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Talco e cancro alle ovaie: J&J condannata a 
maxi risarcimento 
72	milioni	di	dollari	alla	famiglia	di	una	donna	morta	di	tumore.	L’azienda	non	avrebbe	informato	dei	rischi.	Gli	
avvocati:	«Valutiamo	il	ricorso.	La	correlazione	con	il	tumore	non	è	stata	scientificamente	provata».	Gli	esperti:	
«Prove	non	ancora	sufficienti»		

di Vera Martinella  

 

Il talco può causare il cancro? Il rapporto tra l’utilizzo della polvere di talco e il cancro ovarico non è ad 
oggi stato scientificamente provato, ma a riportare la domanda d’attualità è la sentenza di un tribunale 
americano che ha ordinato alla multinazionale americana Johnson&Johnson di pagare 72 milioni di 
dollari (oltre 65 milioni di euro) alla famiglia di una donna morta di tumore all’ovaio, secondo la quale il 
decesso è stato provocato dall’uso prolungato del borotalco “Baby Powder”. La faccenda legale è ancora 
tutta da decidersi, perché gli avvocati della donna hanno sostenuto che il gruppo sapeva dei rischi di 
cancro del prodotto e ha omesso di informare i consumatori, mentre dal canto suo la multinazionale ha 
respinto le accuse e sta valutando un possibile appello.  

La sentenza americana  

L’attuale vicenda legale è solo agli inizi: un tribunale di St. Louis, nel Missouri, ha dato ragione alla 
famiglia di Jackie Fox, che ha intentato una causa civile contro la Johnson&Johnson sostenendo che a 
causare il tumore della donna (deceduta nell’ottobre del 2015 a 62 anni, due anni dopo aver ricevuto la 
diagnosi di carcinoma ovarico) fosse l’uso costante per oltre 35 anni di due prodotti a base di talco della 
società (“Baby Powder” e “Shower to Shower”). Il processo è durato tre settimane e secondo la giuria 
l’azienda non avrebbe comunicato in modo adeguato i potenziali pericoli per gli utilizzatori, per questo ha 
condannato la multinazionale a pagare alla famiglia della donna 10 milioni di dollari come risarcimento e 
62 milioni a titolo punitivo. Carol Goodrich, portavoce di J&J, ha rilasciato una dichiarazione in cui 
afferma che la compagnia sta valutando le prossime mosse legali e specifica che «la sentenza va contro 

http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/16_febbraio_24/talco-cancro-ovaie-jj-condannata-maxi-risarcimento-06bc331e-db06-11e5-956c-6f7e55711737.shtml


decenni di evidenze scientifiche che dimostrano la sicurezza del talco come ingrediente cosmetico in 
moltissimi prodotti», citando a dimostrazione diverse ricerche pubblicate sia dalla Food and Drug 
Administration (l’equivalente statunitense della nostra Agenzia del Farmaco), sia del National Cancer 
Institute.  

Non ci sono prove a sufficienza 

Prima di tutto è bene sapere che il talco è “indagato” da tempo e che l’Agenzia internazionale per la 
ricerca sul cancro (lo Iarc di Lione) ha classificato le polveri per il corpo a base di talco come possibili 
cancerogeni per l’uomo nel 2006. Possibili (insieme a centinaia di altre sostanze), non probabili e neppure 
certe. L’ipotesi avanzata dai ricercatori è che la polvere di talco, contenente agenti infiammatori, si 
diffonda dagli organi genitali esterni a quelli interni femminili causando infiammazioni di lunga durata 
che, a loro volta, stimolano la formazione di un tumore. «Ad oggi, però, nonostante i numerosi studi 
condotti negli anni, non ci sono prove a sufficienza per stabilire un legame tra borotalco e cancro», dice 
Paolo Scollo, presidente della Società italiana di Ginecologia e Ostetricia. 

Gli studi scientifici 

Un ampio studio americano condotto dalla Harvard Medical School e pubblicato nel 2010 aveva 
esaminato i dati relativi a più di 66mila partecipanti e pur evidenziando un lieve aumento del rischio per 
le donne in menopausa che avevano un uso prolungato di talco negli anni, indicava la necessità di 
condurre studi più approfonditi per verificare la correlazione. Sempre nel 2010 poi lo Iarc ha pubblicato 
una monografia sul rapporto tra talco e tumori, ricordando come fino al 1976 i prodotti a base di polvere 
di talco usati nella cosmesi contenevano un maggior numero di impurità (come ad esempio le fibre di 
amianto) rispetto a quelli attualmente in commercio, che per legge devono esserne privi.  
La conclusione a cui giungono gli esperti è che non ci sono sufficienti elementi per dimostrare un 
rapporto tra l’utilizzo del talco sui genitali e l’insorgere di una qualche forma di cancro.  

