
 
 

RASSEGNA STAMPA 

09-09-2016 
 

 

1. REPUBBLICA.IT "La chemioterapia non deve far paura, non è più quella di 

trent'anni fa" 

2. STAMPA Int. a Mark Ulrich Pfister - L’ex braccio destro di Hamer “Le cure 

non vanno bandite” 

3. DOCTOR 33 Tumore ovarico, posizione Fda contro i test per lo screening 

4. QUOTIDIANO SANITÀ Riabilitazione oncologica. Interrogazione 

intergruppo a Lorenzin: “Venga inserita nei Lea” 

5. QUOTIDIANO SANITÀ Senologia. Favo, Senonetwork, Europadonna Italia e 

Toscana Donna ricevuti al Ministero 

6. CORRIERE.IT Tumore del colon metastatico, test genetico a tutti i pazienti 

per scegliere la cura migliore 

7. AGI Con amici e parenti vicino si guarisce prima 

8. UNITA' Spesa sanitaria: il fondo aumenterà di 2 miliardi 

9. FARMACISTA 33 Biosimilari, l'approccio europeo: sicurezza nella flessibilità 

10. ADN KRONOS L'influenza a settembre. A Parma isolato virus su un bimbo 

migrante di 3 anni 

11. STAMPA Grassi e bollicine i ragazzi italiani fanno gli americani 

12. STAMPA Cibi sbagliati e ormoni in tilt Piccole donne crescono prima 

13. ITALIA OGGI Un fiume di denaro viene oggi dirottato sull'eterologa  

 
 



 
 

 
 

08-09-2016 
 

Lettori 
291.389 

 

http://www.repubblica.it/ 

"La chemioterapia non deve far 
paura, non è più quella di 
trent'anni fa" 

Intervista a Carmine Pinto, presidente degli oncologi italiani, dopo i casi 
delle due donne morte per leucemia e per un tumore dopo aver rifiutato la 
terapie. "Contro le false promesse servono una migliore informazione e più 
empatia nel rapporto medico-paziente". "In Italia sta nascendo un forte 
movimento antiscientifico che rischia di fare danni enormi"  

di IRMA D'ARIA 

AL TUMORE oggi si può sopravvivere. E, infatti, in 

Italia ci sono circa 3 milioni di persone, con un incremento del 17% dal 2010 al 2015, che 

continuano la loro vita dopo una diagnosi di tumore. E un milione e 900mila persone possono 

affermare di aver sconfitto la malattia, avendo superato la soglia dei 5 anni dalla diagnosi. Dati 

incoraggianti che rendono ancora più incomprensibile la scelta di chi, come Eleonora Bottaro, 

morta di leucemia a 18 anni, e Alessandra Tosi, mancata a 34 anni per tumore del seno, rifiuta 

la chemioterapia per abbracciare cure alternative con nessuna comprovata efficacia scientifica. 

http://www.repubblica.it/oncologia/news/2016/09/08/news/piu_informazione_e_piu_tempo_con_i_pazienti_contro_le_false_promesse_delle_cure_alternative-147371942/?rss


Che cosa spinge una persona affetta da tumore ad abbandonare la strada del percorso 

terapeutico standard per tentare qualcosa di "miracoloso"? La comunità scientifica, gli oncologi 

in primis, se lo stanno chiedendo in questi giorni per cercare di arginare un fenomeno che 

rischia di far perdere tante vite. Abbiamo intervistato Carmine Pinto, presidente 

dell'Associazione Italiana di Oncologia Medica (Aiom) per chiedergli di fare chiarezza e indicare 

la strada per evitare che altri pazienti rinuncino alla possibilità reale di curarsi. 

 

I casi più recenti sono quelli di Eleonora e Alessandra, ma ce ne sono anche altri come i 

due pazienti affetti da melanoma e seguaci di Hamer morti a Torino lo scorso aprile. I 

casi dei pazienti che scelgono la "cura miracolosa" sono in aumento? 

"E' un dato che non abbiamo perché non esiste un Registro, ma sicuramente sono più numerosi 

di quelli di cui veniamo a conoscenza. Accade perché si sta creando nel nostro Paese un 

movimento molto forte e anti-scientifico che rischia di fare danni molto seri. Basti pensare alle 

vaccinazioni: nel Terzo Mondo potrebbero salvare milioni di vite, mentre in Italia dove vengono 

concesse gratis si è creata sul web e sui social network una violenta campagna contro le 

vaccinazioni". 

