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Giovedì 06 NOVEMBRE 2013  

Per cittadini, medici e farmacisti. Tutti i 
farmaci on line sul sito Aifa 
 
Sarà presentata a Roma il prossimo 13 novembre la nuova banca dati 
dell'Aifa che contiene i fogli illustrativi di tutti i medicinali autorizzato in 
Italia. Per i medici e i farmacisti anche i riassunti delle caratteristiche dei 
prodotti. Al momento on line 8.000 documenti.  
 
Sarà presentata a Roma il prossimo mercoledì 13 novembre alle ore 10.00 presso la sede 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco alla presenza del Ministro della Salute Beatrice Lorenzin e del 
Direttore Generale dell’AIFA Luca Pani, la Banca Dati Farmaci dell’AIFA che contiene i Fogli 
Illustrativi e i Riassunti delle Caratteristiche del Prodotto di tutti i farmaci autorizzati in Italia. 
  
La Banca Dati Farmaci è pubblica, liberamente accessibile dal Portale istituzionale dell’Agenzia 
(www.agenziafarmaco.gov.it) e tutti i documenti resi disponibili sono approvati e autorizzati dall’AIFA e 
dall’Agenzia Europea dei Medicinali. E’ intuitiva e di facile navigazione, consente infatti di impostare la 
ricerca sulla base di diversi parametri: nome commerciale del farmaco, principio attivo o nome 
dell’Azienda farmaceutica. Per ciascun farmaco, inoltre, il sistema restituisce una sorta di “scheda 
anagrafica” ovvero il suo codice di Autorizzazione all’Immissione in Commercio, l’elenco delle 
confezioni disponibili e il relativo stato autorizzativo (autorizzato, sospeso o revocato), e naturalmente 
i cosiddetti “stampati” (appunto, Foglio Illustrativo e Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto). 
  
Al momento sono oltre 8.000 i documenti presenti nella banca dati che si configura come l’unico 
database ufficiale e autorevole sui farmaci in Italia e sul quale è già in studio una app dedicata per 
consentirne la consultazione anche in modalità mobile. 
Bastano pochi clic e pazienti e operatori sanitari potranno accedere in trasparenza e immediatezza 
alle informazioni utili per la loro salute. Ed è proprio in risposta al valore della Trasparenza, 
protagonista assoluto di questo nuovo strumento informativo, che l’Agenzia si impegna, insieme agli 
attori della filiera, a garantire la totale condivisione ed armonizzazione di tutte le informazioni sui 
medicinali. Un passo fondamentale verso un’Agenzia sempre più aperta ai suoi interlocutori. 
 
Si tratta di un sistema unico nel suo genere, una soluzione informatica che l’Agenzia è la prima in 
assoluto ad implementare nello scenario internazionale degli enti regolatori. Alla banca dati, infatti, 
sottende un articolato sistema di gestione del workflow che coinvolge i diversi Uffici dell’Agenzia 
incaricati dell’aggiornamento dei Fogli Illustrativi e dei Riassunti delle Caratteristiche del Prodotto 
consentendo così il costante aggiornamento in tempo reale delle informazioni in essa contenute. 
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STUDIO STATUNITENSE

Terapia sostitutiva con testosterone, 
ecco i possibili rischi per cuore e cervello

Cresce il pericolo di infarto e ictus negli uomini che hanno 
iniziato a curarsi con l’ormone dopo l’angiografia

NOTIZIE CORRELATE

FORUM - Cuore

FORUM - Prostata

Non è la prima volta che attorno al testosterone si addensano nubi e sospetti: pericoloso se assunto con il 

“fai da te” a cui molti ricorrono nel tentativo di gonfiare i muscoli, guardato con diffidenza perché a lungo 

si è temuto che potesse promuovere lo sviluppo del cancro alla prostata, oggi viene “accusato” di 

aumentare il rischio di infarto, ictus e morte in chi inizia a prenderlo dopo essersi sottoposto a 

un’angiografia delle coronarie. Lo sostiene un’ampia ricerca pubblicata sul , condotta negli Stati Uniti su 

circa 8.700 uomini.

