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EDITORIALE

I1 2° Congresso Nazionale di SIMeF ETS
sulla Ricerca Biomedica, che si e tenuto a
Sesto San Giovanni dal 1 al 3 Ottobre 2024,
ha riunito professionisti del settore sani-
tario, rappresentanti di associazioni di pa-
zienti, di istituzioni di settore e del mondo
accademico. Con oltre 250 partecipanti in

Marie-Georges Besse

ro troverete delle sintesi, redatte da ogni
moderatore, dei punti salienti delle loro
sessioni che vi permetteranno di vivere
(o rivivere) il congresso: non mi dilungo,
quindi, a riassumerne i contenuti.

Tuttavia, desidero rimarcare quanto il

sanitarie globali, adottando un approc-
cio integrato che coinvolga salute umana,
animale ed ambientale.

Questo secondo congresso ha permes-
so anche di misurare la forza dei no-
stri Gruppi di Lavoro, che hanno saputo

) . . . . . .y .
presenza, l'evento ha rappresentato una Congresso abbia messo in luce I'impor- reinventarsi con resilienza, impegno e

piattaforma per lo scambio di idee, I'ap-
profondimento delle conoscenze e la cre-
azione di reti di collaborazione, dando a

tanza di un approccio integrato nella
ricerca, dove l'innovazione, la collabo-
razione e la formazione risultano fonda-

creativita ed a loro rivolgo i miei pil sin-
ceri complimenti. Uno spirito positivo,
esigente e gioioso si e respirato per tutti

tutti i presenti un'importante opportunita mentali per affrontare i cambiamenti a e tre i giorni ed attesta quanto SIMeF sia

per discutere le novita nel campo biome-
dico, esplorare le nuove tecnologie ed af-
frontare le sfide emergenti.

Lacerimonia di apertura e stata il momen-
to di celebrazione dell’anniversario dei 60
anni della nostra associazione con la pro-

venire. I relatori hanno sottolineato la
necessita d’'investire in ricerca e sviluppo,
promuovendo al contempo politiche di
sostenibilita e di sicurezza, in modo da fa-
cilitare le collaborazioni: incentivare le
partnership tra le universita, le aziende,
le associazioni dei pazienti e le istituzioni

un luogo di scambio dove € piacevole con-
frontarsi con i propri colleghi.

Dedico le mie ultime righe per ringraziare
il Comitato Organizzativo (Rossana Benet-
ti, Sara Cazzaniga, Luigi Godi ed Anna Pic-
colboni) assieme a Sabrina Lucioni ed Or-

iezione di un video che ritraccia la nostra pubbliche per accelerare il trasferimento nella Andreoni per il lavoro certosino che

storia, ricorda i nostri valori e festeggia le
persone che fanno vivere SIMeF. La Lettu-
ra Magistrale, tenuta dal Prof. Guido Rasi
sul tema del Valore della Ricerca Clinica,
ha poi fornito molti spunti di confronto e
di miglioramento dellintero ecosistema
della ricerca clinica, evidenziando i punti
di forza del nostro Paese e le aree in cui e
necessario concentrare gli sforzi.

tecnologico e linnovazione; d’investire
nella Formazione: sviluppare dei pro-
grammi di formazione continua per i gio-
vani, enfatizzando le competenze in nuo-
ve tecnologie e nei metodi di ricerca, di
Rafforzare la Sicurezza dei Dati: creare
dei protocolli di sicurezza informatica ro-
busti per proteggere i dati dei pazienti e
dei ricercatori ed, infine, di Supportare
la Salute Globale: collaborare in modalita

ci ha permesso di vivere il congresso nel
comfort che abbiamo tutti apprezzato ed il
Comitato Scientifico che ci ha offerto delle
sessioni con delle tematiche di grande at-
tualita, ricche d'informazioni e per le qua-
le dei relatori davvero di prim'ordine han-
no accettato di dibattere. Infine, un grazie
“speciale” a tutti voi, Soci di SIMeF, che con
la vostra ampia partecipazione avete con-
fermato la fiducia riposta nelle scelte stra-

Nelle prossime pagine di questo nume- trasversale per affrontare le emergenze tegiche volute dal Consiglio Direttivo.

Notizia dell’'ultima ora!

cando qui.

Desidero richiamare la Vostra attenzione alla pubblicazione del 4 novem- |
bre u.s. su Therapeutic advances in drug safety dei risultati della survey
condotta dal Gruppo di Lavoro di Farmacovigilanza “E. Montagna”, dal ti-
tolo: “The evolution of the Pharmacovigilance department in the pharma- |
ceutical industry: results of an Italian national survey”, accessibile clic- |

Oltre alla soddisfazione, desidero esprimere i miei complimenti e la mia |
gratitudine non soltanto agli autori ma a tutti coloro che hanno parteci- |
pato all'iniziativa, rendendola pienamente concreta. [

|
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https://emea01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Furldefense.com%2Fv3%2F__https%3A%2Fdoi.org%2F10.1177%2F20420986241293296__%3B!!N3hqHg43uw!u9gJiy2SaMLSvbP8jn7kWppIsw16EOhIb9CtJMR5P5LNXpHG9aCcvno_oyCGu6Y9uBoHqJX_cpZWYnqj3xTkAKy-dC75_NJ44EI%24&data=05%7C02%7C%7C4a3160ffb5084170359308dd03f09d18%7C84df9e7fe9f640afb435aaaaaaaaaaaa%7C1%7C0%7C638671054147512604%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=3RjtWFunhH58x2XXNGNbnMi72OAyQoj%2BmMk%2F%2FCjI%2BzY%3D&reserved=0.

Laricercaclinica

indipendente:
unarisorsa per il Paese

11 ottobre 2024, al 2° Congresso SI-
MeF, particolarmente importante
perché celebra i 60 anni dell’asso-
ciazione, si & tenuta una sessione
sulla ricerca indipendente. A se-
conda dei contesti, tale modalita di ricer-
ca viene anche identificata con il termine
di “ricerca clinica no-profit” o di “ricerca
clinica accademica”.

Purtroppo in Italia, e pill in generale in
Europa, la ricerca clinica nel suo insieme
vive una crisi di competitivita rispetto ad
altre realta internazionali. La ricerca cli-
nica indipendente, a maggior ragione,
soffre in relazione alla sempre maggiore
complessita, alla burocrazia, ai costi ed
alla mancanza di un adeguato finanzia-
mento e di un supporto organizzativo nel-
le strutture dove la ricerca viene condotta.

La ricerca indipendente rappresenta, tut-
tavia, una grande risorsa per la comunita
scientifica e per il Paese in generale. Tutta-
via, negli ultimi anni, si assiste ad una pro-
gressiva riduzione del numero degli studi
indipendenti in Italia, passati in un decen-
nio dal 30% al 15% del totale delle speri-
mentazioni cliniche condotte nel nostro
Paese. Si pone quindi il problema della so-
stenibilita della ricerca indipendente. Vari
aspetti sono da considerare: 'impatto dei
cambiamenti normativi, le fonti di finan-
ziamento, il ruolo dei gruppi collaborativi,
il supporto delle Direzioni Generali nel
creare le condizioni ottimali per sostenere
la ricerca indipendente (clinical trial cen-
ters, risorse, competenze), la cessione dei
dati e la collaborazione pubblico/privato.

In considerazione degli aspetti positivi so-
pra citati, inoltre, appare ovvio l'impatto
della ricerca indipendente nel contribui-
re alla sostenibilita del Sistema Salute nel
nostro Paese.

Dopo un'introduzione del Dott. Carlo Nico-
ra (Direttore Generale dell'Istituto Tumori

di Milano - IRCCS, Vicepresidente della Fe-
derazione Italiana delle Aziende Sanitarie
e Ospedaliere - FIASO), co-moderatore in-
sieme al Dott. Sergio Scaccabarozzi, abbia-
mo avuto due relazioni introduttive:

Dott. Carmine Pinto (Direttore dell'On-
cologia Medica - Comprehensive Cancer
Centre AUSL - IRCCS di Reggio Emilia,
Coordinatore Rete Oncologica Regionale
dell’Emilia Romagna)

“Lo stato della ricerca indipendente in
Italia: dagli aspetti normativi agli aspetti
organizzativi ed operativi “

Dott. Carlo Nicora (Direttore Generale
dell'Istituto Tumori di Milano - IRCCS, Vi-
cepresidente della FIASO)

“Le direzioni generali degli IRCCS e degli
ospedali a sostegno della ricerca clinica”

La figura 1 riporta le considerazioni finali
nella relazione del Dott. Carmine Pinto, in
cui vengono riassunti gli interventi per ren-
dere competitiva la ricerca clinica in Italia.

La figura 2 illustra una SWOT analysis re-
lativa ad aspetti evidenziati dal punto di
vista del ruolo di Direttore Generale

Nel complesso le due relazioni hanno
messo in evidenza quanto la ricerca cli-
nica indipendente sia importante per il
mondo scientifico, per le istituzioni, per le
aziende farmaceutiche, e, non da ultimo,
per i pazienti stessi, per i quali la ricerca
e laffinamento di nuove soluzioni tera-
peutiche rappresenta un concreta fonte di
speranza. Da qui la necessita di lavorare
insieme per trovare delle soluzioni ai vari
problemi che T'affliggono.

Ospedali)

interesse per la ricerca accademica

Farmindustria, AIRC........ )

osservazionali

|

Quali interventi per rendere competitiva la ricerca
clinica italiana

* Coordinamento e condivisione tra i diversi attori delle normative, linee guida
e raccomandazioni che intervengono nei programmi di ricerca in una visione
nazionale strategica sia per gli studi profit che non profit

* Adeguamento delle risorse e strutturazione deld:ersonaie di squurtu
della ricerca in tutte le diverse realtd interessate (IR d,

¢ |Individuazione, in termini anche di «bisogni della sanita pubblicas delle aree di

* Programmazione e definizione di un coordinamento e di una strategia_
condivisa per | bandi di ricerca (Ministero della Salute, MIUR, Regioni, AIFA,

¢ Standardizzazione e facilitazioni nella gestione dei contratti e degli studi

Interazione con le Regioni per lo sviluppo delle infrastrutture per la ricerca
nell'ambito delle Reti Oncologiche Regionali

Interazione e accesso alle differenti banche dati (regionali e nazionali)
esistenti che devono diventare strumento di ricerca

CCS, Universi

———

Figura 1
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E seguita una tavola rotonda, moderata dal
Dott. Carlo Nicora e dal Dott. Sergio Scac-
cabarozzi, che ha visto la partecipazione
di stakeholders a vario titolo coinvolti: le
Direzioni Generali, le aziende farmaceu-
tiche, gli investitori, le associazioni dei
pazienti, le istituzioni (AIFA) ed ilmondo
della ricerca pediatrica.

