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'Pillola 5 giorni dopo' anche in parafarmacia ma solo
per le maggiorenni
Lo precisa una circolare del ministero. Bisognerà mostrare un documento d'identità. Mentre per le
minorenni l'acquisto con ricetta resta in farmacia. Paura pillola causa 15 mln di gravidanze
indesiderate l'anno
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ADNKRONOS Roma, 23 mag. (AdnKronos Salute) - La 'pillola dei
5 giorni dopo' (EllaOne*) può essere dispensata

senza ricetta alle donne maggiorenni non solo nelle farmacie, ma
anche nelle parafarmacie e nei corner della grande distribuzione,
"previa esibizione di un documento di identità in corso di validità",
che attesti la maggiore età dell'acquirente. Lo chiarisce una
circolare del ministero della Salute, inviata in questi giorni agli
assessori alla Sanità delle regioni, a Federfarma, Fofi, Assofarm,
Farmacieunite, Federazione delle Parafarmacie e Associazione
scientifica dei farmacisti italiani. Resterà invece vietata la vendita
online di questo medicinale.

Quello del ministero è un chiarimento sollecitato più volte, di
recente, dalle stesse parafarmacie, che lamentavano l'eccessiva
confusione in materia, dopo la pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
della determina Aifa con la doppia classificazione del medicinale:
Sop (senza obbligo di prescrizione) ma non da banco per le
maggiorenni, mentre per le 'under 18' la pillola dei 5 giorni dopo è
un farmaco soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per
volta (Rnr).

Ebbene, proprio "sulla base della duplice classificazione - recita la
circolare in possesso dell'Adnkronos Salute, firmata dal direttore
generale dei Dispositivi medici e del servizio farmaceutico del
ministero della Salute, Marcella Marletta - e tenuto conto dello
stralcio del verbale" approvato dalla Cts dell'Aifa il 18 maggio 2015,
"il medicinale EllaOne* può essere dispensato con le seguenti
modalità: alle donne maggiorenni, quale medicinale Sop, nelle
farmacie e negli appositi spazi vendita o parafarmacie, di cui
all'articolo 5 del decreto legge 4 luglio 2006 n.223 convertito con
modificazioni dalla legge 4 agosto 2006 n.248; alle donne
minorenni, quale medicinale soggetto a prescrizione medica da
rinnovare volta per volta, esclusivamente nelle farmacie".

Inoltre, nel caso di una paziente maggiorenne, sia nelle farmacie
che nelle parafarmacie occorrerà esibire un documento d'identità.
Il medicinale potrà essere dispensato anche ad altri soggetti
maggiorenni "muniti di delega - precisa il ministero - che
comunque dovranno esibire copia del documento d'identità in
corso di validità della donna maggiorenne che intende assumere il
medicinale in questione", proprio per poter verificare anche in
questo caso la maggiore età dell'acquirente.

Anche nel secondo caso, quello di una minorenne, il farmaco potrà
essere dispensato a persone munite di delega, che però dovranno
essere maggiorenni e fornire in originale la prescrizione medica
del medicinale EllaOne*. Quanto alla futura possibilità di vendita
online dei medicinali senza obbligo di prescrizione medica, nel caso
della pillola dei 5 giorni dopo - per cui esiste una duplice
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classificazione - "si ritiene che, attesa la complessità delle modalità
di dispensazione, che come visto si articolano differentemente a
seconda dell'età della donna che intende assumerlo", la vendita
online debba "considerarsi vietata anche nell'accezione di
medicinale Sop". E questo "per motivi di precauzione connessi alla
tutela del diritto alla salute, essendo altamente complesso, per non
dire quasi impossibile, nel caso di vendita on line accertare la
maggiore età della donna utilizzatrice del medicinale", conclude la
circolare.
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IL CONGRESSO ASCO 

Raddoppiare i farmaci: la tattica che fa 

(molto) ben sperare contro il «letale» 

melanoma 
Dai primi successi presentati nel 2010 alle grandi conferme di quest’anno. Ora si spera 

persino nella guarigione per i pazienti con il più temibile tumore della pelle 

di Vera Martinella 

 
 
Solo pochi anni fa il melanoma era un tumore che non lasciava scampo. Oggi, grazie all’arrivo di farmaci 

innovativi, si spera persino nella guarigione. Di certo la sopravvivenza dei pazienti si è notevolmente 

allungata passando, in media, da pochi mesi a diversi anni. Il più aggressivo e letale tumore della pelle è 

stato, ancora una volta, al centro delle attenzioni degli oncologi di tutto il mondo riuniti nei giorni scorsi a 

Chicago per il congresso dell’American Society of Clinical Oncology (Asco): diversi studi hanno infatti 

dimostrato che combinare fra loro i nuovi farmaci immunoterapici permette di ottenere risultati migliori 

rispetto al somministrarli singolarmente. Una strategia che funziona anche con le terapie a bersaglio 

molecolare per i malati con mutazioni genetiche. 