STUDIO - I partecipanti avevano un’età media di circa 60 anni e i livelli di testosterone bassi, al di sotto 

di 300 nanogrammi per decilitro di sangue: erano cioè nella “zona grigia” in cui si colloca il deficit 

parziale di androgeni nella mezza età, perché al di sopra di 345-350 nanogrammi per decilitro si rientra 

nella normalità, mentre per parlare di vero e proprio deficit di testosterone (o ipogonadismo) si deve 

scendere al di sotto dei 230-235 nanogrammi per decilitro. Tutti erano stati sottoposti ad angiografia 

coronarica, un test che serve per visualizzare in modo preciso le coronarie inserendo un mezzo di 

contrasto attraverso un catetere e poi sottoponendo il paziente a radiografia: l’esame viene eseguito in 

soggetti ad alto rischio (ad esempio in chi ha avuto un infarto o soffre di coronaropatie) per valutare le 

condizioni di cuore e vasi e diagnosticare restringimenti od occlusioni pericolose. La coordinatrice della 

ricerca, Rebecca Vigen del Southwestern Medical Center di Dallas, ha quindi valutato l’associazione fra 

l’uso di testosterone con il rischio di mortalità, infarto e ictus.

TESTOSTERONE - Innanzitutto, va detto che i pazienti considerati avevano una salute mediamente 

cagionevole: uno su cinque aveva già avuto un infarto, uno su due soffriva di diabete, oltre l’80 per cento 

presentava una coronaropatia. Il 14 per cento dei partecipanti nei mesi successivi alla coronarografia ha 

iniziato una terapia a base di testosterone, in due casi su tre tramite cerotti e nel 35 per cento come 

iniezioni: i dosaggi erano diversi, spaziando dai 2,5 milligrammi nell’arco di 24 ore del cerotto ai 200 

milligrammi delle iniezioni, ma gli autori segnalano di non aver registrato differenze sostanziali negli 
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effetti. Che un po’ preoccupano: ictus e infarti hanno colpito il 20 per cento dei partecipanti che non si 

curavano con il testosterone e il 26 per cento di quelli in terapia, perciò l’ormone avrebbe accresciuto di 

circa il 6 per cento il rischio di eventi gravi, senza che altri fattori potessero spiegare l’incremento (tutti 

avevano livelli di pressione e colesterolo simili e utilizzavano in maniera analoga i farmaci per la 

prevenzione di eventi cardiovascolari).

MALATTIE CARDIOVASCOLARI - La dottoressa Vigen sottolinea che questo “campanello d’allarme” 

deve far pensare e spronare a nuovi studi per delineare meglio i rischi delle terapie sostitutive con 

testosterone, soprattutto perché «nell’ultimo decennio le prescrizioni dell’ormone sono cresciute di 

cinque volte. Le Società Scientifiche ne raccomandano l’impiego in soggetti con deficit sintomatico, per 

migliorare la sessualità, la densità ossea, la forza e la massa muscolare; bisogna però capire meglio che 

effetti abbia in pazienti con altre malattie concomitanti, soprattutto cardiovascolari». Una recente 

sperimentazione, il , è stata interrotta proprio perché nei pazienti con patologie cardiovascolari la terapia 

ha provocato effetti collaterali su cuore e vasi. Meglio essere prudenti, quindi, come ribadisce in un 

editoriale che accompagna lo studio anche Anne R. Cappola dell’università di Philadelphia: «Medici e 

pazienti devono essere cauti, soprattutto perché attorno al testosterone c’è molto marketing. C’è da 

chiedersi, certo, quanto questi dati possano essere generalizzati ad altri tipi di soggetti che assumono 

l’ormone, dagli uomini over 60 con un marcato ipogonadismo a quelli invece che sono più giovani e lo 

prendono per migliorare il fisico. I benefici reali o percepiti, in questi casi, valgono gli eventuali rischi? 

Servono altri dati per essere certi della risposta». La possibilità di effetti collaterali sul sistema 

cardiovascolare insomma non può essere esclusa e occorrono nuove ricerche, nel frattempo meglio 

prendere il testosterone solo se lo prescrive il medico (il fai da te è sconsigliabile sempre e comunque) 

perché c’è un deficit evidente.
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