Tumore all’ovaio: sintomi e fattori di rischio certi 

Il talco è parte importante di numerosi prodotti cosmetici, tra i quali quelli per l’igiene femminile e le 
polveri per bambini, ma rende anche setoso il fard da applicare sul viso, così come la cipria e gli ombretti. 
E ancora, è utilizzato in molte creme fondotinta, viene aggiunto in diversi saponi per migliorarne la 
morbidezza e usato come eccipiente in prodotti farmaceutici. «Non c’è nessun motivi per allarmarsi – 
conclude Scollo, che è anche direttore dell’Unità di Ostetricia e Ginecologia all’ospedale Cannizzaro di 
Catania -, proprio perché gli studi effettuati nel corso degli anni sono stati molti e non si è arrivati ad 
alcuna conclusione che renda questi prodotti pericolosi. Piuttosto, visto che il cancro all’ovaio è ancora 
oggi un nemico assai temibile, è importante che le donne imparino a riconoscerlo ed evitare i fattori di 
rischio che sono invece stati assodati. Tra i possibili sintomi, purtroppo vaghi, ci sono dolori e gonfiore 
addominale, stitichezza o difficoltà digestive che devono destare preoccupazione se perdurano per 
settimane. Obesità, il fumo, assenza di esercizio fisico fanno invece aumentare il rischio di ammalarsi. E 
bisogna tener presente che la maggior parte dei casi viene identificata dopo l’ingresso in menopausa, tra i 
50 e i 69 anni, e circa il 15 per cento dei tumori all’ovaio ha come principale fattore di rischio la 
familiarità: donne con madre, sorelle, figlie con tumore dell’ovaio, della mammella o dell’utero hanno 
maggiori probabilità di sviluppare la neoplasia». 
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Talco sotto accusa, J&J 
condannata a maxi risarcimento 
di 72 milioni di dollari 

 

Negli Usa il gigante farmaceutico Johnson & Johnson è stato condannato a 
pagare 72 milioni di dollari alla famiglia di Jackie Fox, una donna morta l'anno 
scorso, che sosteneva che il suo cancro ovarico fosse stato causato dalla polvere di talco 
prodotta dalla multinazionale. La decisione arriva da un tribunale di St. Louis nel 
Missouri, secondo la quale l'azienda non avrebbe comunicato in modo adeguato i 
potenziali pericoli per gli utilizzatori, nonostante le preoccupazioni sollevate 
dall'American Cancer Society nel 1999. 

Tuttavia la sentenza rischia di rivelarsi controversa, riporta il 'Telegraph', perché la 
maggior parte degli oncologi ritiene che il collegamento fra il tumore e l'uso 
del prodotto non sia provato. La J&J, ricorda il quotidiano britannico, sta 
attualmente affrontando 1.200 cause negli Stati Uniti da parte di clienti che affermano di 
non essere stati avvertiti dei possibili rischi della polvere di talco. Jackie Fox, che ha dato 
il via alla battaglia legale, ha sostenuto di aver usato 2 dei prodotti a base di talco della 
società - 'Baby Powder' e 'Shower to Shower' - per oltre 35 anni prima che 3 anni fa le 
fosse diagnosticato un cancro ovarico. Il tribunale americano ha stabilito che la 
multinazionale debba pagare alla famiglia della donna 10 milioni di dollari come 

http://www.adnkronos.com/salute/medicina/2016/02/24/talco-sotto-accusa-condannata-maxi-risarcimento-milioni-dollari_bANuXZzhWfVAEb5nkdyWeO.html


risarcimento e 62 milioni a titolo punitivo. 

Prima degli anni '70, il talco era spesso contaminato da fibre di amianto, ma oggi per 
legge i prodotti a base di polvere di talco devono esserne privi. Alcuni scienziati - 
prosegue il 'Telegraph' - hanno suggerito che le particelle di talco possano viaggiare fino 
alle ovaie, irritarle e causare infiammazione. Un'infiammazione di basso livello 
prolungata nel tempo potrebbe aumentare il rischio di alcuni tipi di cancro. Tuttavia, al 
momento non ci sono prove a sufficienza a sostegno dell'ipotesi e l'unico studio di 
coorte di grandi dimensioni ha dimostrato che non vi è alcun legame tra 
polvere di talco e cancro ovarico. 

