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CCNL residenze sanitarie
assistenziali - ARIS: le novita
dell'accordo ponte

Redazione IPSOA Quotidiano

Per il personale dipendente dalle residenze sanitarie assistenziali, ARIS (Associazione
Religiosa Istituti Socio Sanitari) con FP CGIL, FP CISL e UIL FPL ha sottoscritto in data 24
febbraio 2024 un accordo ponte del CCNL. L'intesa si colloca nelllambito delle trattative per
la firma del contratto unico di settore. Regole di dettaglio disciplinano I'erogazione
dell'elemento retributivo aggiuntivo per il personale che non beneficia del superminimo.
Introdotte nuove ipotesi di ricorso ai contratti a termine. L'accordo decorre dal 1° marzo 2024
e sara valido fino al 30 giugno 2024; in ogni caso fino alla stipula del nuovo contratto unico
di settore. L'intesa avra efficacia solo dopo la ratifica degli organi deliberanti di ARIS.

ARIS (Associazione Religiosa Istituti Socio Sanitari) con FP CGIL, FP CISL e UIL FPL, ha
sottoscritto in data 24 febbraio 2024 un accordo ponte del CCNL.

Ambito di applicazione

L'intesa riguarda il personale dipendente dalle residenze sanitarie assistenziali e si colloca
nell'ambito delle trattative per la firma del contratto unico di settore.

Elemento retributivo aggiuntivo

A decorrere dal 1° marzo 2024 ai lavoratori che non sono beneficiari del super minimo
previsto dal CCNL e riconosciuto un elemento retributivo aggiuntivo (ERA), per 13 mensilita.
Con la stessa decorrenza, inoltre, per il personale inquadrato in specifiche qualifiche
contrattuali, purché non beneficiario del super minimo previsto, gli incrementi saranno
maggiorati degli importi mensili previsti dal contratto.

Al personale titolare del superminimo appartenente a tutte le categorie contrattuali di



inquadramento, in sostituzione del trattamento suesposto si applica un incremento mensile
per 13 mensilita.

Tutti gli incrementi non si cumulano con quelli eventualmente previsti in sede di
contrattazione aziendale allo stesso titolo o a titolo di acconti o anticipazioni su futuri rinnovi
o incrementi contrattuali comunque denominati.

Lavoro a termine

Oltre alle ipotesi gia previste dal contratto, il rapporto a tempo determinato pud essere
instaurato nei casi specificati nell'intesa.

Decorrenza

L'accordo decorre dal 1° marzo 2024 e sara valido fino al 30 giugno 2024; in ogni caso fino
alla stipula del nuovo contratto unico di settore.
L'accordo avra efficacia solo dopo la ratifica degli organi deliberanti di ARIS.
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Sanita in piena emergenza organici
Negli ospedali mancano 20mila medici

indacati, partiti di opposizio-
ne e medicirilancianol'allar -
me sul servizio sanitario, par-
tendo dalla questionedell’e -
mergenza degli organici. Un’emergen -
za sulla quale, per ora, il governo non &
intervenuto, tranne che sul fronte uni-
versitario, con |'allargamento del nume-
ro chiuso a Medicina. Tuttavia, come sot-
tolinea in audizione al Senato, Walter
Ricciardi, medico e docente universita-
rio, il problema italiano riguarda i posti
disponibili nel servizi sanitario e non il
numero di medici che escono dalle no-
stre universita. “L’ltalia - ricorda Ric-
ciardi- ha attualmente circa 370.000 me-
dici (escludendo gli odontoiatri) cioé
6,111 ogni 1.000 abitanti, il pit elevato
rapporto al mondo”. Non & un caso se,
in numero sempre crescente, molti me-
dici italiani, soprattutto neolaureati,
emigrano all’estero. A fronte di questi
numeri, nella sanita pubblica mancano
oggi 20mila medici.
A chiedere interventi radicali sono an-

ILSINDACATO CHIEDE
un completorilancio
eriordino per difendere
il diritto alla salute

cheisindacati. “Le scelte politiche ‘sha -
gliate’ degli ultimi decenni - evidenziail
segretario generale della Fnp, Emilio Di-
doné-hanno minato alla radice il rispet-
to dei suoi principi fondanti, quali 'uni -
versalita, I'uguaglianza e I'equita. Sia-
mo difronteal rischio concreto di perde-
re un sistema sanitario che, sino a poco
tempo fa, era uno dei migliorial mondo,
garanzia di un diritto costituzionale ina-
lienabile: il diritto alla salute”. Didoné
lancia unappelloa Governo, Regioni, Co-
muni e istituzioni affinché “si proceda
prima possibile a unriordino della sanita
italiana. Da tempo la Fnp denuncia I'al -
lungarsi delle liste di attesa, I'affolla -
mento dei pronto soccorso, le carenze
organizzative e la mancanza di persona-
le. Non & un caso se, in alcune zone pil
disagiate e interne del Paese, non & pos-
sibile trovare a volte neanche un medi-
co o un pediatra di famiglia vicino casa.
Non solo. Da anni, crescono “disegua -
glianze regionali e locali, alimentando |a
migrazione sanitaria” e incrementan-
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do “la spesa privata delle famiglie” e
“la rinuncia alle cure”.
“La difesa di un servizio sanitario uni-
versale accessibile a tutti - aggiunge Di-
doné - & da sempre al centro delle no-
stre rivendicazioni sindacali e oggi sia-
mo chiamati pit che maiafarsentire an-
che la nostra voce: ne va del diritto a cu-
rarsi nostro e delle generazioni futu-
re”. A quasi 45 anni dalla legge istituti-
va del servizio sanitario non basta pil
“denunciare”. Ilsegretario Fnp propo-
ne “un Patto sociale e politico che, pre-
scindendo da schieramenti politici e go-
verniditurno, rilanci quel modello diser-
vizio sanitario pubblico che abbiamo co-
nosciuto nei tempi migliori”.

I.S.
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«Giusto tagliare i finanziamenti al’'Oms

Piu utile sostenere i nostri medici»

Il famoso chirurgo plastico appoggia la «provocazione» del senatore
leghista Borghi: «La pandemia dimostra che I’organizzazione ha fallito»

Pier Francesco Borgia

B Roy De Vita, primario di chi-
rurgia plastica e ricostruttiva
all'Istituto nazionale dei tumo-
ri di Roma Regina Elena, entra
nella discussione sul ruolo
dell’Oms portando il contribu-
to di un addetto ai lavori esper-
to e di chiara fama.

La Lega vuole dirottare il fi-

nanziamento all’Oms (100

milioni di euro) su investi-

menti pit utili come aiutare
inostri ospedali e chi ci lavo-
ra. Solo una provocazione?

«Inizialmente I'ho interpreta-
ta come una forte provocazio-
ne. Leggendo meglio i dati che
hanno portato il senatore Bor-
ghi a fare quella proposta mi
sono accorto che si trattava si
di una proposta provocatoria
ma assolutamente concreta.

Una proposta che si puo leg-

gere anche come un «divor-

zio» dall’Oms.

