
 

 

Pani: sulla vicenda Roche-Novartis, applicata la legge 

10-03-2014 

«Non intendiamo fare niente, perché non possiamo fare niente». Luca Pani, Direttore generale dell'Aifa, 
risponde così alla domanda posta da Doctornews su cosa può fare ora l’Agenzia rispetto all’utilizzo di 
Avastin nella degenerazione maculare senile, all’indomani della multa dell’Antitrust a Roche e Novartis.  

«Se ti do un farmaco non autorizzato per una determinata indicazione terapeutica - e te lo do perché costa 
meno - e poi si manifesta un effetto collaterale, secondo lei cosa succede?» attacca Pani. «L’Aifa ha fatto il 
possibile applicando la legge e, anzi, per togliere Avastin dalla lista dei farmaci erogabili a carico del Ssn 
secondo la L. 648/96 eravamo anche stati ripresi dal Tar del Lazio che in alcune sentenze aveva già limitato 
il suo uso off-label», a seguito dell’autorizzazione all’immissione in commercio di medicinali con indicazioni 
approvate. «La legge è chiara: sono erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale i medicinali da 
impiegare per un'indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata qualora non esista valida alternativa 
terapeutica». Per altro, ricorda l’Aifa in una nota in cui ricostruisce la vicenda, «il 30 agosto 2012 il Comitato 
dei Medicinali per Uso Umano (CHMP) dell’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) aveva modificato il 
profilo beneficio/rischio di Avastin e aggiornato il riassunto delle caratteristiche del prodotto, indicando che 
il medicinale non era stato formulato per uso intravitreale e facendo riferimento alle segnalazioni di gravi 
reazioni avverse di tipo sistemico, quali emorragie non oculari ed eventi troboembolici arteriosi. 
Trattandosi di un farmaco autorizzato con procedura centralizzata, l’Aifa ha confermato la rimozione 
dell’indicazione dell’uso intravitreale di Avastin dalla lista dei farmaci erogabili a carico del Ssn, prevista 
dalla L. 648/96». Detto questo, continua Pani, «sono d’accordo con il presidente dell’Antitrust, Giovanni 
Pitruzzella, che ha sottolineato come ci sono aspetti del sistema regolatorio da mettere a posto e che 
Governo e Parlamento dovrebbero mettervi mano. Certo, una legge sull’uso dell’off label sarebbe 
necessaria, ma noi in questa situazione che cosa avremmo dovuto fare?». Intanto, dalla procura di Torino 
arriva la specifica dei reati ipotizzati per i vertici delle due aziende farmaceutiche nell’ambito dell’inchiesta 
partita nel 2012: disastro doloso e associazione a delinquere, assieme a truffa e aggiotaggio. Mentre da 
Beatrice Lorenzin, ministro della Salute, arriva il chiarimento che «la riforma dell'Aifa non l'ho proposta ora 
e non è collegata alla questione Novartis e Roche». Il provvedimento, spiega, «risale al 25 luglio ed è 
contenuto in un disegno di legge con la previsione di una legge delega per il riordino degli enti vigilati e 
quindi anche di Aifa. Questo perché, quando mi sono insediata, la direzione mi ha sottoposto una serie di 
problemi operativi interni all'agenzia». Per Lorenzin «c'è un problema di funzionalità nelle modalità di 
convocazione dei comitati, i giorni lavorativi, i tecnici che vi operano, che dovrebbero essere a tempo 
pieno. Ci sono una serie di questioni che dobbiamo affrontare e in coincidenza con la scadenza degli organi 
e spero di poterle affrontare entro giugno». In merito alla vicenda, poi, il ministro, in un’intervista a 
Repubblica di sabato, conferma «l’intenzione di proporre una legge che permetta di introdurre nel sistema 
sanitario, su parere dell'Aifa, i farmaci off label anche per motivi economici. Ovviamente deve esserci la 
massima sicurezza per i pazienti». 