 

I dati sulla sopravvivenza migliorano e oggi il cancro non è più considerato un male 

incurabile: ma allora perché affidarsi a metodi che non hanno alcun fondamento 

scientifico? 

"Negli ultimi 15 anni le guarigioni sono aumentate in maniera significativa. Oggi il 68% dei 

pazienti a cui vengono diagnosticati tumori frequenti sconfigge la malattia. Percentuali che 

raggiungono il 91% nella prostata e l'87% nelseno, le due neoplasie più diffuse fra gli uomini e 

le donne. Ma questi sono dati 'freddi' che non tengono in considerazione le emozioni. Bisogna 

sempre tener presente che il tumore è pur sempre una malattia da cui alcuni si salvano, ma altri 

no perché non sempre le terapie funzionano. Perciò, alcuni cedono alla tentazione di attaccarsi 

all'idea di una cura miracolosa". 

 

Tra le motivazioni che possono indurre a rifiutare la chemioterapia, può esserci anche la 

paura di una terapia considerata aggressiva?   

"Senz'altro. Sulla chemioterapia grava lo stigma di cura devastante, dei pesanti effetti 

collaterali che spesso fanno paura più del cancro stesso. Ma in realtà non è così. La 

chemioterapia si è evoluta, non è più quella di 30 anni fa e quindi non deve più fare paura. Oggi 

le terapie utilizzate per combattere contro il cancro sono molto più efficaci e siamo in grado di 

controllare molto meglio gli effetti tossici delle cure. Inoltre, l'introduzione delle terapie target e 

dei nuovi farmaci immuno-oncologici ha cambiato in maniera importante le prospettive di cura e 

di sopravvivenza. In passato non avevamo neanche gli antiemetici oggi a disposizione per cui i 

pazienti vomitavano per giorni interi. Ora, invece, possiamo contare su farmaci che permettono 

di ridurre la tossicità della chemioterapia o anche di impedire la diminuzione dei globuli rossi". 

 

Eppure, di tanto in tanto, qualche dato che sembra mettere sotto accusa la chemioterapia 

spunta fuori, come lo studio apparso di recente sulla rivista Lancet Oncology.... 

"Sì, quello studio ha lanciato l'allarme sulla nocività della chemioterapia che in alcuni ospedali 



inglesi avrebbe provocato la morte anche del 50% dei pazienti dopo 30 giorni. In realtà, ciò che 

emerge con chiarezza dallo studio non è tanto il rischio di mortalità legato alla chemioterapia 

quanto piuttosto la pessima qualità dell'assistenza sanitaria inglese. Ma in Italia, per fortuna, 

siamo in una situazione molto diversa e rappresentiamo un modello positivo di oncologia. E, 

infatti, come dicevamo prima, la sopravvivenza da tumore è aumentata di più del 15% per vari 

fattori come una maggiore diffusione degli screening, la riduzione del fumo da tabacco, l'arrivo 

di terapie a bersaglio molecolare e poi ancora l'immunoterapia. Inoltre, la chirurgia è diventata 

meno invasiva e la radioterapia più efficace. E per quanto riguarda la chemioterapia, oggi siamo 

preparati e più consapevoli per cui scegliamo bene il paziente da sottoporre a questo 

trattamento, siamo in grado di suggerire eventuali terapie di supporto che permettono di 

tollerare meglio i farmaci e anche di gestire le reazioni di chi vi si sottopone".   

 

Ma i pazienti sono al corrente di questa evoluzione o sono rimasti indietro? 

"In effetti, c'è anche una mancanza di conoscenza dovuta talvolta a una comunicazione non 

sempre corretta anche sulla stampa ed in particolare sul web. I media giocano un ruolo 

fondamentale e mi sembra che il dibattito che si è aperto in questi giorni sia basato sul buon 

senso e sull'equilibrio. Ma anche noi medici abbiamo la nostra parte di responsabilità perché 

dovremmo avere più tempo da dedicare ai pazienti per comunicargli le informazioni giuste, ma 

anche per comprendere a fondo le loro necessità, i bisogni emotivi e le loro aspettative. 

