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EDITORIALE

L'innovazione é il cuore pulsante della
Ricerca Farmacologica e Sanitaria e la So-
cieta Italiana di Medicina Farmaceutica
(SIMEeF) si € sempre impegnata a promuo-
vere leccellenza in questo settore. In un
contesto in continua evoluzione, l'obiet-
tivo primario & garantire che ogni inno-
vazione porti a miglioramenti tangibili
per la Salute Pubblica. Sono tre le parole
chiave che definiscono questo numero
del Giornale: Innovazione, Intelligenza
Artificiale e Paziente al Centro: Il Futuro
della Sanita.

Le nuove tecnologie, le metodologie
emergenti e la crescente attenzione ver-
so nuove sensibilita sociali ed ambientali
stanno trasformando il panorama sanita-
rio ed anche il mondo del lavoro. Nascono
nuove professioni e, soprattutto, la neces-
sita di acquisire nuove competenze che
richiedendo una sinergia tra il Pubblico e
il mondo delle imprese.

Uno degli strumenti piu potenti a disposi-
zione oggi € I'Intelligenza Artificiale (IA),
che sta trasformando profondamente la
gestione sanitaria, dalla diagnosi preco-
ce alla gestione delle liste d’attesa. L'IA,
applicata alla medicina, facilita dei nuo-
vi modelli decisionali ed organizzativi,
consentendo, ad esempio, attraverso la
telemedicina, di raccogliere ed analizzare
i dati digitali dei pazienti decentralizzati.
Start-up innovative come SynDiag proget-
tano dispositivi medici, che supportatati
dall'Al, possano guidare il personale sa-
nitario per migliorare la tempestivita e la
qualita delle diagnosi.

Marisa Le Donne

Valorizzare la ricerca e 'innovazione far-
macologica non e solo un obiettivo scien-
tifico, ma una necessita per il progresso
della Medicina e della Salute Pubblica.
Riconoscimenti come il Prix Galien sono
un esempio di come essa venga incentiva-
ta e sostenuta, creando una rete virtuosa
tra comunita di ricerca e pratica clinica.
All'interno delle strutture ospedaliere,
od in stretta collaborazione con esse, la
ricerca clinica ha un impatto significati-
vo non solo sul progresso scientifico, ma
anche sulla qualita delle cure e sulla for-
mazione del personale medico. La Fonda-
zione per la Ricerca Ospedale di Bergamo
ETS - FROM si distingue per il suo ruolo
di promotore di studi scientifici, con l'o-
biettivo di ottimizzare ed estendere le
potenzialita della ricerca a tutte le aree
ospedaliere, traducendo i risultati della ri-
cerca in pratiche cliniche concrete ed effi-
caci. Lattivita di ricerca contribuisce non
solo al progresso scientifico ma migliora
in maniera significativa anche la qualita
dell’assistenza offerta.

11 ruolo del paziente nella Sanita sta evol-
vendo verso una maggiore centralita: non
e piu solo destinatario delle cure ma un
attore protagonista nella gestione della
propria salute. Oggi, i pazienti desiderano
profondamente di essere coinvolti nelle
decisioni riguardanti i trattamenti, siano
essi medici, chirurgici o relativi a delle
terapie complementari. L'accesso ad in-
formazioni chiare ed affidabili consente
loro di prendere decisioni pili consape-
voli, promuovendo un miglioramento
della loro qualita di vita e riducendo le
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disuguaglianze culturali e sociali. Anche
in questo caso, lefficacia dell'educazione
sanitaria e la partecipazione attiva dei pa-
zienti devono essere misurate per tenere
sotto controllo il livello di consapevolez-
za, l'adesione alle terapie e la capacita di
gestione autonoma della malattia stessa.

Per realizzare appieno il potenziale
dellinnovazione tecnologica e scientifi-
ca, e fondamentale una governance tra-
sversale che coinvolga tutti gli interlocu-
tori del Sistema Sanitario. L'introduzione
dell'TA dev'essere modulata da una visio-
ne collaborativa e inclusiva, che tenga
conto delle esigenze dei pazienti e degli
operatori sanitari, garantendo un accesso
sicuro e informato per tutti. L'innovazio-
ne tecnologica, la ricerca scientifica ed il
coinvolgimento attivo dei pazienti sono i
pilastri su cui si fonda il futuro della Sani-
ta. Solo attraverso un approccio integrato
e multidisciplinare, supportato da sistemi
di misurazione come gli indicatori di ef-
ficacia, sara possibile affrontare le sfide
della medicina moderna e garantire un
Sistema Sanitario sempre piu efficace, in-
clusivo ed orientato al benessere di tutti.

Vi aspettiamo al Congresso SIMeF.

Intanto, buona lettura!

Marisa Le Donne



Gentile socio,

nel mese di luglio sono state inviate le credenziali della nuova area
riservata, al momento dedicata solo ai dati personali ed alle iscrizioni
delle attivita dell’associazione e verra ampliata.

Al primo accesso ti verra chiesto di cambiare la PW, aggiornare la pri-
vacy e compilare i dati mancanti.

Si ricorda che l'indirizzo da indicare e quello di residenza o domicilio,
non quello aziendale.

Lente collegato e la societa per cui si lavora (se non presente nell’elen-
co scrivere in segreteria tutti i dati necessari per l'inserimento), men-
tre I'ente di appartenenza é riferito al ramo di appartenenza dell'ente.

L'ente di Appartenenza deve essere inserito nella voce I MIEI TAGS che
troverete nella sezione sinistra dell'anagrafica.

Infine, sempre nella sezione sinistra avrete la possibilita di inserire/
aggiornare i gruppi di lavoro nell'apposita sezione GRUPPI DI LAVORO.

Ti invitiamo a mantenere i tuoi dati aggiornati e completi, cosi facen-
do si avra la sicurezza di rimanere costantemente in contatto con I'As-
sociazione ed essere informati sulle attivita.

Ringraziamo tutti per la preziosissima collaborazione, buon lavoro.

Segreteria SIMeF ETS
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RICERCA

FROM ETS: a Bergamo innovazione
e sostenibilita al centro
dellaricerca clinica

ROM - Fondazione per la Ri-

cerca Ospedale di Bergamo

ETS nasce nel 2008 all'interno

dell'Ospedale Papa Giovanni

XXIII di Bergamo come fon-
dazione di diritto privato, senza scopo di
lucro, con la convinzione che un ospedale
che fa ricerca cura meglio i propri pazienti
e che una ricerca vicina alle persone porta
risultati utili per tutti. Per FROM Ricerca
e Cura, Cura e Ricerca sono davvero due
facce della stessa medaglia.

La Mission di FROM

Le attivita di ricerca scientifica e di ricer-
ca clinica realizzate all'interno di struttu-
re ospedaliere, o in diretta collaborazio-
ne con queste, hanno un grande impatto
sulla qualita dell’assistenza ai pazienti e
sulla formazione del personale medico,
oltre che sul progresso scientifico. Siamo
al lavoro per valorizzare le potenzialita

della ricerca clinica dell’Ospedale Papa
Giovanni XXIII di Bergamo, per migliora-
re azione ospedaliera e, quindi, la qualita
delle cure e della salute. FROM agisce sia
come promotore di studi diretti, sia come
supporto a studi promossi dall'Ospedale
nelle varie aree di specializzazione. Tali
attivita rispondono allobiettivo prima-
rio di FROM: valorizzare, ottimizzare ed
estendere le potenzialita della ricerca a
tutti i settori dell'Ospedale, trasferendo i
suoi risultati nella pratica clinica.

La ricerca della Fondazione si e svilup-
pata negli anni lungo alcune direttrici
strategiche fondamentali (alcune rappre-
sentate in Figura 1): il supporto agli studi
promossi direttamente dall'Ospedale Papa
Giovanni XXIII di Bergamo; la promozio-
ne diretta di studi monocentrici e multi-
centrici; il supporto per le application a
bandi di ricerca nazionali e internaziona-
li; lorganizzazione di corsi residenziali, di
aggiornamento e di formazione continua
(anche a distanza); la divulgazione della

F

Fondazione
per la Ricerca
Ospedale

di Bergamo
ETS

cultura della salute e della ricerca. Pa-
rallelamente a queste linee strategiche,
di grande rilevanza e lattivita di FROM
nella gestione dell'Unita di Fase 1 (som-
ministrazione di un nuovo farmaco per la
prima volta nell'uomo) dell’Ospedale Papa
Giovanni XXIII.

Figura 1: Le direttrici fondamentali dell’at-
tivita di ricerca scientifica di FROM. Fonte:
The European House - Ambrosetti, FROM.
Levoluzione della ricerca clinica verso
modelli di open network e data driven. I
caso FROM. 2022; pag 37 fondazionefrom.
it/media/1367/paper_from.pdf

Rafforzamento

delle competenze tecniche
(biostatistici, medical advisor,
responsabili clinical operation)

Supporto a studi promessi dall'Ospedale
Papa Giovanni XXIIl di Bergamo

Le direttrici
fondamentali
dell’attivita
di ricerca di FROM

Supporto per application [ rendicontazioni

nell’ambito di bandi di ricerca

Promozione diretta di studi
mono e multicentrici

Organizzazione di corsi residenziali
di aggiornamento e formazione continua
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Siamo impegnati a garantire la massima
qualita e trasparenza dei processi a tutela
dei pazienti, e cio e possibile anche grazie
all'altissimo livello delle competenze profes-
sionali del nostro team, sempre aggiornate,
e alle tecnologie che utilizziamo per racco-
gliere, gestire, analizzare e proteggere i dati.