«Da medico le dico che
I'Oms per me & sempre stato
un riferimento assoluto. Con
la pandemia, pero, questa isti-
tuzione ha perso la sua autori-
ta. Se le elencassi le decisioni
sbagliate prese da Ghebreye-
sus  (direttore  generale

dell'Oms, ndr) perderemmo
tutta la giornata».

Futuro

[l nuovo
Piano
pandemico?
Meglio
preservare
la sovranita

Esperienza
Vaccini
troppo
sperimentali,
meglio cure
affidate al
buonsenso

Quindi torniamo alle spese
di bilancio dell'Oms che il
senatore leghista ha pubbli-
cato a sostegno della sua te-
si. Soldi impiegati piu per le
spese di rappresentanza
che per la ricerca.

«Questo si sa. Anche quando
diamo soldi all'Unicef sappia-
mo che gran parte servono per
sostenere la macchina ammini-
strativa e solo una parte & desti-
nata effettivamente agli aiuti.
Quando pero le cifre, come
quelle pubblicate da Borghi,
mostrano un tale disparita ti
viene il mal di pancia».

Una bocciatura senza riser-

ve dell’Oms, quindi.

«Al termine della riunione
straordinaria a  Ginevra
dell'Oms il 22 gennaio del
2020 Ghebreyesus soffoco sul
nascere ogni allarmismo. E il
giorno dopo una citta di 11 mi-
lioni di abitanti come Wuhan e
finita isolata. Ancor oggi mi
chiedo com’é possibile che
non si sapesse nulla. E allora
che cosa ci sta a fare 'Oms?»

E acceso il dibattito anche

sul nuovo patto pandemico.

«Eun piano che da troppi po-
teri all'Oms rispetto alle sovra-
nita nazionale. E visto il diffu-
so malcontento su questa cosa
i vertici dell’organizzazione
hanno lasciato la norma che
impone i 2/3 per approvare il
trattato ma solo la maggioran-

za semplice per il regolamen-
to. E un’azione tutt’altro che
pulita e lede l'immagine
dell’Oms».

Di fronte ai rischi di contagi

globali come ci si deve com-

portare?

«L’Oms dovrebbe dare sol-
tanto degli indirizzi. Gli Stati
sovrani poi decidono come
comportarsi. Anche io, nella
mia pratica clinica, agisco pri-
ma di tutto secondo scienza e
coscienza. Nessuno puo impor-
mi un pratica. Qui & in gioco la
liberta e la democrazia».

Parlando di liberta vengono

in mente i lockdown, i

greenpass...

«Non va bene che sia un’or-
ganizzazione come questa a
imporci limitazioni di liberta.
Un’organizzazione, peraltro, il
cui secondo finanziatore & un
privato e cioe la fondazione di
Bill Gates».

Affrontare una pandemia

senza una regia «mondiale»

e rischioso?

«Quattro anni fa I'avrei pen-
sato. In questi anni abbiamo
visto perod tante cose assurde e
contraddittorie uscire
dall'Oms come la definizione
di immunita di gregge e 1'uso
spericolato di vaccini non suffi-
cientemente sperimentati. In
simili circostanze meglio far
da sé».

SUI CONTAGI
Non va bene

che a limitare

la liberta sia
un'organizzazione
il cui principale
finanziatore

& un privato
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Conto economico 2021: per il
personale sanitario si spende sempre
meno, ma boom di cooperative

La spesa sanitaria aumenta, ma si continua a

risparmiare sul personale. A confermarlo é il

Conto economico relativo al 2021 pubblicato

nei giorni scorsi dal ministero della Salute: a

fronte di un finanziamento del SSN

aumentato, tra il 2010 ed il 2021, del 19,9%, il

costo del personale e cresciuto solo del 2,77%.

Da una elaborazione dei dati condotta dalla Federazione CIMO-FESMED,

emerge allora con chiarezza come il rapporto tra il costo del personale e la

spesa sanitaria complessiva sia in costante decrescita, passando dal 32% al

28%.

Ma c’e un altro dato che, sebbene in modo indiretto, e legato all’evidente

intenzione di disinvestire sul personale sanitario: la formazione continua, la

cui spesa nel 2021 e diminuita del 7,72% rispetto al 2019 e del 23,72% rispetto

al 2010.

A fronte di tali tagli, pero, assistiamo all’aumento notevole di altri capitoli di

spesa, a cominciare dalla voce relativa a consulenze, collaborazioni e lavoro

interinale sanitari, per i quali nel 2021 si € speso oltre 9oo milioni di euro in

piu rispetto al 2019, registrando un aumento del 79,28%. Sono questi i

capitoli di spesa che ricomprendono le cooperative e i medici gettonisti, il cui

costo € aumentato, nel triennio analizzato, di 173 milioni (+66,22%),

passando da 261,5 milioni a 434,7 milioni di euro.

Con il segno positivo anche altri capitoli, come la spesa per le assicurazioni
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(cresciuta, tra il 2019 ed il 2021, del 13,08%) e per i servizi non sanitari, ed in
particolare i costi legati ai sistemi informativi (+35,49%), allo smaltimento
dei rifiuti (+48,78%) e ai servizi di trasporto non sanitari (+25,59%).

«Si tratta di numeri impietosi, che vanno al di 1a delle polemiche politiche su
quale governo abbia introdotto il tetto alla spesa del personale - commenta
Guido Quici, presidente CIMO-FESMED -: la volonta di tagliare sulle figure
professionali che tengono in vita il Servizio sanitario nazionale e bipartisan,
e tale e la responsabilita delle condizioni drammatiche in cui oggi versa la
sanita pubblica. Per risollevare il SSN, allora, e essenziale invertire il trend, e
rilanciare I’offerta sanitaria tornando ad investire realmente sul personale
sanitario».

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Cassazione: € soggetto a tassazione il
rimborso chilometro per il medico
fuori sede

di Alberto Santi* e Alessandro Zeccolella*

Il rimborso spese di accesso alla sede di lavoro

che si trovi in un Comune diverso da quello di

residenza del medico ambulatoriale

convenzionato, determinato con il criterio

forfettario della indennita chilometrica,

concorre alla formazione del reddito ed e

pertanto soggetto a tassazione personale.

Il chiarimento e stato fornito dalla Cassazione

con la sentenza 22 gennaio 2024, n. 2124 in

relazione ad una controversia promossa dal

contribuente che aveva chiesto il rimborso delle ritenute IRPEF operate dal
sostituto d'imposta e trattenute quanto dallo stesso percepito a titolo di
rimborso spese di viaggio per I'attivita professionale svolta presso
ambulatori situati in Comuni diversi da quello di residenza. In particolare, il
medico specialista riteneva che le somme in questione non avrebbero natura
retributiva, bensi risarcitoria e pertanto non integrano il reddito imponibile.
I giudici di legittimita, come detto, sono di contrario avviso, facendo propria
I'interpretazione gia espressa dall’Agenzia delle entrate con la propria
Risoluzione 21 dicembre 2015, n. 106/E.

