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Sperimentazione clinica, a Milano una giornata di studio 

03-04-2014 

Riunire tutti i soggetti che intervengono a vario titolo nei processi di promozione e implementazione dei 

clinical trials al fine di favorire l’avanzamento della sperimentazione. È questo lo scopo della giornata di 

studio “Sperimentazione clinica come strumento per accelerare l’accesso dei pazienti alle terapie 

innovative e come opportunità per l’economia”. che si svolgerà il 9 aprile a Milano presso l’Auditorium 

Testori del Palazzo Regione Lombardia. L’incontro, promosso dal gruppo di studio “Sperimentazioni 

Cliniche” dell’Associazione farmaceutici industria (Afi) e dalla Regione Lombardia, sarà l’occasione per 

mettere allo stesso tavolo Comitati etici, Aifa, Regioni e Industria farmaceutica per affrontare il processo di 

riorganizzazione e ottimizzazione della sperimentazione clinica. La giornata consentirà di analizzare 

concretamente lo status dei clinical trials in Italia e nel mondo, esaminando le iniziative della Regione per 

l’implementazione delle recenti normative con particolare riferimento alla riorganizzazione dei comitati 

etici. Tra i temi in programma anche l’analisi della sperimentazione quale propulsore dell’economia italiana 

e la collaborazione tra pubblico e privato per favorire l’accesso alle terapie innovative. La partecipazione è 

gratuita previa iscrizione ed è prevista l’acquisizione di crediti Ecm. 
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Una compressa per bocca, e il fegato non si 
ammala 
Le nuove cure per l'epatite C 

Milano, 2 aprile 2014 ­ Sono f inalmente disponibi l i   le  terapie  innovat ive per combattere  l ' infezione 

cronica da epati te C. Nel mondo sono circa 160 mil ioni  le persone che affrontano la malatt ia 

causata dal virus HCV, per  la maggior parte di genotipo 1 ﴾diviso fra sottotipi 1a e 1b, di cui 

l '1a è considerato  i l  più di f f ic i le﴿.   I l   t rattamento attuale disponibi le per  i l  genotipo 1 prevede 

in ter ferone peghilato in associazione a ribavirina, al quale può essere associato un agente antivirale ad 

azione diretta per potenziare la risposta del sistema immunitario al virus. Pur essendo efficace, la  terapia 

doppia è  impegnativa e comporta effet t i  col lateral i ,  come sintomi influenzali, affaticamento, nausea, 

diarrea e disturbi dell'umore. Inoltre, più del 40% dei pazienti può presentare irritabilità, insonnia e momenti 

depressivi. 

I  r icercatori  sono pronti  al  lancio di una soluzione che, per così dire, taglia  la testa al  toro. 

AbbVie ﴾spin­of f  d i  Abbott﴿  ha annunciato  infat t i   la conclusione del  più vasto programma di  

fase II I su una terapia orale priva di interferone che consente la remissione totale del virus, con o senza 

ribavirina, per ottenere tassi elevati di risposta nel maggior numero di pazienti possibile, compresi quei 

soggetti che in precedenza non hanno risposto alla terapia contenente interferone o i pazienti affetti da fibrosi 

o cirrosi epatica in fase avanzata. 

Ivan Gardini, Presidente EpaC, presentando i r isultati  dell ' indagine sull 'accesso alle nuove 

terapie condotta con Cit tadinanza Att iva, spiega che in I tal ia  le epati t i  v iral i  cost i tuiscono una 

emergenza sanitaria, in particolare nelle epatiti per le quali non c'è vaccino. Attualmente per il trattamento 

dell'epatite C sono disponibili i nuovi inibitori della proteasi, approvati dall'FDA, dall'EMA, e più recentemente 

dall'Agenzia Italiana del farmaco ﴾AIFA﴿. I nuovi farmaci, in associazione al trattamento già disponibile a base di 

Peginterferone e Ribavirina, vanno a formare una triplice terapia, che aumenta la percentuale di successo fino 

al 90%. 

La messa a punto dei nuovi  inibitori  del la proteasi per  la cura del l 'epati te C ha segnato una 

svolta epocale, ma l'inserimento nei prontuari farmaceutici regionali lascia a desiderare. Lo scenario è 

destinato a cambiare con la prossima introduzione di nuove molecole ad azione diretta che garantirebbero 

HOMEPAGE > Salute > Una compressa per bocca, e il fegato non si ammala. Le nuove cure per l'epatite C 

Nel mondo 160 milioni di persone con il virus, ancora pochi quelli avviati alle terapie innovative che superano 

l'interferone. La possibilità di curare un maggior numero di pazienti si tradurrà nel minor costo per trapianti 

Una svolta nella cura dell'epatite C grazie ai nuovi inibitori della proteasi  
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elevati tassi di guarigione, una più semplice gestione delle cure, effetti collaterali quasi inesistenti, cicli 

terapeutici più brevi ﴾12 o 24 settimane﴿. «Con i  nuovi  farmaci contro  l 'epati te C ­ ha ammesso i l  

ministro della Salute, Beatrice Lorenzin ­ avremo un costo di impatto di un miliardo di euro ma 

siamo all'inizio di una grande rivoluzione, con evidenti ricadute positive sulla vita delle persone». Il punto è che 

si continuano a fare valutazioni ragionieristiche, si guardano i numeri, non quello che si recupera in termini di 

benefici sulla collettività e minori costi indotti. 

Il virus dell'HCV si moltiplica prevalentemente nelle cellule del fegato. Con il progredire dell'infezione, il sistema 

immunitario si attiva per sbarrare la strada al virus: anche se in alcuni casi il sistema immunitario è in grado di 

fermarlo, nella maggior parte delle persone esposte l'HCV diventa un'infezione cronica, spiega Massimo 

Colombo, ordinario di Gastroenterologia all'Università di Milano, direttore della Gastroenterologia all'Ospedale 

Maggiore. Si  prospetta  insomma la straordinaria opportunità di  dimezzare  le epati t i  croniche e  i  

t rapiant i  di   fegato, più che dimezzare  i   tumori  del   fegato, e tutto ciò, oltre al grande beneficio per i 

pazienti attualmente infetti, permetterebbe al Sistema Sanitario Nazionale di risparmiare centinaia di milioni di 

euro in prestazioni ospedaliere assistenziali. Anche gli estratti di rosa canina, si fa per dire, sono degli ottimi 

epatoprotettori, ma la differenza in termini di guarigione, sui grandi numeri, può venire dall'adozione di 

terapie innovative dall'efficacia certificata, come appunto sono i nuovi inibitori delle proteasi. Va affrontato 

però il tema dei costi dei farmaci di nuova generazione, perché quasi tutte le decisioni ruotano intorno a 

questo aspetto. 

Alessandro Malpelo 
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Secessionisti veneti, 24 arresti. Salvini: 
'Domenica in piazza". Bossi: "L'Italia 
sbaglia" ­ QuotidianoNet  

1

Cile, terremoto di magnitudo 8.2. Sei 
morti e tsunami sulle coste. Ora si teme il 
'big one' / FOTO E VIDEO ­ QuotidianoNet  
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