La partnership
pubblico-privato

L’attivita di FROM - iscritta dal 2022 al
RUNTS, il Registro Unico Nazionale del
Terzo Settore - si fonda su una solida par-
tnership pubblico-privato, la chiave per
garantire efficacia, efficienza e progresso
alla ricerca, anche attraverso accordi con
aziende primarie in ambito farmaceutico
e tecnologico sempre nel rispetto della
normativa e con particolare attenzione
nel garantire 'indipendenza della Fonda-

zione. Una scelta premiante, perché rite-
niamo fondamentale imparare da chi sta
facendo da sempre ricerca clinica e/o svi-
luppa tecnologia, che ci permette di rima-
nere agganciati al mondo della ricerca in-
dustriale, che per gli aspetti organizzativi
e gestionali evolve molto pil rapidamente
di quanto non faccia la ricerca indipen-
dente. Collaboriamo con grandi network
di ricerca, startup innovative, universita,
centri di ricerca e ospedali, scegliendo i
migliori partner con i quali costruire mo-
delli innovativi e sostenibili, mettendo a
disposizione tecnologie ed esperienza in

Figura 2: Le tappe fondamentali che hanno
modellato I'assetto organizzativo e le logi-
che operative di FROM. Fonte: The Europe-
an House - Ambrosetti, FROM. L'evoluzione
della ricerca clinica verso modelli di open
network e data driven. Il caso FROM. 2022;
pag 27 fondazionefrom.it/media/1367/pa-
per_from.pdf

ambito metodologico e regolatorio man-
tenendo integra la nostra identita.

Una ricerca
Innovativa e
sostenibile. Il
Metodo FROM

La nostra ricerca € innovativa e data dri-
ven. Consideriamo la gestione dei dati non
come un fattore meramente tecnico ma
come un asset strategico della nostra at-
tivita. Tale approccio e possibile sia attra-
verso la tecnologia, ma soprattutto grazie
al personale di alta qualita (95% di laure-
ati) che opera a sostegno delle attivita di
ricerca. Il nostro team (composto al 79%
da donne) € composto da biostatistiche,
project manager, study coordinator,

Stabilizzazione del personale @
a supporto della ricerca
(data manager)

Rafforzamento

delle competenze tecniche
(biostatistici, medical advisor,
responsabili clinical operation)

Tappe fondamentali

dell’attuale modello FROM

F .
Fondazione
per la Ricerca [ )
Ospedale
di Bergamo

ETS

Creazione dell'Unita di Fase 1
(con personale misto di FROM
e dell'Ospedale di Bergamo)

Rafforzamento del sistema di qualita
(in applicazione della determina AIFA)

Classificazione come Ente del Terzo Settore
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data manager e altre figure altamente
specializzate.

La nostra ricerca e sostenibile: i ricavi
dell’attivita di ricerca, che rappresentano
circa I'85% dei proventi totali della Fonda-
zione e che derivano da partnership pub-
blico-privato - contratti di ricerca tripartiti
tra FROM, Ospedale Papa Giovanni XXIII
e partner privati; grant da sponsor indu-
striali; bandi di ricerca pubblici e privati -,
coprono interamente i costi della ricerca
stessa (costi vivi e personale dedicato, ma
anche servizi e infrastrutture trasversali).
I proventi generati dall’attivita scientifica
coprono il 100% dei relativi oneri. Il con-
tributo di sostenitori e donatori - pari al
15% dei proventi totali della Fondazione -,
compresi i contributi raccolti attraverso il
5xmille, rimane fondamentale per garan-
tire a FROM un supporto solido nel man-
tenimento della struttura organizzativa,
per assicurare servizi di qualita, gestione
delle risorse e competenze in grado non
solo di garantire il coordinamento dei pro-
getti di ricerca in corso ma anche lattiva-
zione di nuovi studi'.

Proprio la consapevolezza di questi grandi
benefici, oltre al suo peculiare posiziona-
mento all'interno di un contesto ospeda-
liero deccellenza rendono FROM - Fon-
dazione per la Ricerca dell'Ospedale di
Bergamo ETS un modello di riferimento,
con importanti potenzialita per tutto l'eco-
sistema nazionale delle Scienze della Vita.

Eleonora Sfreddo

Direttore Operativo FROM -
Fondazione per la Ricerca Ospedale
di Bergamo ETS

1 Per approfondimenti si rimanda al
Bilancio Sociale 2023, disponibile sul sito del-
la Fondazione (fondazionefrom.it) al seguente
link:  https://www.fondazionefrom.it/fonda-
zione-from/la-fondazione/news/pubblica-
to-il-bilancio-sociale-2023-di-from




Lintelligenza Artificiale
per la diagnosi precoce
del tumore ovarico

ynDiag e una startup innovativa

ed uno spin-off del Politecnico di

Torino, nata nel 2019 con l'obiet-

tivo di rendere possibile la dia-

gnosi precoce dei tumori gine-
cologici, a partire dal tumore ovarico. Le
cisti ovariche sono infatti una condizione
frequente e vengono osservate in circa 20
milioni di donne ogni anno in Europa. Ra-
ramente le cisti ovariche sono di origine
tumorale ma circa il 75% di quest’ultime
vengono diagnosticate in ritardo, portan-
do il tasso di sopravvivenza a cinque anni
al di sotto del 30%.

Per tale motivo SynDiag ha sviluppato
OvAi, www.ovai.ai, nelle sue due compo-
nenti OvAi Focus ed OvAi X, un software
dispositivo medico basato sull'Intelligen-
za Artificiale (AI) che elabora le indagini
ecografiche fornendo al ginecologo un
video ecografico aumentato (OvAi Focus),
che mette in evidenza le caratteristiche
ecografiche principali, ed uno strumento
che ne esegue la cosiddetta Biopsia Vir-
tuale (OvAi X), ossia la predizione dell’i-
stologia tumorale osservata.

SynDiag ha da subito adottato un rigoro-
so approccio clinico e scientifico per lo
sviluppo degli algoritmi del futuro dispo-
sitivo, avviando una sperimentazione cli-
nica che coinvolge tuttora diversi centri
sanitari in Italia (Ospedale Mauriziano e
Ospedale Sant’Anna di Torino, Policlinico
San Matteo di Pavia, Policlinico Sant’Or-
sola Malpighi di Bologna) ed in Israele
(Sourasky Medical Center), al fine di crea-
re una banca dati utile per la generazione
e la validazione clinica della tecnologia.

Contemporaneamente, pero, un’attenzio-
ne particolare é stata orientata all'analisi
ed alla mitigazione dei rischi del disposi-
tivo, cosi come alla gestione della privacy
delle pazienti, adottando il cosiddetto ap-
proccio di Privacy by Design ed affidan-
dosi ad esperti di calibro nazionale quali
lo Studio Legale Stefanelli&Stefanelli e la
societa InsideAl, per quanto riguarda la
consulenza regolatoria.

Oggi, OvAi Focus ¢ dispositivo medico in
Classe I secondo la Direttiva Europea, ed
entro il 2024 verra avanzato al Regolamen-
to 2017/745, mentre OvAi X sara oggetto di
un nuovo trial clinico pivotal orientato al
raggiungimento del marchio CE in Classe
ITA, grazie alla consulenza della Fondazio-
ne no-profit RIDE2Med.

OvVAi si pone con un approccio nuovo alla
prova del mercato, posizionandosi come
un compagno di lavoro, un collega esper-
to, che interagisce con il medico gineco-
logo e mette in evidenza in modo spiega-
bile le ragioni della valutazione fornita
dall’Intelligenza Artificiale. Questo al fine
di sviluppare fiducia e sinergia tra essere
umano e dispositivo medico, basate sul
dialogo e sull'evidenza della valutazione.

SynDiag ha inoltre avviato I'Academy di
Ginecologia Digitale, mettendo a disposi-
zione della comunita dei ginecologi i dati
clinici reali e dei contenuti formativi di
alto livello, gratuitamente ed in modalita
totalmente digitale, allo scopo di rendere
possibile la maturazione di un'esperienza
diagnostica riguardo ad una patologia dal-
la scarsa incidenza.

SynDiag € nata su iniziativa di tre ricerca-
tori: Daniele Conti, PhD, Amministratore
Delegato, con una formazione nell'ambito
dell’AI applicata alle Scienze dei Materiali,
maturata presso il Politecnico di Torino
e I'Istituto di Neuroinformatica di Zuri-
go (Svizzera); Rosilari Bellacosa Marotti,
PhD, Amministratrice Delegata e Direzio-
ne della Tecnologia, che ha sviluppato le
proprie competenze in ambito di Neuro-
scienze presso I'Universita di Padova, la
Scuola Internazionale Superiore di Studi
Avanzati — SISSA di Trieste e 1'University
College di Londra (Regno Unito); Federi-
ca Gerace, PhD, Direzione della Ricerca e
Sviluppo, ha svolto la sua attivita di ricer-
ca presso prestigiosi Istituti come il Poli-
tecnico di Torino, il Centre National de la
Recherche Scientifique - CNRS di Parigi
(Francia), la Scuola Politecnica Federale
di Losanna - EPFL di Losanna (Svizzera)
e la SISSA di Trieste ed ora e Ricercatrice
presso I'Universita di Bologna.