Altrimenti il rischio è che perdano la fiducia in noi e diventino facile preda di promesse 

terapeutiche infondate. Insomma, serve anche una buona dose di empatia". 
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Tumore ovarico, posizione Fda contro i 
test per lo screening 

 

La diffusione negli Stati Uniti di test di laboratorio per lo screening del tumore ovarico ha spinto la 
Food and Drug Administration a prendere una posizione netta, invitando i clinici a non raccomandarli, 
e a diffidare dei risultati, ancora gravati da troppi falsi positivi e falsi negativi: «Nonostante le 
approfondite ricerche condotte finora, non ci sono attualmente test di screening per il cancro 
dell'ovaio che siano sufficientemente sensibili da rilevare in modo affidabile il cancro senza fornire un 
elevato numero di risultati inaccurati» ha scritto la Fda in un comunicato. 
 
Le aziende produttrici hanno contestato queste conclusioni, ma l'agenzia regolatoria ha ribadito di 
non aver finora approvato né autorizzato alcun test di screening, e che questi si trovano sul mercato 
in virtù di una norma che ne consente l'impiego all'interno dello stesso laboratorio ‐ o società ‐ che li 
ha progettati e realizzati (per questo si chiamano "lab developed tests", o Ldt in sigla). Quando la 
normativa è stata approvata si trattava di test relativamente semplici e confinati a un laboratorio 
locale, e per questo si riteneva che esponessero eventualmente a rischi limitati. Visto però che oggi 
vengono messi a punto da grandi compagnie e riguardano malattie complesse e a rapida evoluzione, 
la Fda ha deciso di muoversi per verificarne l'affidabilità. Nel caso dei test per il cancro ovarico, il 
timore della Fda è che i falsi negativi inducano le donne e i rispettivi medici a non considerare la 
chirurgia e le altre terapie, e che dall'altra parte i falsi positivi inneschino una catena di ulteriori esami 
di approfondimento, magari culminanti in un intervento chirurgico, non necessari e gravidi di rischi. Il 
rischio sarebbe particolarmente significativo per le donne che sono ad alto rischio per via di una 
mutazione genetica e della storia familiare. La raccomandazione della Fda è quella di consigliare alle 
pazienti la consulenza di un genetista e di un ginecologo‐oncologo o di un altro specialista 
appropriato. 
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Riabilitazione oncologica. Interrogazione
intergruppo a Lorenzin: “Venga inserita nei Lea”
Questa  la  r ichiesta  contenuta  in  un'inter r og a zione a  pr im a  fir m a  Pier pa olo  Va r g iu
(Sc) che r ipr ende in  la r g a  pa r te le r ichieste g ià  a va nza te da lla  Fa vo. Nel docum ento
si chiede a l m inistr o  della  Sa lute qua li sia no  i m a r g ini di r ev isione dello  schem a  di
decr eto  sui nuovi Lea , o, a ncor a , qua li a ltr e a zioni potr ebber o  esser e a ttiva te per
g a r a ntir e unifor m ità  di pr esta zioni su  tutto  il ter r itor io  na ziona le. IL  TESTO 

All'indomani dell'approvazione dei nuovi Lea da parte della Conferenza Stato Regioni continua a tener banco il
caso della riabilitazione oncologica esclusa dalle prestazioni garantite ai cittadini da parte del Servizio sanitario
nazionale. Dopo l'interrogazione dello scorso agosto da parte del M5S, oggi viene depositata un'ulteriore
interrogazione a prima firma Pierpaolo  Vargiu  (Sc), siglata da 38 deputati di diversi gruppi parlamentari.
 
Nel ttesto, che riprende molte richieste già avanzate da tempo dalla Favo, si chiede al ministro della Salute,
Beatrice Lorenzin, innanzitutto quali siano stati i motivi per i quali si è deciso di escludere la riabilitazione
oncologica dalla lista dei nuovi Lea. Si passa poi a chiedere se, in coerenza con tutti i più recenti atti di
programmazione sanitaria nazionale ed europea, "non ritenga invece opportuno dare immediata evidenza alle
specificità del cancro nella fase della riabilitazione nel nuovo schema di decreto, riconoscendo almeno un’area
specifica di attività alle prestazioni e ai servizi compresi nella riabilitazione oncologica".
 