 

 

 

Aifa, stop polemiche: biosimilari sono equivalenti terapeutici 

10-03-2014 

Sembra definitivamente conclusa la questione dell’equivalenza terapeutica tra farmaco biologico 
originatore e farmaco biosimilare con l’intervento chiarificatore dell’Aifa di giovedì scorso: “le decisioni 
regionali che restano subordinate ad un previo pronunciamento dell'Agenzia sono quelle che 
presuppongono la valutazione tecnico-scientifica dell’equivalenza terapeutica fra medicinali contenenti 
differenti principi attivi”, e non è questo il caso dei biosimilari, come infatti il testo specifica più avanti 
“restano esclusi i farmaci originatori ed i rispettivi equivalenti” nonché “i farmaci biologici di riferimento, 
inclusi i biotecnologici, ed i corrispondenti biosimilari”. (Tecnicamente questa è la determinazione Aifa n. 
204 che adotta le "Linee guida sulla procedura di applicazione dell'articolo 15, comma 11 ter, del decreto 
legge 6 luglio 2012, n. 95). Contestualmente alla pubblicazione del documento di Linee guida l’Aifa ha 
riaperto le consultazioni pubbliche sul Position paper sui farmaci biosimilari, escludendo dai temi in 
discussione la biosimilarità, a conferma di quanto scritto nella determina, cioè che “la biosimilarità si fonda 
su uno specifico esercizio di comparabilità condotto a livello europeo dall’Ema, seguendo i massimi 
standard scientifici, assorbe e rende superflua, ai fini della tutela della salute pubblica, ogni ulteriore 
valutazione in ordine alla sovrapponibilità di un biosimilare rispetto al biologico di riferimento”. 

«Dobbiamo riconoscere all’Aifa di essere intervenuta in modo approfondito su un aspetto della regolazione 
del farmaco, il concetto di equivalenza terapeutica, che negli ultimi tempi aveva dato adito a controversie 
che rischiavano di ostacolare il lavoro delle strutture sanitarie» ha commentato Francesco Colantuoni, 
vicepresidente di AssoGenerici, con un «chiarimento fondamentale per restituire piena operatività alle 
strutture sanitarie nel confronto concorrenziale tra un biosimilare ed il suo biologico di riferimento. Questa 
precisazione servirà senz’altro a sfoltire i molti ricorsi al giudice amministrativo che hanno bloccato le 
procedure di acquisto sostenendo che, per mettere in gara originatori e biosimilari, occorresse un 
intervento dell’Aifa a conferma della loro equivalenza terapeutica». 
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La perdita della memoria una nostra paura segreta 
Alla scoperta del cervello  
A rischio non solo gli anziani, ma anche i giovani. Abuso di alcol e droghe favoriscono il declino intellettivo, al contrario lo studio, il gioco e i 
momenti sociali aiutano a ritardare l'invecchiamento dei nostri neuroni  

Milano, 6 marzo 2014 - Alla scoperta del cervello. È il proposito della Società italiana di Neurologia (SIN) che ha proclamato la Settimana 
mondiale del cervello, in programma dal 10 al 16 marzo, promossa per diffondere informazioni e conoscenze su uno degli organi più 
complessi del corpo umano. Un italiano su tre dichiara di conoscere le principali patologie neurologiche. A questo proposito gli esperti hanno deciso 
di dedicare questa edizione alla memoria e ai disturbi ad essa legati, visto che rappresentano una sintomatologia sempre più diffusa.  

«Oggi sappiamoche i disturbi della memoriarappresentano un sintomo sempre più comune che colpiscecircail sette per cento della 
popolazione generale con più di 65 annifino araggiungere il 30 per cento dei soggetti con età superiore a 80 anni», afferma il professor Aldo 
Quattrone, presidente Sin.  

Contrariamente a quanto si crede, i problemi legati alla memoria non sono caratteristici solo della malattia di Alzheimer (deterioramento mentale) ma 
possono essere spie di molte altre affezioni neurologiche, sconosciute alla maggior parte della popolazione.  

«Dalle ultime ricerche è emerso, infatti, che disturbi cognitivi, inclusi quelli di memoria, sono presenti in pazienti affetti da parkinsonismi, come la 
demenza a corpi di Lewy - ha detto ancora Quattrone -. Quasi il 30-40 per cento delle persone colpite dal Parkinson lamenta scarsa capacità di 
attenzione, di organizzazione della quotidianità oltre che disturbi di memoria. Tutti sintomi che caratterizzano anche la malattia di Lewy, a cui si 
aggiungono allucinazioni visive, spesso inquietanti e spaventose».  

A rischio, inoltre, non sono solo gli anziani, ma anche i giovani, considerando che, come spiega il professor Sandro Sorbi, la prevalenza delle forme 
presenili di demenza è di circa 250 casi ogni centomila abitanti nella fascia di età compresa tra i 30 e i 65 anni. Ci sono, tuttavia, delle cause esterne, 
come uno stile di vita poco salutare caratterizzato dall'abuso di alcol o di droghe, che possono contribuire a rendere il cervello e le altre strutture 
nervose più esposte a danni permanenti.  

