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Sanita || Consiglio dei ministri potrebbe ora decidere una sperimentazione come per il metodo Di Bella. | primi dati: su 5 bambini 2 sono morti

Regole piu severe e controlli
sulle cure compassionevoli

Dopo il caso Stamina Balduzzi firma un decreto

ROMA — Un decreto che fessionali: se la terapia non periore di Sanita un protocol- ne di dati preclinici e chiari-
modifica le regole sull'uso di funziona o, peggio, crea danni lo di sperimentazione. La me- menti sul metodo di prepara-
medicinali personalizzati, non ne rispondono sia il prescritto- todica é un’incognita. Balduz- zione delle cellule. I protocol-

re che il produttore. Sara ob- lo dovra essere pubblico e si

dovra conoscere I'esito delle

ancora autorizzati, prescritti zi si riserva di presentare altri

www.ecostampa.it

caso per caso. Il ministro della
Salute Renato Balduzzi lo ha
firmato ieri e lo presentera la
prossima settimana in Consi-
glio dei ministri. Un’iniziativa

bligatoria la comunicazione
dei dati clinici e gli esiti sui pa-
zienti in modo da permettere
all'agenzia nazionale del far-
maco (Aifa) un controllo. Con-

provvedimenti alla prossima
riunione del Consiglio dei mi-
nistri. Non & escluso un decre-
to che ripercorre quanto & gia
stato fatto nel g7 dall’allora

cure sui pazienti».

Per ora gli unici dati pubbli-
cati a novembre 2012 su una
rivista scientifica, Neromusco-

che riguarda in generale I'inte- fini rigorosi che Stamina pare ministro della Sanita, Rosy lar Disorders, non fanno ben
ro settore delle cosiddette «cu- non aver rispettato. Bindi. Si decise di sperimenta- sperare. Su 5 bambini trattai
re compassionevoli» e quindi  Per ora sul piano concreto re il metodo anticancro del fi- con cellule Stamina all'ospeda-
anche le infusioni della Stami- non cambia nulla. Le infusio- siologo modenese Luigi Di Bel- le Burlo Garofalo di Trieste,

na Foundation, di efficacia ni della Stamina, somministra- 1a. Bisognava fare chiarezza, ammalati di atrofia muscolare
non provata secondo le autori- te presso gli Spedali di Bre- dare una risposta alla piazza spinale, due sono morti. Gli al-
ta scientifiche nazionali, som- scia, restano fuorilegge salvoi che richiedeva la gratuita del- tri hanno avuto bisogno di te-
ministrate ad alcuni bambini singoli casi autorizzati dai giu- la terapia e contrastare le ini- rapie di supporto per respira-
con malattie rare solo in base dici e dal ministero della Salu- ziative di tanti tribunali cheor- e ed essere alimentati. Anche
a ordinanze e sentenze di tri- te (due infusioni per Sofia, dinavano agli ospedali ditrat- Balduzzi potrebbe prendere in

bunali italiani.

Arrivano regole piu strin-
genti rispetto alla legge ora in
vigore (del 2006, firmata dal
ministro Livia Turco). I medi-
cinali dovranno essere prepa-
rati soltanto presso laboratori
autorizzati e, per quanto ri-
guarda le staminali in «cell
factory» specializzate in que-

bimba fiorentina con leucodi-
strofia muscolare). I1 decreto
pero potrebbe costituire 1'av-
vio di una manovra di accer-
chiamento per richiamare a

precise regole Davide Vanno-

ni, presidente di Stamina
Foundation, che propone que-
ste cure a base di staminali
mesenchimali (prese dal mi-

tare i pazienti con quei farma-
ci. I risultati negarono I'effica-
cia della terapia. Di Bella rese
pubblici ai ricercatori i suoi
protocolli. .

Se venisse decisa la strada
della sperimentazione Vanno-
ni sarebbe obbligato a mostra-
re le carte. Come chiede Filo-
mena Gallo, segretario dell’as-

considerazione l'ipotesi del-
I'avvio di uno studio scientifi-
co rigoroso per sgombrare il
campo da polemiche, appelli
di ricercatori e personaggi di
spettacolo e cultura, favorevo-
li o contrari alla posizione ne-
gativista del ministero che ha
dichiaro  quelle staminali di
non comprovata efficacia se

sto tipo di produzione. dollo dei genitori). sociazione Luca Coscioni: non addirittura pericolose.
Vengono inoltre identifica-  Vannoni non ha mai invia- «Una sperimentazione le cui Margherita De Bac
te precise responsabilita pro- to al ministero e all'istituto su- premesse siano la presentazio- mdebac@corriere.it
. © RPRODUZIONE RISERVATA.
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Sofia

Qui accanto &
con la mamma,
Caterina Ceccuti:
fiorentina, ha 3
anni ed ¢ affetta
da una malattia
degenerativa.
Gioved], dopo il
via libera del .
ministero, & stata
sottoposta alla
seconda
infusione di
staminali. Gli
Spedali di Brescia
hanno perd
comunicato che
non ci saranno
altri trattamenti
se non imposti
dalle autorita
giuridiche

0 sanitarie

(Foto Andrea
Campanelli)

Federico

Sorride
in braccio alla

‘mamma, Tiziana

Mezzina: ha 26
mesi, vive a Fano
e ha il morbo

di Krabbe.

| genitori,
durante un sit-in
a Pesaro, hanno
chiesto anche
per lui le cure
con il metodo
Stamina.

