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Stati Generali della Salute. Pani (Aifa): “Il modello di approvazione dei farmaci va cambiato” 

10-04-2014 

Per il direttore generale dell’Aifa questo è “inevitabile” di fronte alle future prospettive della medicina, a 
partire dalla “complessità” e dalla “personalizzazione” delle cure. Per Pani il processo è già iniziato con la 
“licenza progressiva”. In vista anche un “sistema flessibile di rimborso progressivo” di una terapia. 

“Non è la specie più forte a sopravvivere, né la più intelligente…è quella capace di adattarsi maggiormente 
al cambiamento”. La citazione delle parole di Charles Darwin riassume l’intervento del Direttore Generale 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco (Aifa), Luca Pani, nel corso della sessione “Il futuro secondo Industria e 
Investitori” organizzata nell’ambito della giornata di chiusura di ieri degli Stati Generali della Salute. 

La sessione ha ospitato un confronto a tutto campo sui modelli di accesso alle nuove terapie tra i diversi del 
panorama farmaceutico, dall’accademia all’industria, dagli enti regolatori ai pazienti, dagli investitori ai 
sistemi sanitari. 

“Il tema di cui dobbiamo avere consapevolezza - ha dichiarato Pani - è che il cambiamento è già qui, su 
questo non possiamo più avere alcun dubbio. Siamo di fronte a un cambio di paradigma che interessa il 
mondo della ricerca, quello della tecnologia e, di conseguenza, ha un impatto profondo anche sulla 
valutazione e approvazione dei farmaci”. 

“Complessità e personalizzazione - ha proseguito il direttore generale dell’Aifa - sono le due parole chiave, 
gli indicatori necessari per individuare la strada da intraprendere. Da un lato abbiamo obiettivi sempre più 
mirati, pensiamo alla medicina personalizzata, alle terapie avanzate ed ai farmaci per le malattie rare; 
dall’altro la complessità rappresentata dai big data, una possibilità inimmaginabile solo 10 anni fa, come nel 
caso del genoma umano, che ci pone di fronte a nuove possibili criticità, come la capacità tecnica e di 
analisi”. 

“Per gestire la complessità – secondo Pani - sarà inevitabile ripensare l’attuale modello di approvazione dei 
medicinali e passare a nuovi paradigmi. L’adaptive licensing o licenza progressiva ne è un esempio. 
Anticipando il processo di registrazione e limitandolo a una platea di pazienti con biomarcatori validati, 
possiamo monitorarli attraverso il sistema dei Registri, per acquisire il maggior numero possibile di dati 
real-life. In un futuro non troppo lontano potremmo considerare anche un sistema flessibile di rimborso 
progressivo, di adaptive reimbursement, in cui i dati di efficacia e sicurezza, con una profilazione dettagliata 
al livello-paziente, potranno contribuire a determinare un range, non più un valore fisso, di rimborso della 
terapia”. 

Il Direttore Generale dell’Aifa ha poi sottolineato il “grido di aiuto” che ogni agenzia regolatoria è costretta 
a lanciare di fronte alla globalizzazione, un processo che, secondo Pani, “ha riscritto le regole del gioco e 
spinge verso la creazione di network internazionali ancora più ampi di quelli esistenti attualmente per 
rinforzare la collaborazione”. 
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SALUTE: UE, CON APP SU SMARTPHONE RISPARMI PER QUASI 100 MLD  
    
 
(ANSA) - BRUXELLES, 10 APR - Risparmi che potrebbero raggiungere quota quasi 100 
miliardi di euro per il sistema sanitario tra appena tre anni, nel 2017. Sono quelli che 
potrebbero venire dalle 'app' per la salute installate sugli smartphone, che oggi sono gia' 
quasi 100mila disponibili su varie piattaforme tra cui iTunes, Google Play, Windows 
Marketplace e BlackBerry World. E' quanto prevede la Commissione Ue, che ha lanciato 
una consultazione pubblica sulla mHealth, ovvero la sanita' mobile sul cellulare.   Secondo 
i dati citati da Bruxelles, questa prendera' sempre piu' piede a livello globale tanto che 
entro il 2017 si prevede che saranno ben 3,4 miliardi le persone con uno smartphone e di 
cui la meta' faranno uso di app di sanita' mobile. Per esempio, con un'applicazione sullo 
smartphone si possono misurare i parametri vitali come la pressione, controllare le 
somministrazioni di insulina per i diabetici, guidare i regimi alimentari, ricordare ai pazienti 
di assumere farmaci e cosi' via.    La mHealth permette quindi un maggiore monitoraggio 
della salute dando allo stesso tempo piu' autonomia al paziente gravando meno sul 
sistema sanitario, facilitando anche la prevenzione e aprendo un mercato per start up e 
servizi innovativi. La consultazione lanciata da Bruxelles, rivolta in particolare ad 
associazioni di consumatori e pazienti, operatori sanitari, ospedali e altre strutture, autorita' 
pubbliche, sviluppatori di app, fornitori di servizi di telecomunicazione, produttori di 
dispositivi mobili, restera' aperta sino al 3 luglio. Ci sono infatti da affrontare questioni come 
la sicurezza delle app, l'uso dei loro dati e la privacy, l'assenza di interoperabilita' tra le 
soluzioni disponibili, la scarsa conoscenza della normativa applicabile in questo nuovo 
campo.(ANSA). 
 