Carol Goodrich, portavoce di J&J, ha rilasciato una dichiarazione in cui esprime 
delusione per la sentenza, ma ha insistito sul fatto che i prodotti sono sicuri. "Non 
abbiamo responsabilità più grande che la salute e sicurezza dei consumatori e siamo 
delusi per l'esito del processo - dichiara in una nota - Siamo solidali con la famiglia della 
querelante, ma crediamo fermamente nella sicurezza del talco cosmetico, che è 
supportata da decenni di prove scientifiche". 
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Tumori: oncologo, rischi da talco 
contaminato legato a vecchi prodotti 

Roma, 24 feb. (AdnKronos Salute) - "Il problema riguarda la vecchia 
lavorazione del talco, attualmente i prodotti in commercio in Italia sono 
sicuri. Anche negli anni '80 in Italia ci sono stati casi simili, perché 
questo rischio di cancro ovarico, provocato dai residui di amianto frutto 
della lavorazione del talco, è molto raro ma conosciuto dalla comunità 
scientifica. Ma appartiente al passato". Ad affermarlo è Carmine Pinto, 
presidente dell'Associazione italiana di oncologia medica (Aiom), che 
commenta così all'Adnkronos Salute il risarcimento record di 72 mln di 
dollari che J&J dovrà pagare alla famiglia di Jackie Fox, la donna morta 
l'anno scorso che sosteneva che il suo cancro ovarico fosse stato causato 
dalla polvere di talco prodotto dalla multinazionale. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



25/2/2016 Pharmastar - Stampa l'articolo

http://www.pharmastar.it/popup/stampa.html?idlink=20711 1/2

Ca alla prostata, minor rischio di decesso se si prende
l'aspirina

24 febbraio 2016

Gli uomini che prendono regolarmente l’aspirina potrebbero avere un minor rischio di morire di cancro alla
prostata, stando ai risultati di un’analisi del Physicians’ Health Study presentata in conferenza stampa durante
il Genitourinary Cancers Symposium organizzato dall’American Society of Clinical Oncology (ASCO) a San
Francisco.
 
"Gli uomini con un cancro alla prostata che hanno preso l'aspirina regolarmente dopo la diagnosi hanno
mostrato un rischio di decesso significativamente ridotto" ha detto ai giornalisti il primo firmatario del lavoro
Christopher B. Allard, dell’Harvard School of Public Health e del Brigham and Women’s Hospital di Boston.
 
In particolare, nei pazienti che hanno sviluppato un tumore della prostata l’uso regolare di aspirina, definito
come l'assunzione di aspirina più di tre volte alla settimana, è risultato associato a un rischio di morire a causa
della malattia inferiore del 39% rispetto a quello degli uomini che avevano preso l’aspirina meno
frequentemente o non l’avevano presa affatto (hazard ratio, HR, 0,61).
 
Nella loro analisi, Ballard e i colleghi hanno valutato i dati relativi a 22.071 medici di sesso maschile che
avevano partecipato al Physicians’ Health Study, un ampio studio osservazionale nel quale gli uomini, che
all’inizio dello studio non avevano nessun cancro alla prostata, sono stati seguiti prospetticamente dal 1982 al
2009.
 
Dopo più di 27 anni di follow-up, in questa coorte sono stati diagnosticati 3193 casi di cancro alla prostata; di
questi, 403 hanno sviluppato metastasi o sono morti a causa della malattia.
 
L'assunzione di aspirina prima della diagnosi di cancro alla prostata, invece, non ha dimostrato di essere utile e
avere un effetto protettivo, così come non è parsa influenzare il rischio di sviluppare un cancro alla prostata o
la percentuale di diagnosi. L'uso di aspirina, inoltre, non ha influenzato la frequenza di diagnosi di un tumore di
alto grado o localmente avanzato.
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Anche se l’esatto meccanismo preventivo dell’aspirina è sconosciuto, dati preclinici portano a chiamare in
causa la sua azione antiaggregante, in linea con evidenze che suggeriscono come le cellule tumorali circolanti
possano utilizzare le piastrine per sfuggire a un controllo del sistema mmunitario, ha spiegato Allard. "Questo
spiegherebbe perché non vi è alcun effetto sul tumore a livello locale, ma vi è, invece, un effetto di prevenzione
dello sviluppo di metastasi nelle sedi metastatiche.
 
"L’assunzione regolare di aspirina può inibire i decessi dovuti al cancro alla prostata probabilmente prevenendo
la progressione del tumore" ha detto." Dopo aver aggiustato i dati in base a età, razza, indice di massa
corporea e fumo, l'uso regolare del farmaco è risultato associato a un rischio inferiore del 24% di sviluppare un
cancro alla prostata letale” ha aggiunto l’oncologo.
 