Hanno scritto

al presidente

.della Repubblica,

mentre

il governatore
delle Marche
Spacca )

ha inviatouna
lettera a Balduzzi
(Foto

Luca Toni)

Il metodo Di Bella
E una terapia alternativa per
la cura dei tumori, priva di
riscontri scientifici sulla sua
efficacia. Ideata dal fisiologo
Luigi Di Bella (foto), fra il '97
e il '98 fu molto discussa:

la sperimentazione condotta

nel ‘99 su decreto del
ministero della Salute sanci
la sua inefficacia terapeutica
La proteina di Bartorelli
Chiamata UK101, la proteina
e stata messa a punto come
anti-cancro dallimmunologo
Alberto Bartorelli: nel "95
I'allora ministro della Sanita

Elio Guzzanti stabili con

decreto che fosse sottoposta
a sperimentazione
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NON SOLO INUTILL
MA ANCHE PERICOLOSE

di GIUSEPPE REMUZZI

uello della piccola Sofia  un caso particolare, le
« cellule staminali per lei si possono usare, ma
devong essere preparate in un laboratorio autorizzato». It
ministro fa dietro-front. E adesso chi lo spiega alla gente che
le cellule per la leucodistrofia metacromatica non servono e
possono anche far male? E come la mettiamo con i genitori
degli altri bambini con la stessa malattia (quella cura la
vogliono anche loro, i genitori di Federico per esempio e ce
ne saranno altri, come dargli torto)? Il ministro a questo
punto sceglie 1a via del decreto: qualunque farmaco per
essere somministrato deve avere completato tutte le
procedure di approvazione e le cellule staminali si possono -
usare solo se preparate in laboratori autorizzati. Insomma
non cambia niente. Siamo al punto di prima e non poteva
essere diversamente. Certo non € stato un bello spettacolo:
giudici contro Kifd e ministero della Salute, e poi la procura
di Torino contro Stamina, e ancora Le Iene con Sofia che
dopo la cura torna a vedere e deglutisce e prima no. Difficile
restare indifferenti anche per chi come me sa molto bene che
le cellule staminali di cui si parla mai e pm mai possono
sostituire il tessuto nervoso malato; e poi se funziona — e chi
pud saperlo meglio della mamma — perché no? «Scienziati e
medici, se ci siete battete un colpo» scrive Paolo Bianco (un
grande esperto di cellule mesenchimali) sul Sole 24 Ore. Ci
provo: 1. Per la malattia di Sofia non ci sono cure, nulla di
quello che é stato fatto finora ha mai dato nessun risultato. 2.
Ci sono cure sperimentali, il trapianto di midollo per
esempio. Risultati? Se fatto prima che la malattia si manifesti
o nelle. primissime fasi ¢’é qualche piccolo miglioramento, .
nelle fasi avanzate non serve. 3. Cellule staminali
mesenchxmah’ L’hanno fatto, ci sono diversi studi pubblicati.
Risultati: nessun
miglioramento, neanche

Fa"e m minimo. 4. Altre cure? Si sta

E adesso chi provando a correggere il difetto
: : i~ del gene (malato) che porta alla

lq f:p'gg"f‘ o genllt_orl malattia. E lo si fa a Milano,

di ederico e agll dove ¢’& uno dei pitt grandi

altri che sperano? esperti al mondo di questa

EEessssessessmmsms  tecnica, Luigi Naldini. Risultati:
qualcosa c’¢, vale la pena di

andare avanti. 5. E il metodo Stamina? Quel metodo con la

cura della leucodistrofia non c’entra proprio. Prelevare le

cellule, coltivarle in laboratorio, espanderle e tratfarle in modo

che sappiano eventualmente riparare certi danni & molto,
molto difficile: sono attivita che si basano su procedure
estremamente rigorose, basta non osservarne una e salta
tutto. Stamina non segue queste regole e le conoscenze in
questo campo non si improvvisano. E allora le cellule, non
crescono, si modificano, muoiono: & proprio quello che hanno
visto allIstituto Superiore di Sanita nel controllare i preparati
di Stamina. Iniettare quei preparati non é inutile, & pericoloso.
L’hanno fatto gia in tante parti del mondo, lo chiamano
turismo delle cellule, si paga per avere infezioni, tumori e
nessun beneficio. Ma se & cosi, perché adesso i giudici di
Firenze impongono all'Ospedale di Brescia che Sofia sia
trattata con le cellule, per quanto preparate in una struttura
autorjzzata? Non lo so, ma é shagliato. Intanto perché
utilizzare come cura qualcosa per cui non ¢’ evidenza di
efficacia contravviene a tutte le regole della medicina. E poi