 

Risultati ottimi nei pazienti più difficili, quelli con metastasi 
«Per capire l’entusiasmo circolante nella comunità scientifica – spiega Paolo Ascierto, direttore dell’Unità 

di Oncologia Melanoma, Immunoterapia Oncologica e Terapie Innovative dell’Istituto Nazionale Tumori 

Fondazione Pascale di Napoli – bisogna ricordare che nel 2010 erano stati presentati a Chicago i dati 

relativi alle sperimentazioni con ipilimumab, allora salutato dagli esperti come «il primo passo avanti 

contro il melanoma dopo 30 anni». Ora, a distanza di cinque anni, disponiamo di più molecole efficaci e 

stiamo imparando a utilizzarle sempre meglio, anche abbinandole fra loro, ottenendo ottimi risultati 

proprio nei pazienti più difficili, cioè quelli con una neoplasia metastatica. E l’obiettivo, non più così 

lontano, è quello di rendere il temibile melanoma una malattia con la quale si può convivere tutta la 

vita. Il melanoma si conferma così la migliora “palestra” di allenamento dell’immunoterapia , la quarta 

arma oggi disponibile nella lotta al cancro accanto a chirurgia, chemioterapia e radioterapia». 

 

Immunoterapia: sperimentazioni su tutti i tumori 
L’immuno-oncologia funziona stimolando le cellule del sistema immunitario a combattere il cancro e 

persegue una strategia opposta a quella delle terapie «classiche»: non colpisce direttamente le cellule 

tumorali, ma attiva i linfociti T del paziente (potenti globuli bianchi capaci di eliminare o neutralizzare le 

cellule infette o anormali), che diventano in grado di distruggere il tumore. «A differenza della 

http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/14_settembre_17/combattiamo-tumori-il-sistema-immunitario-f09f138e-3e77-11e4-af68-1b0c172fb9a5.shtml
http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/15_giugno_08/raddoppiare-farmaci-tattica-che-fa-molto-ben-sperare-contro-letale-melanoma-0c77c4f2-0dc1-11e5-9908-1dd6c96f23f8.shtml


chemioterapia, poi, le terapie immunoncologiche hanno in genere effetti benefici che durano più a lungo 

nel tempo, come provano i buoni tassi di sopravvivenza a lungo termine dei malati trattati con queste 

molecole – aggiunge Filippo de Braud, direttore del Dipartimento di Oncologia Medica e direttore della 

Medicina Oncologica 1 dell’Istituto Nazionale dei Tumori di Milano -. Durante questo Asco 2015 è 

emersa chiaramente l’importanza di questa nuova strategia: sono più di 400 le molecole immunoterapiche 

allo studio in quasi tutti i tipi di cancro. E, oltre alle conferme sul melanoma, arrivano significativi 

risultati dai trial presentati anche contro un altro tumore temibile e duro da sconfiggere, quello al 

polmone». 

 

Il mix di farmaci potenzia l’effetto anticancro 
Con circa 11mila nuove diagnosi ogni anno in Italia, il melanoma è in costante aumento. Quasi un terzo 

dei pazienti ha meno di 50 anni quando scopre la malattia e in poco più del dieci per cento dei casi 

(all’incirca 1800 persone) la malattia viene scoperta quando è già in uno stadio avanzato e sono presenti 

metastasi in uno o più organi. «La situazione di questi pazienti è complicata - spiega Ascierto, che è 

anche presidente della Fondazione Melanoma e coordinatore delle Linee Guida sul melanoma 

dell’Associazione Italiana di Oncologia Medica (AIOM) -. Ma se fino a pochi anni fa non potevamo dare 

loro speranze, oggi la situazione si è completamente ribaltata. In particolare ora sappiamo che i mix di 

farmaci immunoterapici funzionano bene e riescono a dare esiti migliori che presi singolarmente, specie 

per quanto riguarda la sopravvivenza libera da progressione di malattia». E’ la conclusione a cui giunge lo 

studio Checkmate -067 (presentato in sessione plenaria, ovvero fra le principali novità, al congresso di 