Il difetto principale della ricerca è l’assenza di informazioni sulle dosi di aspirina assunte dai pazienti, ha
riconosciuto l’oncologo. Sebbene il Physicians’ Health Study sia iniziato come studio randomizzato nel 1982
studiando un dosaggio del farmaco pari a 325 mg a giorni alterni, è stato formalmente sospeso 5 anni più tardi,
dopo che stato assodato il suo beneficio cardiovascolare e da allora i partecipanti sono stati lasciati liberi di
assumere qualsiasi dosaggio. "Pensiamo che la maggior parte degli uomini abbiano cominciato con 325 mg,
ma poi è diventata popolare la dose pari a 81 mg e in effetti non sappiamo quale dose abbiano assunto i
partecipanti” ha ammesso Allard.
.
Anche per questo motivo, i risultati presentati al simposio, ha sottolineato il ricercatore, dovranno ora essere
confermati in studi futuri. "Sono necessari ulteriori studi per identificare particolari sottogruppi di uomini che
hanno più probabilità di beneficiare dell’aspirina e per determinare la dose ottimale di farmaco" ha detto Allard.
 
Secondo lo specialista, questo studio suggerisce che gli uomini che assumono regolarmente l'aspirina per il
suo effetto sulla salute cardiovascolare potrebbero ora avere una ragione in più per continuare a prendere il
farmaco, ma al momento non sarebbe giustificato raccomandare, sulla base di quest’unico studio, di iniziare un
trattamento con aspirina per prevenire un decesso dovuto al cancro alla prostata.
 
In termini di applicazione dei risultati alla pratica clinica, l’autore ha raccomandato un approccio
individualizzato. "La cosa principale da tenere a mente è che, sebbene l'aspirina sia un farmaco da banco,
presenta effetti collaterali e può provocare dei danni. Detto questo, non abbiamo ancora i risultati di uno studio
clinico randomizzato in cui si sia valutato l’effetto dell’aspirina sulla sopravvivenza al cancro alla prostata"ha
detto Allard. “Pertanto, gli uomini che sono interessati all’aspirina per prevenire il decesso dovuto al cancro alla
prostata dovrebbero parlarne con i loro medici e valutare i propri rischi di effetti collaterali e danni derivanti
dall’aspirina, così come i propri benefici sia sul fronte del cancro alla prostata sia su quello dei possibili benefici
cardiovascolari. La decisione deve essere personalizzata per ogni singolo paziente”  ha rimarcato il ricercatore.
 
Sumanta Pal, del centro City of Hope di Duarte, in California, moderatore della conferenza stampa nonché
portavoce dell’ASCO ha convenuto sul fatto che lo studio lascia risposta alcune domande cruciali e che i
medici devono valutare i danni potenziali della terapia con aspirina rispetto ai benefici osservati.
 
"Anche se il lavoro è provocatorio, è importante tenere a mente che i risultati provengono da uno studio
osservazionale in cui per ottenere informazioni si sono utilizzate survey e recensioni di cartelle cliniche" ha
ricordato Pal, sottolineando nuovamente che questi studi devono essere seguiti da studi clinici formali in cui si
possa confrontare l’aspirina con l’assenza di trattamento o un placebo.
 
C.B. Allard, et al. Regular aspirin use and the risk of lethal prostate cancer in the Physicians' Health Study. J
Clin Oncol 34, 2016 (suppl 2S; abstr 306).
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Un test sulla saliva per la diagnosi del tumore del polmone. Lo ha appena presentato al 
congresso dell’Associazione americana per l’avanzamento delle scienze il professor David 
Wong dell’Università della California di Los Angeles ed è stato un successo. Perché il test porta 
con sé solo un corredo di benefici e nessun aspetto negativo. Insomma, un punto in più a favore 
della cosiddetta medicina di precisione, cioè del modo più innovativo di diagnosticare e di 
curare i tumori. 
 

NELLA SALIVA LE TRACCE DEL TUMORE 
Ma che cos’ha di particolare questo test, che viene chiamato anche “biopsia liquida”? «Le 
ricerche hanno dimostrato che il tumore libera nel sangue e nel cosiddetto liquido di scarto, 
come per l’appunto la saliva, frammenti del suo Dna», spiega Gaetano Rocco, direttore del 
Dipartimento toraco-polmonare, Istituto nazionale dei tumori di Napoli. «Si tratta, in parole 
semplici, di tracce della sua presenza, che permettono appunto una diagnosi precoce della 
malattia». 
 