Riportiamo gli spunti piu significativi,
emersi dai vari partecipanti alla tavola ro-
tonda, come da loro stessi riassunti.

Gli spunti emersi risultano molti e variega-
ti, tuttavia provando a sintetizzare &€ emer-
sa la necessita di uno sforzo congiunto per
risolvere i problemi organizzativi, le inef-
ficienze burocratiche, i pregiudizi cultura-
li ma e emersa soprattutto I'importanza di
“fare squadra” e, di “fare rete”, affinché il
mondo della ricerca clinica indipendente
Italiana possa guadagnarsi il posto che si
merita nel contesto internazionale.

Dott. Marco Bosio: gia Direttore Generale
Ospedale Niguarda, ora Direttore Genera-
le ASST Rhodense

Dott.ssa Raffaela Fede: Direttore Medico,
Astra Zeneca

Ing. Francesco Mazzocco: Innovation Ad-
visor, Banca Intesa Sanpaolo

Avv. Nicola Merlin: Presidente dell’Euro-

pean Patients’ Academy on Therapeutic
Innovation - EUPATIi

Dott.ssa Sandra Petraglia: Direttore Area
Pre-Autorizzazione, AIFA

Prof. Paolo Rossi: Professore di Pediatria,
Universita di Roma Tor Vergata, Direttore
del Dipartimento Pediatrico Universitario
Ospedaliero Ospedale Pediatrico Bambino
Gesu, Gia Presidente dell'Ttalian Network
for Pediatric Clinical Trials - INCIPIT

Marco Bosio: gia Direttore Generale
Ospedale Niguarda, ora Direttore Genera-
le ASST Rhodense

La Ricerca €& una grande opportunita per
tutte le strutture sanitarie del nostro Pa-
ese, sia per quanto riguarda la possibilita
di poter avere finanziamenti specifici ma
pit che altro per il volano positivo che
puo generare, in termini di sviluppo pro-
fessionale degli operatori. Come € noto,
buona parte della Ricerca viene svolta in
strutture che non sono IRCCS, che rap-
presentano solo una minima parte delle
realta sanitarie italiane. Nelle strutture
sanitarie non IRCCS fare ricerca e molto
complicato perché non possono essere
messi in atto i meccanismi organizzativi
tipici di un Clinical Trial Center, a partire
dalle modalita di reclutamento di perso-
nale dedicato e della loro stabilizzazione.
Quindi & necessario promuovere dei mec-
canismi virtuosi che permettano maggior-

mente alle strutture sanitarie di lavorare
in rete, capitalizzando quanto € presente
nelle singole realta, creando delle reali
sinergie operative, in modo da stimolare
le strutture che vorrebbero fare ma hanno
dei limiti oggettivi sul piano operativo.

Raffaela Fede: Direttore Medico, Astra Ze-
neca

Le aziende farmaceutiche giocano un
ruolo cruciale nel supporto alla ricerca
indipendente, fornendo finanziamenti,
risorse e competenze. Questo contributo
& essenziale per avanzare nelle scoperte
scientifiche e nella pratica clinica. Tutta-
via, e fondamentale mantenere trasparen-
za e integrita per garantire che i risultati
della ricerca siano imparziali e affidabili.
La collaborazione tra industria e ricerca
indipendente puo accelerare l'innovazio-
ne e portare benefici significativi alla Sa-
lute Pubblica.

Francesco Mazzocco: Innovation Advisor,
Banca Intesa Sanpaolo

Laricerca indipendente € una risorsa stra-
tegica per il futuro del nostro Paese, spe-
cialmente nei settori medico e farmaceu-
tico, dove l'innovazione puo davvero fare
la differenza. Durante la tavola rotonda &
emerso chiaramente come il mondo delle
Startup possa rappresentare un possibile
motore di nuove tecnologie e soluzioni ri-
voluzionarie. E un ambito che seguiamo
con grande interesse e che supportiamo

- STRATEGY®:

o -

Forza
* Eccellenzascientifica
* Qualita dei centri

» Sistema sanitario universalistico

| * Presenza industria

.

r Opportunita
* Innovazionedigitale

* Pipeline R&D e investimenti

aziende
= Sinergia con il SSN

Il valore della ricerca clinica: la prospettiva STRATEGICA
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* Digital gap
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attivamente. Come parte integrante dell’e-
cosistema, ci impegniamo a finanziare le
iniziative pit promettenti, accompagnan-
dole attraverso percorsi di accelerazione
e programmi di Open Innovation, offren-
do anche il nostro supporto nel metterle
in contatto con un network di investitori.
Sostenere il loro sviluppo & fondamentale
per mantenere I'ltalia competitiva a livello
globale e garantire un costante progresso
nel campo delle terapie e delle tecnologie
avanzate.

Nicola Merlin: Presidente di EUPATI

11 Paziente Esperto EUPATI e una Persona
che ha acquisito delle specifiche compe-
tenze in R&S dei farmaci e delle terapie
innovative.

Il valore aggiunto dei Pazienti Esperti EU-
PATI ¢ indiscutibile: potersi interfacciare
con un alleato che si esprime e compren-
de il linguaggio di medici, ricercatori ed
istituzioni, facilita la comunicazione con
il paziente e, conseguentemente, contri-
buisce a migliorare le attivita dello studio
clinico.

L'impegno della nostra Accademia a for-
mare i cittadini, spesso rappresentanti
di associazioni di pazienti provenienti da
tutto il territorio nazionale, e indirizzato
a rendere la persona con patologia (o ca-
regiver) protagonista delle decisioni sulla
propria salute, consapevole oltre che in-
formata.

Sandra Petraglia: Direttore Area Pre-Au-
torizzazione, AIFA
La sperimentazione clinica indipendente

ha visto una riduzione significativa in tutti
i Paesi europei subito dopo I'implementa-
zione delle nuove norme, inclusa ovvia-
mente I'Ttalia, dove nonostante il progres-
sivo incremento non si € ancora tornati ai
valori degli anni precedenti, sicuramente
anche a causa della complessita dei nuo-
vi requisiti normativi e delle conseguenti
modalita organizzative. Non si & osserva-
ta, invece, alcuna diminuzione per gli stu-
di osservazionali: infatti i Comitati Etici
riportano che questi studi, per la maggior
parte indipendenti/accademici, arrivano
a rappresentare anche fino al 70% degli
studi esaminati, sebbene presentino a vol-
te carenze metodologiche ed organizzati-
ve che rallentano le relative attivita di va-
lutazione. Auspichiamo che le linee guida
ATFA possano portare chiarezza ed essere
di aiuto in tal senso.

Le difficolta della ricerca indipendente
sono pero di portata internazionale, come
riportato di recente sul Journal of Clinical
Oncology - JCO in una analisi dedicata,
che ha mostrato una riduzione dei pazien-
ti partecipanti a studi indipendenti in am-
bito oncologico negli Stati Uniti, a fronte
di un aumento negli studi sponsorizzati
da aziende farmaceutiche, probabilmente
anche per motivi legati ai costi.

Per quanto riguarda la ricerca collabora-
tiva, non e chiaro quanto stia prendendo
piede in Italia, 'AIFA non ha ricevuto an-
cora molti quesiti in proposito, cio lascia
presupporre che siamo forse ancora un
po’ indietro nell’'adozione di tale modalita.
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Paolo Rossi: Professore di Pediatria, Uni-
versita di Roma Tor Vergata, Direttore del
Dipartimento Pediatrico Universitario
Ospedaliero Ospedale Pediatrico Bambino
Gesu, gia Presidente dell'Ttalian Network
for Pediatric Clinical Trials - NCIPIT

La ricerca clinica in pediatria & un po’ tra-
scurata nonostante la richiesta da parte
delle autorita regolatorie di piani di ricer-
ca dedicati al mondo pediatrico nelle fasi
di sviluppo dei farmaci. Questo comporta
la necessita di utilizzare farmaci specifica-
mente studiati per gli adulti in un contesto
pediatrico, senza avere la certezza di un
uso ottimale di tali farmaci, cioé un uso
sostenuto da ricerche cliniche dedicate.
D’altra parte, la ricerca clinica in pediatria
€ pitl complessa che nell’adulto. Vari sono
i motivi, tra cui anche la disponibilita di
casistiche adeguate nei vari centri, spe-
cialmente nelle patologie a bassa inciden-
za o rare. Da qui 'importanza di costituire
dei network di centri pediatrici, caratte-
rizzati da adeguati standard organizzati-
vi e qualitativi, che possano agevolare la
ricerca clinica registrativa sponsorizzata
da aziende farmaceutiche e la ricerca in-
dipendente, per migliorare le conoscenze
sulle varie opzioni terapeutiche e permet-
tere un utilizzo ottimale dei vari farmaci.

Sergio Scaccabarozzi



Nuovi trend
della ricerca clinica:

modelli, disegni,
aree diricerca e sviluppo

a sessione si & occupata di traccia-
relevoluzione e 'innovazione del-
la ricerca clinica nei prossimi de-
cenni: i modelli, i disegni, le aree
di ricerca e sviluppo. Si e partiti
dallavanzamento della normativa EMA sul-
la registrazione dei nuovi farmaci. Si sono
analizzati i nuovi disegni versus gli studi
clinici randomizzati, i “pazienti sintetici”
quale braccio di confronto, il ruolo dell'in-
telligenza artificiale in medicina, gli studi
decentralizzati, la medicina rigenerativa e
quella personalizzata ed il settore dei dispo-
sitivi medici. Infine, ha chiuso la sessione
il Prof. Petrini con una presentazione sulle
sfide etiche del futuro. I moderatori sono
stati Elisabetta Riva (membro del Consiglio
Direttivo SIMeF e VicePresidente CET Lom-
bardia n. 4) e Chiara Sgarbossa (Direttrice
Osservatori Sanita Digitale e Life Science
Innovation - Politecnico di Milano).

Hanno partecipato alla tavola rotonda:
Sandra Petraglia (Dirigente Area Pre-auto-
rizzazioni AIFA), Carmine Pinto (Direttore
della Struttura Complessa di Oncologia
Medica, Cancer Center IRCCS di Reggio
Emilia), Bernardo M. Ester (Medico Pedia-
tra Responsabile dell'Unita di Trapianto
dell’'Unita di Immuno Ematologia - Istituto
Scientifico San Raffaele di Milano), Silvia
Michelagnoli (Responsabile Clinical Ope-
ration di Sanofi per I'Italia e Responsabi-
le della ricerca clinica per diversi paesi
sudeuropei), Marco Costantini (Direttore
Biostatistica GSK Vaccines), Saverio d’A-
mico (ingegnere biomedico e Lead Data
Scientist presso I'TRCCS Humanitas di
Milano), Alfonso Piciocchi (Coordinatore
Scientifico e Responsabile dell’'Unita di
Biostatistica della Fondazione GIMEMA),
Carlo Petrini (Direttore dell’'Unita di Bioe-
tica dell'ISS, Presidente CCNCE, Presiden-
te CEN per gli Enti Pubblici, membro della
Pontificia Accademia per la Vita).