Chicago e i cui esiti sono stati pubblicati anche sulNew England Journal of Medicine) che ha indagato 

l’uso di ipilimumab e nivolumab, confrontandola con quello del solo nivolumab: «Con l’utilizzo del 

primo arrivato, ipilimumab, sappiamo che 2 pazienti su 10 sono liberi da malattia a 10 anni dalla 

diagnosi, dunque potenzialmente guariti. Con nivolumab si spera di arrivare a 4 su 10 e con il mix si osa 

mirare persino a di più, considerato che i due medicinali hanno meccanismi d’azione diversi e vanno a 

rimuovere due freni differenti con i quali il cancro riesce a rallentare e frenare il nostro sistema 

immunitario». Raddoppiando la potenza della cura, però, anche gli effetti collaterali sono maggiori, «ma 

fortunatamente li conosciamo e molto può essere fatto per arginarli – dicono gli esperti -. Serve 

esperienza nel trattare i malati con immunoterapia, in modo tal da saper riconoscere e trattare 

precocemente anche le conseguenze indesiderate». 

 

Meglio il bis anche per chi ha la mutazione genetica 
Altri due studi presentati all’Asco hanno dimostrato che il mix di medicinali funziona anche quando si 

tratta di farmaci a bersaglio molecolare utilizzati nel trattamento del melanoma metastatico positivo una 

particolare mutazione genetica (Braf V600). In particolare il trial CoBrim ha testato cobimetinib in 

combinazione con vemurafenib, confrontandola con il solo vemurafenib: i risultati dimostrano che la 

combinazione terapeutica porta la mediana di sopravvivenza libera da progressione di malattia a 12,3 

mesi rispetto ai 7,2 con la monoter<pia. I due farmaci spengono due diversi interruttori molecolari, 

sbarrando la strada al tumore che altrimenti bypassava il blocco posto dall’azione di una sola molecola, 

continuando a diffondersi. «L’Italia ha avuto un ruolo fondamentale in questa sperimentazione, l’Istituto 

Tumori Pascale di Napoli ha infatti arruolato il maggior numero di pazienti a livello mondiale – conclude 

Ascierto -. Dagli esiti emerge come l’associazione di molecole permetta di ottenere una maggiore 

efficacia terapeutica e migliori la qualità di vita dei pazienti, perché in questo caso si evidenzia una 

minore tossicità cutanea». 
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Nuovi farmaci oncologi, le sfide del market 
access 
di Nello Martini 

 PDFLa copertina del libro 

 
Vi è una crescente e forte preoccupazione da parte delle Agenzie regolatorie e dei Payors per 

i prezzi elevatissimi dei nuovi medicinali oncologici, i cui costi di trattamento rischiano di 

mettere in crisi e far saltare l’intera sostenibilità della spesa farmaceutica ospedaliera. 

Per avere una idea e una dimensione reale del problema basta pensare che: 

- nel 2014 la spesa farmaceutica in Italia per farmaci oncologici è stata di 1,6 miliardi di 

euro, che rappresenta oltre il 35% dell’intera spesa ospedaliera, con un incremento dal 2007 

al 2015 di oltre il 60%; 

- al recente congresso (maggio 2015) dell’Asco sono stati presentati i risultati in cui un 

farmaco oncologico già disponibile (ipilimumab) è stato associato il nuovo farmaco 

(nivolumab) con un incremento del tempo libero da malattia (PFS) di 12 mesi e un costo per 

paziente e per anno pari a 270.000 euro. 

Recentemente Cipomo e Aiom hanno chiesto la istituzione di un fondo speciale per i farmaci 

oncologici dopo il fondo per i farmaci per l’Epatite C : ma una nuova governance che sappia 

assicurare la accessibilità e la sostenibilità economica non può basarsi sulla moltiplicazione 

di fondi “speciali”. 

Per dare una risposta ai problemi è uscito in questi giorni, a cura di Accademia nazionale di 

Medicina, un booklet dedicato al tema di “Un nuovo modello di governance per il market 

access dei nuovi farmaci in oncologia : una risposta alla complessità e alle sfide del futuro”.  