In pratica, il campione di saliva viene inserito in un dispositivo che ne “legge” i componenti ed è 
in grado di rilevare la presenza dei frammenti di Dna, con grande accuratezza. E in tempi 
brevissimi: in dieci minuti si può ottenere il risultato. «Certo, questo solo non sarà sufficiente per 
formulare la diagnosi», aggiunge il professor Rocco. «In caso di sospetto, infatti, saranno 
comunque necessari ulteriori esami. Ma il risultato del test sarà sicuramente utile, per esempio 
nei pazienti anziani o per chi non può sottoporsi a una biopsia». 

 

DOPO LA SPERIMENTAZIONE IN CINA L’OK DELLA FDA 
Nei prossimi mesi il test sarà oggetto di una sperimentazione in Cina su pazienti con tumore 
del polmone. Questa sarà quasi sicuramente la “prova del nove” che potrebbe far sì che la 
Food and drug administration, l’ente americano che si occupa della regolamentazione degli 
alimenti e dei farmaci, dia l’approvazione all’uso del test. Gioca a suo favore anche il costo: il 
kit dovrebbe costare circa 20 euro. 
 

http://www.starbene.it/salute/news/tumore-polmone-test-saliva-diagnosi/


 
GLI ALTRI VANTAGGI DEL TEST 
«Questo test potrebbe offrire altri due vantaggi », chiarisce il professor Rocco. «Innanzitutto 
potrebbe essere un valido strumento per monitorare la cura, cogliere tempestivamente 
un’eventuale mutazione e modificare la terapia “in corsa”. L’altro aspetto riguarda la possibilità 
di usarlo non solo per il carcinoma polmonare, ma anche per la diagnosi di altre forme come il 
tumore del pancreas. Alcune ricerche, infatti, stanno dimostrando che malattie oncologiche, 
apparentemente senza correlazione, presentano invece frammenti di Dna della stessa natura». 
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Tumori esofago e polmone: la Pet è 
spesso prescritta impropriamente 

 

Chi si am mala di cancro del polmone o dell' esofago viene im propriamente sottoposto a un 
elevato numero di sc ansioni Pet, la tomogr afia a emissione di positroni e ciò aumenta i costi 
sanitari ma non la sopravvive nza dei pazient i, secondo uno s tudio pubblicato sul Journal o f 
National Cancer Institute e svolto  dai ricercatori della University of Michigan Medical School 
coordinati dalla chirurga Sandra Wong. «Molti  pazienti affe tti da tumore ricevono  
scansioni Pet come parte della di agnosi, per vedere sia quant o è avanzato il cancr o sia la 
risposta al trattamento. Ma la Pet non solo  non è raccomandata come prim a opzione per il 
monitoraggio a lungo termine delle recidive, ma è anche un o dei pochi esami per cui il  
sistema di assistenza pubblica Medicare impone  il limite di tre scansioni di follow-up a  
persona». 
 
E per verif icare se l'u so della Pet si sia eff ettivamente trasformato in un abuso, gli autori  
dell'articolo hanno esaminato i dati Medic are relativi a oltre 100.000 pazienti ammalatisi di 
cancro del polmone o dell'esofago nel 2005 e seguiti fino al 2011. «E i dati raccolti dimostrano 
che più del  22% dei p azienti affetti da cancro del polmone, e oltre il 31% di quelli con cancro 
esofageo sono stati sottoposti ad almeno u na Pet per cercare una recidiva durante il f ollow-
up, senza prima passare da una Tc o da un imaging di altro genere»  afferma Wong, 
sottolineando che la Pet è una tecnologia molto efficace, ma il suo utilizzo in questo modo non 
modifica la sopravvivenza per questi tumori, gravati d a una prog nosi relativ amente scarsa. 
Secondo gl i autori l'u so appropriato della Pe t nel follow-up delle neoplasie polmonari o 
esofagee è solamente per chia rire i risultati di un  precedent e imag ing a basso costo.  
 
«Questo, almeno, è quanto suggeriscono le attuali linee guida, che tuttavia non vengono quasi 
mai seguite» aggiunge la chirurga. E conclu de: «Attenersi ai documenti di indirizzo clinico è 
invece l'unica strada da percorrere: non è necessario prescrivere una Pet nei pa zienti 
sintomatici, e in quelli senza sintomi che stanno bene la scansione Pet è ugualmente inutile». 

http://www.doctor33.it/tumori-esofago-e-polmone-la-pet-e-spesso-prescritta-impropriamente/clinica/news--34361.html?xrtd=
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Italia spende 23 mld euro anno per 
malattie legate a cibo 
Conto rischia di aumentare, serve più informazione a famiglie 

 
 (ANSA) - ROMA, 24 FEB - Già oggi si spendono 23 miliardi l'anno per curare le malattie 
non trasmissibili, di cui la dieta è uno dei principali fattori di rischio, e se non si insegnerà 
alle giovani generazioni a nutrirsi meglio il conto è destinato a salire. Lo ha sottolineato 
Roberto Copparoni, dirigente del ministero della Salute, durante l'inaugurazione del 
percorso interattivo 'Feed Your Mind' dedicato a questo tema oggi a Roma al museo 
Explora. 
 