A tale riguardo, la Cassazione valorizza l'art. 35 del DPR n. 271/2000, il quale
prevede la corresponsione di un “rimborso spese di accesso” alla sede di

lavoro che si trovi in un Comune diverso da quello di residenza del medico
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ambulatoriale convenzionato. Tale rimborso e determinato con il criterio
forfettario della indennita chilometrica ed e ontologicamente diverso dalle
"indennita percepite per le trasferte", di cui all'art. 51, comma 5, del TUIR.
Queste ultime, infatti, consistono in spostamenti temporanei del luogo di
esecuzione della prestazione lavorativa in un Comune diverso da quello ove
essa e ordinariamente effettuata.

Il cosiddetto principio di onnicomprensivita del reddito di lavoro dipendente
comporta che tale voce, non essendo riconducibile alla previsione di cui
all'art. 51, comma 5, cit., debba essere ricompresa tra "le somme a qualunque
titolo percepite" in relazione al rapporto di lavoro dipendente e, pertanto
soggette, ad imposizione fiscale.

La sentenza qui richiamata segna un cambio di orientamento della
giurisprudenza sul punto, atteso che la Cassazione si era gia espressa con
pronunce anche recenti, ravvisando la natura non reddituale delle somme in
questione, in quanto percepite a titolo di rimborso spese ed aventi funzione
restitutoria e di ripristino del patrimonio del prestatore d'opera.

In tutti i precedenti di esito favorevole, tuttavia, i medici ambulatoriali sono
stati ricondotti alla categoria dei “trasfertisti abituali”, vale a dire dei
lavoratori tenuti contrattualmente ad espletare la propria attivita in luoghi
sempre variabili e diversi, in esecuzione di un ordine di servizio del datore di
lavoro, al di fuori del territorio comunale della sede di lavoro.
Contrariamente, nel caso di specie, si verte in tema di indennita corrisposte
al medico per svolgere attivita di ambulatorio al di fuori del proprio Comune
di residenza, situazione differente da quella della trasferta comandata al di
fuori del Comune della sede dell’attivita lavorativa e disciplinata dall’Accordo
collettivo nazionale di lavoro.

Né puo validamente sostenersi, aggiunge la Corte, che gli importi in
questione rientrino nella fattispecie derogatoria prevista dall’art. 51, comma
2, del TUIR, secondo cui non concorrono alla formazione del reddito di
lavoro le somme corrisposte in relazione ai servizi di trasporto collettivo per
raggiungere dal luogo di residenza la sede di lavoro. La situazione che ha
dato origine al contenzioso deciso dalla Cassazione, infatti, riguarda
spostamenti individuali del medico ambulatoriale.

*Pirola Pennuto Zei & Associati
Medical & Pharma Industry

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Consip-Federsanita: intesa per
favorire soluzioni di acquisto e
modelli contrattuali innovativi

Consip e Federsanita hanno sottoscritto un

accordo di collaborazione per favorire -

attraverso soluzioni centralizzate di acquisto e

modelli contrattuali innovativi — sviluppo e

investimenti in materia di servizi sanitari,

socio-sanitari e socio-assistenziali.

L’iniziativa vuole far convergere le rispettive

conoscenze ed esperienze in materia di sanita

pubblica per individuare soluzioni che

rafforzino le prestazioni erogate dal SSN,

favorendo la diffusione di strumenti e modelli

organizzativi volti ad una maggiore efficacia

nella gestione delle risorse tecnologiche, ivi

compresi dispositivi medici, grandi

attrezzature, sistemi informativi sanitari e soluzioni per la digitalizzazione,

nonché nell’erogazione dei servizi.

Una sinergia tra due soggetti che, ciascuno nel proprio ruolo, sono attori

rilevanti nel sistema sanitario pubblico.

Da un lato, Consip che, in qualita di centrale di committenza nazionale,

interviene sulla spesa specifica sanitaria (grandi apparecchiature, dispositivi

medici, farmaci, sanita digitale) registrando nel 2023 un valore acquistato

dalle amministrazioni di oltre 4,7 mld/€.

Dall’altro, Federsanita che promuove lo sviluppo di servizi e network da
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mettere a disposizione degli associati per agevolare la gestione
dell’assistenza socio-sanitaria, promuovendo le migliori pratiche e
favorendo l'integrazione fra i servizi sociali e sanitari.

Tra gli obiettivi dell’accordo — siglato tra Consip, nella persona
del’'amministratore delegato Marco Mizzau, e Federsanita, rappresentata dal
Presidente Tiziana Frittelli, vi sono quindi analisi dati e valutazioni
prospettiche su spesa e tecnologie sanitarie; studi e ricerche per acquisizioni
di tecnologie innovative, anche attraverso nuovi modelli organizzativi;
iniziative congiunte di diffusione di buone pratiche.

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Anelli (Fnomceo): "Solidarieta a
guardia medica aggredita, chiediamo
piu sicurezza"

“Solidarieta, da parte dell’Esecutivo, del

Comitato Centrale e del Consiglio nazionale

Fnomceo alla collega di guardia medica

aggredita a Campi Bisenzio, in provincia di

Firenze, per non aver prescritto un farmaco

oppioide. E questo solo l'ultimo episodio in

pochi giorni, dopo i due medici ospedalieri

colpiti in Molise, ad Agnone e a Termoli, e dopo I’equipaggio del 118
minacciato a Napoli per non aver trasportato la paziente all’ospedale piu
gradito: a tutti loro va la nostra vicinanza”. Lo afferma il presidente della
Fnomceo, la Federazione nazionale degli Ordini dei Medici, Filippo Anelli.
“La collega di guardia medica aveva gia denunciato — continua Anelli - le
minacce ricevute in precedenza dalla stessa paziente, sembra senza essere
ascoltata. E una situazione che riporta alla mente episodi del passato, come
quello che si vede nel docufilm “Notturno”, e che avrebbe potuto avere
conseguenze ancora piu gravi”.

“Questi ultimi fatti di cronaca — osserva — sono accomunati dal fattore
scatenante: una prescrizione negata, perché non appropriata, come a Campi
Bisenzio, la mancata violazione di un protocollo, come nel caso di Napoli, la
richiesta di indossare la mascherina, come accaduto a Termoli. Anche
nell’ambito dei nostri incontri presso ’Osservatorio nazionale sulla
sicurezza degli esercenti le professioni sanitarie e sociosanitarie istituito

presso il ministero della Salute, il rifiuto o I'impossibilita di fornire la
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prestazione richiesta e stato indicato come uno dei principali fattori che
innescano la violenza”.