perché non spetta ai giudici stabilire che cosa & efficace e che
cosa no. «Pill giudizio clinico e meno giudici "clinici"» titolava
il Lancet del 31 gennaio del 1998 a proposito dei giudici che
imponevano la cura Di Bella. Medico e giudice hanno molto in
comune: un certo potere e il privilegio di poter decidere. Ma i
medici devono saper ammettere i loro limiti e se necessario
sentire colleghi pit competenti. I giudici anche loro
dovrebbero avere I'umilta, in casi come questo, di sentire il
parere di chi & davvero competente in Italia ma anche in
Europa e negli Stati Uniti se necessario, giusto per non basarsi
su un parere solo. «Ma se la mamma dice che Sofiaconle
cellule sta meglio...». Certi giorni questi malati stanno meglio
anche senza fare nulla. E tante volte i miglioramenti le
mamme li vedono eol cuore, e questo aiuta, moltissimo.
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Cure con staminali:
morti 2 dei 5 bimbi

nel Burlo di Trieste

DUE DEI BAMBINI sono morti, gli altri tre ver-
sano in gravi condizioni di salute. Sono i risultati
della sperimentazione a base di cellule staminali
mesenchimali condotta nell'ospedale Burlo Ga-
rofalo di Trieste su cinque bambini, pubblicati
dalla rivista Neuromuscolar Disorders. Secondo la
pubblicazione, la pil prestigiosa a nel campo
delle malattie neuromuscolari, solo tre bimbi su
cingue sono arrivati al termine del trattamento di
sei mesi. Non sono migliorati: anzi, hanno avuto
bisogno di una terapia di supporto per la re-
spirazione e la nutrizione. Enti e ricercatori este-
ri, e in particolare 'universita di Toronto e I'o-
spedale Pediatrico di Orlando, esprimonoil loro
stupore per l'autorizzazione a procedere con-
cessa dai tribunali italiani ai medici, che hanno
operato fuori delle regole canoniche della spe-
rimentazione clinica. Critico anche Eugenio
Mercuri, neurologo dell'universita Cattolica di
Roma: “Stiamo perdendo credibilitd. A questo
punto non & cosi scontato che entrino in ltalia
i prossimi studi internazionali per la sperimen-
tazione di farmaci contro I'atrofia muscolare
spinale”.

-
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OPPORTUNITA /| PROGETTI POSSONO ESSERE PRESENTATI FINO AL 3 APRILE ATTRAVERSO IL SISTEMA "SIRIO"

Il Miur investe nella ricerca del Mezzogiorno

a cura di Innovia Advisors

Aziom

on Decreto Direttoriale n.
‘ 274/Ric. del 15 febbraio

2013 il Miur ha approvato un
nuovo invito a presentare proposte
nellambito del Programma Opera-
tivo Nazionale Ricerca e Competiti-
vita 2007 - 2013 (PON R&C) finaliz-
zato al potenziamento delle strutture
di ricerca nelle Regioni della Conver-
genza.

Finalita. Individuare nuovi investi-
menti in grado di sostenere lo svi-
luppo del sistema della ricerca e
dell'istruzione nel Mezzogiorno, at-
traverso il potenziamento delle in-
frastrutture di Centri di ricerca di
elevata qualificazione attivi in am-
biti e discipline di particolare rile-
vanza strategica per lo sviluppo
della aree della Convergenza.

Beneficiari. Universita, Istituti
Universitari statali, Enti e Istituzioni
Pubbliche Nazionali di Ricerca vigj-
lati dalla Amministrazione Pubblica
Centrale, nonché altri organismi di
ricerca senza scopo di lucro ma
aventi come finalita statutaria lo
svolgimento di attivitd di ricerca
scientifica e/o tecnologica.

| progetti possono essere presen-
tati da uno (Progetti Individuali) o
piu soggetti (Progetti Congiunti).

Caratteristiche dei progetti. Il
progetto deve:

- avere carattere unitario e orga-
nico e deve evidenziare le esigenze
di potenziamento delle strutture di
ricerca e dei laboratori dei Soggetti
in termini di grandi attrezzature e
strumentazioni scientifiche e tecno-
logiche, e eventualmente di opere
di realizzazione, ammodernamento
e adeguamento edilizio e impianti-
stico;

- deve evidenziare il carattere di
specificita rispetto a iniziative di po-

tenziamento strutturale gja in corso
e gia oggetto di presentazione o fi-
nanziamento a livello regionale, na-
zionale, comunitario;

- ricomprendere studi di mercato,
piani industriali, piani di sviluppo e
piani per la promozione finalizzati a
valutare le opportunita commerciali
dei servizi scientifici e tecnologici, a
valorizzare la proprieta intellettuale,
avalutare le alleanze internazionali.

Il Progetto deve essere comple-
tatoentroil 30 marzo 2015¢ laren-
dicontazione finale di spesa inviata
al MIUR entro il 30 giugno 2015

Linee di intervento.

a. Interventi coordinati di adegua-
mento e rafforzamento strutturale
di reti telematiche e infrastrutture
digitali (ICT), mediante lo sviluppo e
I'adozione di soluzioni fortemente
innovative e tecnologicamente
avanzate. Gli obiettivi sono: fornire
supporto al sistema nazionale di
Istruzione, alle Universita e all’Alta
Formazione artistica, musicale e
coreutica e alla Ricerca interdisci-
plinare; promuovere I'utilizzo evo-
luto delle tecnologie digjtali da parte
di cittadini, imprese e amministra-
zioni presenti sul territorio.

