varie strutture sul territorio
aziendale, in base ad un cronoprogramma di lavoro prestabilito”.
 
Attualmente, si spiega nella nota, nell’Asl Napoli 3 Sud l’interruzione volontaria di gravidanza è garantita
presso l’ospedale di Vico Equense grazie alla presenza in servizio di un medico non obiettore.
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Vaccini anti­Hpv, ginecologi e ostetrici vs Report:
“I giornalisti dovevano chiedere il nostro parere”
Sono stupiti di non essere stati contattati dai giornalisti i rappresentanti di
ginecologi e ostetrici italiani. Sigo, la Società Italiana di Ginecologia ed Ostetricia,
Aogoi, l’Associazione Ostetrici Ginecologi Ospedalieri Italiani e Agui, l’Associazione
Ginecologi Universitari Italiani manifestano il proprio dissenso per i contenuti
della trasmissione di Rai3, “Report”, andata in onda lo scorso lunedì 17 aprile. 

“Tutte le evidenze scientifiche mostrano che il vaccino anti­Hpv è caratterizzato da un eccellente profilo di
sicurezza e di efficacia, ed è in grado di far diminuire significativamente il numero di infezione da papilloma
virus, e quindi le conseguenti lesioni precancerose”. Lo dice Elsa Viora, presidente Aogoi, l’Associazione
Ostetrici Ginecologi Ospedalieri Italiani, intervenendo nel dibattito acceso da Report. La trasmissione di Rai 3
ha evidenziato come in altri paesi europei, a differenza dell’Italia, siano state fatte delle ricerche scientifiche
che dimostrerebbero la pericolosità delle reazioni avverse al vaccino contro l’Hpv.

“Senza entrare nel merito della polemica sul taglio giornalistico del servizio mandato in onda da Report – ha
proseguito Viora – mi limito a rilevare che i responsabili e gli aderenti alle nostre Associazioni sono
francamente meravigliati del fatto che nessuna delle nostre società scientifiche, che pure rappresentano la
quasi totalità dei ginecologi e degli ostetrici italiani, sia stata contattata dalla redazione per un parere
autorevole, e scientificamente supportato, riguardo all’efficacia e alla sicurezza della vaccinazione anti­Hpv”.

“Questo e altri episodi di informazione fuorviante su questioni mediche e scientifiche – ha aggiunto Giovanni
Scambia, Presidente Sigo, la Società Italiana di Ginecologia ed Ostetricia – ci devono indurre a rivalutare
l’importanza della buona comunicazione, e devono spronare tutte le società scientifiche a rendersi sempre più
protagoniste all’interno del circuito dell’informazione: non solo tecnico­scientifica, ma anche divulgativa. I
contenuti della trasmissione televisiva di lunedì scorso dovrebbero poi ammonirci sulla necessità di
comunicare meglio e a comunicare con tutti: non solo attraverso le riviste scientifiche a un pubblico di iniziati,
ma anche al grande pubblico attraverso la stampa laica e generalista”.

D’accordo anche l’Agui, l’Associazione Ginecologi Universitari Italiani che, attraverso il suo presidente, Nicola
Colacurci, ha sottolineato che “l’efficacia crescente delle vaccinazioni in ginecologia, e la minaccia
rappresentata dai movimenti no­vax che si stanno diffondendo in tutto il mondo devono ricordare a noi
ginecologi universitari il valore di una corretta formazione dei medici di domani sull’opportunità rappresentata
dall’immunizzazione”.

http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=49951
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I CONSIGLI DEGLI ESPERTI 

Donne e tumori, tutto quello che serve 

sapere per salvare la sessualità 
Le terapie prescritte per curare i più frequenti tumori femminili provocano spesso atrofia vaginale, 

incontinenza e difficoltà nei rapporti sessuali. Disturbi molto diffusi, a prescindere dal cancro, anche fra 

le donne che vanno in menopausa. La qualità di vita delle pazienti oncologiche, che sempre più spesso 

guariscono o convivono anche per lunghi anni con una malattia che grazie alle cure diventa “cronica”, 

subisce così un duro colpo. Troppo spesso i medici, però, non affrontano questi aspetti «intimi» e solo il 

10 per cento delle donne trova il coraggio di parlarne con il medico. Ma i rimedi ci sono e per 

sensibilizzare clinici e pazienti, oncologi e ginecologi hanno lanciano la campagna nazionale FemiLift, 

per la qualità della vita della paziente oncologica, presentata nei giorni scorsi al Ministero della Salute. 
 