Il testo e i contenuti del booklet sono il risultato di una approfondita discussione e di una 

ampia condivisione sul tema a cura di Nello Martini, Claudio Jommi, Roberto Labianca, 

Francesco Perrone e Paolo Pronzato. 

Nella struttura del booklet è possibile trovare approfondimenti e proposte sui temi che sono 

al centro del dibattito scientifico, regolatorio e istituzionale in Italia e a livello internazionale 

su 5 punti-domande essenziali: 

1. Quale risultato clinico rimborsare e a quale prezzo? In altri termini come determinare il 

http://www.sanita24.ilsole24ore.com/pdf/AB830RuD/31936e29842d19dd94c7b7a81565a783.pdf
http://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/imprese-e-mercato/2015-06-08/nuovi-farmaci-oncologi-sfide-maket-access--112021.php?uuid=AB830RuD


Valore Terapeutico Aggiuntivo (ATV) di un nuovo farmaco oncologico rispetto al 

trattamento migliore oggi disponibile in quel determinato tumore o rispetto alla specifica 

linea di trattamento? 

2.Quale prezzo attribuire all’ATV in termini di costo incrementale tenendo conto degli anni 

di vita guadagnati, della qualità della vita e dell'impatto sui costi diretti della malattia?  

3.Quale timing per il risteging per applicare la procedura di prezzo condizionato al risultato? 

4.Come far pagare alle ditte produttrici tramite pay back i fallimenti delle terapie secondo il 

principio “pago se funziona - non pago se non funziona”? 

5.Come far pagare prezzi diversi per indicazioni differenti che hanno un diverso valore 

clinico (Clinical Value), tenendo conto che il prezzo di acquisto è uguale in quanto non si sa 

per quale indicazione il farmaco verrà utilizzato? 

In conclusione il booklet intende rappresentare un contributo di idee e di proposte alla 

complessità e alle sfide del futuro market access dei farmaci oncologici. 
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Cancro, è una bimba la prima 

paziente curata coi protoni 
L’innovativa soluzione terapeutica è stata resa possibile grazie alla 

collaborazione tra Ospedale pediatrico Bambino Gesù e Azienda provinciale 

per i servizi sanitari (Apss) di Trento 

 

Nuovo approccio a Roma contro i tumori pediatrici. Una bambina di 9 anni affetta da cordoma - un tipo 

raro di tumore che di solito insorge nel sacro o nella base cranica, cioè ai due estremi della colonna 

vertebrale, con un’incidenza dello 0,5 per milione di persone - ha iniziato per la prima volta in Italia un 

trattamento con protonterapia, una forma di radioterapia basata su fasci di protoni, anziché di fotoni, più 

precisa e meno dannosa per i pazienti.   

  

L’innovativa soluzione terapeutica è stata resa possibile grazie alla collaborazione tra Ospedale pediatrico 

Bambino Gesù e Azienda provinciale per i servizi sanitari (Apss) di Trento. La terapia con protoni 

rappresenta un approccio all’avanguardia per il trattamento dei tumori, ricordano dal Bambino Gesù. Nel 

mondo sono 48 i centri che la utilizzano. La proton therapy consiste nel colpire il tumore con fasci di 

particelle subatomiche (protoni) prodotti da un acceleratore simile, con le debite proporzioni, a quello del 

Cern di Ginevra.    

 

Gli studi, seppur iniziali e limitati nel numero, dimostrano l’efficacia di tale approccio anche per i tumori 

pediatrici. Si tratta di una metodica efficace almeno quanto la radioterapia classica, ma con minori effetti 

tossici a lungo termine che, soprattutto nel caso dei bambini, possono portare allo sviluppo di altre 

patologie, anche gravi. La piccola paziente, prima di poter essere sottoposta a protonterapia, ha effettuato 

un complesso percorso diagnostico e clinico, culminato con l’asportazione chirurgica di una porzione del 

tumore che aveva alla base del cranio. Proprio a causa della peculiare localizzazione della neoplasia, 

l’équipe di Franco Locatelli, responsabile dell’Oncologia pediatrica del Bambino Gesù, ha deciso di 

sottoporla alla nuova metodica. La classica radioterapia, infatti, avrebbe avuto effetti collaterali troppo 

pericolosi tenendo conto della zona su cui sarebbero stati diretti i fasci radianti. In tutto saranno effettuate 