“Proprio venerdi scorso, a Bisceglie — chiosa — sono stati presentati nuovi,
drammatici, dati sul fenomeno, provenienti da un’indagine esplorativa
condotta dal Sirgisl (il Sistema regionale di gestione integrata della sicurezza
sul lavoro delle Asl) con il supporto della scuola di specializzazione di
Medicina del Lavoro dell’Universita di Bari: in Puglia, nel 2023, il 42% degli
operatori sanitari e stato oggetto di qualche forma di violenza sul luogo di
lavoro. Le categorie maggiormente interessate sono state quelle dei medici
(34,7%) e degli infermieri (32,9%). Oltre il 90% degli episodi di violenza
hanno avuto luogo all’interno delle strutture ospedaliere e il rischio di
aggressione e risultato superiore in occasione del turno notturno (35,1%).
Chiediamo piu sicurezza, soprattutto per le postazioni di guardia medica,
dove i colleghi, che spesso sono colleghe, sono lasciati soli ad affrontare
turni anche notturni in zone isolate, per il 118, per i pronto soccorso dei
piccoli ospedali”.

“Occorre una rivoluzione culturale — aggiunge il vicepresidente della
Fnomceo, Giovanni Leoni — che metta al centro la comunicazione, quella tra
medico e paziente e I'informazione in generale”.

“Siamo vicini ai colleghi aggrediti — conclude il segretario della Fnomceo,
Roberto Monaco, che e anche presidente dell’Ordine di Siena — e
condanniamo questa escalation di violenza. Qui in Toscana i numeri sulle
aggressioni verso medici e operatori sanitari sono stati recentemente
presentati in Commissione sanita del Consiglio regionale: nel 2022 sono
stati 1.258 i casi che hanno riguardato infermieri e medici, mentre i dati del
2023, in corso di elaborazione, sembrano indicare una crescita ulteriore. In
un’ottica di risk management, episodi come quello di Campi Bisenzio sono
veri e propri eventi sentinella e come tali vanno gestiti. Diventa importante
anche la formazione del medico a gestire e disinnescare I’aggressivita: come
Fnomceo abbiamo gia in passato offerto corsi in materia e altri ne stiamo
progettando e accreditando”.

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Scenari

Tutti pronti

perla “malattia X”?
Tra piani pandemici
e profezie di Davos

PAGINA

Sardil 2025 'anno dei prossimi
contagi? Intanto, 'Oms prepara
il nuovo Trattato ei governi
approntano i piani per affrontare
I'emergenza divirus ancora
(apparentemente) sconosciuti

Raffaella Vitulano

VIZIE VIRTU DELLE ESERCITAZIONI. In attesa del Trattato pandemico Oms, si prefigura lo scenario per il 2025

Tutti pronti per la “malattia X”?
Nuova pandemia annunciata a Davos

utti pronti perla

prossima pande-

mia X, che arri-

vera probabil-

mente nel

20257 Sono sicu-
ra che la maggior parte delle
persone nel leggere quest’ar -
ticolo fara gli scongiuri, ma a
sentire i guru di Davos, ebbe-
ne loro ci ragionano su per il
nostro bene e il nostro benes-
sere. Ma possiamo esserne si-
curi? Mabh. Intanto, su Google
la parola Disease X occupa or-
mai pagine e pagine di ricerca
e notizie, senza che ancora sia
successo nulla. Ma questo
qualcosa vorra dire. Il diretto-
re generale dell’Organizzazio -
ne mondiale della sanita
(Oms), Tedros Adhanom Ghe-
breyesus, ha lanciato un aver-
timento ai paesi affinché si pre-
parino all’arrivo della nuova
malattia X, riferisce tra gli altri
Fox News. Intervenendo al
World Economic Forum di Da-
vos, Tedros ha esortato le na-
zioni a unirsi e firmare un trat-
tato sulla pandemia che le aiu-
terebbe a prepararsi al poten-
ziale scoppio di questa malat-

tia, che prevede potrebbe es-
sere 20 volte pil mortale del
Covid-19 e che potrebbe po-
tenzialmente uccidere fino a
50 milioni di persone. E forse &
proprioil controverso Trattato
sulle pandemie, che in pratica
sottrarra ancor pit azione poli-
tica ai governi col pretesto
dell'emergenza, alasciare per-
plessi. Adottando misure per
prepararsi in anticipo alla Ma-
lattia X, i funzionari sanitari ri-
tengono cheinfuturo si possa-
no risparmiare vite umane e
costi. Tedros ha aggiunto che
affermato che I'Oms si sta gia
preparando per un’altra epi-
demia istituendo un fondo
pandemico e un “hub di tra-
sferimento tecnologico” in
Sud Africa per facilitare la pro-
duzione locale di vaccini e af-
frontare la disuguaglianza dei
vaccini nei paesi ad alto e bas-
soreddito. Che attivita freneti-
ca, per contrastare una malat-
tia oggi attualmente scono-
sciuta ma che potrebbe rap-
presentare una seria minaccia
per gli esseri umani in tutto il

mondo. Che zelo. A Davos e
dintorni si & detto con chiarez-

za che la pandemia di Co-
vid-19 ha portato aun’ondata
di disinformazione senza pre-
cedenti riguardante non solo
la malattia stessa ma anche il
vaccino. E su questo, in un mo-
do o nell’altro, concordiamo.
La pandemia & stata lo spar-
tiacque dellatifoseria mediati-
ca, poi cavalcata nei conflitti
bellici in divenire. Niente pil
confronti, solo insulti tra chila
pensa diversamente. Il main-
stream ribadisce che la futura
pandemia potrebbe rivelarsi
ancora piu devastante grazie
ai teorici della cospirazione
che sicuramente crederanno
che un nuovo virus sia parte di
un complotto sinistro o addirit-
tura una bufala. Resta il fatto
che il mondo dell'informazio -
ne & ormai alguanto contrad-
dittorio: se da un lato si allar-
ma per virus ancora sconosciu-
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ti, dall’altra non si interroga
su concreti malori improwvisi,
morti fulminanti e aumento di
tumori nell’ultimo triennio,
che lascia perplessi molti cosid-
dettiluminari. Dadatidirecen-
te presentati relativi a tutte le
eta, si parla diunavera ondata
di tali malattie, con un incre-
mento nel triennio 2020-2023
a 18.000 casi, rispetto ai 7.700
deltriennio 2015-2019. A que-
sto punto arriva la domanda
scomoda ma, a logica, inevita-
bile: “Cosa e successodidiver-
so nell’ultim o triennio che ha
aggravato in modo cosi dram-
matico una situazione gia di
per sé preoccupante soprat-
tutto nei giovani? Sul punto ci
sono le riflessioni dell'anato-
mopatologa-patologa svede-
se Ute Kruger, esperta di tumo-
ri mammari che nell’agosto
2022 conio il termine “Turbo

Cancer” per indicare tumori
molto aggressivi, di grandi di-
mensioni, spesso in giovane
eta, che comparivano entro
pochi mesi dalla vaccinazione
e che sempre pil frequente-
mente osservava; e quella di
Angus Dalgleish, Direttore del
Dipartimento di Oncologiadel-
la St George’s University di
Londrache hascritto una lette-
ra aperta al British Medical
Journal denunciando l'incon -
sueta ripresa di tumori o la
comparsa ex novo a seguito
della vaccinazione a mRna.
Ma anche quelle della dotto-
ressa Patrizia Gentilini, oncolo-
ga ed ematologa, che sul sito
di Assis, Associazione di Studi
e Informazione sulla Salute
precisa che il problema & noto
da anni e che gia nel 2004 un
articolo su Lancet lo aveva evi-
denziato, mostrando una co-
stante crescita dell’incidenza

dicancroda0a 14 anniin Euro-
pa dal 1970 al 1990. La dotto-
ressa Gentilini riferisce di una
ventina di lavori scientifici che
riportano l'insorgenza di tu-
mori (soprattutto linfomi e leu-

cemie) a distanza di pochigior-
ni/settimane dalla sommini-
strazione dei preparati contro
Covid19 e altri studi eseguiti

Congquiste del Laworo

su soggetti sani, prima e dopo
la somministrazione dei vacci-
ni mRna anti covid-19, dai qua-
li sono emerse “profonde al-
terazioni nelle funzioni delle
cellule coinvolte nella risposta
immunitaria, con esiti addirit-
tura controproducenti per
'immunocompetenza sia a
breve che a lungo termine”.