E ancora, quali siano i margini di revisione dello schema di decreto sui nuovi Livelli essenziali di assistenza,
o quali altre azioni potrebbero essere attivate per garantire uniformità di prestazioni su tutto il territorio
nazionale.

http://www.quotidianosanita.it/lettere-al-direttore/articolo.php?articolo_id=42074
http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=9841129.pdf
http://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/articolo.php?approfondimento_id=7975&fr=n
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Senologia. Favo, Senonetwork, Europadonna
Italia e Toscana Donna ricevuti al Ministero
L'incontr o  ha  r a ppr esenta to  l'occa sione per  discuter e il tem a  dell'a vv io  dei Centr i di
Senolog ia  m ultidisciplina r e (Br ea st Unit) su  tutto  il ter r itor io  ita lia no, con  r ica dute
di r ileva nte im por ta nza  per  le donne cui è sta to  dia g nostica to  un  tum or e a l seno. Il
Minister o  ha  a ssicur a to  il più  a m pio  im peg no  nell’a ffr onta r e le tem a tiche seg na la te
da lle or g a nizza zioni 

Si è svolto ieri, presso il Ministero della Salute, un incontro tra l’Ufficio di Gabinetto del Ministro e una
delegazione composta da Elisabetta Iannelli, Segretario Generale di Favo (Federazione italiana delle
Associazioni di Volontariato in Oncologia), Laura Del Campo, Direttore di Favo, Luigi Cataliotti, Presidente
Senonetwork Italia e Pinuccia Musumeci, presidente Toscana Donna e rappresentante di Europa Donna
Italia.

L'incontro, a cui ha anche partecipato il Direttore generale della comunicazione e dei rapporti europei e
internazionali, Daniela Rodorigo, si è svolto in un clima di cordialità e collaborazione ed ha rappresentato
l'occasione per discutere il tema dell'avvio dei Centri di Senologia multidisciplinare (Breast Unit) su tutto il
territorio italiano, con ricadute di rilevante importanza per le donne cui è stato diagnosticato un tumore al seno.
 
In particolare sono stati approfonditi gli aspetti relativi al numero di Breast Unit attualmente operative rispetto ai
centri potenzialmente attivabili in Italia secondo i criteri dettati dalla normativa Europea; ai lavori della
Commissione Ministeriale delegata a facilitare e verificare l’adozione, da parte delle regioni, delle linee guida
sulla rete dei centri di senologia di cui all’intesa Stato-Regioni del 18 dicembre 2014; all’applicazione delle linee
guida condivise sui percorsi relativi a diagnosi, trattamento e riabilitazione psicofisica delle donne malate di
cancro al seno; multidisciplinarietà del team e specializzazione in campo senologico; presenza di breast nurse
con compiti non solo assistenziali ma anche gestionali e di rilevazione dei bisogni assistenziali delle donne
malate; utilizzo di database per la raccolta dei dati ai fini di ricerca; all’avvio dei Centri di Senologia da parte
delle Regioni, anche alla luce di quanto previsto nel DM 70 del 2015; alla partecipazione attiva dei
rappresentanti del volontariato oncologico nei Centri di Senologia; al counseling e assistenza per assicurare la
preservazione della fertilità nelle giovani donne malate di cancro prima dell’inizio dei trattamenti anti-tumorali. 
  
Il Ministero della Salute ha assicurato il più ampio impegno nell’affrontare prontamente le tematiche segnalate
dalle organizzazioni presenti all’incontro, anche in considerazione dei termini fissati dalla Comunità Europea
per l’attivazione dei Centri di Senologia su tutto il territorio italiano. FAVO, Senonetwork Italia, Toscana Donna e
Europa Donna Italia plaudono all’apertura del Ministero, confermando la propria disponibilità a collaborare in
modo concreto affinché tutti i Centri di Senologia possano essere attivati nei modi e tempi previsti dalla
normativa europea e nazionale vigente.
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Tumore del colon metastatico, test genetico a 
tutti i pazienti per scegliere la cura migliore 
 
Con le terapie più indicate nel singolo caso la sopravvivenza può passare da sei a 30 mesi. Italia 

all’avanguardia. Regole da seguire per prevenzione e diagnosi precoce 

 

Vera Martinella  

 

L’Esmo, la Società Europea di Oncologia Medica, ha rilasciato delle nuove linee guida 
per la terapia del tumore del colon retto metastatico, frutto delle nuove opzioni di cura 
disponibili sempre più personalizzate in base al sottotipo di cancro e alle mutazioni 
genetiche presenti in ciascun paziente.«Il trattamento del carcinoma colonrettale 
metastatico è diventato sempre più complesso – spiega Eric Van Custen, a capo della 
commissione europea che ha condotto il lavoro pubblicato nei giorni scorsi sulla 
rivista Annals of Oncology e docente all’Università di Gasthuisberg/Leuven in Belgio -: è 
fondamentale avere un approccio strategico, che stabilisca qual è la procedura migliore 
da seguire nel singolo caso». 
 