Per questa linea di intervento i
costi del Progetto non possono es-
sere inferiori a 35 milioni di euro né
superiori a 46,5 milioni di euro.

b. Adeguamento e consolida-
mento di infrastrutture per il moni-
toraggio ambientale, in grado di in-
centivare lo sviluppo di una ricerca
collaborativa e multidisciplinare
nell’area di interesse, con positive
ricadute in ambito internazionale;

Per questa linea di intervento i
costi del Progetto non possono es-
sere inferiori a 10 milioni di euro né
superiori a 20 milioni di euro.

c. Realizzazione strutturale di un
sistema di“long term digital preser-
vation”dei prodotti/risultati della ri-
cerca, attraverso I'utilizzo di solu-
zioni standard aperte (logica
dell'open governmenteopen ac-
cess), utilizzabili dal sistema della
formazione a tutti i livelli in un
quadro di cooperazione con altre
istituzioni nazionali e in coerenza
con le raccomandazioni di Horizon
2020.

Per questa linea di intervento i
costi del Progetto non possono es-
sere inferiori @ 6 milioni di euro né
superiori a 10 milioni di euro.

Al fine di garantire un efficace im-
piego e valorizzazione delle attrez-
zature infrastrutture, il Progetto
deve prevedere un’attivita di forma-
zione funzionale (prioritariamente
in lingua inglese) per un costo non
superiore al 10% del totale degli
altri costi.

Aree tematiche. Aerospazio/Ae-
reonautica, Agroindustria, Am-
biente, Audiovisivo, Beni Culturali e
Turismo, Energia, Materiali Avan-
zati, Salute dell'Uomo e Biotecno-
logie, Scienze Socio-Economiche,
Scienze Matematiche, Fisiche e
Natuali, Scienze Umanistiche, Si-
curezza, Trasporti e Logistica.

Costi ammissibili. | costi del Pro-
getto, giudicati ammissibili, sono ri-
conosciuti nella misura del 100%.

| progetti devono essere presen-
tati tramite il servizio telematico
SIRIO (http://roma.cilea.it) entro e
non oltre le ore 12.00 del 3 aprile
2013. La valutazione sara comple-
tata entro 60 gjorni a partire dalla
data di presentazione dei progetti (2
giugno 2013).
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Spesa ammissibile Massimali

Spese tecniche Mazx 10% del costo del progetto.

Opere edili Max 30% clel costo deI.pmgetlo

Attrezzature e sl:rummtazm sc:-enaﬁth e temelogxche . Nessun limite

mcluss. oneri aceessori ; ' AN

Realszzazmne di reti di collegamento tra apparecchiature di  Nessun limite

laboratorio

Prestazioni di tem per cmsuleme sc;entrﬁche e apphcazlom : -N.es&n-iin_"ﬁbg i

tecnologiche i ! : %

Costi specifici del progetto Nessun limite

Spesepar ot i Forrazione Ve 10% el costo Gl progetto

Costi per la predisposizione dégﬁ studi di rnercato, piani
industriali, piani di sviluppo e piani per la promozicne.

Max 0,25%del totale del progetto
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Il paradosso degli 11 anni
Piu alti, sportivi, pit obesi

'lorino: 1 dati contraddittori (in apparenza) sui bambini di prima media

delle femmine).
Le discipline sportive piit
amate dairagazzi sottoposti ai

LINDAGINE 3907 1 (V
ETunica in Europa 0 7 0
~ lacompiellstituto sovrappeso agoniste
di medicina dello sport Tra i maschi Le femmine
i139%  (62,5%) prati-
IL CAMPIONE del campione cano sport,
Sono i nuovi iseritti presenta o 'i’“a’r’
. g un eccesso assa per le
{}Ilc Il:lC(llC l]f}l “)'OH significativo ragazze la
quasl 7 mila undicenni dipeso pratica agoni-
stica

se, in specie se
confrontati con
gli Anni Ottanta, mentre «resi-

SILVIA GARBARINO controlli sono quelle tradizio- ste» la varicella. In aumento in-
TORINO nali per i maschi, ovvero cal- vece le allergie, le cefalee e la ca-

cio (40%) nuoto (16%) basket rie dentaria. In netta riduzione

portivi, informati, (10, 5%) con una predilezione anche gli interventi chirurgici

sani, alti ma sempre
pit in carne. Ten-

denti all'obesita. So-

per lo sci come
secondo sport,
mentre per le

per tonsille e appendiciti, in ca-
lo le fratture in particolare quel-
le degli arti superiori.

no i nostri figli e i lo- ragazze il must «Una miglior supervisione
ro coetanei, vittime di una del- éladanza (27%) da parte degli adulti - dice Gan-
le tante contraddizioni della seguita da nuo- zit - e I'uso di calzature appro-
nostra societa. to (22%) e palla- priate indicano una maggiore

La ricerca compiuta dal-
I'Istituto di Medicina dello
sport di Torino (come fa, ri-
tualmente, da trent’anni) sugli
studenti torinesi della prima
media (iscritti nell’anno scola-
stico 2011/2012), 'unica esi-
stente in Italia, in Europa e
«persino in America» - come
sottolinea il vice direttore del
centro Piero Astegiano - valu-
ta numerosi parametri per
studiare il loro rapporto conle
attivitd sportive. Uno studio
scientifico curato dal profes-
sore Gian Pasquale Ganzit su
un campione di 6.873 undicen-
ni, con leggera prevalenza ma-
schile (3610 contro 3263 fem-
mine), campione in rialzo ri-
spetto al numero delle visite
compiute per la ricerca del
2007 grazie all'incremento dei
bambini di origine non italia-
na (ma nati qui, sono il 13,5%
del totale dei soggetti visitati).