Superate l’imbarazzo e parlate al medico 

Non rassegnatevi, superate l’imbarazzo e parlatene con il vostro medico. Solo così potrete trovare una 

soluzione a disturbi difficili (e molto diffusi) quali atrofia vaginale, incontinenza, difficoltà o 

impossibilità di avere rapporti sessuali: conseguenze frequenti del trattamento dei tumori femminili con 

ormonoterapia, chemioterapia e radioterapia.«Questi problemi, non di rado sottostimati, possono avere un 

impatto negativo sulla qualità di vita malattia – spiega Francesco Cognetti, direttore dell’Oncologia 

Medica 1 dell’Istituto Nazionale Tumori Regina Elena di Roma e presidente della Fondazione Insieme 

contro il Cancro -: i rapporti sessuali diventano impossibili e le difficoltà nella minzione spesso 

compromettono le relazioni sociali. Sia i clinici che le pazienti devono imparare a parlarne, perché oggi 

abbiamo tante terapie a disposizione e nuovi strumenti, come l’uso del laser, che consente di trattare in 

modo efficace l’atrofia vaginale». 

 
di Vera Martinella 

 

http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/cards/donne-tumori-tutto-quello-che-serve-sapere-salvare-sessualita/superate-l-imbarazzo-parlate-medico_principale.shtml
http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/cards/donne-tumori-tutto-quello-che-serve-sapere-salvare-sessualita/superate-l-imbarazzo-parlate-medico_principale.shtml
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Ok delle autorità Usa alla prima 

immunoterapia per il cancro della vescica 
Nel 2016 in Italia ci sono stati 26.600 nuovi casi 

 

ROMA - La Food and Drug Administration (Fda), autorità statunitense per i farmaci, ha concesso 

l'approvazione accelerata per il primo trattamento di immunoterapia dei pazienti affetti da cancro della 

vescica avanzato o metastatico non idonei a chemioterapia.  

Si tratta della prima e unica immunoterapia oncologica - mirata a risvegliare il sistema immunitario per 

combattere il cancro - approvata nel carcinoma della vescica avanzato come trattamento iniziale nei 

pazienti non adatti alla chemioterapia. In Italia, solo nel 2016, si sono registrati 26.600 nuovi casi per tale 

tumore.  

Il carcinoma alla vescica è la forma più comune di carcinoma uroteliale e un paziente su due con malattia 

avanzata non è in grado di sottoporsi a chemioterapia come trattamento iniziale e presenta pertanto 

un'urgente esigenza medica insoddisfatta. La molecola immunoterapica atezolizumab è stata la prima 

immunoterapia approvata dalla FDA per questo tipo di tumore ed ha assunto il ruolo di terapia standard 

per i pazienti andati incontro a progressione della malattia dopo un trattamento con altri farmaci, prima o 

dopo intervento chirurgico, o a seguito di diffusione del tumore. 

    Si tratta di una neoplasia che non ha visto grandi progressi scientifici per più di 30 anni: è il nono e più 

comune tumore in tutto il mondo, con 430.000 nuovi casi diagnosticati nel 2012 che si traducono in circa 

145.000 decessi ogni anno. Gli uomini hanno una probabilità di contrarre il carcinoma alla vescica tre 

volte superiore rispetto alle donne, ed è tre volte più comune nei Paesi sviluppati che nei Paesi meno 

sviluppati. 

 

http://www.ansa.it/canale_saluteebenessere/notizie/medicina/2017/04/19/ok-delle-autorita-usa-alla-prima-immunoterapia-per-il-cancro-della-vescica_08008963-553b-4148-9d9b-fcd003c5c3fa.html
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Tumore vescica: ok Fda per atezolizumab, 

prima immunoterapia validata per questa 

indicazione 
La Food and Drug Administration statunitense ha concesso ad atezolizumab l'approvazione accelerata per 

il trattamento dei pazienti affetti da carcinoma uroteliale localmente avanzato o metastatico non idonei a 

chemioterapia con cisplatino. Si tratta della prima e unica immunoterapia oncologica approvata nel 

carcinoma della vescica avanzato come trattamento iniziale nei pazienti non adatti alla chemioterapia con 

cisplatino. 

 

La Food and Drug Administration (FDA) statunitense ha concesso ad atezolizumab l’approvazione 

accelerata per il trattamento dei pazienti affetti da carcinoma uroteliale localmente avanzato o metastatico 

non idonei a chemioterapia con cisplatino. Si tratta della prima e unica immunoterapia oncologica 

approvata nel carcinoma della vescica avanzato come trattamento iniziale nei pazienti non adatti alla 

chemioterapia con cisplatino.  

Atezolizumab era stato precedentemente approvato per il trattamento dei pazienti con carcinoma uroteliale 

localmente avanzato o metastatico andati incontro a progressione durante o dopo chemioterapia a base di 

platino, o entro 12 mesi dalla somministrazione di una chemioterapia prima (neoadiuvante) o dopo 

(adiuvante) intervento chirurgico.  

Il carcinoma alla vescica è la forma più comune di carcinoma uroteliale e un paziente su due con malattia 

avanzata non è in grado di sottoporsi a chemioterapia con cisplatino come trattamento iniziale e presenta 

pertanto un’urgente esigenza medica insoddisfatta. Il carcinoma uroteliale comprende anche tumori maligni 

dell’uretra, degli ureteri e della pelvi renale.  