CON LE CURE GIUSTE LA SOPRAVVIVENZA PUÒ PASSARE DA SEI A 30 MESI 
 

Nel dicembre 2014 l’Esmo aveva convocato un panel internazionale di esperti affinché, 
concentrandosi sui singoli sottotipi di questa neoplasia e sulla base delle più recenti 

http://www.repubblica.it/oncologia/news/2016/09/08/news/piu_informazione_e_piu_tempo_con_i_pazienti_contro_le_false_promesse_delle_cure_alternative-147371942/?rss


scoperte genetiche, analizzasse accuratamente gli esiti delle sperimentazioni condotte 
negli ultimi anni e stabilisse qual è l’iter da seguire di fronte a questa patologia nelle sue 
fasi più avanzate.Una delle principali innovazioni contenuta nelle linee guida è 
l’algoritmo terapeutico che prende in considerazione, oltre alle caratteristiche biologiche 
del tumore, anche le condizioni fisiche generali del paziente. In base alle singole 
situazioni si può decidere di ridurre le dimensioni della lesione o di rallentare la 
progressione della malattia e, sulla scorta dei biomarcatori molecolari ad oggi disponibili, 
sui può optare per chirurgia, farmaci, radioterapia, chirurgia, somministrate 
singolarmente, in successione o in combinazione fra loro. Le raccomandazioni, inoltre, 
prevedono che a tutti i pazienti con un cancro del colon retto metastatico venga fatto il 
test genetico per verificare la presenza o meno di mutazioni dei geni RAS e BRAF, 
mentre crescono le evidenze sull’importanza del test anche per il MSI.«Diverse ricerche 
scientifiche hanno ormai chiarito che se la terapia prescritta si basa sulle mutazioni 
genetiche del singolo tumore la sopravvivenza di molti pazienti può passare da sei a 30 
mesi» sottolinea Van Custen 
 
ITALIA ALL’AVANGUARDIA: TEST GENETICO A TUTTI I PAZIENTI CON 
METASTASI 
 

«Ogni anno 52mila italiani si ammalano di tumore del colon, il più frequente in assoluto – 
dice Stefano Cascinu, direttore del Dipartimento di Oncologia e Ematologia 
dell’Università di Modena e Reggio Emilia, Policlinico di Modena -. Circa il 20 per cento 
di loro arriva alla diagnosi quando la neoplasia è già in stadio avanzato, ma un 30-40 per 
cento dei pazienti con linfonodi positivi diventerà metastatico nei cinque anni successivi 
alla chirurgia. E’ un problema ancora importante, contro il quale però abbiamo nuovi 
farmaci che ci permettono dei miglioramenti. Il 40-50 per cento di questi malati ha tumori 
KRAS e NRAS mutati, un 8-10 per cento presenta mutazione BRAF. In Italia – sottolinea 
l’esperto-, le linee guida dell’Associazione Italiana di Oncologia Medica (Aiom) già 
prevedono quanto indicato dall’Esmo: il test genetico per la determinazione delle 
mutazioni viene fatta al momento della diagnosi di malattia metastatica ed è usata per la 
scelta terapeutica. Se non mutati si sceglie un inibitore di EGFR (panitumumab o 
cetuximab), se mutati bevacizumab, sempre combinati con chemioterapia. E’ importante 
è però sottolineare che se i pazienti ricevono queste terapie hanno una sopravvivenza 
che arriva a 30 mesi». 
 
TEST PER LA DIAGNOSI PRECOCE E LA PREVENZIONE: CHE COSA FARE O 
EVITARE 
 

Circa l’80 per cento dei carcinomi del colon-retto insorge a partire da lesioni 
precancerose (adenomi o polipi adenomatosi), che impiegano anni (tra 7 e 15, in media) 
per trasformarsi in forme maligne. È in questa finestra temporale che lo screening con 



test per la ricerca del sangue occulto nelle feci consente di fare una diagnosi precoce ed 
eliminare i polipi prima che abbiano acquisito caratteristiche pericolose. E se il tumore 
viene scoperto agli stadi iniziali le possibilità di guarigione sono di gran lunga 
superiori.Nel nostro Paese viene offerto gratuitamente un test per Sof ogni due anni ai cittadini 
fra i 50 e i 70 anni. E’ semplice e indolore: si raccoglie un campione di feci con una 
piccola provetta che si consegna alla farmacia più vicina, per poi ricevere l’esito 
dell’analisi a casa.Per la prevenzione di questo tumore è poi importante seguire una 
dieta equilibrata (ridotto consumo di carni rosse e di insaccati, farine e zuccheri raffinati) 
ed evitare sovrappeso, obesità, ridotta attività fisica, fumo ed eccesso di alcol, che - come 
è ormai stato ampiamente dimostrato – fanno crescere le probabilità di ammalarsi. 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 
 