Il dato pilt rassicurante,
anche per il futuro della Sani-
ta del Paese, & che crescono i
soggetti che si dedicano rego-
larmente allo sport (il 70% dei
maschi e il 62% delle femmi-
ne) anche se la pratica agoni-
stica resta appannaggio dei
maschi (48% contro il 27%

volo (13%) sep-
pure il boom sia
rappresentato
da pattinaggio
artistico - le ga-
re durante i
Giochi invernali del 2006 e la
residenza di qualche mese di
Carolina Kostner a Torino &
stata molto pil1 incisiva sulla
scelta delle giovanissime di
qualungue pubblicita - e dalla
ginnastica artistica (rispetti-
vamente 5% e 4,5%).
Questo diffuso interesse
per l'attivita fisica é in contra-
sto perd con la riduzione di di-
verse abilitd motorie nei giova-
ni, come la capacita di andare in
bicicletta, nuotare e sciare.
Campioni in divenire, magari
in una specifica nicchia, ma in-
capaci di essere completi nei
movimenti di base, globalmente
gli undicenni so-
no piltt sani e si
ammalano meno
di un tempo, gra-
zie alla preven-
zione e alle vacei-
nazioni. I casi di

morbillo sono

crollati, quasi

scomparsi la ro-

solia e la pertos-

sensibilita alla prevenzione».

11 tasto dolente arriva con il
peso: i ragazzi sono piti alti di un
tempo ma pesano di piti. Cost il
39% dei maschi e il 34% delle
femmine sono in sovrappeso e
di questi il 12% e I'8,5% sono per
la medicina dei soggetti obesi.
«Le cause dell'obesiti sono rife-
ribili a caratteristiche geneti-
che e allinfluenza delle abitudi-
ni di vita - aggiunge il direttore
della ricerca -. I bimbi sono
troppo sedentari e hanno un'ali-
mentazione non adeguata al di-
spendio energetico. Fanno
sport tre ore la settimana per il
resto hon muovono un passo,
sono troppo fermi».

Il consiglio dei medici & di fa-
re giocare i ragazzi almeno
un'ora e mezza al giorno: 'atti-
vitd motoria che si compie in tal
modo consente di bruciare le
calorie ingurgitate in eccesso e
di riportare i ragazzini a un ap-
petito e aun dispendio energeti-
co equilibrato. E chissa che non
imparino anche i genitori.
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Soggettl pratlcanti sport

70%
60% —

30%
20% — 1Ma-smlasues N 1 1 I

d £ O
\#"’ é‘? 4’?’ o?“‘ @\9 & N

@‘ Caldio

@‘ Nuoto
(3 e D) 1061%
@' Tennis

= principale

@' Karate . 4,01% praticato
@" Danza NN 27,01%
@‘ Nuoto - 22,404
@ vorey D 13,204

@ Lo B 5«

@ Pasen  coi

150—Valori medi
19— della statura

147 —
145-— 8 1982 B : 2001 == - -

Anno scolasﬁou

12%— Soggetti
10% — ohesi -
6% =
4% —- - @ -
2% —
Q'

Sport

1996-97 200102 200607  2011-12
Anno scolastico



ANt

Settimanale || pata 11-03-2013
Pagina 1 7!1 g
Fogio 1/3

Primo Piano

Resistenze agli antibiotici

PANORAMA Oella SANITA = i 10 = marzo 2013

Lltalia tra i paesi europel
con i livelli piu alti
di antibiotico-resistenza

Dati epidemiologici italiani ed europei delineano lo scenario sulla diffusione delle
resistenze agli antibiotici nel nostro Paese e nellUe

In Italia

Secondo la sorveglianza dell’an-
tibiotico-resistenza dell’lstituto
superiore di sanita (Ar-Iss), in
Italia la resistenza agli antibiotici
¢ cambiata negli ultimi anni: nel
triennio 2006-2008 1 livelli di
resistenza si sono stabilizzati, in
qualche caso sono lievemente
diminuiti nelle specie Gram-po-
sitive mentre nelle specie Gram-
negative si ¢ osservato un trend
in aumento. Questo incremento
¢ relativo soprattutto ai fluoro-
chinoloni, aminopenicilline e ami-
noglicosidi in E. coli ¢ K. pneu-
moniae/oxytoca, ¢ ai carbape-
nemici in P. aeruginosa, specie
che ¢ stata introdotra nella sor-
veglianza solo a partire dal 2007,
La sorveglianza ha confermato,
inoltre, che 1 livelli di resistenza
sono piu alti al Centro e al Sud
risperto al Nord Italia, dato stret-
tamente in relazione con il mag-
gior consumo di antibiotici regi-
strato in queste aree geografi-
che. E il quadro globale che
emerge dal rapporto Istisan “Ar-
[ss: sorveglianza dell’antibiotico-
resistenza in Italia. Rapporto del
triennio 2006-2008", pubblicato
a novembre 2010, che illustra
metodi ¢ risultati della sorve-
glianza epidemiologica dell’anti-
biotico-resistenza Ar-Iss per il
triennio 2006-2008 e i risultati di

studi microbiologici effettuati sui
ceppi batterici raccolti nell’am-
bito della sorveglianza.