L'incontro tra i fondatori di SynDiag ed i
medici dell'Ospedale Mauriziano di Tori-
no, Dott. Luca Fuso e Dott. Luca Mariani,
del Dipartimento di Ginecologia ed Oste-
tricia ad attuale guida della Prof.ssa Anna-
maria Ferrero, ha saputo generare la scin-
tilla di innovazione che ha condotto allo
sviluppo di OvAi.

Daniele Conti
Founder & CEO
SynDiag srl - Torino



http://www.ovai.ai

RICERCA

IL PRIX GALIEN

COME GARANTIRE CHE I BENEFICI DELLA RICERCA
SCIENTIFICA SI TRADUCANO IN MIGLIORAMENTI
CONCRETI PER LA SALUTE DEI PAZIENTI

1 Prix Galien nasce in Francia nel

1970 grazie al visionario farmacista

Roland Mehl per celebrare l'inno-

vazione e l'eccellenza nella scienza

farmaceutica. Nel corso degli anni
quest’iniziativa si e notevolmente svilup-
pata e ramificata nel mondo, anche gra-
zie al coordinamento della Galien Foun-
dation, organizzazione no-profit basata a
New York. Il Prix Galien & riconosciuto a
livello mondiale grazie alle numerose edi-
zioni che si tengono annualmente negli
Stati Uniti, in Francia, Germania, Inghil-
terra e tanti altri paesi. Nel corso degli ul-
timi anni, inoltre, il premio € stato lancia-
to anche in altri continenti, con l'edizione
Prix Galien Afrique e in India, in partner-
ship con la Modi Foundation.

I1 Prix Galien Italia e stato istituito nel 1992
e, da allora, ha rappresentato un'importan-
te piattaforma per il riconoscimento delle
eccellenze nel campo della farmacologia
e della biomedicina nello stivale. Springer
Healthcare Italia, divisione del gruppo edi-
toriale Springer Nature, gestisce il Prix Ga-
lien Italia dal 2012. Springer Healthcare si
occupa di attivita di medical communica-
tions, medical writing e medical education
in collaborazione con societa scientifiche,
aziende farmaceutiche e enti di ricerca.

Il Comitato di valutazione per I'Italia & pre-
sieduto dal Pierluigi Canonico, Professore
Emerito in Farmacologia presso I'Univer-
sita del Piemonte Orientale, coadiuvato
da un gruppo di importanti farmacologi e
esperti di fama anche internazionale. Le-
dizione italiana prevede diverse categorie
per la partecipazione di farmaci innova-
tivi di recente approvazione (sintesi chi-
mica, biologici, orphan, medicinali per
terapia avanzata (ATMP) etc). Attraverso il
Prix Galien Italia, Springer Healthcare of-
fre anche borse di studio per giovani ricer-
catori in ambiti quali la ricerca pre-clini-
ca, clinica e traslazionale. La valutazione
dei dossier ¢ effettuata a titolo gratuito dai

membri del comitato, con criteri di totale
indipendenza e autorevolezza.

Perché un premio
dedicato alla memoria
di Galeno?

Conosciuto anche come Claudius Galenus
o Galeno di Pergamo, si tratta di una delle
figure piu influenti nella storia della me-
dicina. Nato nel 129 d.C. a Pergamo, una
citta dell’attuale Turchia, Galeno visse in
un’epoca in cui la medicina era ancora for-
temente influenzata dalle credenze e dalle
pratiche tradizionali. Nonostante cio, Ga-
leno riusci a rivoluzionare il campo medi-
co con le sue approfondite ricerche e in-
novazioni. Galeno ricevette un’istruzione
approfondita in varie discipline, tra cui la
filosofia, la logica e la medicina e viaggio
molto, acquisendo conoscenze da diverse
tradizioni mediche.

Uno dei maggiori contributi di Galeno
alla medicina fu la sua sistematica speri-
mentazione e la pratica della dissezione
anatomica su animali. Queste pratiche gli
permisero di ottenere una comprensione
dettagliata dell'anatomia e della fisiologia
umana, che documento in numerose ope-
re. L'influenza di Galeno sulla medicina ¢

stata immensa e duratura. Le sue opere fu-
rono tradotte in arabo durante il Medioevo
e, successivamente, in latino, diventando
testi di riferimento nelle universita euro-
pee. Galeno fu considerato un’autorita in-
discussa fino al Rinascimento. La sua enfa-
si sullosservazione diretta e sull'approccio
sistematico alla ricerca medica ha gettato
le basi per la metodologia scientifica mo-
derna. Anche se molte delle sue teorie
sono state superate, il contributo di Galeno
alla medicina rimane fondamentale .

Limportanza
dell'innovazione
attraverso le evidenze:
gli studi clinici
randomizzati

Il Prix Galien, spesso considerato il “Pre-
mio Nobel” dell'industria farmaceutica,
€ nato con l'intento di promuovere e pre-
miare le scoperte che migliorano la salute
umana. Levoluzione del premio riflette
I'impegno costante dell'industria farma-
ceutica verso l'innovazione, la ricerca e
lo sviluppo di nuovi farmaci che possano
rispondere alle esigenze mediche non an-
cora soddisfatte.




L'innovazione rappresenta il cuore pul-
sante della ricerca farmacologica. Essa si
articola attraverso un lungo e complesso
percorso che parte dalla fase preclinica,
dove le molecole vengono selezionate
e testate in vitro e in vivo per valutare la
loro sicurezza ed efficacia. Questa fase e
cruciale, poiché solo una piccola percen-
tuale delle molecole esaminate riesce a
superare i rigorosi criteri di selezione per
passare agli studi clinici.

Gli studi clinici randomizzati (RCT) rappre-
sentano il gold standard per la valutazione
di nuovi farmaci. Essi sono fondamentali
per determinare lefficacia e la sicurezza di
un trattamento in condizioni controllate.
Attraverso questi studi i ricercatori sono
in grado di isolare gli effetti del farmaco
in esame, riducendo al minimo i bias e
garantendo che i risultati ottenuti siano il
piu affidabili possibile. “I trial clinici ran-
domizzati sono essenziali per la medicina
basata sulle evidenze, fornendo dati solidi
su cui basare le decisioni cliniche”2.

Il processo di sviluppo
dei farmaci: dalla fase
preclinica agli studi

di post-marketing

La ricerca farmacologica inizia con stu-
di preclinici, attraverso i quali si testano
su modelli animali e in laboratorio nuo-
ve molecole, per valutarne la sicurezza e
lefficacia. Questa fase & cruciale perché
permette di identificare le molecole piu
promettenti prima di passare agli studi

sulluomo. La gran parte di questi studi
non supera la fase pre-clinica, a causa di
problemi di tossicita o inefficacia. Nel cor-
so degli ultimi decenni, I'innovazione in
ambito farmacologico e stata trainata da
aziende biotecnologiche, spesso finanzia-
te anche da fondi pubblici di ricerca, con
lingresso di realta farmaceutiche solo
in una fase piu avanzata dello sviluppo o
unicamente per la commercializzazione e
distribuzione dei farmaci 3.

Se i risultati preclinici sono promettenti, il
farmaco entra nella fase 1 degli studi clini-
ci, nel corso della quale viene testato su un
piccolo gruppo di volontari sani. L'obietti-
vo principale e valutarne la sicurezza, la
tollerabilita e la farmacocinetica. Questa
fase ¢ essenziale per stabilire la dose sicu-
ra e raccogliere dati iniziali sul comporta-
mento del farmaco nel corpo umano.

Durante la fase 2, il farmaco viene sommi-
nistrato a un gruppo piu ampio di pazienti
affetti dalla malattia target per valutare lef-
ficacia e la sicurezza. Questo stadio aiuta
a determinare la dose ottimale e a confer-
mare gli effetti terapeutici osservati nella
fase preclinica e nella fase 1. Circa il 70%
dei farmaci che raggiungono questa fase,
tuttavia, non procede ulteriormente a cau-
sa di inefficacia o problemi di sicurezza.

La fase 3 coinvolge un numero ancora
maggiore di pazienti e ha l'obiettivo di con-
fermare l'efficacia del farmaco, monitorare
gli effetti collaterali, confrontarlo con trat-
tamenti standard e raccogliere informazio-
ni che permettano l'uso sicuro. Questi studi
sono spesso multicentrici e internazionali,
rappresentando una delle fasi pit costose e
lunghe del processo di sviluppo.
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Dopo l'approvazione regolatoria, i farmaci
entrano nella fase di post-marketing, du-
rante la quale vengono monitorati nell’'ot-
tica di raccogliere ulteriori informazioni
sulla loro efficacia e sicurezza su un cam-
pione pili ampio della popolazione. Que-
sta fase € cruciale per identificare effetti
collaterali rari o a lungo termine e per va-
lutare 'aderenza terapeutica.