41 frazioni (dal lunedì al venerdì) per un totale di circa 2 mesi di trattamento.   
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Infertilità: a rischio un giovane su 

tre 
Colpa di condizioni mediche trascurate e stili di vita sbagliati. Se ne è discusso 

al congresso italiano di pediatria. Il periodo più critico è il passaggio 

all’adolescenza 

 

 
NICLA PANCIERA 

Forse non tutti sanno che l’infertilità maschile può essere dovuta a fattori riconducibili all’infanzia e che 

interessano circa un bambino o ragazzo su 3. Si tratta di comportamenti o condizioni mediche dalle 

ripercussioni negative sulla futura fertilità, che devono essere affrontati tempestivamente attraverso la 

prevenzione nell’infanzia e nell’adolescenza. Nel nostro paese, l’infertilità maschile, tanto importante 

quanto quella femminile, è in aumento e negli ultimi 50 anni il numero di spermatozoi nel maschio si è 

ridotto della metà. Nel 40% dei casi in cui la coppia non riesce ad avere figli in modo naturale è l’uomo 

ad avere problemi. «Nella grande maggioranza dei casi, i fattori di rischio sono alcune patologie e 

condizioni mediche dei primi anni di vita che non vengono riconosciute in tempo o vengono trascurate e 

alcuni comportamenti e stili di vita errati in età adolescenziale come fumo e abuso di alcol e sostanze 

stupefacenti» ha dichiarato Giovanni Corsello Presidente della Società Italiana di Pediatria e del 71° 

Congresso Italiano di Pediatria, appena conclusosi a Roma.  

  

LE PRINCIPALI CAUSE DELL’INFERTILITÀ.   

Criptorchidismo e varicocele: sono queste le due condizioni mediche che incidono di più sulla futura 

fertilità. «Il primo interessa il 3-5% dei neonati ed è più frequente nei bambini nati pretermine. Alla 

nascita un testicolo non si trova nello scroto e, sebbene nell’80% dei casi scenda spontaneamente entro i 

6-12 mesi di vita, nei restanti casi è necessario intervenire quanto più precocemente per evitare che si 

possano creare dei danni al testicolo», spiega Giuseppe Saggese, Presidente della Conferenza dei Direttori 

delle Scuole di Specializzazione in Pediatria. «Il varicocele è la dilatazione di alcune vene del testicolo, 

condizione che riguarda il 20 degli adolescenti. Nonostante sia così comune, spesso non viene 

diagnosticato o la sua diagnosi avviene per caso perché non viene indagata abbastanza».  

  

Sovrappeso e obesità: soprattutto in pubertà determinano uno squilibrio ormonale che può avere effetti 

negativi sia sullo sviluppo sessuale sia sullo sviluppo degli spermatozoi nel testicolo.   

Fumo, alcol e droghe: Il fumo di sigaretta e di marijuana, l’abuso di bevande alcoliche e il consumo di 

sostanze stupefacenti sono state associate a danni genetici a livello del DNA degli spermatozoi e ad 

http://www.lastampa.it/2015/06/08/scienza/benessere/infertilit-a-rischio-un-giovane-su-tre-2JN4OCrwZUj7jyxOi9DFsL/pagina.html


alterazioni della loro mobilità e quindi ad una riduzione della fertilità maschile.   

  

Malattie sessualmente trasmesse (MST): alcune di esse, come la chlamydia, la gonorrea, la sifilide, l’HIV, 

gli herpes-virus e soprattutto il virus del papilloma umano, che nel ragazzo possono essere asintomatiche, 

hanno la capacità di raggiungere il testicolo e di danneggiarlo. A ciò si aggiunga il fatto che spesso i 

giovani non conoscono neppure le più comuni tra queste patologie e ignorano i rischi che si possono 

correre ad avere rapporti sessuali non protetti.   

  

LA TRANSIZIONE VERSO L’ETÀ ADULTA: IL MOMENTO PIÙ DIFFICILE   

«Il momento più critico si verifica nella fase di passaggio dal pediatra al medico dell’adulto», spiega 

Andrea Lenzi, neoeletto presidente della Società Italiana di Endocrinologia. «A 15-16 anni, quando il 

bambino smette di andare dal pediatra perché anche i genitori sospendono le visite periodiche, non viene 

più fatto alcun controllo: invece per salvaguardare la salute il potenziale riproduttivo delle generazioni 

future occorre un percorso assistenziale post-pediatrico che consenta di agire proprio sulla finestra critica 

rappresentata dal passaggio dall’infanzia all’adolescenza, alla giovinezza».  
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