Dati pil recenti sulla resistenza
agli antibiotici nel nostro Paese
sono pero contenuti nel docu-
mento pubblicato a novembre
2012 dall’European Centre for
Disease Prevention and Control
(Eede) “Antimicrobial resistan-
ce surveillance in Europe 20117,
Il rapporto presenta infatti le
informazioni raccolte dalla sor-
veglianza europea Lars-Net co-
ordinata dall'Ecdc a cui I'Istituto
superiore di sanita fornisce i dati
italiani che provengono da circa
40 ospedali partecipanti alle reti
Ar-Iss e Micronet. Il documento
fornisce infarti i dati sulla resi-
stenza agli antibiotici di sette
patogeni invasivi, di grande im-
portanza per la sanitd pubblica
(Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Escheri-
chia coli, Enterococcus faecalis,
Enterococcus faecium, Klebsiel-
la pneumoniae ¢ Pseudomonas
aeruginosa), presentando per il
2011 le informazioni segnalate
da 29 Paesi ma anche le analisi
dei trend per il periodo 2008-
2011. Da quanto riportato nella
pubblicazione Ecde, Iltalia ri-
sulta tra i Paesi europei con i
livelli piu alti di antibiotico-resi-
stenza. Infatti, la frequenza di

Staphylococcus aureus resisten-
te alla meticillina (Mrsa) conti-
nua a mantenersi poco al di sotto
del 40% (38% nel 2011), contro
una media europea inferiore al
20%. La prevalenza di S. pneu-
moniae non sensibile alla penicil-
lina ¢ contenuta e negli ultimi
anni si mantiene al di sotto del
10% (7% nel 2011), grazie an-
che all’effetto dell’utilizzo del
raccino pediatrico pneumococ-
cico. Esiste tuttavia una discre-
panza fra la bassa resistenza alla
penicillina e I'elevata resistenza
ai macrolidi, che raggiunge valo-
ri che si sono stabilizzati su fre-
quenze di poco inferiori del 30%.
Per maggiori informazioni su S.
pneumoniae e per approfondire,
leggi anche i dati della Sorve-
glianza nazionale delle infezioni
invasive da pneumococco pre-
sentati a febbraio 2012.

[.a resistenza alla vancomicina
negli enterococchi ha raggiunro
bassi livelli sia nella specie Ente-
rococcus faecalis che nella spe-
cie Enterococcus faecium (ri-
spettivamente 3% e 4% nel
2011).

Ma il problema emergente e al-
larmante per il nostro Paese é
Paumento significativo di resi-
stenza nei batteri Gram-negati-
vi. La frequenza di antibiotico-
resistenza nei ceppi di Pseudo-
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monas aeruginosa € sempre sta- al 15% del 2010, al 27% del In Europa

ta elevata e non si discosta da
quella osservata negli ultimi anni
(21% di resistenza alla piperacil-
lina e 21% di resistenza ai carba-
penemi nel 2011). Invece nelle
specie Escherichia coli ¢ Kleb-
siella. pneumoniae la frequenza
di resistenza € in continua evolu-
zione. Nei ceppi di Escherichia
coli la resistenza ai fluorochino-
loni é andara continuamente au-
mentando da quando ¢ iniziata la
sorveglianza, passando dal 25%
del 2003 al 41% del 2011. Stes-
so trend ha seguito la resisten-
za alle cefalosporine di terza
generazione, che ¢ passata dal
6% al 20%.

Un’emergenza che, seppur pre-
sente in molt Paesi, ¢ divenuta
endemica in Iralia é quella dei
ceppi di Klebsiella pneumoniae
produttori di carbapenemasi,
enzimi che sono in grado di inat-
tivare i carbapenemi, antibiotici
di ultima risorsa per trattare in-
fezioni da batteri multiresistenti.
In Ttalia, nel giro di 2 anni, la
percentuale di ceppi di K. pneu-
moniae resistente ai carbapene-
mi & cresciuta molto rapidamen-
te passando dall’l,6% del 2009,

2011. La maggior parte dei ceppi
di K. pneumoniae resistenti cit-
colanti in Iralia produce un tipo
di carbapenemasi chiamato Kpc.
I ceppi carbapenemasi-produt-
tori sono resistenti a quasi tutti
gli antibiotici disponibili: secon-
do i casi solo 1 o 2 antibiotici
rimangono attivi, ma spesso bi-
sogna fare i conti con la loro
tossicita. A fronte di una situa-
zione sempre piu preoccupante
che riguarda Pantibiotico-resi-
stenza in ospedale, ci sono perd
delle note positive per quello che
riguarda l'uso di antibiotici in
comunita. Dopo circa un decen-
nio di continuo aumento del con-
sumo di antibiotici, ['ultimo rap-
porto @EMEd sul consumo di
farmaci in Ttalia, ha confermato
peril secondo anno una diminu-
zione che, seppur contenuta, ¢
un importante segno di inversio-
ne di tendenza. La quantita di
antibiotici utilizzati a livello co-
munitario ¢ infatti scesa da 25 a
23 DDD/1000 abiranti.