L'innovazione non si limita solo alla sco-
perta di nuove molecole, ma include an-
che il miglioramento delle terapie esistenti
e l'ottimizzazione dei processi di sommini-
strazione dei farmaci. L'innovazione tec-
nologica ha rivoluzionato la ricerca farma-
ceutica. L'uso di tecnologie avanzate come
la genomica, la proteomica e la bioinfor-
matica ha permesso di identificare nuovi
target terapeutici e di sviluppare farmaci
“su misura” che possono offrire benefici
significativi per i pazienti.

Un esempio emblematico di tale innovazio-
ne premiata dal Prix Galien é I'introduzione
di nuovi trattamenti per malattie rare, che
spesso non ricevono sufficiente attenzione
a causa della loro bassa prevalenza.

Perché e importante
il Prix Galien

per i ricercatori e per
il mondo della ricerca

Il Prix Galien mette I'accento sull'impor-
tanza della ricerca clinica rigorosa e ben
condotta. Studi clinici ben progettati e re-



alizzati sono fondamentali per garantire
che i nuovi trattamenti siano sicuri ed ef-
ficaci. Nonostante i progressi nella ricerca
e nello sviluppo, 'introduzione di farmaci
innovativi nella pratica clinica puo incon-
trare diverse difficolta**:

1.Lo sviluppo di nuovi farmaci e estrema-
mente costoso, con stime che variano da
centinaia di milioni a oltre un miliardo di
dollari. Questi costi includono la ricerca
preclinica, gli studi clinici, la produzione
e la distribuzione. Le aziende farmaceuti-
che devono bilanciare 'innovazione con
la sostenibilita economica.

2.L’aderenza dei pazienti alle terapie rap-
presenta una sfida significativa. Anche
i farmaci piu efficaci possono fallire se i
pazienti non seguono correttamente le
prescrizioni mediche. Fattori come il co-
sto del trattamento, gli effetti collaterali,
la complessita del regime terapeutico e la
mancanza di educazione sanitaria posso-
no influenzare negativamente l'aderenza.

3.Le rigorose regolamentazioni necessa-
rie per garantire la sicurezza e lefficacia
dei nuovi farmaci possono rallentare il
processo di approvazione. Sebbene que-
ste regolamentazioni siano essenziali,
possono rappresentare una barriera per
Paccesso rapido a trattamenti innovativi.
Basti pensare al processo per i farmaci in
Italia, che prevede un livello aggiuntivo di
approvazione per ciascuna regione, una
rara eccezione nel panorama mondiale.

4.Chi si occupa di clinica e non di ricerca
puo essere riluttante ad adottare nuove
terapie senza prove convincenti della
loro superiorita rispetto ai trattamenti
esistenti. Gli studi comparativi e i dati re-
al-world sono essenziali per dimostrare il
valore aggiunto dei nuovi farmaci.

Valorizzare la ricerca e l'innovazione far-
macologica e cruciale per il progresso del-
la medicina e la salute pubblica. Lo scopo
principale del Prix Galien ¢ di incentivare
la continua ricerca di soluzioni terapeuti-
che innovative e di mettere in rete le comu-
nita di pratica dalla ricerca farmacologica
alla clinica: affrontare le sfide associate
all'introduzione di nuovi farmaci nella pra-
tica quotidiana di tutti i medici e essenziale
per garantire che i benefici della ricerca
scientifica si traducano in miglioramenti
concreti per la salute dei pazienti.

Alessandro Gallo
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Lintelligenza artificiale
attraverso i dispositivi medici:
declinazioni d'uso

[’'ambito del digital device, il
GdL ha organizzato il 18 giu-
gno scorso il consueto webi-
nar , moderato da C. Gualtieri,
L. Patrucco (coordinatrici del
Gruppo) per focalizzare,con la parteci-
pazione e il confronto tra diversi esperti,
ambiti e declinazioni d’'uso dell'Intelligen-
za artificiale in virtu del nuovo Regola-
mento Europeo (A Act).

Obiettivo principale esplorare il mondo
salute e sanita socialmente digitalizzati.
Il primo dibattito L'umanesimo digitale
e il Nuovo Regolamento sull'Intelligenza
Artificiale: quale governance per garanti-
re efficacia e sicurezza? ha visto gli inter-
venti di E. BOTTINELLI, Head of Digital
Transition and Transformation Gruppo S.
Donato, secondo cui vera sfida € investire
in soluzioni per standardizzare i processi
per la conservazione e l'analisi dei dati;
essenziale parlare di privacy armonizza-

ta per pubblico e privato e investire nella
sicurezza e conformita anche in partner-
ship con altri paese EU. Segue I. CASTI-
GLIONI, Prof.ssa Ord. di Fisica Universita
Milano-Bicocca e Scientifc Advisor Deep
Trace Technology, che come donna di ac-
cademia e di impresa sottolinea le tante
opportunita in qualita di stakeholders per
i grandi gruppi ospedalieri ma nel con-
tempo evidenzia come la AI per la salute
sia in questo momento finita in una “death
valley” con un’altissima capacita di produ-
zione scientifica (24.000 articoli/anno cir-
ca), ma un numero minimo di dispositivi
approvati a testimonianza della difficolta
del trasferimento tecnologico.

LAl Act rappresenta unopportunita per
investire nelle competenze, nella comu-
nicazione e “cross fertilization. Per F.
SCHIAVONE Prof. Ord. in Economia e Ge-
stione delle Imprese Universita di Napo-
li, concetti chiave sono quello del rischio
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non sottodimensionato, che evolve con la
tecnologia e del bias nell'TA per chi inputa
i dati, a rischio di errore. Serve progettua-
lita ugualitaria non escludente, facilitata
da tool dedicati.

Conclude la prima sessione C. SGARBOS-
SA Direttrice Osservatori Digital Innova-
tion - Politecnico di Milano che aggiorna
la platea sul raddoppio del numero di per-
sone che utilizza ChatGPT, maggiore ricer-
ca di informazioni scientifiche e nell'im-
maginario delle persone ad oggi i benefici
della Al risultano maggiori rispetto ai ri-
schi. Il nuovo regolamento potrebbe esse-
re un volano per le “best practices” nella
formazione tra pari e in particolare degli
operatori sanitari.

La seconda tavola focalizzata su Intelli-
genza Artificiale nel mondo dei Disposi-
tivi Medici: a che punto siamo, quali gli
sviluppi futuri? inizia con M. GRIGIONI
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esperto ITC, gia ISS che riferisce di ecosi-
stemi digitali e big data secondo una go-
vernance per una best practice vantaggio-
sa per il paziente.

Per la valutazione di conformita serve il
giusto rapporto beneficio/evidenza clini-
ca, con sorveglianza umana per condivi-
dere fiducia. E. STEFANINI Studio legale
Portolano Cavalli, sottolinea privacy e
normativa sia orizzontale per I'TA sia di
settore (MDR) su compliance e fattibilita,
definendo responsabilita in caso di danni
provocati dall'TA; necessita di adeguamen-
to in competenze degli ON e coraggio nel
gestire la complessita con qualche rischio
calcolato, insieme a team multifunziona-
li. V. BACOCCO per conto di L. Leogrande,
Unita Valutazione Tecnologie e Innovazio-
ne Fondazione Policlinico Gemelli RM,
cita il Digital Service Act come supporto
legislativo ai servizi digitali per le tecnolo-
gie in evoluzione del paziente; necessario
valutare quando l'innovazione come IA
sia opportuna in termini di tempistiche.

L'innovazione € anche scouting di tipo
economico, secondo criteri di sicurez-
za, formazione e standard aziendali. Per
A. STECCO, Direttore Centro studi Tele-
medicina UPOTelemed Univ. Piemonte
Orientale, gia Presidente IV Commissione
Sanita Regione Piemonte, inevitabile pen-
sare a modelli decisionali e organizzativi
sanitari con I'TA, correlandola alla teleme-
dicina per gli aspetti erogativi e di raccolta
dati digitali del paziente decentralizzato
o per la gestione intelligente delle liste di
attesa o per ridurre il tempo di diagnosi.

Piena unanimita nel pensare I'TA modu-
lata da una governance trasversale multi-
stakeholder che agevoli accessi in-formati
sicuri e funzionali a pazienti e operatori.

A cura del Gruppo di Lavoro Dispositivi
Medici

C. Gualtieri, L. Patrucco

Si puo rivedere la registrazione cliccando
su questo link



https://register.gotowebinar.com/recording/5011402915579894959

PATIENT EMPOWERMENT
LEMOZIONE CHE CURA

1 2 luglio 2024 u.s. si & svolto il we-

binar “Patient Empowerment - LE-

mozione che Cura”, organizzato

dal Gruppo di Lavoro Patient Part-

nership della SIMeF, per affrontare
e discutere con i Professionisti Clinici ed
Istituzionali la conoscenza e l'applicazio-
ne di quelle terapie complementari e non
convenzionali che permettono di dare va-
lore al vissuto dei pazienti nella ricerca
del miglioramento della qualita dell'assi-
stenza sanitaria, favorendo 'umanizzazio-
ne e la personalizzazione della cura.

