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MA SECONDO AIFA ITALIA MANTIENE NEL 2013 IL 17% DELLA RICERCA UE

Cala il numero delle sperimentazioni cliniche in Europa e anche in Italia ma, nel 
2013, il nostro Paese mantiene in proporzione una quota costante e di tutto rispetto 
della ricerca farmacologica dell'Unione, pari al 17,2%. A pagare le conseguenze 
dei tagli di budget dovuti alla crisi, in particolare, la ricerca non commerciale 
passata dal 30% degli anni scorsi al 25% dello scorso anno. E' quanto emerge dal 
13/o Rapporto nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei medicinali in Italia 2014, 
pubblicato sul sito dell'Agenzia italiana del Farmaco (Aifa) e relativo al periodo 
gennaio 2009-dicembre 2013. 

"La crisi economica globale ha portato, nel corso del 2013, a un netto decremento 
del numero delle sperimentazioni cliniche e del numero stesso dei pazienti arruolati 
in Europa" tuttavia "il nostro Paese detiene una quota pari al 17,2% della ricerca 
farmacologica rispetto all'Unione Europea, in linea rispetto agli anni precedenti", 
scrive nella presentazione del rapporto il direttore dell'Aifa Luca Pani. 

Sono 583 le sperimentazioni cliniche - ovvero effettuate sull'uomo dopo lo studio in 
vitro (su cellule) e in vivo (su animali) - autorizzate in Italia nel 2013: nel 2012 erano 
state ben 697, 676 nel 2011, 670 nel 2010, 761 nel 2009. Un calo costante che va 
di pari passo con la diminuzione generale riscontrata in Europa, dove, nel 2013, 
risultano autorizzate 3.383 sperimentazioni, ma erano state 3.943 nel 2012, 4.127 
nel 2011, 4.153 nel 2010, 4.609 nel 2009. A pesare, per quanto riguarda l'Italia, 
nota il rapporto, anche la fase di adattamento dovuta all'introduzione della nuova 
normativa, ovvero il passaggio ad Aifa come Autorità Competente e la 
riorganizzazione dei Comitati Etici. L'area terapeutica più rappresentata nella 
ricerca clinica italiana nel 2013 rimane l'oncologia (35%) seguita dal 
cardiovascolare (8,6%), da malattie del sistema nervoso (6,9%) e malattie del 
sistema ematico e linfatico (5,1%). (ANSA). 

 

 

http://213.215.139.234/saluteebenessere/notizie/pro/rubriche/farmaceutica/2014/12/31/farmaci‐crisi‐

economica‐fa‐calare‐sperimentazioni‐cliniche_84ad1e55‐7e58‐43ae‐9e75‐dc78b215a2d5.html 
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Lorenzin: “Nuovi Lea entro gennaio” 
 
Lo ha detto oggi ai margini del convegno sull’anniversario della legge anti 
fumo. “Entro il 19 gennaio dovrei ricevere la relazione tecnica e poi si va 
alla Stato Regioni”. Nei nuovi livelli di assistenza dovrebbero esserci anche 
l'eterologa, la diagnosi della celiachia, l'endometriosi e nuove prestazioni 
per la Bpco.  
 
La Relazione tecnica sui Livelli essenziali di assistenza (Lea), che contengono tutte le prestazioni 
sanitarie garantite ai cittadini dal Servizio sanitario nazionale, ''dovrebbe essermi consegnata entro il 
19 gennaio, dopo di che c'è la convocazione delle Regioni". Lo ha detto oggi il ministro della Salute, 
Beatrice Lorenzin, a margine del convegno a Roma per la celebrazione dei dieci anni della legge 'anti- 
fumo’ del 2003. 
  
Secondo quanto anticipato nei nuovi Lea (che non sono aggiornati dal 2001) dovrebbero esserci 
anche le disposizioni per garantire la fecondazione eterologa, la diagnosi della celiachia, 
l'endometriosi e nuove prestazioni per la Bpco. 
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RICERCA: DIPENDENZA DA CELLULARE CREA VERE CRISI D'ASTINENZA  

(AGI) - New York, 9 gen. - La dipendenza dal proprio cellulare sta diventando un 
problema grave. Tanto che se ci si separa dal proprio telefonino si rischia una sorta 
di crisi d'astinenza che puo' portare a un aumento della frequenza cardiaca e dei 
livelli di pressione arteriosa, nonche' a sentimenti di sgradevolezza e ansia. A 
scoprirlo e' stato uno studio della University of Missouri, pubblicato sulla rivista 
Journal of Computer-Mediated Communication said. Lo studio e' stato condotto 
eseguendo una serie di test sugli utenti dell'iPhone. "I nostri risultati suggeriscono 
che la separazione dall'iPhone puo' avere un impatto negativo sulle prestazioni nei 
compiti mentali", ha spiegato Russell Clayton, autore dello studio. "Inoltre, i risultati 
del nostro studio suggeriscono - ha continuato - che l'iPhone e' in grado di 
diventare un prolungamento di noi stessi in modo tale che, quando ci si separa, 
sperimentiamo una diminuzione del nostro 'se'' e uno stato fisiologico negativo". 
(AGI) .   
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Vaccino HPV non causa sclerosi multipla, studio su JAMA 
 