Inoltre, la dottoressa Gentilini
-medico oncologo ed ematolo-
go, che ha lavorato per oltre
30 anni nel reparto di Oncolo-
gia di Forli - fa cenno ai molte-
plici meccanismi patogenetici
“attraverso cui la trasforma-
zione neoplastica puo essere
indotta dai preparati con tec-
nologia a mRna”. Infine, con-
clude cosi il suo intervento:
“Utilizzare questa tecnologia
su soggetti sani nel corso della
recente pandemia attraverso
‘vaccini” da somministrare
fin dai primi mesi e in tutte le
eta della vita, compreso sog-
getti fragili e donne in gravi-
danza, nonostante queste ca-
tegorie fossero state escluse
negli studi registrativi, e so-
prattutto continuare a insiste-
re con queste raccomandazio-
ni, miappare un atto diinaudi-
ta sfrontatezza”. Prepararsi
alla malattia X, nuova ipoteti-
ca pandemia, sembra perd
spingere di nuovo sulle inocu-
lazioni. Nell’agosto del 2023,
una nuova struttura di ricerca
sui vaccini e stata creata nel
Wiltshire, in Inghilterra, ed ha
iniziato a lavorare su un vacci-
no contro la sconosciuta “Ma -
lattia X”. Nel giugno 2023, il
Congresso degli Stati Uniti ha
introdottoil “Disease X Act of
2023” (H.R.3832, disegno di
legge che prevede ['istituzio -
ne del programma Barda (Bio-
medical Advanced Research
and Development Authority)
per lo sviluppo di “contromi -
sure mediche per minaccevira-
li con potenziale pandemi-
co”. Dicerto,lontanodacom-
plottismi occorre comunque
ammettere che la pandemia
covid-19 ha consentito un
cambiamento senza preceden-
ti nella distribuzione del pote-
re e della ricchezza in tutto il

mondo e, come previsto, non
sara un evento unico. Un nuo-
vo contagio nascera probabil-
mente nel 2025 e i media ci
stanno gia preparando. E i
complottisti si scatenano: “La
malattia X sta arrivando. Ma
non & una pandemia caotica
che dobbiamo gestire. E un’ar -
ma mortale genocida concor-
data dai peggiori membri
dellumanita”, affermailfon-
datore di InfoWars Alex Jones
su X, ex Twitter. La narrazione
si & diffusa anche su Insta-
gram, dove un post pubblicato
lo stesso giorno dice: "l globali-
sti non hanno problemi a rila-
sciare un'altra arma biologica
peril potere supremo". Un por-
tavoce del World economic Fo-
rum ha tagliato corto in una
e-mail del 19 gennaio: “La ses-
sione e stata progettata per ri-
spondere alla necessita di mi-
gliorarel'accesso e laresilien-
za nei sistemi sanitari e consen-
tire la collaborazione pubbli-
co-privato per garantire il be-
nessere di tutti gli individui e
mitigare i rischi, compresi ca-
renza di personale sanitario”.
Altri esperti hanno affermato
al’Afp che questo tipo di pre-
parazione é effettivamente uti-
le in caso di nuova epidemia.
Ma paradossalmente il Wef ri-
schia proprio di ripetere gli er-
roridell’era Covidnelle future
pandemie. La tavola rotonda
di Davossulla “Malattia X" al
54esimo incontro annuale del
World Economic Forum ha in-
fatti rivelato segnali preoccu-
panti dell’accelerazione delle
tendenze tecnocratiche nella
preparazione alla pandemia,
che si sono solo consolidate
dopo il Covid. Il dottor Tedros
Adhanom Ghebreyesus, diret-
tore generale dell'Organizza-
zione Mondiale della Sanita, fa
bene a sostenere, giustamen-
te, il rafforzamento dell’assi -
stenza sanitaria primaria, 'i -
struzione e il sostegno alle co-
munita per aiutare a preparar-
si alla Malattia X, ma non af-
fronta le paure, né le ragioni
per cui le persone potrebbero
essere diffidenti nei confronti
deirelatori.

Raffaella Vitulano
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Schillaci: pronti ad accogliere i
bambini di Gaza, a disposizione
mediatori culturali

“L’Italia e pronta ad accogliere i primi bambini

in arrivo da Gaza che saranno curati nelle

strutture pediatriche che ringrazio per il loro

grande impegno. Per agevolare la presa in

carico dei piccoli pazienti ci siamo attivati

anche per assicurare un supporto di mediazione culturale. Nei prossimi
giorni assicureremo massima attenzione e cura a tutti gli altri bambini
coinvolti in questa importante iniziativa umanitaria”. E quanto dichiara il
Ministro della Salute, Orazio Schillaci.

Su mandato del Ministero della Salute, I’'Istituto Nazionale per la
promozione della salute delle popolazioni Migranti e il contrasto delle
malattie della Poverta (INMP) partecipa alla missione umanitaria garantendo
la presenza di una mediatrice culturale sui voli militari che trasportano i
bambini e un supporto di mediazione culturale anche negli ospedali che li
accoglieranno. La figura del mediatore culturale in ambito sanitario, di cui
I'INMP e centro nazionale, rappresenta infatti un elemento centrale per
un'appropriata ed efficace presa in carico dei migranti.

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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L'esperimento

I1 primo chip in un cervello
La nuova frontiera di Musk

cui partono con fili sottilissimi mille elettrodi
collocati nella zona del cervello responsabile dei
movimenti. L'intervento su un volontario
tetraplegico. Il dibattito sul futuro. apagina 21

di Massimo Gaggi

? annuncio di Elon Musk. «Impiantato il primo
chip nel cervello di un uomo». Si chiama
Neuralink, é un chip grosso come una moneta da

[ annuncio di Elon Musk
«Impiantato il primo chip
nel cervello di un uomo»

L’intervento suun volontario tetraplegico. Dibattito sugli scenari futuri

diMassimo Gaggi

NEW YORK «Elon Musk ha crea-
to il primo cyborg». «Ci tra-
scina nel mondo di Matrix».
«No, € un pioniere che esplo-
ra le frontiere pil1 misteriose e
affascinanti: quella dello Spa-

zio e, ora, quella della men-
te». Tre brevi tweet con l'an-
nuncio del primo impianto di
un microchip nel cervello di
un uomo con gli arti paraliz-
zati, pubblicati sulla sua rete
sociale che Musk ha ribattez-
zato X, hanno gia scatenato
reazioni estreme di sostenito-
ri e detrattori, eccitati dalle
imprese di questo geniale e
controverso personaggio.