I1 Patient Empowerment fornisce al pa-
ziente gli strumenti critici per prendere
delle decisioni migliori per il proprio be-
nessere e per affrontare meglio la malat-
tia, riducendo le diseguaglianze culturali
e quelle sociali attraverso la promozione
dell'educazione sanitaria e di comporta-
menti favorevoli alla salute ed alla gestio-
ne della propria patologia.

Mediante questo percorso i pazienti ini-
ziano ad essere sempre pill protagonisti
nelle scelte relative alla gestione della
propria malattia, interessati non solo ad
una migliore conoscenza e gestione della
malattia stessa ma anche dei trattamen-
ti medici e chirurgici e di quelle terapie
complementari che possono essere parte
integrante del prendersi cura del paziente
stesso.

Nel webinar, grazie a delle esperienze con-
solidate, si sono esplorati i benefici che i
pazienti affetti da patologie ad alto impat-
to psicologico ed emotivo, quali ad esem-
pio le patologie oncologiche e le malattie
croniche, possono trarre dalla medicina
di supporto, quale la medicina narrativa,
la cineterapia, l'arteterapia, e cosi via,
ed inoltre si e riflettuto con le Istituzioni
su come queste terapie complementari
possano essere parte fondamentale della
medicina integrata, dove la medicina con-
venzionale e quella non convenzionale

diventino complementari nel tracciare un
percorso di cura per le persone e non solo
per i pazienti.

Nella prima parte del seminario, mode-
rata da Cinzia Dorigo ed Ines Tedeschi,
dal titolo “Esperienze a confronto dal “To
Cure al To Care”, sono state esposte alcu-
ne esperienze di medicina complementa-
re che sono ormai state introdotte stabil-
mente nelle procedure di cura.

Il Prof. Lino Nobili (Direttore dell'U.O.C.
di Neuropsichiatria Infantile del Diparti-
mento di Scienze Medico Pediatriche, IRC-
CS “G. Gaslini” di Genova) sta utilizzando
l'arte-terapia e la cineterapia, che sono
ritenute fondamentali come strumento
parallelo alla terapia classica, special-
mente nel settore della psichiatria e della
neuro-psichiatria infantile, in quanto me-
diante l'utilizzo di queste espressioni non
legate alla parola e possibile permettere
alle emozioni di emergere e manifestarsi,
migliorare la comunicazione e la socializ-
zazione (anche senza utilizzare la parola,
appunto), diminuendo lansia. Limpor-
tanza, dunque, di valorizzare al massimo
le risposte individuali.

La Dott.ssa Fulvia Salvi (Presidente
dell’Associazione MediCinema Italia ETS)
ha presentato la cineterapia come una
terapia complementare non convenzio-
nale che, affiancando il convenzionale
trattamento farmacologico e chirurgico,
puo apportare i propri benefici alla di-
mensione soggettiva e sociale del modello
bio-psico-sociale della malattia. La pre-
senza di spazi dedicati all'interno di strut-
ture ospedaliere (sia come sale cinema,
oggi presenti nel Grande Ospedale Metro-
politano Niguarda di Milano ed al Policli-
nico “A. Gemelli” di Roma, o come canale
in streaming) consente una migliore uma-
nizzazione della cura ed una presa in ca-
rico pil agevole del paziente, soprattutto
pediatrico.
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La selezione della proiezione filmica da
parte di un gruppo multidisciplinare (fil-
mografo, medico e psicologo) rappresenta
un servizio al paziente mirato al migliora-
mento del proprio benessere psico-fisico.
La recente esperienza con delle pazienti
oncologiche ha dimostrato che un pro-
gramma di proiezioni filmiche, seleziona-
to e discusso con psicologi clinici, permet-
te di gestire meglio 'ansia e 'empatia delle
pazienti stesse, unitamente alla capacita
di affrontare situazioni stressanti oltre che
migliorare la relazione di coppia.

La Dott.ssa Amalia Gentile (Ricercatrice
dell'Istituto Superiore di Sanita, Centro
Nazionale Malattie Rare, Responsabile di
Laboratorio di Health Humanities) ha sot-
tolineato come la medicina si basi non solo
sulle evidenze scientifiche e l'esperienza
clinica ma anche sulle preferenze del pa-
ziente; pertanto, la definizione di salute €
diventata inclusiva, cioé la capacita di man-
tenere il proprio equilibrio vitale, di affron-
tare gli eventi della vita, di adattarsi ai cam-
biamenti del proprio ambiente, ponendo
lattenzione sulle capacita di resilienza.

Il racconto stesso degli eventi della vita
puo diventare terapia complementare: se
le storie dei pazienti vengono utilizzate
per sensibilizzare una scolaresca si eser-
cita la healthy humanities, se vengono im-
piegate per migliorare la competenza del
medico si parla di medical humanities ed
infine, se vengono adottate con i pazien-
ti ed i propri care-giver si puo definirle
come medicina narrativa.

La medicina narrativa & quindi un approc-
cio alla pratica medica che valorizza le
storie personali e le narrazioni dei pazien-
ti come parte integrante della cura e della
comprensione della salute. Il binomio vir-
tuoso € quello di narrazione con scienza.

La Dott.ssa Mila Sanna (Docente e Co-
ordinatrice del Master Universitario “Ar-



tiTerapie e Terapie Espressive” presso
I'Universita Cattolica del Sacro Cuore di
Milano) ha messo in evidenza come le ar-
titerapie diano la possibilita di mettersi in
contatto con la parte emotiva ed affettiva
di sé, migliorando la propria qualita della
vita, sia a livello preventivo che curativo.
Applicando l'arteterapia si riescono ad at-
tivare le competenze dei pazienti ancora
silenti, attuando profonde trasformazioni
e permettendo di rielaborare un proprio
vissuto, cosi da prendere consapevolezza
delle proprie possibilita e costruire un
ponte tra i canali verbali e quelli non ver-
bali. Il bene-essere, dunque, non come as-
senza di malattia, ma come protagonista
della propria vita.

La danzaterapia, in particolare, nasce con
lo scopo di esprimere attraverso il movi-
mento le proprie emozioni, cosi da poter-
ne prenderne consapevolezza. Lesecuzio-
ne della danzaterapia in gruppo consente
un grande senso di riconoscimento e con-
divisione, traendo beneficio dall'apparte-
nenza al gruppo stesso.

Alcuni messaggi fondamentali sono chia-
ramente emersi dallesposizione delle
esperienze: innanzitutto la pari dignita
delle terapie complementari (non secon-
darie) e la loro attuazione, che non puo
essere rimandata ad una seconda chance,
ma dev'essere espletata da professioni-
sti adeguatamente ed appropriatamente
formati, inserita nei processi di cura in
sinergia con lo standard of care, promos-
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sa e comunicata nelle forme adeguate ad
essere replicabile nelle differenti realta
del Servizio Sanitario. E necessario che si
crei un coordinamento generale in grado
di valorizzare la loro efficacia, ponendo al
centro la relazione.

Nella seconda parte del webinar, attraver-
so la tavola rotonda “Dall’Emozione che
Cura alla Pratica Clinica: quale Advocacy
perseguire?”’, moderata da Laura Patruc-
co e Luigi Godi, si e voluto affrontare con
le Istituzioni l'utilizzo delle terapie non
convenzionali nella pratica clinica stan-
dard, dando spazio alle realta virtuose
del nostro Servizio Sanitario Nazionale ed
aprendo a nuovi possibili orizzonti.

Il Dott. Elio Rossi (Direttore del Centro
Regionale Medicina Integrata della Re-
gione Toscana) ha illustrato lesperienza
positiva e virtuosa della Toscana dove le
terapie complementari sono una realta te-
rapeutica fin dal 2009. Il percorso € pero
iniziato almeno 10 anni prima, prenden-
do consapevolezza che le terapie non con-
venzionali venivano sempre piu richieste
dalla popolazione afferente al Servizio Sa-
nitario Regionale, soprattutto dai pazienti
pediatrici. Per questo motivo la Regione
inizio a curare la formazione del Persona-
le Sanitario (LG 9/2007) attraverso accordi
specifici con gli Ordini dei Medici e le Uni-
versita e, da ultimo, con l'accreditamento
delle strutture dove venivano esercitate
le terapie complementari. La Regione ha
quindi provveduto alla qualifica di esper-
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ti in discipline non convenzionali, all'ac-
creditamento degli istituti di formazione,
allinserimento di questi trattamenti nel
nomenclatore tariffario ed alla creazione
del Centro Regionale di Medicina Integra-
ta, che possa “governare” il sistema.

La Regione Toscana ha una rete di 77
ambulatori pubblici accreditati dove si
praticano terapie non convenzionali, con
una affluenza di circa 8.000 pazienti nel
2023, 36.000 prestazioni erogate e circa
500 esperti di Medicina Complementare
iscritti agli Ordini dei Medici della Re-
gione. Un sistema di Medicina Comple-
mentare attivo che puo essere un valido
riferimento per altre realta regionali che
vorranno sviluppare questo settore.