Il futuro dal punto di vista nutrizionale non è proprio roseo - ha sottolineato Copparoni - 
visti i numeri che abbiamo sull'obesità. Già spendiamo 23 mld per le malattie non 
trasmissibili, dobbiamo fare in modo di far fare una vita sana ed equilibrata e serena ai 
bambini" Il ministero della Salute, ha aggiunto il dirigente, si sta occupando della salute 
del bambino con diverse iniziative, dalla promozione dell'allattamento al seno fino a 
quelle nelle scuole e per la ristorazione ospedaliera. "Siamo riusciti inoltre con le 
associazioni di categoria a stipulare due importantissimi impegni che riguardano il 
miglioramento mutrizionale e linee di indirizzo per l'informazione commerciale". 

Oltre a ricerca e impegno istituzionale, ha sottolineato Andrea Ghiselli, Responsabile 
delle Ricerche CREA, è importante la comunicazione. "La ricerca scientifica è 
fondamentale per identificare e mettere in atto le migliori strategie di intervento a favore 
di un corretto stile di vita - ha spiegato -. Ancora oggi infatti, nonostante il costante 
impegno di istituzioni nel promuovere in maniera concreta i risultati della ricerca, 
persistono scorrette abitudini alimentari. Il tema su cui fare una riflessione è quindi la 
divulgazione, che deve dare messaggi chiari e non indurre confusione o chiusura nelle 
persone con un effetto contrario alle attese". 

 
 
 
 
 

http://www.ansa.it/saluteebenessere/notizie/rubriche/alimentazione/2016/02/24/italia-spende-23-mld-euro-anno-per-malattie-legate-a-cibo_f2fee4f9-4049-4b68-853b-effab337d36a.html
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Francia. Clamoroso flop nella
farmacovigilanza. Non segnalate 450 nascite
con malformazioni dopo l’assunzione di un
farmaco per disturbi bipolari ed epilessia. Ma
i rischi in gravidanza erano già noti da tempo
alle autorità sanitarie
Si tr a tta  del va lpr oa to  di sodio  che, se a ssunto  in  g r a vida nza , è noto  a um enti il
r ischio  di m a lfor m a zioni cong enite e di a utism o, un  fa tto  sospetta to  a  pa r tir e
da g li a nni ’80, sul qua le si sono  continua te a d  a ccum ula r e evidenze nei
decenni successiv i. La  pubblica zione il 23 febbr a io  di un  r a ppor to
com m issiona to  da l Minister o  della  Sa lute fr a ncese a ll’IGAS  ha  fa tto  scoppia r e
lo  sca nda lo  

La notizia è sulle pagine di tutti i quotidiani francesi, da Le Quotidien du Medecin a Paris Match e
probabilmente nei prossimi giorni qualche testa rotolerà per quella che è considerata dall’opinione
pubblica francese un’inaccettabile inerzia da parte delle autorità sanitarie del Paese.
 
Il valproato di sodio, farmaco utilizzato da quasi 50 anni per la cura di patologie psichiatriche quali il
disturbo bipolare e pilastro nel trattamento dell’epilessia è accusato di aver causato malformazioni
congenite in circa 450 bambini francesi, secondo quanto riportato dalle autorità sanitarie francesi in un
rapporto dell’Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) appena pubblicato e commissionato nel
2015 dal Ministero della Salute francese. Il rapporto parla di 425-450 bambini nati con difetti congeniti e
oltre 150 casi di alterazioni del comportamento, in bambini esposti in utero al valproato tra il 2006 e il
2014. Si tratta di una stima relativa all’intero Paese, calcolata a partire dai dati rilevati nel dipartimento
Rhone-Alpes.
 
Già lo  scorso  anno, l’Agence du  Médicament aveva informato  i medici sulle modificate
indicazioni di prescrizione per i farmaci a base di valproato  e derivati, in  merito  al rischio
comportato  dal loro  utilizzo  in  gravidanza. La prescrizione era stata ristretta agli specialisti, previo
consenso informato firmato dalla paziente alla quale si spiegava che il farmaco poteva comportare un
rischio elevato (di circa il 10%) di malformazioni del nascituro e di ritardo psicomotorio (QI inferiore di 10
punti, fino al 40% dei casi).
 