Si inizia con la richiesta alla Dott.ssa
Petraglia di aggiornamento sul Regola-

mento Europeo n. 536/2014 in merito ad
eventuali modifiche, e sugli orientamenti
futuri degli organismi regolatori.

La Dott.ssa Petraglia risponde che non
sono previsti emendamenti al Regolamen-
to Europeo nel breve termine in quanto le
eventuali modifiche vengono attuate, ge-
neralmente, dopo 5 anni dall’entrata in
vigoredi una norma, salvo casi particola-
ri. Comunque, AIFA sta lavorando con gli
Stati membri per un processo di sempli-
ficazione, in particolare del Portale, che
rappresenta una delle aree di maggior cri-
ticita, soprattutto per gli studi accademi-
ci. L'Ttalia, assieme alla Francia, e in una
buona posizione nell’ambito delle speri-
mentazioni europee. In Italia si e assisti-
to ad un aumento delle sperimentazioni
profit con un lieve calo delle sperimenta-
zioni accademiche. Cio € in linea con I'Eu-
ropa dove la sperimentazione clinica sta
subendo un lieve calo per diversi motivi,
fra i quali il GDPR e, forse, anche per altre
strategie industriali che portano ad un au-
mento degli studi nei paesi asiatici. Si ri-
tiene particolarmente rilevante 'armoniz-
zazione documentale a livello nazionale,
in quanto l'avvio degli studi ed il contratto
sono ancora recepiti in tutta Europa, ed in
particolare in Italia, come critici.

Relativamente alle tipologie di studio, si
sta entrando in una fase della ricerca dove
imodelli sono sempre pilt complessi. AIFA
sta lavorando molto su nuovi approcci ge-
stionali ed organizzativi per affrontare
queste complessita in maniera pill prag-
matica, con linee guida semplificative.

Viene chiesto poi al Prof. Pinto quali si-
ano le nuove terapie ed i nuovi bersagli
nell’area oncologica.

11 Prof. Pinto risponde che oggi un punto
centrale nella discussione € di come ed in
quale fase gli studi clinici debbano e pos-
sano interagire con 'ambito regolatorio, e
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quindi applicativo, a vantaggio dei pazienti
e della Sanita Pubblica. Scienza e regola-
mentazione sono protagonisti entrambi di
uno stesso obiettivo: il miglioramento del-
la salute e della cura dei pazienti. La scien-
za non trasferisce efficacemente i vantaggi
ai pazienti se non produce dati ed informa-
zioni appropriate anche per il contesto re-
golatorio. Gli studi clinici hanno prodotto
sostanziali miglioramenti ed innovazioni,
impensabili anche nel piu recente passato,
nel trattamento dei pazienti, aumentando
le guarigioni e prolungando significativa-
mente le sopravvivenze, ma occorre Svi-
luppare 1la ricerca per migliorare la sele-
zione dei pazienti con l'obiettivo di terapie
sempre pil “personalizzate”. In questam-
bito lo sviluppo e le integrazioni delle di-
verse “omiche” (genomica, proteomica,
metabolomica) potranno essere deter-
minanti. Nel nostro Paese, ad oggi, sono
rimborsati solo due farmaci con un’'indi-
cazioni agnostica per una alterazione mo-
lecolare indipendentemente dalla sede e
dallistologia della neoplasia. In considera-
zione del continuo sviluppo della profila-
zione genomica, lo sforzo attuale e quello
di definire e di come interpretare/attuare
un programma terapeutico che si basi su
un’indicazione agnostica molecolare. La
ricerca deve contribuire a sviluppare delle
solide conoscenze ed a definire dei model-
li anche nello studio dei percorsi assisten-
ziali, per collegare le nuove potenzialita
terapeutiche con i pit1 appropriati modelli
organizzativi. La cronicizzazione della pa-
tologia oncologica, inoltre, deve garantire
non solo la “quantita” di vita guadagnata
ma anche la “qualita” di vita dei pazienti,
ed in quest’ambito € indispensabile diffon-
dere e consolidare la cultura e l'utilizzo dei
PROs/PROMs negli studi clinici.

La tavola rotonda continua poi affrontan-
do il ruolo della ricerca sulle patologie
rare. Viene chiesto alla Dott.ssa Bernar-
do come ci si stia muovendo al riguardo
e quale sia la modalita di approccio allo



studio di nuove terapie geniche. La Dott.
ssa Bernardo risponde dicendo che svi-
luppare terapie innovative per lemalattie
rare ed ultra-rare € molto importante ma
linteresse commerciale e, purtroppo, li-
mitato. Negli ultimi anni si sono sviluppa-
ti dei modelli innovativi presso 'Istituto
Scientifico San Raffaele quali i “modelli
piattaforma”. Il principio & il meccanismo
patogenetico comune: i pazienti affetti da
diverse patologie ma con un razionale te-
rapeutico comune possono ricevere tera-
pie simili (in questo caso la terapia genica
ex-vivo) all'interno di uno stesso studio.
Questo porta a massimizzare gli obiettivi
in termini di outcome portando ad uno
sviluppo piu precoce del farmaco. Non
esistono, pero, al momentodei model-
li di sviluppo noti in questambito e tutti
risultano veramente nuovi. Quindi anche
l'aspetto regolatorio richiede uno sviluppo
in parallelo: per questo motivo, si € inizia-
to il dialogo con le Autorita molto in an-
ticipo per capire insieme come arrivare
ad uno sviluppo ideale. L'Innovation Task
Force di AIFA/EMA si & dimostrata utilis-
sima a questo scopo. E stato sottolineato
come la Ricerca Pre-clinica, dal disegno
del vettore agli studi animali, avvenga in
ambito accademico con tutti i vantaggi/
limiti del caso. L'innovazione tecnologica
in questo settore (ad esempio la costru-
zione di vettori virali “sicuri”) sviluppata
con livelli elevati di qualita, e stata la base
fondamentale di applicazione anche in
altri ambiti come le CAR-T. Relativamen-
te alla terapia genica per alcune malattie
rare si € arrivati alla commercializzazione
attraverso la partnership con una Phar-
ma company. Nell'esperienza dei propri
composti, la stessa Pharma company ha
successivamente disinvestito inIn alcuni
ambiti ed in questo frangente la Fonda-
zione Telethon si & presa I'impegno, per

la prima volta, di diventare Marketing Au-
thorization Holder ed ha acquisito il pro-
dotto per assicurare la sua disponibilita ai
pazienti. Anche questa & innovazione!

In ambito di Decentralized Clinical Trials
(DCT) viene chiesto alla Dott.ssa Michela-
gnoli della Sua esperienza, quali barriere
e quali benefici abbia riscontrato.

La Dott.ssa Michelagnoli risponde che
i DCT sono un modello evoluto d'inno-
vazione degli studi clinici per favorire e
semplificare la partecipazione dei pazien-
ti agli studi stessi, offrendo loro la possibi-
lita di svolgere alcune visite a domicilio.
Tra i principali vantaggi, c’e la possibilita
di raggiungere una popolazione piu am-
pia, consentendo la partecipazione anche
a quei pazienti che abitano lontano dai
grandi centri di ricerca ed a quelle popola-
zioni spesso sottorappresentate, ad esem-
pio quella anziana.

Questo e possibile attraverso particolari
soluzioni quali il servizio infermieristico
domiciliare, I'invio del farmaco a casa e
T'utilizzo di strumenti digitali, tra cui app,
smartwatch e dispositivi indossabili che
permettono la raccolta di dati dal paziente
e lesecuzione da remoto delle attivita pre-
viste dallo studio.

Le tecnologie digitali di raccolta dei dati
da remoto permettono di accedere ad una
grandissima quantita di dati che, elabo-
rati nel modo corretto da algoritmi di Al,
forniscono informazioni che possono an-
che essere perfino piu sensibili rispetto
a quelle ottenute attraverso le rilevazioni
puntuali pit tradizionali.

Nel prossimo futuro tutto cio potrebbe
contribuire anche ad una riduzione del nu-
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mero di pazienti necessari per raggiungere
dei determinati endpoint ed alla possibili-
ta di avere dati real world e real time sem-
pre piu rappresentativi dellandamento
della malattia nel paziente. Inoltre, il fatto
di coinvolgere il paziente nel processo di
raccolta dei dati &€ un fattore importante
nellaumentare l'engagement del paziente
stesso nella gestione della sua malattia e
nella partecipazione allo studio clinico.

Secondo il panorama attuale, l'arruola-
mento e uno degli ostacoli principali nel
raggiungimento dei risultati delle speri-
mentazioni cliniche, pertanto, le Aziende
Promotrici sono fortemente interessate a
favorire la partecipazione dei pazienti nei
propri studi ed il modello decentralizza-
to sembra essere, ad oggi, la via piu giu-
sta da percorrere. In Italia, ad esempio, il
40% degli studi ad oggi approvati in Sanofi
hanno la possibilita d'impiegare il servizio
di home nursing. Anche i centri si stanno
dimostrando sempre piu favorevoli ad of-
frire al paziente una strada che risponda
alle proprie esigenze e permetta di conci-
liare la partecipazione ad uno studio clini-
co con la vita quotidiana.

Ad oggi gli studi DCT rappresentano gia
una realta e nel futuro ci si aspetta che
non ci sara piu dicotomia tra studi DCT e
studi tradizionali, poiché tutti i trial adot-
teranno delle soluzioni digitali o remote.

Quello che in passato ha sempre rappre-
sentato un ostacolo alla diffusione di que-
sti studi & stato lo scenario Regolatorio:
oggi siamo in una situazione decisamente
diversa, grazie al Regolamento ed alle Li-
nee Guida Europee sui DCT ed alla recen-
te determina AIFA che ha chiarito diversi
aspetti prettamente operativi.