Il Dott. Andrea Tomassini (Consigliere
Nazionale dell’Associazione Nazionale
Persone con Malattie Reumatologiche e
Rare, APMARR), esperto di medicina nar-
rativa, ha puntato la sua attenzione sul
concetto di paziente fragile, come parti-
colarmente predisposto alla rottura di un
meccanismo perfetto.

Nel modello bio-psico-sociale della malat-
tia i determinanti sociali, economici e cul-
turali causano ed aumentano la fragilita e
la vulnerabilita del paziente. La medicina
narrativa permette di creare quel ponte
trala biologia e le emozioni, tra omeostasi
ed omeostenosi, conferendo senso e se-
quenza agli eventi ed ordine alla persona,
prima che al paziente ed alla sua malattia.

"L y
ANNINA GASLINI CON PRINTO!

-

. A
\J P
RESEAR' ”
p )

VAI ALL'INTERVISTA >
|

§




P f".'. o AP 1“"'“""‘ :

el e s
— - ———_
B 3 e
- e e = o v

e e
St e =

e

L'esempio anglosassone del social prescri-
bing & emblematico di questo equilibrio:
basandosi sulle prove scientifiche relati-
ve all'impatto dei fattori socioeconomici
sulla salute e sull'ipotesi che affrontare i
determinanti sociali diventi cruciale per
migliorare gli esiti in termini di salute, il
social prescribing permette di ridurre i ri-
schi di rottura dell'equilibrio del modello
bio-psico-sociale di malattia. Fondamen-
tale il concetto di biologia dell'uvomo per
dare senso e sequenzialita alla cura.

I1 Dott. Alberto Zoli (Direttore Generale
dell’ASST Grande Ospedale Metropolitano
Niguarda di Milano) ha sottolineato come
nella sua struttura sanitaria, una delle
pit grandi d'Italia, I'utilizzo della medici-
na complementare non sia una rarita, in
quanto vi sono diverse realta che sono di-
ventate ormai una costante quotidiana: la
cineterapia, la pet therapy, ma anche altre
opportunita per rendere il soggiorno del
paziente quanto piu socialmente vicino
alla realta quotidiana, come la frequenta-
zione del museo, la bottega delle arti, gli
eventi musicali, oltre alla possibilita di
accogliere i propri animali domestici nei
reparti.

Terapia convenzionale e complementare
viaggiano su binari paralleli per il benes-
sere dei pazienti e dei loro familiari, ma
anche per il benessere dei dipendenti del
nosocomio.

I risultati ne danno ampia conferma: le
ricerche effettuate, sia con la cineterapia
che con la pet therapy, dimostrano un
50% di riduzione dell'ansia ed un miglio-
ramento dello stato psico-fisico del pa-
ziente e dei suoi familiari e caregiver.

La Dott.ssa Amalia Gentile (Ricercatrice
dell'Istituto Superiore di Sanita, Centro
Nazionale per le Malattie Rare, Respon-
sabile di Laboratorio di Health Humani-
ties) ha messo in evidenza la necessita di

coinvolgere nei processi di cura anche dei
soggetti esterni alla struttura ospedaliera
ed ai pazienti: alla recente iniziativa sul-
la medicina narrativa promossa dall'ISS
si sono presentati oltre 60 partecipanti,
di cui una grande fetta rappresentati da
aziende private.

Altro aspetto importante & che alla base
della salute ci siano anche i determinanti
sociali come l'educazione e gli aspetti eco-
nomici.

La Prof.ssa Valentina Di Mattei (Coordi-
natrice del Servizio di Psicologia Clinica
e della Salute, Responsabile del Program-
ma di umanizzazione delle cure “Salute
allo Specchio”, IRCCS Ospedale San Raf-
faele di Milano) ha fortemente sottoline-
ato come le emozioni possano giocare un
ruolo cruciale, agevolando, ma talvolta
anche ostacolando il processo di cura. Le
emozioni (preoccupazione, paura, ansia,
rabbia oltre a fiducia, speranza, sollievo e
gioia) possono essere provocate dalla co-
municazione delle informazioni cliniche
al paziente (soprattutto per patologie di
enorme gravita come quelle oncologiche),
ma anche dalla modalita di relazione tra
medico e paziente.

Il processo di cura con le terapie non con-
venzionali si basa su discipline quali lo
yoga, il sostegno psicologico, una sana
alimentazione, il fit 4 health, la manualita
creativa e la salute allo specchio.

Considerando le evidenze scientifiche or-
mai accertate a supporto dell'utilizzazione
delle terapie non convenzionali, il gran-
de interrogativo, considerando lo stato di
emergenza del Servizio Sanitario Naziona-
le, sara se il loro finanziamento si configu-
rera ad appannaggio della Sanita Pubblica
o di quella Privata.

Il Dott. Fabio De Lillo (Coordinamento
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delle Attivita Strategiche per la Spesa Far-
maceutica della Regione Lazio) ha posto
l'accento come nella Regione Lazio il per-
corso sulla terapia non convenzionale sia
appena iniziato, ma con grande impegno
da parte delle maestranze, soprattutto ver-
so le persone anziane ed i propri familiari.

In questo momento la Regione € molto at-
tenta al concentramento delle risorse con
lo scopo di investire in futuro sulla sanita
e sulle nuove discipline. E in fase di defini-
zione un progetto sul teatro per i pazienti
ed, inoltre, & in fase d’avvio un progetto
per dare sostegno psicologico agli opera-
tori di Pronto Soccorso ed ai pazienti che
vi afferiscono, al fine di creare un ambien-
te gradevole durante la risoluzione dell’e-
mergenze.

Da questa tavola rotonda € nettamente
emerso come la medicina complementa-
re, che nasce in risposta ad una diagnosi,
non si inventi ma si costruisca con percor-
si normati che siano in grado di adottare
delle rigorose metodiche di raccolta del-
le evidenze scientifiche, evidenziando la
loro efficacia e la necessita di formazione
degli operatori sanitari che li verranno ad
applicare. In alcune Regioni virtuose que-
sto processo & gia stato avviato, seppur
incontrando diversi ostacoli. La cultura
della cura sta profondamente cambiando
il volto della Sanita. SIMeF, con il suo GdL
dedicato di Patient Partnership, ha atten-
zionato il tema, per voce dei suoi princi-
pali attori, ed intende seguirne il percorso
futuro.

La videoregistrazione completa del webi-
nar é accessibile tramite questo link.

Gruppo di Lavoro Patient Partnership
Cinzia Dorigo

Luigi Godi

Laura Patrucco

Ines Tedeschi


https://register.gotowebinar.com/recording/3884997233697694721

La nuova linea guida ATFA
sugli studi osservazionali

1 webinar sulle nuove linee guida

di AIFA condotto dal GAL “Studi

Osservazionali e RWE” lo scorso 17

settembre ha riscosso uno straordi-

nario successo d’iscrizioni (arriva-
te al limite massimo di 950) e poi anche
di effettiva partecipazione (quasi 800) tra
cui molti membri di Comitati di Etica e di
Organizzazioni di Ricerca indipendente,
oltre ad aziende e CRO. Chiediamo a Gio-
vanni Fiori, coordinatore del gruppo di la-
voro, di commentare questo fatto.

“E’ evidente che vi era una grandissima
attesa da parte di tutti i portatori d’'intesse
(ricercatori clinici, promotori, CRO e Co-
mitati di Etica) per queste nuove linee gui-
da di AIFA per la classificazione e la con-
duzione degli studi osservazionali. La loro
pubblicazione, lo scorso 8 agosto, ci ha in-
dotto ad organizzare in tempi rapidissimi,
anche grazie ad un ottimo lavoro di squa-
dra tra consiglio, segreteria e gruppo di
lavoro, una sorta di “instant” webinar per
fornire una prima sintesi di questo docu-
mento ed anche per cercare di valutarne
il possibile impatto operativo. Mi sembra
pero di poter anche affermate che risulta
anche evidente che il nostro gruppo di la-
voro, che proprio quest'anno ha compiuto
i 20 anni d'ininterrotta attivita, abbia con-
quistato fiducia e credibilita tra gli opera-
tori del settore, diventando un punto di
riferimento a livello nazionale per chi - a
vario titolo - si occupa di ricerca clinica
con i metodi osservazionali. Se per noi
questa e una grande soddisfazione € pero
anche una grande responsabilita: essere
tra i primi a commentare questo nuovo
documento regolatorio é stato sicuramen-
te impegnativo, anche considerando il
breve tempo a disposizione, ma gli attuali
membri del gruppo dilavoro (Arianna Avi-
tabile, Celeste Cagnazzo, Sara Cazzaniga,
Francesca Mastromauro, Aurelio Pio Nar-
della e Noemi Porrelo) hanno dimostrato
tutta la loro competenza e professionalita.
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WEBINAR

GRATUITO

Martedi, 17 settembre 2024

ore 11:30-13:30

Quali sono le principali novita introdotte
dalla nuova linea guida di AIFA?