Il programma di approvazione accelerata della FDA è concesso esclusivamente ai farmaci che rispondono 

http://www.pharmastar.it/binary_files/news/vescica_1_63661.jpg
http://www.pharmastar.it/news/fda/tumore-vescica-ok-fda-per-atezolizumab-prima-immunoterapia-validata-per-questa-indicazione-23836


a tutte quelle esigenze mediche non ancora soddisfatte dalle attuali terapie e per condizioni gravi, in base a 

evidenze precoci ma che indicano la presenza di un beneficio clinico. L’indicazione di atezolizumab è stata 

approvata mediante procedura accelerata sulla base del tasso e della durata della risposta. L’approvazione 

di questa indicazione potrebbe essere subordinata alla verifica di un beneficio clinico e alla sua descrizione 

nelle sperimentazioni di conferma. L’approvazione odierna di atezolizumab si basa sui risultati dello studio 

di fase II IMvigor210. 

Negli Stati Uniti si tratta della terza approvazione per atezolizumab nell’arco di meno di un anno. 

Atezolizumab è stato anche approvato per il trattamento dei pazienti con carcinoma polmonare non a 

piccole cellule (NSCLC) metastatico andati incontro a progressione della malattia durante o dopo 

chemioterapia a base di platino o con una target therapy, approvata dalla FDA (nel caso in cui il tumore 

presenti mutazioni dei geni EGFR o ALK). Non è noto se atezolizumab è sicuro ed efficace nei bambini. 

 

Lo studio IMvigor210  

IMvigor210 consiste in uno studio di fase II in aperto, multicentrico e a braccio singolo che ha valutato la 

sicurezza e l’efficacia di atezolizumab nei pazienti con carcinoma uroteliale localmente avanzato o 

metastatico, indipendentemente dall’espressione di PD-L1. I partecipanti allo studio sono stati arruolati in 

una di due coorti. L’approvazione accelerata si basa sui risultati della Coorte 1, costituita da 119 pazienti 

con carcinoma uroteliale localmente avanzato o metastatico non idonei a chemioterapia a base di platino e 

non pretrattati oppure andati incontro a progressione almeno 12 mesi dopo chemioterapia neoadiuvante o 

adiuvante. I pazienti della coorte sono stati trattati con una dose di atezolizumab da 1200 mg per via 

endovenosa ogni tre settimane, fino all’insorgenza di tossicità o progressione della malattia. L’endpoint 

primario dello studio era il tasso di risposta obiettiva (ORR).  

 

Atezolizumab 

Atezolizumab è un anticorpo monoclonale progettato per interferire con una proteina chiamata PD-L1 

(programmed death ligand-1), espressa sulle cellule tumorali (TC) e sulle cellule immunitarie (IC) 

impedendo che si leghi a PD-1 e B7.1 sulla superficie delle cellule T. Inibendo la proteina PD-L1, 

atezolizumab può attivare le cellule T, ripristinando la loro capacità di rilevare in modo efficace le cellule 

tumorali e di attaccarle.  

 

Il carcinoma uroteliale metastatico 

Il carcinoma uroteliale metastatico (mUC) è associato a una prognosi sfavorevole e a limitate opzioni 

terapeutiche. Si tratta di un tumore che non ha visto grandi progressi scientifici per più di 30 anni. Il 

carcinoma uroteliale è il nono e più comune tumore in tutto il mondo, con 430.000 nuovi casi diagnosticati 

solo nel 2012 che si traducono in circa 145.000 decessi ogni anno. Gli uomini hanno una probabilità di 

contrarre il carcinoma uroteliale, tre volte superiore rispetto alle donne, ed è tre volte più comune nei Paesi 

sviluppati che nei Paesi meno sviluppati. 
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FARMACI 

Tumore della vescica, in USA approvazione 

accelerata per atezolizumab 

La Food and Drug Administration (FDA) statunitense ha concesso ad atezolizumab, anticorpo 

monoclonale di Roche, l’approvazione accelerata per il trattamento dei pazienti con carcinoma 

uroteliale localmente avanzato o metastatico non idonei a chemioterapia con cisplatino. 

Si tratta della prima e unica immunoterapia oncologica approvata nel carcinoma della vescica avanzato 

come trattamento iniziale nei pazienti non adatti alla chemioterapia con cisplatino. Atezolizumab è stato 

precedentemente approvato per il trattamento dei pazienti con carcinoma uroteliale localmente 

avanzato o metastatico andati incontro a progressione durante o dopo chemioterapia a base di platino, 

o entro 12 mesi dalla somministrazione di una chemioterapia prima (neoadiuvante) o dopo (adiuvante) 

intervento chirurgico. 

Il carcinoma alla vescica è la forma più comune di carcinoma uroteliale e un paziente su due con 

malattia avanzata non è in grado di sottoporsi a chemioterapia con cisplatino come trattamento iniziale 

e presenta pertanto un’urgente esigenza medica insoddisfatta. Il carcinoma uroteliale comprende 

anche tumori maligni dell’uretra, degli ureteri e della pelvi renale. 