 
10 gennaio 2015 
 
Una delle tante voci sui farmaci che girano sul web riguarda la possibile associazione tra la vaccinazione anti 
Hpv e l’insorgenza di sclerosi multipla e altre malattie demielinizzanti. Tale credenza, peraltro non supportata 
da alcun serio dato scientifico, viene adesso smentita da uno studio appena pubblicato su JAMA. 
 
I dati dello studio pubblicato su JAMA suggeriscono che il vaccino Gardasil non è associato a un aumentato 
rischio di sviluppare la sclerosi multipla o altre condizioni demielinizzanti. "Il nostro studio si aggiunge al corpo 
di dati che supportano un profilo di sicurezza generale favorevole del vaccino Hpv ed espande questa 
conoscenza, fornendo analisi complete sulla sclerosi multipla e altre malattie demielinizzanti," gli autori hanno 
concluso. 
 
I ricercatori hanno condotto un'analisi di coorte su quasi 4 milioni di donne dai 10 ai 44 anni, tra i quali 789 082 
femmine che erano state vaccinate con Gardasil tra il 2006 e il 2013. Lo studio è stato condotto in Svezia e 
Danimarca. 
 
Durante il follow-up, i ricercatori hanno identificato 4322 casi di sclerosi multipla e 3300 casi di altre malattie 
demielinizzanti tra i partecipanti allo studio, di cui 73 e 90 casi, rispettivamente, si sono verificati durante i 
periodi di rischio 2 anni dopo la vaccinazione. 
 
I risultati dello studio illustrano che il tasso grezzo di incidenza di sclerosi multipla è stato di 6,12 eventi per 
ogni 100 000 individui vaccinati l'anno contro 21,5 eventi per ogni 100 000 persone non vaccinate all'anno. Nel 
frattempo, il tasso di incidenza grezzo per altre malattie demielinizzanti era 7,54 eventi per ogni 100 000 
persone vaccinate l'anno, rispetto ai 16,14 eventi per ogni 100 000 negli individui non vaccinati. Inoltre, 
un'analisi caso-controllo anche riuscito a scoprire un aumento del rischio di sclerosi multipla o altre malattie 
demielinizzanti in associazione con Gardasil. 
 
I dati di un altro studio pubblicato sempre su JAMA nel mese di nel luglio non hanno dimostrato 
un’associazione tra l’assunzione del vaccino Gardasil e un più alto rischio di tromboembolismo venosa nel 
periodo dopo la vaccinazione. Nel frattempo, un studio del 2012 aveva indicato la sicurezza del vaccino in 
donne giovani. 
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Gardasil, che protegge contro i tipi HPV 6, 11, 16 e 18, è stata autorizzata dalle autorità di regolamentazione 
negli Stati Uniti e in Europa dal 2006. Una versione nove valente del vaccino che protegge ulteriormente 
contro i tipi di HPV 31, 33, 45, 52 e 58 è stata approvata il mese scorso dall’Fda. 
 
Ma come gli esperti sanno bene, i dati di questi studi non sempre aiutano a spazzar via le paure dei vaccini. I 
vaccini anti Hpv aiutano a scongiurare una grave minaccia costituita dal cancro cervicale, ma l’efficacia di tali 
vaccini viene messa in ombra da infondate preoccupazioni circa i possibili effetti collaterali e le preoccupazioni 
che il vaccino incoraggi comportamenti sessuali a rischio, nonostante le prove scientifiche sfatino questi miti. 
 
La scorsa estate, i Centri per la prevenzione e il controllo delle malattie (Centers for Disease Control and 
Prevention, abbreviati in CDC) di Atlanta hanno rilevato che solo il 57% delle ragazze adolescenti americane e 
il 35% dei ragazzi adolescenti hanno ricevuto una o più dosi di vaccino HPV nel 2013 -  dati ben al di sotto 
dell’86% dei bambini della stessa fascia di età, che hanno ricevuto i vaccini anti tetano , difterite e pertosse. 
 
Nikolai Madrid Scheller, Henrik Svanström, Björn Pasternak et al. Quadrivalent HPV Vaccination and Risk of 
Multiple Sclerosis and Other Demyelinating Diseases of the Central Nervous System JAMA. 2015;313(1):54-
61. doi:10.1001/jama.2014.16946. 
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