L'INNOVAZIONE SCIENTIFICAVUOLE RISPONDERE
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Da un punto di vista di applicazione pra-
tica, la Dott.ssa Michelagnoli conferma
come il modello ibrido (che prevede vi-
site sia al centro che a casa del paziente,
secondo il protocollo di studio) sia quel-
lo piu utilizzabile, sebbene in Italia sia
oggi possibile anche lo studio fully digital
(completamente da remoto anche grazie
al Digital Recruitment ed al consenso in-
formato elettronico raccolto da remoto),
da considerare in specifiche situazioni. Lo
studio RADIAL, promosso dal consorzio
Trial@home, ne &€ un esempio, approvato
in 5 Paesi europei, tra cui I'Italia.

Restano, pero, due sfide ancora aperte:

- essere in grado di fornire ai centri ed ai
pazienti delle tecnologie per la gestione
degli elementi di decentralizzazione che
siano semplici e user-friendly.

- avere sempre piu digital endpoint vali-
dati, per avere misurazioni piu forti, uti-
lizzabili dalle Autorita Regolatorie per la
valutazione dei risultati di uno studio. La
possibilita di semplificare la validazione
di device e digital endpoint potrebbe es-
sere dirimente in questo scenario.

Con I'Ing. Saverio D’Amico si sono appro-
fondite le potenzialita dell'Intelligenza
Artificiale (AI) presso I'AI Center di Hu-
manitas, un centro avanzato di ricerca e
sviluppo focalizzato sull'integrazione del-
le tecnologie di AI in ambito medico. LAl
in medicina mostra un forte potenziale in
tre aree principali:
- Estrazione dei dati: Al consente di
estrarre le informazioni rilevanti dai
referti medici, le immagini diagnosti-

che ed altre fonti di dati non strutturati.

Questo facilita la raccolta automatica
dei dati clinici da inserire nei repository,
rendendo laccesso alle informazioni
stesse piu rapido e preciso. Per esempio,
AT puo identificare dei pattern nascosti
in immagini diagnostiche, ottimizzando
il processo di raccolta dei dati e suppor-
tando il medico per delle diagnosi piu
tempestive ed accurate.

Integrazione dei dati: una delle appli-
cazioni piu potenti dell’Al ¢ la capacita
d’integrare dei dati provenienti da fonti
eterogenee - come le immagini, i dati
genomici, le risposte ai trattamenti ed i
parametri relativi alla qualita della vita
- per fornire una visione completa del-
lo stato di salute di un paziente. LAl ac-
celera l'analisi di questi dati complessi,
generando delle informazioni utilizza-
bili per identificare e differenziare con
precisione le classi di rischio. Questo
approccio consente di personalizzare i
piani di cura, migliorando le previsioni
sull’efficacia dei trattamenti e sulla pos-
sibile evoluzione della malattia stessa.
Generazione e simulazione dei dati: un
ambito rivoluzionario dell’Al e la capa-
cita di creare dei dati sintetici multimo-
dali, dando vita a “pazienti virtuali” che
simulano le caratteristiche dei pazienti
reali. Questi dati non sono né una copia
dei dati reali né una loro rappresenta-
zione anonimizzata, ma dei nuovi dati
generati artificialmente da algoritmi di
Al, addestrati su set di dati storici, sen-
za legami diretti con i dati di partenza.
Questo strumento & prezioso negli stu-
di clinici, dove i dati sintetici possono
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creare coorti di controllo virtuali, otti-
mizzando la durata ed il costo degli stu-
di stessi e permettendo una selezione
piu accurata dei criteri d'inclusione ed
esclusione. La generazione di dati sinte-
tici consente, inoltre, di simulare diversi
scenari clinici, permettendo di creare il
cosiddetto gemello digitale (digital twin)
del paziente. I gemelli digitali consento-
no anche di prevedere la risposta a spe-
cifici farmaci e di scegliere dei percorsi
di cura perfettamente ottimizzati, acce-
lerando I'avanzamento verso una medi-
cina personalizzata e favorendo delle
decisioni cliniche pil accurate.

L'integrazione dell'Intelligenza Artificiale
in medicina richiede una stretta collabo-
razione multidisciplinare, in cui i medici,
i ricercatori, gli ingegneri ed i data scien-
tist lavorino insieme per sviluppare delle
soluzioni validate clinicamente. Questa
sinergia risulta essenziale per garantire
laffidabilita delle applicazioni di Al, per
migliorare la qualita della Ricerca Clinica
e per ottimizzare gli strumenti a disposi-
zione dei professionisti della salute, con
lobiettivo ultimo di migliorare i risultati e
la qualita della vita dei pazienti.

Relativamente ai nuovi disegni degli studi
clinici del futuro ed ai gruppi di controllo
con i pazienti virtuali, il Dott. Alfonso Pi-
ciocchi ha spiegato come i “pazienti sinte-
tici” possano rappresentare la nuova fron-
tiera della Ricerca Clinica, descrivendoli
come un insiemi di dati generati a partire
da pazienti reali attraverso degli algoritmi
d’Intelligenza Artificiale e modelli statisti-



ci. Questi dati, pur essendo realistici e rap-
presentativi, sono completamente anoni-
mi. Piciocchi ha sottolineato i vantaggi del
“data augmentation”, che consente di ge-
nerare piu dati rispetto a quelli originaria-
mente disponibili, ma ha anche affrontato
le forti criticita come le questioni norma-
tive, legate all'eventuale necessita di ulte-
riori consensi, ed il rischio di bias dovuti a
dati storicamente distorti.

Ha poi illustrato le tecniche di genera-
zione dei pazienti sintetici, evidenzian-
do T'uso di modelli avanzati come le Reti
Generative Avversarie (GAN), gli alberi
decisionali e le reti neurali, che riprodu-
cono con precisione le caratteristiche dei
pazienti reali. In ambito GIMEMA, sono
stati utilizzati degli alberi decisionali e dei
modelli parametrici per due studi, di cui
uno pubblicato e l'altro in fase di presen-
tazione al Congresso Mondiale di Emato-
logia (ASH).

In chiusura, Piciocchi ha aperto anche
alla possibilita di utilizzare i pazienti sin-
tetici nel disegno di studi virtuali. In am-
bito GIMEMA stanno perfezionando degli
studi di questo tipo: dopo uno studio di
Fase 2 per i pazienti affetti da leucemia
linfoblastica Philadelphia negativa, lo stu-
dio di Fase 3 potrebbe avere un braccio
reale che riceve il farmaco ed un braccio
virtuale che riceve il controllo. RCT sara
sempre il gold standard per valutare l'effi-
cacia di un nuovo farmaco, ma la possibi-
lita di avere dei pazienti sintetici potrebbe
rappresentare un supporto molto utile in
contesti specifichi, come ad esempio per
le malattie rare.

Il Dott. Marco Costantini ha portato la
sua esperienza in GSK vaccini, dove, al
fine di ridurre sensibilmente il rischio di
fallimento in Fase 3 ed arrivare piu rapi-
damente all'approvazione di un farmaco, e
stato da qualche anno introdotto un nuovo
sistema di supporto alle decisioni che si
fonda sugli aspetti fortemente quantitati-
vi. Il tema del fallimento in Fase 3 &, infat-
ti, molto rilevante: alcuni dati recenti han-
no indicato come circa il 50% degli studi
di Fase 3 falliscano nel dimostrare il loro
obiettivo primario perché spesso scollega-
ti dagli studi precedenti, in assenza di un
approccio olistico nel piano di sviluppo cli-
nico. Il nuovo approccio, invece, consen-
te di calcolare, attraverso degli strumenti
d'inferenza predittiva, la probabilita di
successo della Fase 3 condizionata al suc-
cesso delle fasi precedenti, inserendo da
subito in questa valutazione quali siano i
criteri di successo e d'insuccesso: un valo-
re minimo di efficacia, sotto il quale nes-

sun beneficio & percepito dai pazienti, rap-
presenta un obiettivo target piu sfidante. A
questi due parametri si agganciano delle
probabilita per calcolare le aree di stop, go
and consider per il prosieguo del program-
ma. Quest'innovativa modalita di supporto
alle decisioni comprende una componen-
te puramente Bayesiana che consiste nel
costruire una confidenza a priori rispetto
alle variabili d’interesse, incorporandone
l'incertezza, previo il consulto di esperti
interni ed esterni all'azienda. Vengono,
poi, ricordate le aree di ricerca per i vacci-
ni. Lantimicrobico resistenza € un campo
di ricerca su cui si sta investendo molto e
laltro ambito sono le terapie respiratorie
per gli anziani ed i bambini.

Infine, il Prof. Petrini chiude la sessio-
ne con una presentazione dal titolo “la
Ricerca Clinica nei prossimi decenni: le
sfide etiche”. Fa presente come durante la
sessione siano stati trattati diversi aspetti
della Ricerca Clinica attuale e futura con
i nuovi disegni, gli studi adattativi, i trial
pragmatici, i modelli per velocizzare le
fasi della Ricerca Clinica, la ricerca trasla-
zionale (dal bancone al letto del malato), i
DCT, i dispositivi medici intrecciati con gli
studi sul farmaco, i modelli d'Intelligenza
Artificiale (tra cui i gemelli digitali), la te-
rapia di precisione e le terapie avanzate,
evidenziando in particolare alcuni proble-
mi, sia legati all'utilizzo ed alla gestione
dei dati, sia riguardanti il profilo regola-
torio. E quindi molto difficile immaginare
come evolvera ulteriormente la Ricerca,
anche considerando la rapidita degli svi-
luppi stessi: significativo, in questo senso,
e stato lo sviluppo di vaccini durante la
pandemia di CoVID.

Le osservazioni che porta il Prof. Petrini
sono viste in una duplice prospettiva, e
cioe se I'Etica aiuti o soffochi la Ricerca.
Vengono discussi alcuni esempi di come

l'etica sia stata mal vista da vari autori (al-
cuni hanno chiesto che I'Etica si “tolga di
mezz0”), e viene evidenziato come I'Etica
sia indispensabile nella Ricerca. Il Prof.
Petrini pone due interrogativi pratici: 1. la
perdita di vivacita culturale e 2. la buro-
cratizzazione.

Relativamente al primo punto alcuni au-
tori sottolineano come la Bioetica sia stata
per lungo tempo considerata “noiosa” in
quanto concentrata prevalentemente sul-
la vita nascente e su quella morente. In
realta, anche tutto cio che sta in mezzo tra
nascita e morte pone delle enormi sfide
per I'Etica, in genere molto appassionanti.
In merito al secondo punto vi sono state
molte denunce in Medicina per ridurre la
burocratizzazione nella Sperimentazione
Clinica. Vengono riportati una serie di
dati nei quali si evince come la Ricerca ab-
bia avuto buon esito laddove vi siano stati
dei processi di armonizzazione e di valu-
tazione sotto un profilo pili ampio e non
settoriale. Il relatore conclude ricordan-
do il ruolo dei CET, non come causa ma
come vittime della burocrazia perché do-
vrebbero tendere ad un ruolo d’indirizzo
autorevole, mentre ora si tende a ridurli a
un ruolo di piatti controllori. Riporta, poi,
una serie di checklist presenti in letteratu-
ra quali strumenti efficaci per migliorare i
criteri valutativi del lavoro ma che non esi-
mono dal dovere del giudizio e dal rispetto
dei diritti dei pazienti, caso per caso.