ATFA ha preso nota di alcune delle racco-
mandazioni da noi espresse in questi ul-
timi anni, anche tramite la diffusione di
un Documento Programmatico (Petrini
et al., Editoriale sugli “Annali dell'Istitu-
to Superiore di Sanita, 2020 56(3)257-259)
che aveva raccolto il consenso dell’Istituto
Superiore di Sanita, di universita e di mol-
te altre societa scientifiche. Tra queste,
lestensione del parere unico anche agli
studi retrospettivi ed una maggiore at-
tenzione alla definizione metodologica di
studio osservazionale, con la conseguente
maggiore apertura di AIFA sulla possibili-
ta di prevedere per protocollo delle proce-
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A cura del Gruppo di Lavoro
Studi Osservazionali & RWE

La nuova linea
guida AIFA

_ sugli studi

< osservazionali

contenuti e prime
valutazioni di impatto

REGISTRATI
OGGI
STESSO

dure diagnostiche e valutative necessarie
per comprendere meglio la patologia in
studio, di comprendere l'analisi di dati
sull'uso off label e sull'uso compassione-
vole, di effettuare degli studi di farma-
co-genomica/genetica e raccogliere i dati
direttamente dai pazienti, anche tramite
dei dispostivi digitali. Insomma, ci sono
senz’altro delle novita importanti cosi
come, pero, anche un significativo lavoro
di fine tuning da fare (per esempio sull’as-
sicurazione integrativa in caso di indagini
aggiuntive), oltre ad un grande tema irri-
solto — non dipendente da AIFA - ovvero
l'allargamento di queste linee guida anche
agli studi NON farmacologici. Come grup-
po di lavoro, non ci manchera, dunque,
del lavoro da fare nei prossimi mesi!



MASTER UNIVERSITARIO DI II LIVELLO

RICERCA E SVILUPPO PRE-CLINICO

E CLINICO DEI FARMAC(I
UNIVERSITA DEGLI STUDI DI MILANO-BICOCCA

a collaborazione che lega la SI-

MeF e I'Universita degli Studi di

Milano-Bicocca dura da ormai

quasi 20 anni. Questa collabo-

razione ha permesso la nascita
e poi la rapida affermazione del Master di
11 livello in “Ricerca e sviluppo preclinico
e clinico dei farmaci”, che a gennaio 2025
vedra l'avvio della sua 17° edizione.

L'idea di un corso dedicato alla ricerca cli-
nica nasce nei primi anni 2000, quando ci
si accorge che nell'offerta formativa uni-
versitaria ce una lacuna importante: in
nessun corso di laurea in cui viene tratta-
ta la materia Farmacologia viene dedicato
uno spazio specifico alla Ricerca Clinica.
Questa constatazione aveva spinto l'allora
SSFA a cercare di promuovere delle inizia-
tive finalizzate a fornire dei corsi dedicati a
questo ambito. La grande sfida era creare
un corso di alta formazione che coprisse i
temi della ricerca e dello sviluppo del far-
maco allinterno dell'Universita. Il Master
e il frutto di questa interazione SSFA-UNI-
MIB, ed e potuto nascere e crescere, edizio-
ne dopo edizione, grazie alla fondamentale
partecipazione di tanti professionisti ap-
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partenenti alla SSFA (ora SIMeF), al modo
dellindustria farmaceutica ed a docenti
dell’Universita di Milano-Bicocca. Da subi-
to era emersa la volonta di dar vita ad un
corso che avesse un respiro europeo; per
questo, il programma originale si ispirava
a quello della Faculty of Pharmaceutical
Medicine inglese, uno dei primi organismi
che ha cercato di regolamentare i percorsi
di formazione. In quegli stessi anni aveva
preso avvio, finanziata dall’'Unione Euro-
pea, anche liniziativa IMI-PharmaTrain,
che si proponeva di rendere quanto piu
possibile omogenei i Master in ambito
di Ricerca Clinica nellambito dei paesi
dell'UE. Al termine della sua 3° edizione, il
Master e stato accreditato come Centro di
Eccellenza da parte di PharmaTrain.

Il Master costituisce uno strumento didat-
tico qualificato, di risposta alla necessita
del perfezionamento continuo, perma-
nente e ricorrente, del professionista che
opera ai vari livelli nel mondo della Ricer-
ca Clinica dei farmaci. Il programma del
corso consente allo studente di acquisire
delle competenze importanti su tutte le
fasi della vita di un farmaco: dalla scoper-
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ta di un composto con attivita interessanti,
alle successive fasi di ottimizzazione, l'iter
degli studi preclinici, le diverse fasi di stu-
dio nell'Uomo, I'importanza della corretta
raccolta e dell’analisi statistica dei dati, le
politiche di marketing, le problematiche
assicurative e brevettuali, le questioni
etiche, I'innovazione tecnologica e molti
altri aspetti relativi alla vita del farmaco.

Gli argomenti vengono presentati in unot-
tica multidisciplinare e multiprofessiona-
le, da parte di docenti autorevoli ed esperti
sia universitari sia professionisti operanti
in Enti Regolatori, aziende farmaceutiche,
Comitati Etici, Aziende Ospedaliere, Clini-
cal Research Organization, ed altre realta
impegnate nell'ambito della Ricerca Clini-
ca nella sua accezione pitt ampia. Una del-
le caratteristiche qualificanti & il continuo
aggiornamento delle lezioni. Il programma
tiene conto, ogni anno, delle novita in am-
bito regolatorio (ad esempio I'introduzione
del nuovo Regolamento Europeo), scien-
tifico ed industriale. L'opinione degli stu-
denti conta molto: a loro viene chiesto un
feedback continuo su ogni lezione, e sulla
base di queste opinioni il Consiglio Scien-
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tifico puo decidere d’introdurre i correttivi
che valuta necessari ai fini di un percorso
formativo sempre piu qualificante.

L'accesso al Master prevede una selezione,
basata su un test di comprensione della lin-
gua inglese (inglese scientifico), la valuta-
zione del curriculum vitae ed un colloquio
conoscitivo; le prove si svolgono in presen-
za. Per accedere al Master bisogna essere
in possesso di una delle seguenti lauree:
Medicina e Chirurgia LM-41, Farmacia e
Farmacia Industriale LM-13, Scienze Bio-
logiche LM-6, Biotecnologie Industriali
LM-8, Biotecnologie Mediche, Veterinarie
e Farmaceutiche LM-9, Medicina Veteri-
naria LM-42, Statistica per la Ricerca Spe-
rimentale LM-82 e Ingegneria Biomedica
LM-21. I posti sono 30 e la quota d’iscrizio-
ne ammonta a € 4.000,00, pagabile in due
rate. Ogni anno, gli studenti del Master si
dividono solitamente in due gruppi pil o
meno equivalenti: i laureati in Farmacia e
Farmacia industriale, e quelli in Biologia e
Biotecnologie. I laureati in Medicina e Chi-
rurgia sono solitamente molto pochi anche
se molto ricercati dalle aziende.

La struttura del Master prevede circa 290
ore di lezioni frontali ed esercitazioni, che
vengono erogate online in modalita sin-
crona; tutte le lezioni vengono anche regi-
strate e caricate sul sito e-learning del Ma-
ster, grazie al quale possono essere fruite
anche in modalita asincrona da parte degli
studenti che non hanno potuto assistere
alla lezione in streaming. La frequenza e
obbligatoria in misura del 75% del monte
ore; la visione delle lezioni registrate en-
tro 2 settimane dallerogazione permette di
assolvere allobbligo di frequenza anche ai
professionisti che lavorano e non possono
partecipare in streaming. Oltre alle ore di
didattica frontale, il Master prevede uno
stage di almeno 650 ore che viene svolto in
una delle tante aziende e realta del settore
che collaborano strettamente con il Master
stesso. Per i professionisti che gia lavorano,

lo stage puo essere sostituito da un Project
Work di durata equivalente. Durante il cor-
S0 sono previsti 3 esami in itinere e la di-
scussione di un elaborato finale, entrambi
da sostenere in presenza.

Nei colloqui di selezione ogni anno emer-
ge come la grande maggioranza dei can-
didati aspiri alla professione del Clinical
Research Associate, che spesso e l'unica
figura che conoscono. Grazie a un semi-
nario dedicato alle Figure professionali
nella Ricerca Clinica, gli studenti impara-
no presto che in realta il ventaglio di posi-
zioni e di opportunita e molto pilt ampio e
variegato. Le circa 60 aziende che hanno
offerto gli stage agli studenti del Master
ne hanno sempre apprezzato la grande
preparazione, tanto che negli ultimi anni
quasi tutti gli studenti terminano la loro
esperienza di apprendistato con un con-
tratto di lavoro a tempo determinato se
non addirittura indeterminato. Entro il
primo anno dal conseguimento del titolo,
tutti gli studenti hanno un impiego coe-
rente con le finalita del Master.

Il Master fa parte dellofferta formativa
della Bicocca Academy. L'Alta Formazione
dell'Universita degli Studi di Milano-Bi-
cocca offre corsi post-laurea con pro-
grammi di aggiornamento professionale,
scientifico e culturale in diverse aree di-
sciplinari od interdisciplinari. Operando
in collaborazione con Enti ed Istituzioni
pubbliche e private, la Bicocca Academy
permette di acquisire competenze e cre-
are profili professionali che riflettono le
richieste del mondo del lavoro.

La scadenza per le domande di ammissio-
ne e il 17 ottobre 2024.