Sappiamo, per ora, solo il
poco che é stato comunicato
dall'imprenditore e inventore:
il visionario che quasi ven-
t’anni fa ispiro Iron Man e nel
frattempo é diventato I'uvomo
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piu ricco del mondo che sem-
bra ambire ormai anche a un
ruolo geopolitico con il suo
social network, i satelliti di
comunicazione Starlink, le
tecnologie spaziali e militari
di SpaceX e il suo stesso ruolo
di influencer planetario.

I messaggi di Musk

I fatti: domenica scorsa
Neuralink, la societa creata
nel 2016 da Musk con l'obietti-
vo di arrivare a realizzare un
collegamento diretto tra la
mente umana e l'intelligenza
artificiale delle macchine, ha
installato per la prima volta
un impianto cerebrale nel
cervello di un volontario te-
traplegico con risultati consi-
derati per ora incoraggianti.
L’'imprenditore ¢& stato tele-
grafico, usando espressioni
misteriose per i non addetti ai
lavori come «un promettente
rilevamento di picchi neuro-
nali». Poi una spiegazione piu
concreta: la tecnologia speri-
mentata é stata chiamata Te-
lepathy e ha I'obiettivo di con-
sentire a chi non hal'uso degli
arti di attivare uno smartpho-
ne, un computer o altri appa-
recchi digitali solo con la for-
za della mente. E poi, per farsi

La tecnologia

| test sono eseguiti su volontari
tetraplegici con pit di 22 anni
per sperimentare la tecnologia
Telepathy che permette

di controllare smartphone

e computer tramite il pensiero

ILROBOT

Il collegamento dei fili del chip
al cervello avviene con

un «robot chirurgicos (sotto)
sviluppato da Neuralink

La testa robotica

Contiene sensori di 5 telecamere
e un sistema di tomografia

ottica a coerenza di fase (Oct).
Lago di inserzione dei contatti

& pids sottile di un capello

Fonte: Newralink Niustrazione 3d di Marco Maggioni- Cds
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capire meglio: «Immaginate
Stephen Hawking (lo scien-
ziato totalmente paralizzato
che comunicava attraverso
movimenti del viso interpre-
tati da un computer, scom-
parso sei anni fa, ndr) che rie-
sce a comunicare alla velocita
di un dattilografo: questo é
l'obiettivox».

Dopo un lungo periodo di
esperimenti sugli animali
non privi di controversie e di
accuse di trattamenti crudeli,
e aquasi due anni dal video di
Neuralink nel quale un maca-
co sembra fare un videogioco
elementare, il Pong, solo con
la mente, ¢ giunta, dunque,
I'ora della sperimentazione
sull'uomo. La Fda, 'agenzia
federale Usa che autorizza far-
maci e trattamenti sanitari in-
novativi, aveva dato via libera
agli esperimenti sull'uomo
nel maggio scorso dopo alcu-
ne esitazioni iniziali legate a
timori di infezioni che I'im-
pianto potrebbe provocare
nel cervello e a dubbi sul-
I'eventuale rimozione di mi-
crochip malfunzionanti.

Gli altri neuro impianti

Non era, comungque, il primo
caso: quello di Musk é proba-
bilmente I'esperimento piu

avanzato e piu sofisticato, ma
non l'unico nel campo dei
neuro impianti: a parte i pa-
zienti epilettici curati inse-
rendo nel cervello sistemi che
mandano segnali elettrici, in
America ci sono almeno altre
otto start up che stanno svi-
luppando tecnologie elettro-
niche cerebrali. Ed é stato
proprio Musk con I'annuncio,
otto anni fa, della creazione di
Neuralink, a rendere piu visi-
bili e a legittimare questi sfor-
zi fino a creare una serrata
competizione tra aziende co-
me Paradromics, Synchron,
Precision Neuroscience e
Blackrock Neurotech che
hanno raccolto centinaia di
milioni di dollari di finanzia-
menti: tra i loro investitori an-
che celebri miliardari della
tecnologia come Bill Gates e
Jetf Bezos. Un'indagine con-
dotta un anno fa aveva indivi-
duato gia 42 casi di impianti
elettronici installati nel cra-
nio di pazienti paralizzati. Il
primo caso noto risale al 2016
quando 'allora presidente Ba-
rack Obama, in visita al Medi-
cal Center dell'Universita di
Pittsburgh, scambi0 un saluto
con il pugno chiuso con Na-
than Copeland, paziente te-

CAPSULA &)
in materiale biocompatibile, £

#

CHIUSURA INFERIORE
terminazione basale
della capsula contenitiva

contiene limpianto in grado
di resistere a condizioni *
fisiologiche pit estreme rispetto k‘:’/

aquelle presenti nel corpo umano

CONTENITORE
racchiude | componenti
fondamentali del sistema

BATTERIA ©

si ricarica dall'esterno

senza fili con un alimentatore
ainduzione di semplice utilizzo

CHIP ED ELETTRONICA
traducono i segnali
cerebrali, li decodificano

eli trasmettono ai dispositivi
esterni (pe, smartphone)

sono composti da 1.024 elettrodi

riuniti in 64 fili ultrasottil /
collegati al cervello

I casi

traplegico apripista della
nuova tecnologia.

Neuralink € sicuramente
l'azienda pili avanzata e sofi-
sticata: impianta un chip
€rosso come una moneta dal
quale partono con fili sottilis-
simi mille elettrodi collocati
con precisione nella zona del
cervello responsabile dei mo-
vimenti da un robot chirurgi-
co sviluppato dalla stessa so-
cieta di Musk.

Applicazioni mediche utili
e promettenti, insomma.
Dubbi e timori riguardano la
missione ulteriore che Musk
ha dato a Neuralink: inserire
nel cervello un microproces-
sore collegato alle macchine
capace di trasferire tutta la
potenza dell'intelligenza arti-
ficiale nella mente di chi rice-
ve il trapianto. Non accadra
domani, né tra pochi anni, ma
i problemi etici sono, ovvia-
mente, enormi.