La tavola rotonda si conclude con un rin-
graziamento a tutti i partecipanti per l'in-
teressante e stimolante discussione, con
l'auspicio di approfondire ulteriormente
le tematiche affrontate in momenti futuri.

Elisabetta Riva e Chiara Sgarbossa

Siringrazia Valentina Manno
per la raccolta delle minute.
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La s’da dell’'uso dei Real World Data
(RWD) per le finalita regolatorie:
visione globale
ed aspetti operativi locali

ella terza sessione del Con-

gresso e stata affrontata - al-

meno a parole - la sfida dell'u-

so dei Real World Data per le

finalita regolatorie, cercando
di coglierne la visione globale ma anche
gli aspetti operativi piu strettamente loca-
li. Una sessione ideata dal GdL “Studi Os-
servazionali e Real World Evidence” per
portare l'attenzione sul fatto che il mon-
do regolatorio farmaceutico stia subendo
una trasformazione veramente drammati-
ca, se si pensa che solo qualche anno fa l'i-
dea di sfruttare le evidenze generate dagli
studi osservazionali per gli scopi regolato-
ri risultava del tutto improponibile, men-
tre negli ultimi anni ha, invece, acquisito
una legittimazione ed un valore sempre
crescenti, tanto che le principali agenzie
regolatorie, inclusa ’EMA, non solo accet-
tano ma anche sostengono l'integrazione
dei dati del mondo reale nella matrice di
valutazione dei nuovi trattamenti e delle
tecnologie sanitarie.

La sfida futura risiede nella capacita di
sviluppare un ecosistema integrato dove

RWE e le evidenze tradizionali possano
coesistere e complementarsi efficacemen-
te. Questo richiede un approccio multidi-
sciplinare che coinvolga delle competenze
metodologiche, informatiche e regolato-
rie, supportato da un framework norma-
tivo chiaro e da investimenti infrastruttu-
rali adeguati.

Per discutere di tutto cio e stata condot-
ta una tavola rotonda con alcuni illustri
esperti italiani, coordinata e moderata da
Giovanni Fiori (SIMef) e Giampiero Maz-
zaglia (Universita di Milano Bicocca) che
ha visto confrontarsi Sandra Petraglia
(AIFA), Carlo Petrini (ISS e CCNCE), Euge-
nio Santoro (Istituto “Mario Negri”), Mar-
co Vignetti (Fondazione GIMEMA) e Mar-
co Zibellini (Farmindustria). Purtroppo, a
causa di un imprevisto blocco ferroviario
nelle ore precedenti, non ha invece potuto
partecipare Patrizia Popoli (Istituto Supe-
riore di Sanita).

La sessione ha anche goduto di una in-

troduzione animata dagli interventi vi-
deoregistrati di alcuni importanti esperti
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internazionali: Patrice Verpillat, Head of
Real World Evidence di EMA; Sebastian
Schneeweiss, Professore di Medicina ed
Epidemiologia alla Harvard Medical Scho-
ol di Boston ed il farmacologo Gianluca
Trifiro, professore all'Universita di Verona
e membro esperto di ENCePP (European
Network of Centres for Pharmacoepide-
miology and Pharmacovigilance).

La discussione ha affrontato alcune pro-
blematiche collegate a questo nuovo fe-
nomeno ed in particolare ha cercato di
indagare in che modo la RWE rimodellera
i processi decisionali nel settore sanitario
ed in Italia, come ci stiamo preparando
per attuare questo cambiamento e quali
ostacoli culturali, tecnici e normativi an-
cora ci frenano in questo processo.

Lopportunita offerta dalla RWE va oltre
la semplice complementarita rispetto agli
studi clinici randomizzati (RCT). La pos-
sibilita di generare delle evidenze rapide
e cost-effective, di valutare gli outcome
centrati sul paziente e d'identificare pre-
cocemente dei segnali di safety rappre-




senta un valore aggiunto di straordinaria
importanza per il sistema regolatorio.
L'integrazione di synthetic control arm e
limplementazione di hybrid study design
stanno aprendo davvero delle nuove fron-
tiere nella Ricerca Clinica.

L'attuale scenario normativo, caratterizza-
to dalle iniziative pioneristiche di EMA e
di FDA, sta definendo nuovi dei standard
metodologici per l'utilizzo dei RWD. L'ini-
ziativa DARWIN EU dell'EMA, in particola-
re, rappresenta un tentativo ambizioso di
creare un network coordinato per I'analisi
dei dati real-world a livello europeo. Paral-
lelamente, la FDA, attraverso il suo RWE
Program, sta sviluppando dei framework
operativi per I'integrazione sistematica dei
RWD nei processi decisionali regolatori.

La complessita metodologica dell'approc-
cio RWE richiede, tuttavia, una profonda
comprensione delle sfide analitiche sot-
tostanti. La qualita dei dati emerge come
lelemento critico: la “data provenance”, la
gestione dei “missing data” e la standardiz-
zazione terminologica rappresentano solo
alcuni degli aspetti che richiedono una
particolare attenzione. L'adozione di meto-
dologie statistiche avanzate diventa fonda-
mentale per garantire la robustezza delle
analisi e minimizzare i potenziali bias.

Nel contesto italiano, I'implementazione
di un framework RWE efficace si scontra
con delle specifiche criticita strutturali. La
frammentazione dei sistemi informativi
sanitari, unita ad una governance dei dati
non sempre ottimale, rappresenta la pit
grande sfida. La compliance con il GDPR e
la necessita di standardizzazione delle pro-
cedure di raccolta ed analisi dei dati richie-
dono un profondo ripensamento dell'inte-

ra infrastruttura informativa sanitaria.

Dalla discussione & emerso che le barriere
culturali e tecniche che ancora persistono
nel nostro sistema sanitario necessitino
di un approccio sistematico per essere
superate. La formazione di competenze
specifiche nel campo della RWE, I'imple-
mentazione di sistemi di quality assuran-
ce robusti e lo sviluppo di framework nor-
mativi adeguati rappresentano le priorita
non piu procrastinabili.

In conclusione, l'integrazione dei RWD nel
processo regolatorio non rappresenta piu
un'opzione ma una necessita imprescindi-
bile per un sistema sanitario moderno ed
efficiente. La sfida risiede nella capacita
d’introdurre questo cambiamento mante-
nendo il rigore metodologico e degli stan-
dard qualitativi elevati. Il successo di que-
sta transizione dipendera dalla capacita
di creare delle solide sinergie tra tutti gli
stakeholder coinvolti, dall'industria alle
agenzie regolatorie, dalle istituzioni sani-
tarie al mondo accademico.

La strada e tracciata ma richiede un impe-
gno coordinato e costante per superare le
attuali barriere e realizzare pienamente il
potenziale della RWE nel processo regola-
torio. Solo attraverso questo approccio si-
stemico sara possibile garantire un’evolu-
zione del sistema stesso che mantenga al
centro l'interesse del paziente e la qualita
dell'evidenza scientifica.

Giovanni G. Fiori
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Intelligenza Artificiale Predittiva
e Generativa in Ricerca Clinica

e Medicina: dialogo aperto
tra opportunita e sfide

a sessione sull'Intelligenza Ar-
tificiale (IA) moderata dal Dott.
Eugenio Santoro, uno dei mag-
giori esperti italiani di sanita
digitale, si & aperta con un’affa-
scinante introduzione del Prof. Riccardo
Bellazzi dell'Universita di Pavia che ha
ripercorso la storia dell'TA a partire dalle
prime definizioni ed applicazioni, met-
tendo in evidenza i passi da gigante fatti
in questo settore con una velocita senza
precedenti, fino ad arrivare alla caratte-
rizzazione della differenza tra intelligenza
artificiale predittiva e generativa, in par-
ticolare nell'ambito della Medicina e della
Ricerca Clinica, con esempi molto espli-
cativi quali l'utilizzo dell'IA nello scree-
ning mammografico.

11 Prof. Bellazzi si € poi addentrato nelle
metodologie e negli strumenti utilizzati
nell'TA, quali le tecniche di apprendimen-
to automatico (machine learning) ed ha
descritto in che modo T'utilizzo di modelli
predittivi e generativi possa migliorare l'ef-
ficienza della ricerca stessa, ottimizzare la
raccolta e l'analisi dei dati ed accelerare il
processo di sviluppo di nuovi trattamenti.

La tavola rotonda che ha seguito I'introdu-
zione ha messo a confronto i diversi punti di
vista che hanno stimolato un dibattito che,
pur nella sua necessaria brevita, ha toccato
i principali temi che riguardano 'uso dell'TA
in ambito medico e di Ricerca Clinica.

Alcuni degli esempi richiamati dalla Dott.
ssa Prelaj, che ha rappresentato il punto
di vista del clinico, quali 'uso dell'TA nello
screening dei tumori e nella diagnostica me-
dica, hanno evidenziato come questi stru-
menti possano migliorare significativamen-
te la qualita delle cure. Solo come esempio,
I'uso dell'TA consente un'analisi piu rapida
ed accurata delle immagini radiologiche,
riducendo il rischio di errori umani e au-
mentando la capacita di individuare preco-
cemente delle eventuali anomalie.

Come nella refertazione radiologica gli
algoritmi di IA possono supportare i pro-
fessionisti nel fornire referti piu dettaglia-
ti e standardizzati, cosi nella diagnostica
anatomopatologica I'TA puo analizzare dei
campioni biologici con una precisione
senza precedenti, attraverso gli algoritmi
di analisi delle immagini, la classificazio-
ne automatica di cellule e tessuti, la quan-
tificazione automatica di caratteristiche
specifiche, come ad esempio 'espressione
di biomarcatori, fornendo dei dati oggetti-
vi che possono offrire un grande supporto
alle decisioni diagnostiche.

In generale, l'integrazione dell'TA nella
diagnosi di patologie di diversa natura
non solo accelera i processi diagnostici
ma, quando applicata in senso prognosti-
co, puo migliorare l'appropriatezza delle
decisioni cliniche in diversi modi, come
indicato dal Prof. Cabitza nel corso della
discussione.