Per informazioni e iscrizioni:
www.academy.unimib.it

Elena Bresciani
Antonio Biagio Torsello



http://www.academy.unimib.it

MASTER EXECUTIVE DI II LIVELLO

MALATTIE RARE, GALENICA CLINICA

E FARMACI ORFANI
UNIVERSITA DEGLI STUDI DI MILANO-BICOCCA

"Universita di Milano-Bicocca ha

pubblicato il bando della Quarta

edizione del Master Executive di

11 livello in “Malattie Rare, Galeni-

ca Clinica e Farmaci Orfani” per i
Laureati in Farmacia, Farmacia Industriale
e Chimica e Tecnologia Farmaceutiche.

I1 Master e svolto in collaborazione con il
Dipartimento Sanitario della Delegazione
Pontificia di Loreto. Le lezioni frontali e le
esercitazioni di laboratorio si svolgeranno
- come nelle precedenti edizioni - presso i
laboratori di Ataena s.r.l ad Ancona. Verra
anche data enfasi alle preparazioni sterili,
che gli studenti potranno allestire pres-
so I'Azienda Ospedaliero-Universitaria di
Torrette (AN). Il Master ha ottenuto il pa-
trocinio ed il prezioso supporto del Cen-
tro Nazionale Malattie Rare dell'Istituto
Superiore di Sanita, dell'Unione Tecnica
Farmacisti Italiani (UTIFAR), della SIMeF
e di altri prestigiosi enti.

Il Master e parte di un progetto congiunto
dell'Universita di Milano-Bicocca e del Di-
partimento Sanitario di Loreto, finalizzato
a sviluppare le conoscenze scientifiche,
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sanitarie, etiche e sociali sulle Malattie
Rare ed i Farmaci Orfani. Il Corso fa af-
fidamento sulle competenze didattiche e
scientifiche di numerosi docenti altamen-
te qualificati e vuole essere il punto di ri-
ferimento per i Farmacisti Territoriali ed
Ospedalieri, che nell'ambito della terapia
delle Malattie Rare sono frequentemente
chiamati ad allestire formulazioni e pre-
parazioni galeniche sicure ed efficaci per
il singolo paziente. Sebbene molti di que-
sti farmaci siano gia in commercio per al-
tre indicazioni, la loro prescrizione in un
“malato raro” spesso si configura come
prescrizione off-label per l'indicazione, il
dosaggio o la formulazione farmaceutica.
In Europa una patologia si definisce rara
quando colpisce meno di una persona su
2.000 e questa definizione puo indurre a
pensare erroneamente che le patologie
rare siano un problema che interessi un
numero esiguo di soggetti. Eppure, le pa-
tologie rare riconosciute sono gia oggi piu
di 7.000 ed il loro numero cresce progres-
sivamente nel tempo. Nel mondo vi sono
pit di 350 milioni di “malati rari” e si sti-
ma che le persone con una malattia rara,
in Italia, siano piu di 2 milioni.

.
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In coerenza con la specificita degli obiet-
tivi, i contenuti del Master sono indirizza-
ti tutti in senso clinico e programmati in
modo da mettere a confronto le diverse
realta ed al tempo stesso garantire, attra-
verso un'intensa e specifica attivita di la-
boratorio galenico, la massima rappresen-
tativita delle esigenze sviluppate. Infatti,
nel programma del Master viene dedicato
un monte ore prevalente alle esercitazioni
pratiche di laboratorio, in modo da per-
mettere ai partecipanti di eseguire in pri-
ma persona tutte le procedure necessarie
ad effettuare correttamente i diversi tipi di
preparazioni. La preziosa collaborazione
con Ataena s.r.l. permette agli studenti del
Master di ottenere una reale esperienza
nell'allestimento delle diverse preparazio-
ni utilizzando apparecchiature moderne
ed innovative. I docenti del Master sono
tutti professionisti di altissimo livello che
assicurano lezioni teoriche e pratiche ba-
sate sulle migliori tecniche di preparazio-
ne galenica attualmente disponibili.

Il Master si articola in 9 incontri fronta-
li in presenza (ad Ancona) ed 1 incontro
sincrono da remoto: gl'incontri si svolgo-
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no nelle giornate di giovedi pomeriggio
(14:30-19:30), venerdi (09:30-19:30) e sa-
bato (09:30-19:30), una volta al mese. Sono
previsti 3 esami intermedi e la discussione
di un elaborato finale. La frequenza alle
lezioni del Master € obbligatoria. In accor-
do con il regolamento dell’'Universita di
Milano-Bicocca, la frequenza alle attivita
didattiche non puo essere inferiore al 75%
delle ore complessive del corso, comprese
le attivita di stage o di Project Work.

In ogni incontro, dei docenti altamen-
te qualificati forniranno lezioni teoriche
miranti a definire e ad approfondire le
principali tematiche e le novita connes-
se alle formulazioni ed alle preparazioni
galeniche magistrali ed officinali intese,
in particolare, come efficace risposta ad
una specifica esigenza terapeutica del
paziente. Alla loro applicazione in gale-
nica clinica verranno dedicate numerose
esercitazioni pratiche in laboratorio, an-
che personalizzate per ogni singolo par-
tecipante, per l'allestimento delle diverse
formulazioni e preparazioni. Le lezioni in
laboratorio verranno effettuate utilizzan-
do i materiali e le apparecchiature messe
a disposizione da Ataena s.r.l., un'azienda
leader nel settore dell'allestimento delle
preparazioni galeniche. Il professionista

verra formato sul controllo di qualita dei
processi e sulla certificazione del prodotto
finito e, durante il corso, avra la possibi-
lita di controllare la qualita delle proprie
formulazioni e preparazioni. I parteci-
panti verranno, inoltre, formati sul con-
trollo del rischio clinico, in un ambiente
costantemente controllato e sempre piu
informatizzato, garantendo lefficienza e
la tracciabilita delle formulazioni al fine
di raggiungere una maggiore sicurezza ed
una consistente riduzione dei costi. I par-
tecipanti avranno sempre a disposizione
tutte le attrezzature e le apparecchiature
di laboratorio necessarie all’allestimento
delle diverse preparazioni e forme far-
maceutiche. Verra promossa una fattiva
interazione tra i docenti ed i partecipanti
al fine di favorire le dinamiche di appren-
dimento e la risoluzione dei problemi, con
riferimenti frequenti alle reali situazioni
di allestimento delle formulazioni e alle
problematiche che s’incontrano piu fre-
quentemente nella comune prassi.

E prevista la possibilita di svolgere un’atti-
vita di Project Work all'interno del conte-
sto lavorativo di appartenenza, o di Stage
curriculare in una farmacia territoriale
od ospedaliera per gli studenti che ne ab-
biano necessita.

La scadenza per le domande di ammissio-
ne e il 7 gennaio 2025. I1 Master prevede
un numero massimo di 30 allievi.

Titoli di accesso: Laurea in Farmacia e
Farmacia Industriale (LM-13) o Laurea se-
condo il vecchio ordinamento in Farmacia
o Chimica e Tecnologie Farmaceutiche.

Contributo di iscrizione: € 3.000,00 (paga-
bile in 2 rate).

Il Master fa parte dell'offerta formativa
della Bicocca Academy. L'Alta Formazione
dell'Universita degli Studi di Milano-Bi-
cocca offre corsi post-laurea con pro-
grammi di aggiornamento professionale,
scientifico e culturale in diverse aree di-
sciplinari od interdisciplinari. Operando
in collaborazione con Enti e Istituzioni
pubbliche e private, la Bicocca Academy
permette di acquisire competenze e cre-
are profili professionali che riflettono le
richieste del mondo del lavoro.

Per informazioni e iscrizioni:
www.academy.unimib.it

Elena Bresciani
Antonio Biagio Torsello
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PROGRAMMAZIONE
ANNUALE r—

- Cliccando sui titoli sottolineati si accede al modulo d’'iscrizione dell'evento

Ottobre
1-2-3/10 - EVENTO IN PRESENZA
2° CONGRESSO NAZIONALE SIMeF
15/10 - EVENTO IN PRESENZA/REMOTO
CET e Segreterie Tecniche: il loro nuovo
ruolo nella ricerca clinica italiana
16/10 - EVENTO IN PRESENZA
RWE Academy - II Edizione
16/10 - WEBINAR Pillole di IBIG
18/10 - EVENTO IN PRESENZA - 2° GLP Quality Day
18/10 - L'evoluzione dei Centri di Saggio BPL tra
richieste normative e nuove sfide nel
miglioramento continuo (Ivrea)
29/10 - EVENTO IN PRESENZA - CORSO PRE FORUM
29-31/10 - EVENTO IN PRESENZA
IBIG FORUM (Parma)

Il Giornale della SIMeF

Novembre

12/11 - La nuova revisione (R3) alle ICH-GCP
E6: quali impatti per le sperimentazioni
cliniche

29/11 - Corso introduttivo alla statistica bayesiana
per non statistici (Milano)

Dicembre

2/12 - EVENTO IN PRESENZA
Farmacovigilanza

13/12 - Pillole di IBIG - TBD



https://simef2024.com/
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=684&catid=7&Itemid=386&lang=it
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=693&catid=7&Itemid=386&lang=it
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=684&catid=7&Itemid=386&lang=it
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