Il rapporto Ecde “Antimicrobial
resistance surveillance in Euro-
pe 20117 delinea lo scenario sul-
la diffusione delle resistenze agli
antibiotici nel 2011 e fornisce un
quadro sulle tendenze osservate
tra il 2008 e il 2011 in 29 Paesi
dell’'Unione europea (Ue) e del-
I’Area economica europea (Eea).
I dati vengono forniti dallo Eu-
ropean Antimicrobical Resistan-
ce Surveillance Network (Ears-
Net), la rete di sorveglianza co-
ordinata dall’Ecdc, che dal pri-
mo gennaio 2010 ha sostituito lo
European Antimicrobial Resi-
stance Surveillance System
(Earss). Questa sorveglianza rac-
coglie 1 dati relativi alla segnala-
zione di infezioni invasive (in
sangue ¢ liquor) di alcuni patoge-
ni selezionati per la loro impor-
tanza clinica e microbiologica.
dati iraliani provengono dalla
sorveglianza Ar-Iss e dal sistema
Micronet a essa associata.
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I dati sui batteri
Gram-positivi

Per quanto riguarda i batteri
Gram-positivi sotto sorveglian-
za, ovvero Streptococcus pneumaoni-
ae, Staphylococeus aurens, Entero-
cocens faecium e Lnterococcus faeca-
fis, in Europa la situazione é
generalmente stabile. Si registra
pero una diminuzione della dif-
fusione dei ceppi resistenti di
Streptococens pnenmoniae nei Paesi
del Centro e del Nord Europa e
un analogo scenario geografico
si riscontra per i ceppi di S, auresns
resistenti alla meticillina (meti-
cillin resistant S. aureus, Mrsa)
che si mantengono sopra il 25%
solo in 8 Paesi partecipanti, so-
prattutto della fascia del Sud e
dell’Est europeo.

L’elevara resistenza agli amino-
glicosidi di E. faecalis sembra sta-
bile anche se, in diversi Paesi che
in passato registravano livelli di
resistenza rilevanti (Belgio, Ci-
pro, Grecia, Portogallo ¢ Regno
Unito), il rapporto 2011 descri-
ve un trend in diminuzione. Ana-
logamente, risulta che la resi-
stenza alla vancomicina in E.
Jaecium si sta stabilizzando e in
Grecia, Svezia, Slovenia e Re-
gno Unito assume valori pit bas-
si rispetto al passato.

I dati sui batteri
Gram-negativi
Responsabile di gravi infezioni
che incidono pesantemente sulla
morbidita e mortalita, nonché
sul costl sanitari, 1 batteri Gram-
negativi ¢ un gruppo di patogeni
che mostra un aumento della dif-
fusione delle resistenze nelle spe-
cie Escherichia coli, Klebsiella pnen-
moniae € Psendomonas aernginosa.

Il dato pit preoccupante & la
resistenza combinata a cefalo-
sporine di terza generazione,
fluorochinoloni e amino glicosi-
di, osservata in E. coli e K. pren-
moniae. Infart, nel 2011, 29 Pa-
esi hanno segnalato 58.945 iso-

lati di E. coli resistenti a questi
antimicrobici (con dati compresi
tralo 0,8% dell’lslanda e il 18,2%
di Cipro) e 14.532 isolati di K.
preumoniae resistenti (da una per-
centuale prossima allo zero in
Islanda al 64,1% della Grecia).
Inoltre negli ultimi quattro anni
¢ stato osservato un Aend in au-
mento in piu di un terzo dei
Paesi partecipanti con una con-
seguente riduzione delle opzioni
terapeutiche disponibili. Infine
negli ultimi tre anni si ¢ presen-
tata una situazione critica in con-
tinua evoluzione: a partire dal
2009 Ungheria e Iralia hanno
infarti mostrato un aumento del-
la resistenza ai carbapenemi in
K. pneumonie, resistenza che era

PANCRAMA oslio SANTTA « o 10 « marzo 2013

presente solamente in Grecia.
La resistenza combinata & fre-
quente anche per P. aeruginosa: il
15% degli isolati segnalati ¢ ri-
sultato resistente ad almeno tre
delle cinque classi di antibiotici
considerate per le resistenze
multiple (fluorochinoloni, carba-
penemi, aminoglicosi di, ceftazi-
dim e piperacillina/tazobactam)
e il 4,6% a tutte e cinque.