In particolare, gli algoritmi di IA possono
analizzare una grande quantita di dati sto-
rici e clinici per prevedere in modo pro-
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babilistico il risultato di specifiche terapie
o d'interventi, supportando il processo de-
cisionale del clinico nella scelta delle op-
zioni di trattamento pill appropriate. Inol-
tre, utilizzando dei modelli predittivi, I'TA
puo consentire una pianificazione piu effi-
ciente delle risorse sanitarie migliorando,
cosi, anche l'allocazione dei servizi.

Naturalmente i modelli di IA applicati ai
contesti clinici non sono esenti da sfide
di diversa natura, incluse quelle legate
alla riproducibilita dei modelli dovute a
diversi fattori, quali la variabilita dei dati
che possono non essere rappresentativi di
diverse popolazioni di pazienti o di diver-
se pratiche cliniche oppure la presenza di
bias di diversa natura.

Per affrontare questi problemi, & fonda-
mentale condurre studi di validazione
esterni, garantire la diversita dei dati usati
per 1”addestramento” dell'TA ed adottare
delle pratiche di monitoraggio continuo
per valutare e migliorare le prestazioni
dei modelli d’TA nei contesti clinici reali.



La seconda parte della tavola rotonda e
stata dedicata agli aspetti prettamente
giuridici ed etici relativi all'uso dell’IA in
ambito clinico e di Ricerca.

Si e quindi partiti dall'illustrazione da par-
te dell’Avv. Stefanelli dell’AI Act, pubblica-
to lo scorso luglio, che oltre ad aver forni-
to una definizione giuridica molto chiara
di “sistema d’intelligenza artificiale” quale
“sistema basato su macchine progettato
per operare con vari livelli di autonomia e
che puo mostrare adattabilita dopo il suo
impiego per generare output quali previ-
sioni, contenuti, raccomandazioni o de-
cisioni che possono influenzare ambienti
fisici o virtuali”, ha contribuito a definire
I'ambito di applicazione, vale a dire qualsi-
asi sistema di IA messo sul mercato od uti-
lizzato nell'Unione Europea. Questo signi-
fica che I'AI Act rientra nella legislazione
di prodotto ma non si applica all'ambito
della Ricerca Clinica.

Nel corso della tavola rotonda e stato mes-
so in evidenza come I'AT Act rappresenti un
passo significativo nella regolamentazione
dell'TA nell'UE in quanto adotta un approc-
cio basato sul rischio, definisce gli obblighi
di trasparenza ed i meccanismi di monito-

raggio, stabilisce le sanzioni in caso di vio-
lazioni e, non ultimo, indica le tempistiche
di entrata in vigore e raccomanda lo svilup-
po di codici di condotta volontari.

Tutte queste misure mirano a garantire
che l'uso dell'IA sia sicuro, etico e rispetto-
so dei diritti fondamentali, promuovendo
al contempo I'innovazione nel settore.

Proprio dei rischi e della necessita di co-
noscere i potenziali danni ed i limiti d'uso
si & parlato nell'ultima parte della tavola
rotonda con laiuto del Prof. Ambriola,
“Etico Informatico” che ha contribuito ad
illustrare i principali rischi etici dell'TA,
dalla discriminazione legata a bias nei
dati di addestramento, alle violazioni del-
la privacy, fino alla manipolazione di dati
che possono contribuire, in questambito
come in molti altri, a diffondere informa-
zioni non vere.

Di grande importanza poi, accanto ai ri-
schi pili noti quali la sicurezza dei sistemi
di IA che possono essere vulnerabili ad
attacchi informatici, vi sono i rischi legati
all'autonomia dei sistemi di IA, special-
mente in applicazioni critiche come le de-
cisioni mediche, la definizione di respon-
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sabilita di un sistema di IA che puo essere
particolarmente complesso e la trasparen-
za nei processi decisionali degli algoritmi
che puo rendere particolarmente difficile
la comprensione e la contestazione delle
decisioni.

Affrontare questi rischi etici risulta fonda-
mentale per garantire che I'TA venga svi-
luppata ed utilizzata in modo responsabi-
le e sostenibile, rispettando diritti e valori
fondamentali.

In conclusione, pur senza avere per ra-
gioni di tempo la possibilita di affrontare
il tema dell'TA in Medicina e nella Ricerca
biomedica in modo esauriente, la sessione
ha offerto davvero molti spunti di appro-
fondimento e di riflessione su come I'TA
possa sostenere lessere umano in vari
modi, migliorando, se usata in modo ap-
propriato, la qualita del lavoro dell'uomo
potenziandone le capacita, aumentandone
lefficienza ed anche supportandone la cre-
ativita, senza pero sostituire il valore unico
e insostituibile dell'intelligenza umana.

Alessandra Aloe



Ecolarmacovigilanza

asostegno dell'ambiente
che ci circonda

a produzione e l'utilizzo di me-
dicinali in tutto il mondo con-
tinuano a crescere in modo
significativo. Con riferimento
all'Ttalia, nel 2022 lindustria
farmaceutica ha raggiunto i 49 miliardi
di euro di produzione. Sebbene i farmaci
migliorino la qualita della vita e salvino
molte persone ed animali, emerge sempre
piu prepotentemente la necessita di consi-
derare anche I'impatto che questi possono
avere sullambiente ed alle modalita di vi-
gilanza degli effetti a lungo termine sugli
ecosistemi e sulla salute umana che ne
possono conseguire. In una sola parola:
Ecofarmacovigilanza.

L'Ecofarmacovigilanza ¢ la scienza che si
occupa delle attivita volte alla rilevazione,
valutazione, comprensione e prevenzione
della presenza di farmaci nell'ambiente.
Gli obiettivi principali comprendono il
monitoraggio della contaminazione am-
bientale, la valutazione dell’ecotossicita
ed, assolutamente non meno importante,
lo sviluppo di strategie atte a ridurre al mi-
nimo ed a prevenire I'inquinamento am-
bientale causato dai prodotti farmaceutici.

Una volta assunti, questi composti vengono
dispersi nell'ambiente attraverso le urine e
le feci, sia nella loro forma originale che
come metaboliti, con conseguenti ricadute
negative per la flora e la fauna. Lesposizio-
ne degli organismi acquatici ai farmaci ed
ai loro derivati puo minare l'equilibrio eco-
logico. Ad esempio, sono stati riscontrati
casi di neurotossicita in diverse specie ani-
mali in seguito all'esposizione ad analgesi-
ci e la comparsa di resistenze microbiche
negli animali a contatto con gli antibiotici.
Inoltre, anche il corretto smaltimento dei
farmaci rappresenta una delle sfide crucia-
li per la sostenibilita ambientale.

11 problema legato all'impatto ambientale
dei farmaci e nell'agenda delle autorita re-
golatorie, delle associazioni delle aziende

farmaceutiche, nonché delle stesse azien-
de farmaceutiche.

Una delle novita proposte nella revisione
della Direttiva europea 2001/83 sui far-
maci e quella di considerare tra i rischi
connessi all'utilizzo del medicinale, gli
effetti indesiderati per la Sanita Pubblica
dovuti al rilascio del medicinale stesso
nell’ambiente, compresa la resistenza an-
timicrobica. Guardare al farmaco come
potenziale inquinante rientra nell’approc-
cio integrato “One health” in cui la salute
dell'uomo, degli animali e dell'ambiente
sono strettamente interdipendenti.

Dal 2006 I'Agenzia Europea per i Medici-
nali (EMA) ha reso obbligatoria la valuta-
zione del rischio ambientale (“Environ-
mental Risk Assessment”’, ERA) durante il
processo di autorizzazione di un farmaco,
fornendo i dettagli sulla sua tossicita per
gli organismi acquatici e sull'impatto at-
teso in base ai consumi previsti. Inoltre,
nel 2008, la Commissione Europea ha in-
trodotto la “Watch Iist”, uno strumento
strategico istituito nell'ambito della Wa-
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ter Framework Directive. Il suo obiettivo
principale e quello d’'identificare e di mo-
nitorare strettamente le sostanze emer-
genti e prioritarie, tra cui alcuni farmaci,
che potrebbero rappresentare dei rischi
significativi per gli ecosistemi acquatici e
la salute umana, ma che non sono ancora
soggette a controlli regolamentari com-
pleti in tutti gli Stati membri dell’UE.

Il rafforzamento del ERA rientra nell’a-
genda della strategia farmaceutica per
I'Europa lanciata nel 2020 nell'ambito
dell“European Green Deal’, cioe l'insieme
delle iniziative politiche proposte dalla
Commissione Europea con l'obiettivo del-
la neutralita climatica entro il 2050.

Ultimo, man non meno importante, 'Os-
servatorio Nazionale sullimpiego dei
medicinali (OsMed) riconoscendo Iim-
portanza dei temi legati alllambiente, a
partire dalla sua XXIII edizione, a tito-
lo informativo e di sensibilizzazione del
pubblico e degli operatori sanitari, ha in-
trodotto nel rapporto annuale una nuova
sezione dedicata all'analisi del potenziale




impatto ambientale di una serie di princi-
pi attivi ad alto utilizzo e ad alto rischio di
tossicita ambientale.

La sessione congressuale moderata da
Gian Nicola Castiglione e dalla Prof.ssa
Giovanna Paolone (Universita di Verona),
ha avuto come relatori la professoressa
stessa, la Dott.ssa Anna Lombardo (Istitu-
to Mario Negri) e i Dott.i Laura Boccardi e
Luca Angelini (Sanofi Heath Care Consu-
mer Italia).

La Prof.ssa Paolone, nella sua presenta-
zione, ha doverosamente citato il Prof.
Giampaolo Velo quale vero antesignano
del concetto di Ecofarmacovigilanza ed ha
quindi fornito una visione d'insieme della
tematica in questione e presentato alcuni
dati sperimentali di grande interesse. La
Dott.ssa Lombardo ha, poi, illustrato delle
importanti scoperte che, in passato, han-
no reso noto al pubblico I'impatto signifi-
cativo dei farmaci sullambiente e le con-
seguenze rilevanti che questo comporta
per la vita degli animali, introducendo il
progetto IMI PREMIER (Prioritisation and
Risk Evaluation of Medicines in the Envi-
ronment), nellambito del quale il Dipar-
timento di Ambiente e Salute dell'Istituto
Mario Negri e stato incaricato di sviluppa-
re una banca dati centralizzata che racco-
gliera i dati sui farmaci e sul loro impatto

ambientale. Il database sara d’indubbio
aiuto per la valutazione del rischio am-
bientale dei farmaci gia esistenti e di fon-
damentale supporto per le aziende farma-
ceutiche nello sviluppare farmaci sempre
pil ecosostenibili. Secondo la previsioni,
dovrebbe essere reso disponibile entro i
primi mesi del 2025. I Dott.i Boccardi ed
Angelini hanno presentato le modalita
produttive della loro azienda ed il rigoroso
processo che hanno sostenuto per l'otteni-
mento della certificazione “B Corp.”, che
viene rilasciata alle imprese che riservano
la stessa attenzione alle performance am-
bientali, sociali ed economiche.