«Siamo molto soddisfatti di sapere che atezolizumab verrà messo a disposizione di un maggior numero 

di persone affette da carcinoma della vescica avanzato, compresi coloro non adatti a sottoporsi al 

trattamento iniziale con chemioterapia a base di cisplatino» commenta Sandra Horning, Chief Medical 

Officer e Head of Global Product Development. «Atezolizumab è stata la prima immunoterapia 

oncologica approvata dalla FDA per i pazienti con carcinoma della vescica avanzato – precisa - e ha 

assunto il ruolo di terapia standard per i pazienti andati incontro a progressione della malattia dopo un 

trattamento con altri farmaci, prima o dopo intervento chirurgico, o a seguito di diffusione del tumore». 

L’indicazione di atezolizumab è stata approvata mediante procedura accelerata sulla base del tasso e 

della durata della risposta. L’approvazione si basa sui risultati dello studio di fase II IMvigor210 e negli 

Stati Uniti è terza approvazione per atezolizumab nell’arco di meno di un anno. 

 

http://www.healthdesk.it/medicina/tumore-vescica-usa-approvazione-accelerata-atezolizumab
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Caccia ai geni del cancro, all'Ieo 
di Milano super-test scova 115 
mutazioni 
L'Irccs di Veronesi realizza il sogno di Obama, un 'Oncochip' mapperà il 

rischio ereditario 

 Macchinario per il sequenziamento del Dna 

Nasce all'Istituto europeo di oncologia di Milano, sviluppato completamente 'in 

house', un super-test che analizza per la prima volta in un unico chip tutte le 115 

mutazioni genetiche finora note associate alla probabilità di ammalarsi di 

cancro. Un esame "rapido, preciso ed economicamente sostenibile", figlio della 

tecnologia di frontiera Ngs (Next Generation Sequencing) e in grado di mappare il 

rischio genetico ereditario di tumore, spiegano oggi i vertici dell'Irccs fondato 

da Umberto Veronesi. 

La nuova analisi, rimborsata ai pazienti con familiarità per tumore accertata da un 

genetista, dall'8 maggio - World Ovarian Cancer Day - sarà offerta gratuitamente 

per un anno a tutte le donne operate in Istituto per tumore all'ovaio. 

E l'obiettivo finale è quello di "creare per ognuno un 'Passaporto genetico': un 

microchip, anzi un Oncochip - lo chiama il direttore Ricerca Ieo, Piergiuseppe 

Pelicci - che contiene tutti i suoi dati molecolari di competenza oncologica". Un 

documento d'identità informatico, chiave per impostare strategie personalizzate di 

prevenzione, diagnosi e cura. 

Si realizza così nell'Irccs di via Ripamonti il sogno americano della 'Precision 

Medicine Initiative' lanciata dall'ex presidente Usa Barack Obama. "La nostra 

http://www.adnkronos.com/salute/medicina/2017/04/19/caccia-geni-del-cancro-all-ieo-milano-super-test-scova-mutazioni_34JsMJY1wfepAMoYLHfhhP.html


attività di Genomica clinica ci pone in linea con il movimento mondiale della medicina 

di precisione", afferma il direttore scientifico dell'Ieo, Roberto Orecchia. Nel 

febbraio 2015, dopo aver raccolto il testimone passatogli da Veronesi, presentando alla 

stampa i progetti al 2020 l'esperto aveva espressamente fatto riferimento al 

programma di sequenziamento del genoma di 1 milione di cittadini statunitensi varato 

da Obama. "Questa - dice ora - è la realizzazione concreta di quanto annunciato quel 

giorno". Un pezzo di 'Obamacare' a Milano. 

Dall'Ieo parlano di "un test rivoluzionario", frutto di una piattaforma genetica 

implementata progressivamente. Nella costruzione del chip 'jolly' che dà la caccia 

alle mutazioni a rischio cancro "siamo partiti dalla possibilità di analizzare 30 geni - 

ricorda Orecchia - poi siamo passati a 96, fino ad arrivare a 115. Nell'ultima parte del 

2016 abbiamo validato l'analisi con test commerciali, ne è emersa l'assoluta 

affidabilità e ora la stiamo applicando sui pazienti". Da agosto l'esame '115 in 1' è 

stato usato su circa 400 persone. "L'equivalente di qualcosa come 46 mila 

test genetici singoli", calcola Pelicci. Una massa di dati enorme che richiede un 

mega-database ad hoc. 

A quanti pazienti si rivolge il super-test? "Grazie al supporto finanziario della 

Fondazione Ieo lo offriremo gratis alle donne operate per tumore ovarico, 

considerando che alcune forme hanno una familiarità fino al 25%. In un anno le 

pazienti saranno circa 200", precisa Orecchia. "E poi continuiamo a usarlo nei pazienti 

con familiarità per cancro: solo per il seno sono circa 600 l'anno, 800-900 per gli altri 

tumori", stima Pelicci. "In questi casi l'esame è ovviamente rimborsato dal Servizio 

sanitario", ma quanto costa in sé? "Al momento, considerando anche le spese relative 

al personale, viaggiamo intorno a un migliaio di euro a test. Una cifra destinata a 

crollare rapidamente", assicura lo scienziato. 