(Fonte: www.epicentro .it
Revisione a cura di
Fortunato Paolo D’Ancona
e Valeria Alfonsi, reparto di
Epidemiologia delle malattie
infettive, Cnesps-Iss;
Annalisa Pantosti, Mipi-Iss)
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Investire sulla prevenzione

e il primo must del governo
statunitense. Solo cosi si puo
risparmiare. Evitando di dover
sborsare cifre altissime per

la cura di malattie conclamate

erogni dollaro investito negli studi sul
<<P genoma umano ne sono stati genera-

ti 140 dalla nostra economia». Un da-
to che per Obama giustifica il suo credo: la ripre-
sa passa dalla ricerca. Messi da parte gli studi sul-
le energie rinnovabili, grazie all'agenzia federa-
le Arpa-E, il nuovo focus della Casa Bianca seny
bra essere laricercamedica. Da un lato per rilan-
ciare 'economia. Dall’altro per trovare soluzioni

D I 0 BAm pertagliare i costi dellasanita amedio elungo ter
mine. Il progetto obamiano non ha pero la strada

di Emanuele Bompan spianata. Sebbene nel 2013l Nih, I'lstituto nazio-
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nale della salute, abbia con-
fermato un bilancio di 30,5
miliardi di dollari per proget-
ti di ricerca pubblica - un au-
mento rispetto agli anni pre-
cedenti - il passaggio del Se-
quester, la misura di tagli au-
tomatici alla spesa pubblica,
causata daimo stallo politico
al Congresso, potrebbe ridur
re sostanzialmente questi in-
vestimenti. Drammatiche le
prime stime del Nih: la quo-
ta di finanziamenti potrebbe
essere ridottadel 5 per cento.
Unabella belfa per Obama.

Per una fonte interna del
Nih, contattata da left «e un
grosso errore: solo la ricer-
ca medica avanzata aiutera a
tagliare le spese della sanita
pubblica. Prendiamo il pro-
getto di ricerca intemo del
Nih, sul miglioramento dei si-
sterni di visualizzazione e dia-
anosi delle malattie. Queste
tecnologie possono aiutare a individuare malat-
tie preventivamente attivando interventi meno
impattanti economicamente sul sistema sanita-
rio. Lo sviluppo di vaccini ¢i aiuta a prevenire le
malattie mvece che dover spendere copiosamen-
te per curarle, come il vaceino per il papilloma vi-
rus, legato al cancro della cervice. Pochi dollari
di vaceino fanno risparmiare il trattamento di un
malato di cancros. Secondo le stime una riduzio-
ne delle morti di cancro dell’l per cento tagliereb-
beil debito pubblico Usadi 500 miliardi di dollari.
Lacuradefinitivarisparmierebbe 50mila miliardi.
Tre volte il Pil Usa. Se la ricerca statale perde ve-
locita, la palla dunque dovrebbe passare in mano
alla ricerca medica privata, che in Usa movimen-
ta ben 110 miliardi di dollari, 4 volte tanto il valo-
re dei finanziamenti federali. Le promesse dei co-
lossi della Sanita come Abbott, Plizer, GlobalMed
sono di quelle importanti: aumenteremo le quote
di profitto da reinvestire in ricerca. A patto pero
chelariforma dellasanith americananon costrin-
ga ad abbassare i prezzi di medicinali e i tariffari
dei servizi sanitari privati.

S DLV IVIE AR LAF AES0E

Per ogni dollaro investito negli studi sul
genoma ne sono tornati allo Stato ben 140

1l colosso farmaceutico Merck sottolinea che i
profitti della vendita di medicinali (a prezzi esorbi-
tanti) permetie la ricerca farmaceutica. «Se dimi-
nuissero i profitti assisteremmo ad un declino del-
la partecipazione dei privati alla ricerca medica»,
si legge in un comunicato. Allora meglio spende-
re di pili in ricerca federale? No, sostiene Merck:
«Significherebbe aumentare la spesa pubblica
per la ricerca, non contribuendo a ridurre i co-
sti della sanita». La questione naturalmente &
ben pili complicata. Un eccessivo ruolo del pri-
vali nella ricerca potrebbe favorire procedure
che aumentano la medicalizzazione del sogget-
to (uso di medicine e trattamenti per curare il
malato) piuttosto che nella poco profittevole
prevenzione e diagnosi anticipata delle malat-
tie. Sussiste infatti il problema della ricerca pri-
vata medica “deviata”, dove i risultati delle ri-
cerche sono indirizzati alla promozione e ven-
dita di nuovi medicinali, magari pitl costosi,
pitt orientati al controllo della malattia, oppu-
re a un allargamento dei soggetti medicalizza-
bili. In uno studio pubblicato da Paul Ridker e
Jose Torres, della Harvard medical school, su
Jama (Journal of the American medical asso-
ciation), I'analisi randomica di ricerche pubbli-
cate su testate scientifiche su problemi cardio-
vascolari ha dimostrato che 67,2 per cento degli
studi svolti da enti for profit favorivano nuovi
trattamenti medici (spesso costosissimi) men-
tre solo il 49 per cento delle ricerche finanzia-
te da enti non profit (inclusala Nih) erano in fa-
vore di nuovi trattamenti. Peggio per i farmaci:
65 per cento degli studi privati incoraggiavano
uso di nuovi farmaci mentre solo il 39 per cento
dei ricercatori finanziati da enti pubblici sugge-
riva I'introduzione di farmaci pin all’avanguar-
dia. La soluzione? integrare pubblico e priva-
to in mega progetti, tracciamento degli spon-
sor privati nelle pubblicazioni scientifiche (gia
adottato da numerose testate per monitorare
eventuali interessi economici) e apertura dei
dati medici alla ricerca tutelando la privacy. Ol-
tre naturalmente aumentare i finanziamenti al-
laricercapubblica. Ma questo Obamalo sa.

Il presidente degli Stati
Uniti Barack Obama
con una equipe

di medici nell’ Ohio
State University medi-
cal center