La sessione congressuale si e, infine,
conclusa con una tavola rotonda che ha
permesso di approfondire alcuni aspetti
introdotti durante le relazioni e di rispon-
dere alle domande dei partecipanti.

L'obiettivo della sessione a nostro avviso &
stato raggiunto: informare e sensibilizza-
re i partecipanti su una tematica cogente
e spesso sottovalutata.

La consapevolezza e la comprensione
dei potenziali rischi per gli ecosistemi e
la salute umana derivanti dai residui far-
maceutici nell'ambiente sono ormai ine-
quivocabili e richiedono un alto livello di
attenzione. I rischi noti ad oggi sono del
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tutto sufficienti a sollecitare un’azione
immediata e vi € pure una conoscenza
sufficiente dei potenziali rischi futuri che
richiedono un’urgente pianificazione e
mitigazione. Questi rischi noti sono solo
un elemento nell'ampio spettro di preoc-
cupazioni sull'inquinamento ambientale,
ma sono pienamente identificabili e reali.
In quanto tali, richiedono un'azione spe-
cifica, coerente, radicale ed urgente da
parte di tutte le parti interessate: i politici,
le autorita di regolamentazione, gli scien-
ziati, il personale medico ed i cittadini in
tutto il mondo.

Gian Nicola Castiglione
e Giovanna Paolone



Paziente: un partner

essenziale per le nuove sfide
del sistema salute

ggi sempre piu & necessario
un maggiore e consapevole
coinvolgimento dei pazienti
e delle loro organizzazioni da
parte di tutti gli stakeholder
del sistema salute per ottenere un’acce-
lerazione verso delle soluzioni disegnate
sui reali bisogni di cura e di benessere. I
pazienti convivono ogni giorno con le loro
condizioni e questo li rende i principali
protagonisti e anche esperti dell'esperien-
za di malattia, capaci di identificare i gap
da colmare ed essere in grado di valutare
le eventuali soluzioni.

In questo contesto, in cui siamo tutti pitt
attenti alle trasformazioni, questa speci-
fica competenza-esperienza dovrebbe es-
sere sempre ascoltata, raccolta e valutata
per la ricerca e lo sviluppo di nuovi pro-
dotti e farmaci ma soprattutto promossa
e valorizzata in tutti i tavoli decisionali,
considerando ‘il paziente’ un partner atti-
vo nel percorso di diagnosi e di cura.

Con questo obiettivo nasce il confronto
proposto nella sessione OPEN della terza

giornata del 2 Congresso SIMeF 2024 dal ti-
tolo ‘Paziente: un partner essenziale per le
nuove sfide del sistema salute’ che ha visto
la partecipazione di alcune rappresentanze
di associazioni pazienti assieme a diversi
esponenti della comunita scientifica, istitu-
zionale, della ricerca e della farmaceutica
per discutere sia sul valore del coinvolgi-
mento del paziente, dalla ricerca al percor-
so di cura, sia su quali prospettive concrete
si stia lavorando per contribuire allevolu-
zione dellecosistema salute in Italia.

Nella tavola rotonda moderata da Massimo
Di Maio, Presidente eletto AIOM e Marian-
gela Amoroso, Direttore Medico Sanofi e
Consigliere SIMeF, sono intervenuti Mario
Albero Battaglia, Presidente FISM, Anto-
nella Celano, Legale Rappresentante AP-
MARR, Davide Petruzzelli, Presidente La
Lampada di Aladino ETS, Annalisa Scopi-
naro, Presidente UNIAMO, Loredana Ber-
gamini, Responsabile Segreteria Tecnico
Scientifica Comitato Etico Lombardia 2,
Luisa De Stefano, Patient Partnership Lead
Roche, Evaristo Maiello, Presidente FICOG
e Francesco Riva, Consigliere CNEL.

Tutte le parti in causa, non soltanto i pa-
zienti con le associazioni, ma anche le so-
cieta scientifiche, le istituzioni, i medici, i
promotori degli studi clinici delle aziende
farmaceutiche concordano nel dare so-
stanza al concetto del coinvolgimento dei
pazienti, in temini di opportunita concreta
per le persone prima ancora che pazienti.
Unanime e la concordanza del bisogno di
lavorare insieme a coloro che affrontano un
percorso di vita, spesso cronico, puntando
non soltanto ad un miglioramento quan-
titativo degli outcome, ma anche a quello
qualitativo, ovvero ai parametri che misu-
rano la qualita di vita di queste persone.

Nei tavoli decisionali della sanita, ha dichia-
rato Annalisa Scopinaro, i rappresentanti
delle organizzazioni delle persone portatori
di malattie mettono a disposizione non solo
lesperienza della vita concreta del paziente
e dei caregiver, ma anche la professionali-
ta che e stata acquisita negli anni rispetto
alle procedure ed ai processi di gestione
della sanita. Per dare visibilita alle persone
cosl impegnate € fondamentale, ed e asso-
lutamente importante, avere una definita




identita giuridica, attraverso dei codici eti-
ci, degli statuti pubblici e dei bilanci pub-
blicati perché cio permette di essere una
realta di diritto in tutti i contesti in cui si
parla di salute e sanita, e rassicura gli inter-
locutori sulla correttezza dell'operato. Inol-
tre, rappresentare una comunita con una
raccolta di bisogni costante e una narrazio-
ne continua sull'impatto dell'esperienza di
malattia sta cambiando lattenzione della
politica, in particolar modo, quando ci si
pone con un'ottica proattiva per cercare di
risolvere insieme i problemi. Anche Mario
Alberto Battaglia ha evidenziato la necessi-
ta di cambiare il nostro lessico e parlare di
persone che, purtroppo, vivono la propria
vita con le malattie e non piu essere defi-
niti pazienti. Partecipare ai tavoli di lavo-
ro istituzionali significa dialogare insieme
dall’analisi dello scenario e successivamen-
te prendendo insieme la decisione per la
soluzione migliore. Un esempio reale e il
lavoro congiunto su alcuni percorsi diagno-
stico-terapeutici assistenziali. Il contributo
delle associazioni ha potuto trasformare un
percorso sanitario anche in un diritto so-
ciale, un risultato concreto per le persone,
non solo per la singola malattia o la singola
realta ma per I’ intera comunita.

Le istituzioni come il CNEL, ha condiviso
Francesco Riva, accolgono le esigenze dei
cittadini, dei lavoratori e dei loro datori di
lavoro e, con mediazioni a volte non sem-
pre semplici, cercano di portarle a buon
fine attraverso dei disegni di legge signi-
ficativi per i diritti civili e sociali. Questo
€ quanto accaduto recentemente con la
legge sull'oblio oncologico ed adesso € in
corso un nuovo tavolo sulla “Promozione
degli stili di vita ed educazione alla salute”
con le rappresentanze di diversi ministeri
che potrebbe portare ad un impatto positi-
vo sulla prevenzione e la prognosi di tante
patologie croniche ed oncologiche. Il pia-
no oncologico nazionale e la rete naziona-
le dei tumori rari sta migliorando la realta
delle persone affette da patologie tumora-
li, ma Davide Petruzzelli ha ribadito che
adesso € il momento per lavorare insieme
ed implementare la prossimita delle cure.
Il paradosso dell'innovazione terapeutica
e aver cambiato la storia di molte malattie:
tanti guariti ma tanti cronici che si riferi-
scono ancora tutti alle strutture ospedalie-
re. Sarebbe utile lavorare per ridisegnare i
percorsi della sanita territoriale e gestire
quelle situazioni che non necessitano delle
competenze ospedaliere. Il supporto psico-
logico durante e dopo la malattia, gli stili di
vita legati a cancro e cronicita sono esempi
ad isorisorse, in cui la prossimita delle cure
potrebbero aiutare le persone, soprattutto
nella loro lungo sopravvivenza.

La cultura delle aziende farmaceutiche
sta cambiando rispetto alla collaborazione
con le associazioni dei pazienti passando
da un sostegno puramente economico ad
un lavoro a fianco delle organizzazioni per
poter trovare soluzioni di comune vantag-
gio. Un'indagine a livello italiano - COM-
PASS PATIENT ADVOCACY - eseguita da
SIMeF con IQVIA per comprendere come
le aziende farmaceutiche siano organizza-
te nel dialogo e nello sviluppo delle attivita
con le associazioni pazienti, come riporta-
to da Luisa De Stefano, ha evidenziato un
quadro in forte evoluzione ma con ancora
numerose sfide. Si richiede alle associazio-
ni sia una maggiore organizzazione ma-
nageriale per diventare degli interlocutori
attivi nella co-creazione di strategie e di
progettualita comuni che un lavoro siner-
gico verso le istituzioni per un inquadra-
mento normativo moderno ed innovati-
vo in grado di facilitare le interazioni tra
il mondo farmaceutico e le associazioni
stesse. Da parte delle aziende, invece, ce
lesigenza di ottimizzare le proprie organiz-
zazioni con dei ruoli aziendali pienamente
dedicati alla Patient Partnership/Advocacy
in sinergia con le altre funzioni interne e
di potenziare la collaborazione sin dalle
prime fasi del ciclo di vita di un farmaco.
La ricerca clinica, infatti, &€ I'espressione
del progresso e dell'innovazione scientifica
che si traduce in benefici sanitari, sociali
ed economici per i singoli pazienti e tutta
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la comunita. Per questo nelle sperimenta-
zioni, Evaristo Maiello ha affermato che gli
endpoint classici di efficacia e di sicurezza
devono essere sempre associati agli aspetti
di qualita di vita percepiti dai pazienti, in
quanto mettono in evidenza e sottoline-
ano le problematiche intangibili che con
specifici strumenti di misura permettono
di valutare il benessere psichico, cogniti-
vo ed il burden sociale. Il coinvolgimento
della persona nella ricerca non deve avve-
nire soltanto in una fase ma a partire dalla
pianificazione, al monitoraggio ed infine
alla comunicazione, in quanto la persona
¢ testimone dei risultati del beneficio e
del rischio di una cura. I Patien Reported
Outcome sono dimensioni d’'inestimabile
valore, infatti recenti studi scientifici han-
no dimostrato che la dove si utilizzano la
sopravvivenza globale risulta aumentata.
Un motivo in piu per prevederli non solo
negli studi clinici, ma come elementi di va-
lutazione a livello del percorso autorizzati-
vo e di rimborsabilita, nonché nella pratica
clinica, aggiungendo qualita alla quantita
dei dati necessari per le decisioni di cura.
Antonella Celano, grazie alla sua persona-
le esperienza, ha confermato che il benefi-
cio di portare il punto di vista del paziente
all'interno di una ricerca ed un protocollo
permette di avere una maggiore perma-
nenza nello studio da parte del paziente
stesso. Il ruolo delle associazioni € molto
spesso facilitatore dell'ingaggio nello stu-