Tre i vantaggi della nuova analisi: "Il primo - elenca Pelicci - è che possiamo 

identificare meglio il rischio individuale e attivare percorsi di protezione 

personalizzati. Il secondo è che identifichiamo un maggior numero di potenziali 

tumori ereditari e quindi possiamo estendere la protezione a più persone, in 

particolare ai gruppi familiari. E il terzo è che, conoscendo più mutazioni 

geniche, possiamo cercare più farmaci molecolari preventivi che le 

contrastino. In un domani molto vicino - è convinto il ricercatore - oltre al rischio 

ereditario potremo avere maggiori informazioni sul rischio individuale, scoprendo dal 

Dna se le cellule hanno subito influenze negative dall'ambiente". In altre parole, "a 

breve avremo per ognuno di noi la mappa completa del rischio di ammalarsi di 

cancro". Un Oncochip, appunto, da sfruttare innanzitutto per pianificare una 

prevenzione su misura. 

"I test di nuova generazione che utilizzano i 'multigene panel', in grado di analizzare 

più geni contemporaneamente, sono una risorsa incredibile per la 

prevenzione - conferma Bernardo Bonanni, direttore Prevenzione e Genetica 

oncologica Ieo - E' ancora oggi molto importante accedere a un test genetico mirato 



dopo la valutazione della storia personale e familiare, ma il risultato di questa 

selezione specifica in una certa percentuale di casi risulta negativo, perché i geni 

coinvolti possono essere diversi da quelli analizzati". E' in questo senso che il super-

test "apre le porte a una più completa 'medicina dell'alto rischio', sempre più 

personalizzata", fatta di "programmi clinici che vanno da controlli di imaging mirati a 

raccomandazioni alimentari, dalle terapie farmacologiche alla chirurgia profilattica". 

"In alcuni casi - puntualizza Massimo Barberis, direttore Diagnostica istopatologica 

e molecolare - le alterazioni molecolari presenti nel tumore, comprese le mutazioni 

ereditarie, non necessariamente sono presenti anche nelle cellule non tumorali. Per 

questo in Ieo integriamo i dati della genetica con quelli della patologia molecolare. 

L'obiettivo è che nessun paziente resti indietro. Così raccogliamo frutti 

insperati perché in molti casi, studiando le cellule malate, troviamo alterazioni 

geniche bersaglio di nuovi farmaci biologici in grado di portare un beneficio concreto. 

Un caso tipico è quello del tumore ovarico". 

Nella lotta a questo killer, osserva Nicoletta Colombo, direttore del Programma 

ginecologia, "conoscere se il genoma della paziente presenta mutazioni ereditarie, in 

particolare dei geni Brca 1 e 2", i cosiddetti 'geni Jolie', "è fondamentale non solo 

per la prevenzione, ma anche per la cura. Le pazienti con mutazione Brca hanno infatti 

un'alta probabilità di rispondere alla terapia con farmaci Parp inibitori, oltre a essere 

'good responders' alla chemioterapia tradizionale. Trovare la mutazione significa 

dunque trovare la cura mirata. Dall'altro lato, sapendo che la mutazione Brca è 

ereditaria, siamo autorizzati a proporre il test anche agli altri membri della famiglia". 

L'offerta del test genetico completo alle pazienti Ieo con cancro dell'ovaio è "la 

prima iniziativa di ricerca clinica del neonato Women's Cancer Center, 

struttura multidisciplinare per la presa in carico globale della donna. Un'iniziativa 

unica in Italia". 
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Biotestamento. Il paziente potrà abbandonare le
terapie. Ma il medico potrà opporre rifiuto, anche
se le volontà dell’assistito dovranno comunque
essere rispettate dalla struttura. Approvati gli
articoli 1 e 2. Si riprende domani
Queste le novità apportate con l'approvazione dell'articolo 1 emendato. In serata ok
anche all'articolo 2 su minori e incapaci. Un primo emendamento ha sancito il
diritto dei pazienti di abbandonare le terapie. Un secondo emendamento prevede il
divieto dell'accanimento terapeutico aprendo alla sedazione palliativa profonda
continua. Infine un altro emendamenrto stabilisce che a fronte del rifiuto di un
trattamento sanitario da parte del paziente "il medico non ha obblighi
professionali". "Obbligo che resta comunque in capo alla struttura", dice la
relatrice Lenzi. Ma sul punto emergono dubbi dei 5 Stelle. 

L'Assemblea della Camera ha approvato oggi i primi due articoli del ddl sul bioptestamento. Nel corso dei
lavori sono state introdotte alcune modifiche al testo con l'approvazione di tre emendamenti all'articolo 1
introdotti oggi stesso in sede di Comitato dei nove. Innanzitutto, il paziente avrà il diritto di abbandonare le
terapie.
 
Lo stabilisce l'emendamento 1.550 della commissione Affari Sociali che ha soppresso il comma 6
dell'articolo 1. Il comma eliminato prescriveva che "il rifiuto del trattamento sanitario indicato dal medico o la
rinuncia al medesimo non possono comportare l'abbandono terapeutico. Sono quindi sempre assicurati il
coinvolgimento del medico di famiglia e l'erogazione delle cure palliative".
 