I una societa fondata nel 2016 da Elon
Musk (foto) insieme ad altri imprenditori
e scienziati. E una delle tante aziende di
settori molto diversi di proprieta del multi
miliardario di origine sudafricana, tra
queste Space X (Spazio e costellazione
Starlink per internet satellitare), Tesla
(auto elettriche), il social X (ex Twitter),
xAl (intelligenza artificiale)

Le tappe

@ Neuralink

ha annunciato
ieri diaver
impiantato
perla prima
volta il suo chip
elettronico

nel cervello
diun uomo

® A maggio
aveva ricevuto
il benestare
dall'agenzia
Usa Fda,

che autorizza
farmaci

e trattamenti
sanitari, per
avviare itest
Afine 2023

ha iniziato
il reclutamento
dei volontari

diimpianti di chip elettronici
nel cervello effettuati da altre
aziende, secondo un'indagine
eseguita un anno fa. Si tratta

di interventi su pazienti paraliz-
zati: il primo risale al 2016
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Progetto Telepathy
Neuralink di Musk
impianta un chip

nel cervello umano
«Aiutera i disabili»
Montebelli a pag. 19

La Neuralink di Elon Musk ha realizzato il primo impianto su un umano: il dispositivo Telepathy
punta alla comunicazione con computer e telefoni grazie al pensiero. Per ora per i disabili. E poi?

Un chip nel cervello
e inizia la rivoluzione

LA SPERIMENTAZIONE

a start up Neuralink, di pro-
prietd del miliardario Elon
Musk, ha effettuato il primo
impianto di chip nel cervel-
lodiun uomo. Un eventoim-
ortante nel campo della
neurotecnologia, annunciato
dallo stesso Musk su “X" (gia
Twitter, il suo social media). Le
parole: <]l paziente si sta ripren-
dendo bene. I risultati iniziali
mostrano un promettente rileva-
mento dei picchi di neuroni».
Questo vuol dire che i risultati
permettono l'individuazione di
spike neuronali (picchi di attivi-
ta elettrica).

LA CHIMICA

Questi “spike” rappresentano
l'attivita dei neuroni, le cellule
del cervello che parlano tra loro
e con il resto dell'organismo,
scambiandoinformazioni, attra-
verso segnali elettrici e chimici.
La Food and Drug Administra-
tion (I'Agenzia americana per i
medicinali e gli alimenti) aveva
dato I'ok all'impianto di Neura-
link nell'uomo gia a maggio del-
lo scorso anno, aprendo cosi la
strada al primo trial clinico
nell'uomo.

Questa fase della ricerca era sta-
ta preceduta da esperimenti su
animali che, tral'altro, erano sta-

ti oggetto di dure critiche da par-
te deglianimalisti che sosteneva-
no che Musk con questi suoi
esperimenti avesse violato i dirit-
ti degli animali previsti dall'Ani-
mal Welfare Act.

La notizia del primo impianto di
un'interfaccia cervello-compu-
ter (BCI) ha comunque fatto in
un attimo il giro del mondo, an-
che per I'esposizione mediatica
offerta da Elon Musk. Il suo am-
bizioso scopo & quello restituire
la capacita di movimento alle
persone affette da paralisi per
una serie di patologie neurologi-
che come la sclerosi laterale
amiotrofica (SLA) ola quadriple-
gia perunalesione midollare.
L'impianto del chip viene effet-
tuato nella regione del cervello
responsabile del movimento. In
questo modo, I'intenzione di mo-
vimento espressa dal paziente
viene trasformata dal chip in se-

gnali elettrici, inviati attraverso
una speciale App a un computer
oaun cellulare.Inpratica questo
impianto fa da ponte tra il pen-
siero del paziente e un computer
o altro device. A questo innovati-
vo prodotto ¢ stato dato il nome
di “Telepathy”, perché potrebbe
consentire di controllare il telefo-
no o il computer (e attraverso

questi, altri device), letteralmen-

te con laforza del pensiero.

Nella prima fase del trial sull'uo-
mo comunque bisognera dimo-
strare soprattutto la sicurezza
dell'impianto e del robot opera-
tore coinvolto nella procedura. I
64 sottilissimi fili flessibili di cui
& composta l'interfaccia cervel-
lo-computer vengono infatti im-
piantati a livello della corteccia
cerebrale responsabile del con-

trollo dei movimenti, da uno spe-
ciale robot operatore.

L'impianto viene quindi collega-
to ad una batteria, che puo esse-
re ricaricata in modalita wire-
less (senza fili). Il chip, una volta
impiantato nel cervello, registra
e trasmette i segnali cerebrali,
senza fili,ad un’App, che decodi-
fica I'intenzione di movimento,
espressa dal paziente. Il trial ap-
pena avviato si chiama Prime

[}
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(Precise Robotically Implanted
Brain-Computer Interface) e avra
unaduratadi6anni.

LAPARALISI

Oltre alla sicurezza della proce-
durae dell'impianto, che rappre-
senta la conditio sine qua non
perandare avanti, si valutera an-
che la funzionalita iniziale
dell'interfaccia cervello-compu-
ter wireless nel consentire alle
persone con paralisi di controlla-
re i dispositivi esterni con il pen-
siero. In particolare, il primo
stepsara arrivare a controllare il
cursore o la tastiera di un com-
puter, attraverso il pensiero del
paziente.

«Se Stephen Hawking, il grande
astro-fisico inglese affetto da

SLA, lo avesse avuto a disposizio-
ne — ha commentato Musk -

IL NEUROLOGO PAOLD
MARIA ROSSINI INVITA
ALLA CAUTELA: «ANCORA
PREMATURO PENSARE

A UN'APPLICAZIONE,
ASPETTIAMO CONFERME»

IL PATRON DELL'AZIENDA:
«SE STEPHEN HAWKING
LO AVESSE AVUTO
AVREBBE POTUTO
COMUNICARE MOLTO

PIU VELOCEMENTE»

Jl Alessanaero

avrebbe potuto comunicare pill
velocemente di un dattilografo».
Se I'entusiasmo abbonda dall'al-
tra parte dell'Oceano, da noi c’¢
chi riporta alla realta. Sul primo
impianto di un chip nel cervello
di un essere umano non c’é al
momento una pubblicazione
scientifica. I ricercatori invitano
alla cautela prima di ipotizzare
applicazioni per la cura di malat-
tie neurologiche.

GLIERRORI

«E prematuro-commenta il pro-
fessor Paolo Maria Rossini, diret-
tore del Dipartimento di Neuro-
scienze e neuroriabilitazione
dell'Trces San Raffaele di Roma—
pensare ad un’applicazione
sull'uomo nell'ambito di malat-
tie neurologiche. Per ora sappia-
mo solo che il paziente al quale &
stato effettuato I'impianto si sta
riprendendo bene dall'interven-
to e che i contatti tra microelet-
trodi e neuroni sono funzionan-
ti. Nelle prossime settimane po-
tremo capire se questo device sa-
rain grado di dare le risposte spe-
rate, interpretando in modo cor-
retto il pensiero o con quanti er-
rori. Altre incognite sono la dura-
ta della funzionalita dell'impian-
to, il rischio di interferenze con i
campi elettromagnetici generati
dalle apparecchiature di uso co-
mune e quello di un’irritazione
dei neuroni, che puo portare al
rischiodiepilessia».
Maria Rita Montebelli

@RIPRODUZIONE RISERVATA

Elon Musk, 52 anni. A fianco,
una schermata di un video di
Neuralink che spiega come
funziona I'impianto neurale

| NUMERI

Sonole patologie
neurologiche comuni, poco
comunie rare:dalmaldi
testaall'Alzheimer