Un rapporto europeo del 2014 aveva sollecitato tutte le nazioni europee a rivedere le condizioni di
prescrivibilità del farmaco per minimizzarne i rischi e di fare in modo che il farmaco non fosse prescritto
alle donne in età fertile (dai 15 ai 49 anni) e a quelle in gravidanza, a meno che non fosse strettamente
necessario.
 
Perché allora tanto  clamore?  È dal 2004 – riferisce Paris Match, che titola “Il pericolo dell’anti-
epilettico è ufficiale” – che la Francia era in stato d’allerta sui possibili rischi di questo farmaco; nel 2009
erano stati condotti degli studi internazionali in seguito alla scoperta di casi di autismo ai danni di
bambini esposti al valproato durante la gravidanza. Dal 2013 – ricorda Le Quotidien du Medecin – era

http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=4489396.pdf
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stato confermato il legame con i disturbi dello spettro autistico (5-6 volte più frequenti che nella
popolazione generale).
 
Il rapporto dell’IGAS appena pubblicato – sottolinea il Paris Match - denuncia una sostanziale
‘mancanza di reattività delle autorità sanitarie’ e l’inerzia delle aziende produttrici del farmaco,
nonostante il rischio che questo farmaco potesse provocare malformazioni congenite, fosse stato
sospettato già a partire dagli anni ’80.
 
Nel dicembre 2014 è stata effettuata in Europa una rivalutazione del rapporto rischio/beneficio del
valproato tra le donne in età fertile; sulla scorta di questi risultati, l’Agence National de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) ha disposto nuove regole prescrittive di queste specialità,
informandone i medici.
 
Era il 26 maggio del 2015 e all’IGAS veniva assegnato il compito di valutare l’informazione veicolata ai
pazienti e ai prescrittori, alla luce delle nuove conoscenze e di quanto era stato fatto negli altri Paesi
europei.
“L’importanza di questo farmaco nel trattamento dell’epilessia – si legge nel rapporto dell’IGAS – ha a
volte giustificato la prosecuzione del suo impiego in gravidanza”.  
 
Ma adesso, alla luce dei risultati ottenuti, l’IGAS sostiene che il dossier valproato porta ad interrogarsi
sull’organizzazione del sistema di farmacovigilanza e denuncia una “assenza di dottrina sulla presa in
considerazione di diversi tipi di segnali di farmacovigilanza”.
 
Tanto Benoît Vallet, direttore generale Direction Générale de la Santé, (DGS), che Dominique Martin,
direttore dell’ANSM, hanno rifiutato di commentare il rapporto dell’IGAS ma hanno immediatamente
convocato una conferenza stampa per parlare di come intendevano muoversi le autorità sanitarie
francesi. “Numerose raccomandazioni dell’IGAS – ha affermato Vallet - sono state già adottate da
tempo o più di recente”. Due le linee d’azione individuate per l’immediato: riorganizzazione dell’ANSM
(per la verità in corso dal 2012) e dei suoi rapporti con la DGS e revisione del contratto di obiettivi e di
performance (COP) dell’ANSM, che eleverà al rango di priorità la farmacovigilanza e la farmaco
epidemiologia. Inoltre verrà rinforzato il ruolo dei centri regionali  e disposta l’ispezione dell’ANSM nelle
aziende del farmaco per verificare che non vengano meno ai loro obblighi di farmacovigilanza.
 
Il warning del valproato per le donne incinte, già in scheda tecnica, verrà ora stampato anche sulla
scatola del medicinale, secondo quanto disposto da Vallet. Ma forse tutto ciò non basterà a placare l’ira
dell’opinione pubblica francese.
 
Maria Rita Montebelli

http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=4489396.pdf


 

 
 
 

24-02-2016
 
 

http://www.doctor33.it/ 

 

Nuovi Lea, Lorenzin: è questione di 
giorni 

 

Per i nuovi Livelli Essenziale di Assistenza «è questione di giorni». «Il  
testo è ritornato dalle Re gioni e stiamo predisponendo quello definitivo,  
rivisitato punto per punto. Mi prendo qualche giorno in più: doveva esser  
pronto per il 29, quindi ci siamo». Lo ha sottolineato il ministro della  
Salute Beatrice Lorenzin a mar gine dell'inau gurazione uffici ale del  
nuovo lo go dell'I stituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (Irccs)  
Fondazione Santa Lucia di Roma. Il ministro si è soffermato anche sul  
tema della riabilitazione sottolineando come in Italia si proceda «ancora a  
macchia di leo pardo». «Questa è un'eccellenza nazionale»  ha a ggiunto 
Lorenzin con riferimento all'Istituto di ricovero romano. «Servono più 
Santa Lucia. Bisogna fare in modo che ci si ano più centri come questi nel 
centro Sud Italia». La Fondazione, ha s pecificato, «fa parte dei 49 Irccs  
italiani, luo ghi in cui si fa ricerca traslazionale, ovvero direttamen te sul  
paziente. Una delle caratteristiche del nostro Ssn». Spesso però non si  
parlano. «Abbiamo quindi attivato un network per mettere in rete gli Irccs, 
in un grande sistema - ha conclu so senza il confine del te rritorio e con  
obiettivo di dare a tutti i pazienti il massimo».». 