Verrà poi garantita la terapia del dolore. Questo grazie all'approvazione dell'articolo aggiuntivo 1.01 a
prima firma Mario Marazziti (Des­Cd) grazie al quale, anche in caso di rifiuto o di revoca del consenso al
trattamento sanitario indicato dal medico, viene garantito l'accompagnamento terapeutico nel fine vita,
aprendo anche alla possibilità di ricorrere alla sedazione palliativa profonda continua. 
 
“Il mio emendamento – precisa Marazziti – non configura l'abbandono terapeutico nella fase terminale della
vita, ma, al contrario, garantisce la terapia del dolore in modo esplicito, anche in caso di rifiuto o revoca del
consenso al trattamento sanitario indicato dal medico”. E in caso di prognosi infausta a breve termine o di
imminenza di morte il medico si deve astenere dall’accanimento terapeutico. E’ infatti scritto che in tali casi “il
medico deve astenersi da ogni ostinazione irragionevole nella somministrazione delle cure e dal ricorso a
trattamenti inutili o sproporzionati”.
 
“Viene codificata l’umanizzazione nel morire”, sottolinea il Presidente della Commissione Affari Sociali della
Camera.
 
Riportiamo di seguito il testo dell'articolo 1­bis (Terapia del dolore, divieto di ostinazione
irragionevole nelle cure e dignità nella fase finale della vita): "Il medico, avvalendosi di mezzi appropriati
allo stato del paziente, deve adoperarsi per alleviarne le sofferenze, anche in caso di rifiuto o di revoca del
consenso al trattamento sanitario indicato dal medico. A tal fine, è sempre garantita un'appropriata terapia del
dolore, con il coinvolgimento del medico di medicina generale e l'erogazione delle cure palliative di cui alla
legge 15 marzo 2010, n. 38. Nel caso di paziente con prognosi infausta a breve termine o di imminenza di
morte, il medico deve astenersi da ogni ostinazione irragionevole nella somministrazione delle cure e dal



ricorso a trattamenti inutili o sproporzionati. In presenza di sofferenze refrattarie ai trattamenti sanitari, il
medico può ricorrere alla sedazione palliativa profonda continua in associazione con la terapia del dolore, con
il consenso del paziente. Il ricorso alla sedazione palliativa profonda continua o il rifiuto della stessa sono
motivati e sono annotati nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico".
 
Si stabilisce poi che il medico potrà rifiutarsi di "staccare la spina". È quanto prevede
l'emendamento1.552  sempre della commissione Affari sociali, che modifica il comma 7 dell'articolo 1 della
proposta di legge. Di fatto, con l'approvazione dell'emendamento, si riconosce al medico di non avere obblighi
professionali qualora il paziente, ad esempio, gli chieda di sospendere terapie fondamentali per la vita, come
la nutrizione e l'idratazione, o addirittura l'interruzione dei macchinari che lo tengono in vita.
 
Un apertura dunque, seppur non esplicitata, all'obiezione di coscienza. "Con questa norma, io non ho
nessuna difficoltà a dirlo, se il medico ritiene che vada contro alla sua scienza e coscienza come da codice
deontologico, può dire ‘mi astengo' e, come dice il codice deontologico, deve farsi carico della cura fino al
momento che non arriva il suo sostituto. E quindi abbiamo lasciato e riconosciuto che non possiamo puntare
un fucile alla tempia del medico e dire ‘stacca questa persona dalla macchina'. Su questo c'è una divergenza
con una parte di noi, nella discussione ci sono state varie posizioni. Questa è la posizione che vi proponiamo
oggi", ha spiegato sul punto la relatrice di maggioranza Donata Lenzi (Pd).
 
"Aggiungo che non è neanche vero che la struttura non sia obbligata, invece, a dare attuazione a
quella volontà, perché nel comma 10 dello stesso articolo si dice chiaramente che le strutture devono dare
piena attuazione alla legge e, dovendo dare piena attuazione alla legge, sono chiamate a trovare una risposta
attiva all'interno del reparto o del settore", ha precisato.
 
Soddisfatto per la modifica apportata il relatore di minoranza Raffaele Calabrò (Ap): "Abbiamo piantato
un picchetto a sostegno dell’autonomia del medico. Con Il via libera dell’Aula all’emendamento fortemente
voluto da Alternativa popolare che non obbliga il medico ad attenersi a trattamenti di ogni genere ne abbiamo
salvaguardato la professionalità. Siamo ancora lontani da quel giusto equilibrio tra libertà del paziente e
autonomia del personale sanitario che avremmo voluto costituisse l’architrave della legge sul testamento
biologico, ma abbiamo evitato lo svilimento totale della professione medica".
 