08-09-2016 
 

Lettori 
17.555 

www.agi.it 

 

Con amici e parenti vicino si 
guarisce prima 
Washington - I pazienti che possono contare sul sostegno di amici e familiarirecuperano prima 

e, di conseguenza, hanno bisogno di trascorrere meno tempo in una struttura ospedaliera. Queste, 

in estrema sintesi, le conclusioni di uno studio della The University of Texas Medical Branch a 

Galveston. I risultati, pubblicati sugli Archives of Physical Medicine and Rehabilitation, pongono 

l'accento sull'importanza del recupero psicologico, oltre a quello fisico. Lo studio ha coinvolto 

119.439 persone che, per vario motivo, hanno trascorso del tempo in un centro di riabilitazione 

nel 2012. Sono stati poi analizzati i dati sul sostegno sociale sulla base delle informazioni fornite 

dai pazienti stessi. I risultati hanno dimostrato che avere un forte sostegno sociale, da amici e 

familiari, riduce il tempo trascorso nelle strutture di riabilitazione. (AGI)  

 

 

http://www.agi.it/salute/2016/09/08/news/la_cura_degli_affetti-1064037/
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Biosimilari, l'approccio europeo: 
sicurezza nella flessibilità 

 

Per  garantire  la  diffusione  in  tempi  ragionevoli  di  soluzioni  terapeutiche  innovative  a  costo 
ridotto  occorre  cercare  un  equilibrio  flessibile  capace  di  coniugare  al  meglio  sicurezza  e 
flessibilità: è questo  il messaggio  lanciato da un'analisi pubblicata dal British Journal of Clinical 
Pharmacology,  accompagnata  da  un  editoriale  affidato  a  Natalie  Richards  e  Ian  Hudson, 
specialisti  inglesi  della Medicines  and  Healthcare  Products  Regulatory  Agency  di  Londra.  Lo 
spunto  di  partenza  è  offerto  dall'analisi  curata  da  Bernd  Jilma  e  colleghi  della  Facoltà  di 
Medicina dell'Università di Vienna, che si sono concentrati sulla recente vicenda dei biosimilari, 
alternativa meno costosa rispetto ai farmaci biologici (molecole complesse in genere derivate da 
materiali biologici umani o animali), che come nel caso dei farmaci generici diventa sfruttabile 
commercialmente alla scadenza del brevetto. In Europa, il primo prodotto biosimilare approvato 
dalla European Medicines Agency (Ema) fu Omnitrope di Sandoz, esattamente dieci anni fa: da 
allora il numero dei biosimilari prescrivibili nell'Unione europea è cresciuto considerevolmente, 
tanto che oggi si contano 21 prodotti commerciali con meccanismi d'azione analoga a quella di 
sette  diversi  farmaci  biologici.
 
Finora, però, alcuni dettagli pratici delle procedure di approvazione non erano chiari: «Sono stati 
pubblicati molti articoli per descrivere le regole e le linee‐guida del percorso di approvazione dei 
biosimilari  in Europa»  scrivono  Jilma e  colleghi. «Tuttavia non era  chiaro  come queste  regole 
fossero  tradotte  in pratica.  Il nostro  lavoro  colma questa  lacuna presentando  i  risultati di un 
confronto  sistematico  di  tutti  i  programmi  di  sviluppo  clinico  dei  biosimilari  che  sono  stati 
approvati  dall'Ema,  e  offrendo  quindi  elementi  di  conoscenza  approfondita  sulla  messa  in 
pratica di queste regole». L'elemento principale rilevato dai ricercatori è  la notevole variabilità 

http://www.farmacista33.it/biosimilari-lapproccio-europeo-sicurezza-nella-flessibilita/politica-e-sanita/news--37115.html?xrtd=


tra  i  diversi  programmi:  «Anche  se  alcune  differenze  possono  essere  spiegate  dalle 
caratteristiche dei diversi prodotti di riferimento, anche per  i biosimilari che fanno riferimento 
allo  stesso  prodotto  le  strategie  di  sviluppo  non  possono  essere  considerate  paragonabili» 
spiegano i ricercatori, citando a esempio il fatto che alcune aziende hanno studiato l'attività del 
biosimilare nell'organismo mentre altre si sono concentrate sui risultati dei trial clinici di fase III 
su  pazienti  affetti  dalla  malattia  bersaglio. 
 