Il professor Leandro Provinciali ha sottolineato come un eccessivo consumo di alcol in età avanzata possa accentuare quelle carenze derivanti dalla 
progressiva perdita di neuroni, mentre in età giovanile il rischio è quello di compromettere lo sviluppo di corrette connessioni tra le strutture nervose 
del cervello. Buone notizie, invece, arrivano sul fronte della riserva cerebrale, la capacità del nostro cervello di limitare i danni causati 
dall'invecchiamento fisiologico e patologico. Attività intellettuali e ricreative, unite a un alto livello di educazione, possono aumentare le 
capacità di adattamento e le funzioni psichiche, contrastando o ritardando l'insorgenza di sintomi legati anche all'età. 

 

http://qn.quotidiano.net/salute/2014/03/06/1035306‐perdita_della_memoria.shtml
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DA OMS 24 RACCOMANDAZIONI SU ACCESSO METODI CONTRACCETTIVI 

PROGRAMMI DI EDUCAZIONE SESSUALE A SCUOLA E AIUTI FINANZIARI 

 (ANSA) - GINEVRA, 10 MAR - L'Organizzazione mondiale della sanita' (Oms) ha 
elaborato nuove linee guida per garantire un migliore accesso alle informazioni e ai servizi 
in materia di contraccezione" nel mondo. Tra le raccomandazioni  - ha spiegato l'Oms oggi 
a Ginevra - figurano i programmi di "educazione sessuale completa e scientificamente 
esatta" nelle scuole e l'eliminazione degli ostacoli, anche finanziari, per l'accesso ai metodi 
contraccettivi. L'Oms stima che nel mondo piu' di 220 milioni di ragazze e donne che non 
desiderano o vorrebbero ritardare una gravidanza non usano alcun metodo di 
contraccezione. Le 24 nuove raccomandazioni - intitolate "Garantire i dirittiumani nella 
messa a disposizione d'informazioni e servizi in materia di contraccezione" - mirano tra 
l'altro a garantire che coloro che vogliono ricorrere alla contraccezione possano ricevere 
informazioni a riguardo dettagliate e accurate. Le raccomandazioni pongono inoltre 
l'accento sulla necessaria assenza di discriminazioni, coercizione o violenza in tale
ambito. Per la direttrice del dipartimento della salute riproduttiva e della ricerca dell'Oms, 
Marleen Temmerman, gli studi indicano che l'eta' per cominciare i corsi di educazione
sessuale nelle scuole e' quella poco prima o all'inizio della puberta', verso i 12- 13 anni.
Nei Paesi a basso e medio reddito - afferma l'Oms in una nota - le complicanze della 
gravidanza e del parto sono tra le principali cause di morte tra le giovani donne di eta' 
compresa tra 15-19 anni. "E' vitale per le donne, e per gli uomini, sapere come funzionano 
i metodi contraccettivi, avere una scelta ed esserne poi soddisfatti", ha concluso 
Temmerman.(ANSA). 
 
 

 

https://mida.ansa.it/midagate/news_view.jsp 
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FARMACI: SU INTERNET I GENERICI SCREDITATI SENZA RAGIONE  

 

(AGI) - Madrid, 10 mar. - Nonostante la comunita' scientifica abbia chiarito 
senza alcun dubbio l'assenza di differenze tra farmaci generici e di marca, la 
maggior parte delle informazioni che girano sul web tende a screditare la 
validita' delle medicine non "ufficiali", additandole come pericolose e meno 
efficienti. Lo ha scoperto un nuovo studio condotto dalla National University 
of Distance Education (Uned) che ritiene si tratti di una vera e propria 
strategia comunicativa volta a diffondere la percezione dei farmaci generici 
come rischiosi. .Le copie dei farmaci di marca il cui brevetto e' scaduto hanno 
la stessa composizione, qualita', efficacia e sicurezza delle versioni 
"accreditate" in rete, dal momento che condividono lo stesso principio attivo. 
"Analizzando 'l'immagine' sociale dei farmaci generici su internet - ha 
spiegato Miguel del Fresno, tra gli autori della ricerca pubblicata su 
Qualitative Social Work - abbiamo scoperto che esiste una strategia di 
comunicazione esplicita con un chiaro e deliberato obiettivo: creare la 
percezione di un rischio e scoraggiare l'acquisto di queste medicine".  