Preoccupato, invece, il Movimento 5 Stelle che, sul punto, teme possa crearsi un vulnus: "Rispetto
all’introduzione di una sorta di obiezione di coscienza “mascherata” per il medico, il timore è che quanto
avvenuto crei un vulnus che metta in crisi l'intero impianto del provvedimento. Riteniamo fondamentale il
rispetto dell’etica del medico, ma resta fermo che la volontà del paziente deve essere comunque garantita. Per
questo diventa necessario inserire nel testo anche l’obbligo per la struttura sanitaria di rispettare comunque la
libertà di scelta del paziente, anche nel caso in cui medico si avvalga della possibilità di non rispettarla. Chi
sostiene il provvedimento su questo punto deve fare chiarezza”.
 

Quanto al mancato eplicito richiamo all'obiezione di coscienza, Lenzi ha spiegato: "Quello che noi non
abbiamo voluto è una scelta esplicita, che preveda un meccanismo quale quello della legge n. 194, con gente
che, prima ancora di trovarsi di fronte al caso concreto, dice cosa farà o non farà, elenchi di persone disponibili
o non disponibili, perché quel sistema ha rivelato di avere dei grandi limiti e non è per noi riproducibile, e
perché in questo campo, a differenza di tutti gli altri, ogni scelta del medico e del paziente è un caso a sé, una
storia a sé, una coscienza che va affrontata in modo puntuale e preciso".
 
Infine, si è specificato che nessun distinguo o trattamento particolare verrà riconosciuto alle strutture
sanitarie private convenzionate. Lo ha stabilito l'Aula bocciando un emendamento centrista che mirava a
consentire alle "istituzioni sanitarie private" di poter essere "esonerate da applicazioni non rispondenti alla
carta dei valori su cui fondano i propri servizi".
 
 
In serata approvato, con emendamenti, anche l'articolo 2 del ddl riguardante il consenso informato
per i minori e le perosne incapaci. 
 
La seduta riprenderà domani, giovedì 20 aprile, alle ore 9.30 e si inizierà riprendendo le votazioni sull'articolo 3
interrotte in serata. Per concliudere l'esame mancano circa 80 votazioni su altrettanti emendamenti.

Giovanni Rodriquez
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Biotestamento. Lenzi (Pd) risponde ad
Aris: “Stupore e dispiacere per dichiarazioni su
DAT. Non si è compresa la legge”
Così la relatrice di maggioranza del provvedimento ha commentato a Quotidiano
Sanità le dichiarazioni rilasciate ieri dall'Associazione che riunisce le istituzioni
sanitarie cattoliche, nelle quali si invocava l'obiezione di coscienza nei casi di DAT
contrarie al loro orientamento etico. "Mi dichiaro a tal proposito fin da ora
disponibile ad un incontro, perché ritengo che non si sia compreso pienamente il
senso della legge". 

"Stupore e dispiacere che ci si spinga fino a rifiutare l'assistenza ai malati che abbiano fatto le DAT. Mi sembra
una scelta assai poco solidale. Mi dichiaro a tal proposito fin da ora disponibile ad un incontro, perché ritengo
che non si sia compreso pienamente il senso della legge sul testamento biologico attualmente in discussione
in Aula alla Camera".
 
Con queste parole la relatrice di maggioranza del provvedimento, Donata Lenzi (Pd), ha commentato a
Quotidiano Sanità le dichiarazioni rilasciate ieri dall'Associazione che riunisce le istituzioni sanitarie cattoliche a
proposito della legge sul testamento biologico.

http://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/articolo.php?articolo_id=49933
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Treviso. Assistente sanitaria fingeva di vaccinare
e poi gettava le fiale. Oltre 500 pazienti sono stati
richiamati dall’Asl per verifiche
I bambini che entravano in quell'ambulatorio per farsi vaccinare non piangevano
mai. Una situazione che aveva insospettito i colleghi dell'operatrice. Già nel 2016 la
donna era stata accusata di non vaccinare affatto i suoi piccoli pazienti, ma
soltanto di fingere. Ora l'Asl in questione, quella di Treviso 2, ha avviato una
campagna di richiamo per porre rimedio all'accaduto. Sarebbero 500 i non
vaccinati. 

Ad aumentare il numero di bambini non vaccinati, oltre ai genitori anti­vaccinisti, ci potrebbe aver pensato
anche un'assistente sanitaria. La donna è finita al centro di un procedimento disciplinare dell'Asl 2 di Treviso
perché sospettata di aver solo finto di vaccinare molti bambini.
 
Pare infatti che l'operatrice dopo aver registrato la prestazione, prendeva le fiale ancora piene e le gettava
nella spazzatura, senza fare alcuna iniezione ai bambini arrivati nel suo ambulatorio. I primi sospetti sono
venuti ai colleghi: durante le sue ore di lavoro nessuno dei bambini che entrava nella sala affidata all'operatrice
in questione versava una lacrima. Né un pianto, né uno strillo, mai. Una stranezza, trattandosi di bambini.
 
Il caso è stato segnalato, già nel giugno 2016 ai Nas ed alla procura competente. Il giudice per le indagini
preliminari, su richiesta del pm, però, aveva archiviato il fascicolo. Ora la faccenda è tornata in prima linea. L'
Asl di zona ha avviato una campagna di richiamo che riguarderebbe centinaia di pazienti da vaccinare.