 

https://mida.ansa.it/midagate/news_view.jsp 
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TUMORI: SE PRESENTE MUTAZIONE UTILE ABBASSARE LIVELLI 
RAME  
 
(AGI) - Londra, 10 apr. - L'abbassamento dei livelli di rame potrebbe essere 
una strategia utile per il trattamento dei tumori caratterizzati da una mutazione 
comune nell'oncogene BRAF (BRAFV600E). Lo rivela un nuovo studio 
pubblicato sulla rivista Nature che ha scoperto, attraverso esperimenti 
effettuati su topi e cellule, che il rame e' necessario per la segnalazione e la 
crescita di questi tumori. In particolare, la ricerca ha dimostrato che il rame si 
lega ad una specifica proteina nel percorso di segnalazione BRAFV600E per 
favorire la crescita del cancro. La distruzione genetica della captazione del 
rame riesce a ridurre la proliferazione tumorale guidata dal BRAFV600E nei 
topi. I chelanti del rame - agenti utilizzati per trattare le patologie da eccesso 
di rame, come la malattia di Wilson o degenerazione epatolenticolare - 
riducono la crescita delle cellule tumorali BRAFV600E, incluse quelle 
resistenti agli inibitori BRAF. I chelanti del rame che sono gia' sfruttati per altre 
condizioni potrebbero essere utili al trattamento non solo dei tumori con BRAF 
mutato ma anche di quelli che hanno sviluppato resistenza agli inibitori. Lo 
studio e' stato condotto da Chris Counter del Duke University Medical Center. 

http://scm.agi.it/index.phtml 
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L’infarto è causato anche da denti e gengive 
poco curati? 
 
Una frequentazione regolare dal dentista potrebbe un giorno rivelarsi 
preziosa anche per difendersi dall’infarto. E’ ancora presto per dirlo, ma 
STABILITY, un ampio studio di popolazione condotto su oltre quindicimila 
pazienti sembra indicare una stretta correlazione tra parodontopatie e 
malattia coronarica.  
 
Le parodontopatie potrebbero presto essere etichettate come il prossimo fattore di rischio per malattie 
cardiovascolari. La notizia viene dallo studio STABILITY, pubblicato su European Journal of 
Preventive Cardiology*. Oltre 15 mila pazienti con coronaropatia cronica sono stati chiamati a dare 
informazioni sulle condizioni dei loro denti e gengive; il risultato è stato che gli indicatori di 
parodontopatia (pochi denti residui, gengive sanguinanti) sono associati a vari fattori di rischio 
cardiovascolari biologici e socioeconomici.  
   
Di converso, una bassa prevalenza di segni di parodontopatia è risultata associata ad una scarsa 
presenza di fattori di rischio cardiovascolari, quali bassi livelli di glicemia, di colesterolo LDL, di 
pressione arteriosa sistolica e ad una minor ampiezza della circonferenza al punto vita. Anche diabete 
e abitudine al fumo di sigaretta risultano meno rappresentati tra i pazienti con più denti, che erano poi 
anche quelli con più elevato livello di istruzione ma anche di stress lavorativo e di consumo di alcolici. 
Lo studio STABILITY ha interessato 15.828 persone, arruolate presso 39 nazioni e tutte con 
cardiopatia ischemica cronica e almeno un ulteriore fattore di rischio cardiovascolare; ai partecipanti 
allo studio è stato chiesto di dare informazioni sullo stato della loro salute dentale, attraverso un 
questionario su stile di vita, numero di denti residui e presenza o meno di gengive sanguinanti; tutti 
sono stati inoltre sottoposti ad una visita medica e ad esami del sangue.  
   
I risultati hanno mostrato un’elevata prevalenza di edentulia: il 16% riferiva edentulia totale, mentre il 
41% aveva meno di 15 denti residui (dati questi che hanno sorpreso non poco gli autori dello studio); 
un paziente su 4 presentava inoltre sanguinamento gengivale nel lavarsi i denti. La prevalenza 
maggiore di edentulia e di parodontiti è stata riscontrata nei Paesi dell’Europa dell’Est; il 70% dei 
partecipanti inoltre si è dichiarato un ex fumatore o un fumatore ancora attivo. 
Le analisi statistiche hanno evidenziato un’associazione significativa tra numero di denti mancanti e 
livello di colesterolo LDL, di pressione arteriosa sistolica, di glicemia a digiuno, nonché di ampiezza 
del giro vita. La maggior prevalenza di sanguinamento gengivale era invece associata ai più elevati 
valori di LDL e di pressione sistolica.  
   
STABILITY è il più grande studio mai realizzato sull’argomento parodontopatie e cardiopatia 
ischemica; i suoi risultati evidenziano una maggior presenza di fattori di rischio cardiovascolari tra i 
pazienti maggiormente colpiti da edentulia e sanguinamento gengivale; per questo gli autori dello 
studio avanzano la proposta di cominciare a considerare lo stato di salute dei denti ‘auto-riferito’ dai 
pazienti, come un utile marcatore di rischio cardiovascolare. Le importanti variazioni regionali 
individuate dallo studio sono considerate dai ricercatori come il frutto di un complesso mix di fattori 
demografici, genetici e socioeconomici. Un basso livello di istruzione e l’abitudine al fumo risultano 
comunque fortemente correlati alle parodontiti, in maniera trasversale al fattore geografico.  
   
“Il fatto che le parodontiti possano essere ritenute un fattore di rischio cardiovascolare indipendente – 
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afferma Ola Verdin, dell’Università di Uppsala (Svezia) e primo autore dello studio – è ancora una 
questione molto controversa. E dunque, allo stato attuale delle conoscenze è ancora presto per dire 
se un’igiene dentale rigorosa possa realmente rappresentare una strategia per ridurre il rischio 
cardiovascolare”.  
*Vedin O, Hagstro¨m E, Gallup D, et al. Periodontal disease in patients with chronic coronary heart 
disease: Prevalence and association with cardiovascular risk factors. Eur J Prevent Cardiol 2014; 
DOI: 10.1177/2047487314530660  
   
Maria Rita Montebelli 
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