   . 

  

 

 

 

 

http://scm.agi.it/index.phtml 
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Influenza e vaccinazione. Congresso 
SIPREC: "il vaccino riduce rischio eventi 
cardiovascolari" 
 
La vaccinazione riduce il rischio di infarto e ictus, nei pazienti soggetti a 
tale rischio. Ad affermarlo, durante il XII Congresso Nazionale, la Società 
Italiana per la Prevenzione Cardiovascolare. L'abbassamento del rischio 
nei pazienti vaccinati è pari al 36%, secondo uno studio dell’Università di 
Toronto. Trimarco (SIPREC): “questa vaccinazione può contribuire a 
prevenire l’infarto”  
 
“Il vaccino antiinfluenzale è un salvavita per le persone a rischio cardiovascolare”: ad affermarlo sono 
gli esperti durante il XII Congresso Nazionale della Società Italiana per la Prevenzione 
Cardiovascolare (SIPREC), a Napoli da giovedì 6 marzo fino ad oggi, evento durante il quale, inoltre, 
vengono fornite informazioni sul rapporto tra crisi economica e salute cardiovascolare. 
In particolare, "la vaccinazione contribuisce a ridurre in maniera significativa il rischio eventi ischemici 
acuti nel corso della stagione influenzale e, in generale, a ridurre il rischio di eventi cardiovascolari 
maggiori, come infarto e ictus", sottolinea la Società. 
 “L’influenza è causa di una sindrome infiammatoria sistemica che può coinvolgere anche i vasi del 
cuore da cui può derivare un aumento del rischio trombotico. È quindi importante consigliare la 
vaccinazione antinfluenzale soprattutto a quei soggetti che hanno già patologie cardiache o vascolari 
di base”, ha spiegato il Professor Bruno Trimarco, Presidente della SIPREC. “La prevenzione 
vaccinale è un interesse di una Società Scientifica che si occupa della riduzione del rischio 
cardiovascolare, come la SIPREC, perché può contribuire alla prevenzione di un problema clinico 
importante come l'infarto”. 
  
A sottolineare il legame tra vaccinazione antiinfluenzale e riduzione del rischio cardiovascolare nei 
pazienti ad alto rischio cardiovascolare, sono anche i ricercatori dell’Università di Toronto, che in una 
pubblicazione sul JAMA, in cui effettuano una revisione sistematica della letteratura scientifica, hanno 
rilevato una riduzione del 36% del rischio di eventi cardiovascolari maggiori (infarto ed ictus) nei 
soggetti vaccinati per l’influenza rispetto a quelli non vaccinati (Udell JA et al., Association Between 
Influenza Vaccination and Cardiovascular Outcomes in High-Risk Patients. A Meta-analysis. JAMA). 
A dare notizia di questo dato, durante il Congresso, è la SIPREC, che fa parte della Consulta delle 
Società Scientifiche per la Riduzione del Rischio Cardiovascolare (CSCV).         
Questa Consulta ha incluso, in un documento scientifico di raccomandazione, l'importanza di 
diffondere queste informazioni a tutti gli operatori sanitari che si occupano di prevenzione 
cardiovascolare, oltre a tutti coloro che si occupano di vaccinazioni. 
“La prevenzione deve essere il pilastro della nostra Sanità”, ha affermato il Dottor Andrea Orsi della 
Scuola di Igiene e Sanità Pubblica dell’Università di Genova, diretta dal Professor Giancarlo Icardi, 
“la vaccinazione influenzale è uno strumento di immunizzazione che si è dimostrato efficace anche 
nella riduzione del rischio cardiovascolare. Infatti, il nostro Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale, 
ripreso annualmente con un’apposita Circolare dal Ministero della Salute raccomanda la vaccinazione 
influenzale anche ai soggetti che soffrono di patologie croniche di base tra cui quelle cardiovascolari. I 
più recenti dati epidemiologici mostrano come nella fascia d’età compresa fra i 60 e i 64 anni, circa il 
15% presenta condizioni di rischio legate a patologie cardiovascolari ed è per questi soggetti che il 
vaccino antinfluenzale è fortemente raccomandato. Pertanto l’abbassamento dell’età di 
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raccomandazione della vaccinazione influenzale ai 60 anni potrebbe rappresentare la soluzione da 
perseguire con decisione, per proteggere i soggetti più fragili utilizzando al meglio le risorse”. 
  
Viola Rita 
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