Intanto, la Procura della Repubblica di Treviso, come confermato dal Procuratore Michele Dalla Costa, sta
valutando l'opportunità di riaprire o meno l'indagine a carico dell'assistente sanitaria.
 
“Nel frattempo – ha chiarito l'Asl 2 di Treviso – la donna è stata trasferita ad altro incarico. Aveva eseguito
vaccinazioni soltanto per tre mesi.” L'Asl ritiene che si sia configurata “una grave violazione dei doveri
professionali e degli obblighi assistenziali”. Per questo ha contattato tutti i pazienti potenzialmente
interessati, invitandole nei giorni 24 e 28 aprile, e 2 e 6 maggio al dipartimento di prevenzione di Treviso.
Sono circa 500 i pazienti, tra adulti e bambini, attesi per completare la vaccinazione. Questa volta sul serio.
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Ticket. Prime ipotesi di revisione: via il
superticket e al suo posto un ticket sui codici
verdi in pronto soccorso. Secondo round
Governo­Regioni
E' infatti questa una delle prime ipotesi trapelate al termine del secondo incontro
tra Governo e Regioni per la revisione del sistema di compartecipazione alla spesa.
Ma in realtà i lavori sono ancora all'inizio e la prima tappa ufficiale sarà quella di
raccogliere dati certi sul sistema, a partire dalle esenzioni. Così da avere un quadro
chiaro sul quale iniziare a simulare le prime ipotesi di riforma. Ma una cosa è certa:
il problema restano le coperture. Ecco cosa hanno detto Saitta e Coletto. 

Fotografare lo stato dell’arte della compartecipazione alla spesa sanitaria nelle regioni italiane per capire
quanti sono gli esenti per patologie e per reddito, e dove e come sono collocati i super ticket sulla specialistica
e decidere quindi come rivedere il meccanismo dei ticket secondo principi di equità, solidarietà e
universalismo. Il tutto senza compromettere le entrate garantite dai ticket che attualmente forniscono alle
Regioni un gettito di 3 miliardi annui.
 
Una sfida ardua dal momento che l’eliminazione delle disparità regionali, determinata principalmente dai super
ticket sulla specialistica, comporterà necessariamente una diminuzione delle entrate. E tra le le ipotesi al vaglio
per compensare i mancati introiti del valore dei superticket, che, secondo l'assessore del Veneto Coletto, vale
circa 900 milioni di euro, spunta anche la possibilità di introdurre una compartecipazione per i codici verdi.
 
È questo il risultato della prima riunione operativa del Tavolo per la revisione dei meccanismi di
compartecipazione alla spesa, che ha visto il confronto tra il ministro Beatrice Lorenzin e il Coordinatore della
Commissione Salute della Conferenza delle Regioni, Antonio Saitta insieme all’Assessore della Regione
Emilia Romagna, Sergio Venturi, all’Assessore della Regione Veneto, Luca Coletto e ai rappresentanti del
Ministero dell’Economia, dell’Agenas e dello stesso Ministero della Salute.
 
“Con il Ministro Beatrice Lorenzin abbiamo stabilito di dare luogo ad una attenta lettura dei dati, Regione per
Regione – ha detto Saitta – con l’obiettivo di arrivare in tempi brevi ad una visione coerente dei diversi aspetti
e a possibili proposte uniformi che possano consentire di superare le diversità territoriali oggi esistenti in
materia di ticket. Ci siamo dati tempi stretti – ha concluso Saitta – e confermiamo il proposito di poter riuscire
ad arrivare ad una proposta nel minor tempo possibile”.
 
La cornice nella quale si stanno muovendo Ministero e Regioni, ha spiegato Saitta è l’articolo 8 del Patto per la
salute, che comporta anche un’invarianza di gettito. “Vogliamo cercare di capire qual è il modello migliore da
seguire – ha aggiunto – ecco perché la raccolta dei dati che sarà effetuata dai tecnici del Ministero sarà
essenziale per comprendere meglio come intervenire visto che ci sono Regioni che hanno sistemi di esenzione
diversi. La preoccupazione principale è evitare che un ticket elevato porti il paziente verso il privato perché
costa meno ed è più veloce”.
 
Insomma, per sapere quali strade sceglieranno Ministero e Regioni bisognerà aspettare cosa emergerà dalla
raccolta dei dati. Ma qualche ipotesi è stata già avanzata.  “L’obiettivo è l’abolizione dei ticket sulle visite
specialistiche, che sono quelli che hanno creato disuguaglianze tra i cittadini – ha infatti detto l’assessore alla
Sanità del Veneto, Luca Coletto – e tra le ipotesi al vaglio per compensare i mancati introiti c’è il pagamento i
codici verde. Stiamo cercando di fotografare la realtà regionale e cercare di incidere per eliminare le
diseguaglianze regionali – ha quindi aggiunto Coletto – e avere un introito che sia quantomeno uguale



all’attuale. Adesso bisogna capire quali sono i superticket, che valgono circa 900 milioni, e in quali Regioni
sono collocati e trovare un’alternativa che sia equanime”.