dio facendo conoscere le sperimentazioni
in corso e soprattutto offrendo un servizio
a quei pazienti che necessitano di maggiori
delucidazioni o traducendo in un linguag-
gio pitt comune i documenti ed i consensi
dei trial clinici. Alla base di questi servizi
vi & un forte impegno e preparazione delle
persone attive nelle associazioni per dare
delle informazioni corrette e formare sui
processi e sui risultati della ricerca scien-
tifica. Linformazione consapevole e la
formazione danno valore alle innovazioni
terapeutiche e tecnologiche e permettono
ai pazienti di partecipare con competenza
e sentirsi pienamente coinvolti nella cura.
Oggi, all'interno dei Comitati Etici é richie-
sta una rappresentanza dei pazienti che
contribuisce, al pari degli altri membri, a
valutare se le sperimentazioni siano etica-
mente accettabili dal punto di vista scien-
tifico con risultati affidabili e che salva-
guardino anche gli interessi dei diritti e dei
bisogni dei pazienti partecipanti. Loreda-
na Bergamini ha sottolineato che il ruolo
del paziente nel Comitato Etico € una testi-
monianza diretta ed in tempo reale, con la
sfida pero di essere rappresentante di tutti i
pazienti. Il suo contributo € costante, unico
ed integrato perché permette di lavorare in
anticipo con i promotori sulle carenze del-
la documentazione, da la sua prospettiva

su parti del protocollo che risultano poco
chiare o incomprensibili al di 1a della strut-
tura dei contenuti, decide al pari degli altri
membri, sull'esito del comitato.

In conclusione, Massimo Di Maio ha sinte-
tizzato che il valore del coinvolgimento dei
pazienti rispetta i loro diritti attraverso una
partecipazione attiva sulle decisioni che ri-
guardano la loro salute; promuove traspa-
renza e fiducia nel processo della ricerca
clinica accelerando lo sviluppo dei trat-
tamenti e migliora la loro applicazione in
pratica clinica secondo dei criteri di appro-
priatezza e di comprensione degli effetti
dei farmaci. Infine, Mariangela Amoroso
ha ribadito come l'informazione e la for-
mazione dei pazienti e dei cittadini e oggi
un'esigenza di tutti per evitare la creazione
di falsi miti e stigmi. Comunicare con i pa-
zienti e importante per il medico, le istitu-
zioni, le aziende farmaceutiche e soltanto
dal confronto reciproco si potranno defini-
re gli obiettivi comuni che garantiscano la
qualita del percorso diagnostico-terapeuti-
co e di vita in generale per le persone che
vivono lesperienza di malattia.

Mariangela Amoroso
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II'capitale umano

come motore di innovazione

a sessione conclusiva del 2° Con-
gresso SIMeF e stata dedicata in-
tegralmente al capitale umano,
cioe alla sfera intimamente pili
umana e meno tecnica di tutti
gli studenti e professionisti che operano
nel mondo delle Scienze della Vita. Le due
giornate di lavori congressuali hanno re-
stituito 'immagine di un settore in profon-
da evoluzione, a tratti perfino in rivoluzio-
ne. L'innovazione scientifica, tecnologica
e normativa determinano un’unica costan-
te: il cambiamento. Cio pone degli interro-
gativi urgenti, dai quali € gemmato il dibat-
tito della sessione “Il capitale umano come
motore di innovazione”: come possiamo
gestire l'accelerazione rapida e complessa
del nostro settore? E sufficiente la prepara-
zione tecnico-scientifica? Quali altre qua-
lita, che ci caratterizzano, possono essere
utili? Come orientarsi in una realta fluida,
priva dei tradizionali punti fermi?

Al fine di ri-orientare subito la conver-
sazione attorno alla Persona, partiamo
dallaccademia, culla per antonomasia,
deputata alla formazione delle basi teo-
riche sulle quali il professionista costru-
isce il proprio futuro. Antonio Torsello
(Universita di Milano Bicocca) sente forte
questa responsabilita, confermandoci che
questa importantissima missione fatica
spesso a rimanere in equilibrio tra le no-
zioni curriculari di base e la forte evolu-
zione odierna del settore farmaceutico.
Proprio per far fronte a questi stimoli,
anni fa il professore ha ideato e dato vita
ad uno dei primi e pionieristici Master in
Ricerca e Sviluppo Preclinico e Clinico dei
Farmaci, grazie anche ad uno scambio
virtuoso di relazioni e idee con SIMeF (al-
lora SSFA).

Leonardo Santarelli testimonia, tuttavia,
quanto il mondo accademico e quello
privato-industriale siano ancora suffi-
cientemente distanti da rendere partico-
larmente articolato, per uno studente, l'o-

rientamento post-laurea alle professioni.
Anche in questo caso, la soluzione sembra
arrivare dalla capitalizzazione delle rela-
zioni. Leonardo & coordinatore dell'asso-
ciazione Pharmagram, fondata proprio
sulla consapevolezza che il dialogo e la
rete di relazioni giocano un ruolo impor-
tante nellorientamento e nella crescita
professionale. Grazie al suo impegno, di-
versi neolaureati possono trovare risposte
affidabili alle loro tante domande. Un altro
esempio virtuoso di associazionismo di
categoria é stato rappresentato da France-
sca Mannozzi (IRCCS Mendola). France-
sca fa parte del Gruppo Italiano Data Ma-
nager (GIDM), un’interessantissima realta
associativa legata ad una figura chiave per
la ricerca clinica: lo Study Coordinator. La
nostra relatrice ha affermato che la com-
plessita crescente nella ricerca clinica
(sul piano scientifico, tecnico enormativo)
puo essere gestita anche grazie al dialogo
ed al confronto tra gli operatori del setto-
re, confermando come la crescita profes-
sionale di ciascuno di noi sia intimamente
legata ad una rete sociale.

Il mondo industriale é stato illustrato da
Daniela Gamberini (Chiesi) che pone
laccento sullestrema dinamicita che ca-
ratterizza il settore privato. La competiti-
vita serrata e la necessita ormai fisiologi-
ca d'innovazione, impone alle aziende la
continua ricerca e lo sviluppo di nuove
competenze. Lesperienza in Sanofi trova
decisamente delle strette assonanze con
questa osservazione. Laura Bruno (Sano-
fi) coordina la funzione aziendale chiama-
ta piu di ogni altra a curare la selezione
del personale, e la sua formazione: le Ri-
sorse Umane. Entrambe le rappresentanti
del mondo farmaceutico-industriale con-
cordano sull'importanza imprescindibile
di qualita non tecniche, quali un'innata
curiosita, la capacita empatica nell'instau-
rare delle relazioni efficaci e, non ultima
la flessibilita e la plasticita di pensiero
nell’'affrontare argomenti e situazioni an-
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che molto distanti fra loro.

La Presidente di ICF (International Coach
Federation), Giulia Astrella, sostiene ulte-
riormente i concetti espressi dalle colle-
ghe, enfatizzando I'importanza di liberare
il nostro potenziale, coltivando delle com-
petenze meno tecniche a favore di quel-
le maggiormente legate alla nostra sfera
umana e relazionale. La sua esperienza
come coach in innumerevoli realta azien-
dali conferma come questo approccio sia
ormai imprescindibile per il raggiungi-
mento degli obiettivi di cambiamento e
di crescita. Il coaching, infatti, € un cata-
lizzatore molto potente, che consente alla
persona d'intraprendere un percorso di
progressiva consapevolezza e di convinta
riscoperta delle proprie risorse, comprese
quelle emozionali.

11 filo conduttore della conversazione, co-
erente con il pensiero dei nostri relatori,
rivela che:

- il cambiamento si puo realizzare attra-
verso dei percorsi di carriera anche non
necessariamente lineari;

- la complessita puo essere gestita facen-
do leva non solo sulla nostra prepara-
zione tecnico-scientifica (sempre fon-
damentale), ma sul nostro potenziale
complessivo, trasformando gli ostacoli in
opportunita per usare le nostre risorse.

Il dialogo prosegue naturalmente, ritma-
to edalimentato dagli stimoli del pubblico
in sala, fino a quando siamo costretti a
concluderlo, un po’ malvolentieri, lo am-
mettiamo per evidenti motivi di tempo.
Ci auguriamo, pero, di trovare presto uno
spazio dove queste conversazioni possano
continuare a fluire in maniera cosi fluida
e costruttiva.

Chiudiamo la nostra sessione, ed il Con-
gresso SIMeF, con la consapevolezza di
quanto sia fondamentale conoscere, accet-
tare e valorizzare cio che ci rende umani.



Siamo una specie evoluta nell'instabilita
ambientale, grazie alla nostra adattabilita
plastica, alle nostre imperfezioni, alle di-
versita ed alla nostra intrinseca fragilita.
Acquisire quest’intima consapevolezza ci
permette di non entrare in competizione
con il “mondo delle macchine”, bensi di
provare a governarlo facendo leva sulle
nostre qualita, in una logica complemen-
tare. Per far cio, puo sembrare controin-
tuitivo ma abbiamo bisogno di rallentare,

di riprenderci i nostri spazi di riflessione,
di assaporare il piacere della relazione, e
soprattutto di emozionarci!

Coordinatori SIMeF
Francesco Butti, Marisa Le Donne
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PROGRAMMAZIONE
ANNUALE pagornto sl 771202

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

Dicembre Gennaio ‘25
02/12 - EVENTO IN PRESENZA 20/01 - WEBINAR
Aggiornamenti normativi in tema Corso per Quality Assurance e Auditor

Farmacovigilanza - edizione 2024

10/12 - WEBINAR
GAMIFICATION NELL'HEALTHCARE:
aspetti, prospettive.
Quale presente, quale futuro

13/12 - WEBINAR
Pillole di IBIG - TBD

125 ANNI DI
BAYER IN ITALIA

#HealthForAll #HungerForNone



https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=703&catid=7&Itemid=386&lang=it
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=703&catid=7&Itemid=386&lang=it
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=707&catid=7&Itemid=386&lang=it
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=707&catid=7&Itemid=386&lang=it
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=707&catid=7&Itemid=386&lang=it
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=704&catid=7&Itemid=386&lang=it
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