 

 

http://www.doctor33.it/nuovi-lea-lorenzin-e-questione-di-giorni/politica-e-sanita/news--34370.html?xrtd=
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CERVELLO: SCOPERTA AREA CHE AIUTA A EVITARE DISTRAZIONI 

 
(AGI) - Milano, 24 feb. - C'e' una specifica area del cervello che si attiva per evitarci distrazioni 
durante l'esecuzione di un'attivita'. Si tratta della corteccia medio-frontale destra, regione nella 
quale si attivano i meccanismi cerebrali dedicati a filtrare tutti quegli stimoli irrilevanti che 
distraggono le persone e impattano negativamente sull'attenzione. E quando questi stimoli si 
fanno piu' frequenti e "disturbanti" rispetto all'attivita' in corso, per combatterli il cervello si attiva 
piu' velocemente e con maggiore efficacia. A rivelare questi risultati e' una ricerca realizzata da 
Francesco Marini, attualmente ricercatore post-dottorato alla University of California di San 
Diego (USA), che ha condotto lo studio nell'ambito del Dottorato di ricerca in Neuroscienze 
cognitive all'Universita' Milano-Bicocca, da Leonardo Chelazzi dell'Universita' di Verona e da 
Elise Demeter, Kenneth Roberts e Marty Woldorff della Duke University di Durham (USA). Lo 
studio e' stato pubblicato sul The Journal of Neuroscience. I ricercatori hanno sottoposto 20 
volontari a risonanza magnetica funzionale per misurare l'ossigenazione dell'emoglobina (che 
aumenta con l'attivita' cerebrale) durante l'esecuzione di un compito: indicare la direzione di una 
freccia-target presentata su uno schermo, spesso assieme ad altre frecce-distrattori che 
potevano avere una direzione uguale o diversa a quella della freccia-target e che andavano 
ignorate. Le frecce-distrattori venivano lanciate a intervalli da 1.5 a 9 secondi. I distrattori a 
direzione diversa sono piu' ingannevoli rispetto a quelli di direzione uguale. Si e' cosi' osservato 
che il cervello si attiva tanto piu' velocemente e con maggiore efficacia quanto piu' frequenti 
sono i distrattori a direzione diversa, ovvero quelli piu' "difficili". Infatti si e' verificato un 
rallentamento delle risposte del cervello di soli 48ms (millisecondi) quando erano maggiori gli 
stimoli in direzione diversa rispetto alla freccia target che i volontari dovevano individuare; 
invece, il rallentamento delle risposte e' stato maggiore (circa 75ms) quando i distrattori erano in 
maggioranza a direzione uguale. Inoltre, si e' verificato che il cervello durante i trials 
commetteva solo un 5 per cento in piu' di errori quando i distrattori comparivano soprattutto in 
direzione diversa, mentre gli errori salivano al 7 per cento quando i distrattori erano in 
maggioranza a direzione uguale rispetto alla freccia-target. In altre parole, le risposte del 
cervello sono risultate piu' reattive e precise quando vi sono molti e frequenti distrattori "difficili", 
rispetto a quando i distrattori sono piu' "facili" da ignorare. Il cervello quindi sa attivarsi in 
maniera preventiva quando vi e' una elevata probabilita' di incontrare stimoli distraenti, ed e' in 
grado di ottimizzare la strategia per affrontare contesti distraenti diversi, con meccanismi 
specifici in base al tipo di distrattori (diversi o uguali) che si presentano. "Abbiamo identificato - 
ha detto Chelazzi - una regione del giro frontale medio di destra che si attiva in maniera 
preventiva quando vi e' un'elevata probabilita' di incontrare distrattori incompatibili, mentre si 
innesca in maniera reattiva quando i distrattori incompatibili occorrono con minore frequenza. 
Abbiamo, quindi, dimostrato che all'attivazione di questa regione celebrale corrisponde una 
minore influenza dei distraenti sul comportamento, indicando cosi' il coinvolgimento cruciale di 
quest'area nel filtraggio degli stimoli". 
 
 

http://salute.agi.it/primapagina/notizie/cervello_scoperta_area_che_aiuta_a_evitare_distrazioni-201602241351-hpg-rsa1014