La  loro  valutazione  è  chiara:  «Abbiamo  concluso  che  i  dettagli  dei  programmi  di  sviluppo 
possono essere negoziati con l'Ema, e che le aziende che producono biosimilari hanno una certa 
flessibilità  nel  decidere  in  che  modo  dimostrare  la  biosimilarità  del  proprio  prodotto».  La 
disponibilità delle informazioni dettagliate su ciascun prodotto permette poi a medici e pazienti 
di esaminare nel dettaglio ciò che si sa di efficacia e sicurezza di ciascuno, sottolineano  i clinici 
austriaci.  «Il  ruolo  del  regolatore  sta  cambiando  rapidamente,  con  l'introduzione  di  nuovi 
approcci al rischio proporzionali e flessibili» commentano Richard e Hudson nell'editoriale. «La 
collaborazione  internazionale  è  un  elemento  chiave  in  questo  lavoro,  ed  è  destinata  ad 
aumentare». 
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L'influenza a settembre. A Parma 
isolato virus su un bimbo 
migrante di 3 anni 

 

Un ceppo di virus influenzale "di specie A sottotipo H3" è stato rilevato 
mercoledì 7 settembre, "con grande anticipo rispetto al periodo epidemico, 
da un tampone faringeo appartenente a un bambino di 3 anni e 5 mesi, ricoverato 
dal 3 settembre al Dipartimento materno-infantile dell'Azienda ospedaliero-
universitaria di Parma con febbre alta e compromissione bronchiale". Lo riferisce 
l'ateneo in una nota. Tocca dunque alla struttura emiliana la prima 
identificazione della stagione. 

"Come riferito dal pediatra - si spiega nella nota - il bambino, nato in Marocco e 
residente in Libia, era arrivato in Italia il 28 agosto su un gommone dalla Libia, 
insieme ai genitori, ed era ospitato in un Centro di accoglienza territoriale. Il 
bambino, dopo reidratazione e risoluzione della febbre, è stato dimesso il 7 settembre 
2016". L'identificazione del virus influenza A/H3 è avvenuta nella Struttura semplice di 
diagnosi virologica molecolare ed epidemiologia, sotto la responsabilità di Maria Cristina 
Medici, afferente alla Struttura complessa di virologia dell'Azienda ospedaliero-
universitaria di Parma, diretta da Adriana Calderaro. 

Il risultato ottenuto, fanno notare dalla struttura, "è rilevante non solo dal punto di vista 
diagnostico, ma anche dal punto di vista epidemiologico, perché sottolinea come la 

http://www.adnkronos.com/salute/sanita/2016/09/08/influenza-settembre-parma-isolato-virus-bimbo-migrante-anni_6cOW4NEf7I9blOCSXYvWIK.html


circolazione dei virus influenzali non sia limitata alla sola stagione invernale, in cui 
si concentra il picco epidemico, ma si estenda a tutti i periodi dell'anno, 
causando casi sporadici in soggetti, come i bambini, che non avendo fatto esperienza 
di precedenti infezioni con tali virus sono più suscettibili degli adulti a infettarsi e ad 
ammalarsi". 

La continua circolazione di questi virus, proseguono gli esperti, "favorisce ulteriormente 
la comparsa di nuove varianti virali che, generalmente, segnano l'inizio della successiva 
stagione epidemica invernale. La caratterizzazione più precisa del ceppo di 
influenza A/H3 identificato è attualmente in corso". 

Informazioni aggiornate al 5 settembre 2016 dall'Organizzazione mondiale della sanità 
sulla base dei dati disponibili, si legge ancora nella nota, "attestano l'attuale circolazione 
di virus influenza A (H3N2), ma anche quella di virus influenza A (H1N1), responsabile 
di pandemia nel 2009, e di virus influenza B, con prevalenze differenti nei diversi paesi. 
La stessa Oms segnala l'assenza di dati al riguardo relativi al nostro Paese". 
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