3

Le aree colpite dalle
malattie neurologiche: il
sistema nevoso, il midollo
spinale’einervi

26

I milionidiitaliani che
soffrono di mal di testa: si
definisce cronico con 10-15
attacchi al mese

200

In migliaiai casidiictus
l'anno nel nostro Paese,
500 mila con epilessia e
250 mila con il Parkinson

120

In migliaia gli italiani colpiti
dasclerosi multiplacon
circa 1800 nuovi casi
diagnosticatiognianno

10-15%

Delle visite al pronta
soccorso siritengono
legate alla presenza diuna
malattia neurologica

50%

Deitraumicranicinei
pazienti pitl giovani si
devono a incidenti stradali
soprattutto nel week'end
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Limpiantoleggel’attivita della mente
si potra scrivere sul pc senza le mani

SIMONAREGINA

otenziare le attivita
del cervello umano fi-
no a raggiungere una
simbiosi con lintelli-
genza artificiale? «Fantascien-
za», L'impianto di elettrodi nel
cervello potrebbe invece cam-
biarelavitadelle personecondi-
sabilita, perché graziealleinter-
facce computer-cervello potreb-
bero governare, solo con il pen-
siero, dispositivi esterni, come
una tastiera del pc, e cosi poter
comunicare conilmondo ester-
no. A riaccendere i riflettori su
questa sfida ambiziosa & stato
I'annuncio di Elon Musk. E sta-
to installato per la prima volta
su un essere umano I'impianto
cerebrale di Neuralink, la sua
aziendadineurotecnologie.
«LJannuncio era atteso da
tempo, dopo che unanno fal'F-
DA, l'agenzia Usa che regola-
mentaiprodotti farmaceutici e
idispositivi medici, ha dato I'ok
a portare avanti la sperimenta-
zione clinica sulla base deirisul-
tati ottenuti su modelli anima-
li». Lo afferma Giannicola Ango-
tzi, ricercatore dell'Istituto Ita-
lianodiTecnologiae cofondato-
re di Corticale, startup che ope-
ranelsettore dellaneuroelettro-
nicae puntaalle applicazionicli-

nichediquestistrumenti per mi-
gliorare la vita delle persone
che soffrono di malattie legate
al sistema nervoso. «I risultati
della sperimentazione precli-
nica di Neuralink hanno evi-
denziato la capacita di questa
tecnologia di leggere I'attivi-
ta elettricadel cervelloe deco-
dificarnele intenzioni del mo-
vimento». «Ricorderete - dice
il ricercatore - la scimmia che
riusciva a giocare a un video-
game controllandolo con il
pensiero, grazie all'impianto
dielettrodinel cervello».
1 Comeeé possibile?

«Il nostro sistema nervoso &
composto da milioni di cellule

che quando comunicano fralo-
roproducono un’attivita elettri-
ca riconducibile all'intenzione
del movimento, della parola,
del pensiero. Ebbene, attraver-
solimpiantodielettrodinel cer-
vello, e possibile leggere edeco-
dificare questa attivita e tradur-
la in segnali digitali leggibili da
uncomputer peresempio».

2 Quindi basterebbe pensare
di digitare una lettera sulla ta-
stiera del computer per farlo
realmente?

«Esattamente. Questi impianti
cerebrali decodificano lattivita
del cervelloe consentonodicon-

trollare dispositivi esterni, una
tastiera per esempio, e scrivere
cosi quello che la persona pen-
sa. E dirompente e lo testimo-
niano le personea cui sonostati
impiantati nel cervello le inter-
facce sviluppate da Blackrock
Neurotech, che e stata la prima
aziendaad aver ricevutol'auto-
rizzazione della Food and Drug
Administration. Parliamodipa-
zienti tetraplegici che in questo
modo hanno avuto la possibili-
ta di interagire con il mondo
esterno, potendo scrivere testi
controllando appunto un mou-
se, unatastiera, uncomputer»,
3 Sel'interfaccia cerebrale di
Musknonélaprimaaessereim-
piantata su cervelli umani, qual
éla novita?
«Elon Musk sposta pili avanti
la frontieradelleneurotecnolo-
gieperchéselinterfacciacervel-
lo-computer di Blackrock Neu-

rotechregistral'attivitineurale
attraverso un centinaio di elet-
trodi, quelladiNeuralink neim-
pianta un migliaio, in pund di-
versi del cervello e questo con-
sente di avere pill informazioni
sull'attivita cerebrale e una mi-
gliore capacita di interpretare
lintenzione di movimento, pa-
rolae pensiero. Delresto, imma-
ginateuna festacontante perso-
ne che parlano. Se posizionia-
modiversimicrofoniviciniacia-
scunadelle persone presentiriu-
sciamo a ricostruire meglio la
conversazione in corso. Conun
solo microfono invece captia-
mo un'informazione caotica e
difficilmente comprensibile. Le
personesonoinostri neuroniei
microfoni gli elettrodi: impian-
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tare pitielettrodiaiutaadecodi-
ficare meglio I'attivita del siste-
MANErvoso».

4 ElonMusksostienediriusci-

re a potenziare in questo mo-
do le capacita umane, di arri-
vare a unasimbiosi con l'intel-
ligenza artificiale. Scienza o
fantascienza?
«L’idea che chiunque possa
impiantare nel proprio cervel-
lodeglielettrodiper comunica-
recon il cellulare o vedere un
film senza bisogno di uno
schermo & lontana dalla real-
ta e dal punto di vista etico e
anche discutibile: un conto &
sviluppare questa tecnologia
per offrire un supporto alle
persone con gravi disabilita,
altro é usarla per voler poten-
ziarele capacita umanes.

5 Ma non é rischioso impian-

tareelettrodinel cervello?
«La sperimentazione con gli
animali si & dimostrata sicura.
Per questo ora si procede con
gli esseri umani. I rischi sono
contenuti, altrimenti’FDA non
avrebbe dato 'approvazione a
procedere. Se saranno confer-
mati i risultati ottenuti con gli
animali, sara un traguardo im-
portante per tutti coloro che
hannosubitounanotevole ridu-
zionedelle propriecapacitamo-
torie. Inquestomodo potranno
controllare conil propriocervel-
lodiversidispositiviesterni, po-
tenzialmente anche arti artifi-
cialiedesoscheletri». —
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L’hype attorno a Neuralink é opera
del suo creatore, I'istrionico Elon
Musk. Al punto che quando pensia-
mo alla tecnologia interfaccia cer-
vello-computer (Bci) € proprioluiil
primo riferimento. In realta, le Bci
esistono da molto pili tempo e quel-
la di Musk é solo una di un elenco
crescente di aziende focalizzate al
progresso di questa tecnologia.

Sviluppate neglianni’7o, le pri-
me Bci erano relativamente sem-
plici, utilizzate negli animali per
sviluppare percorsi di comunica-
zione. Il primo dispositivo impian-
tato in un essere umano € stato svi-
luppato da Jonathan Wolpaw nel
1991 e consentiva all’'utente di con-
trollare un cursore con i segnali ce-
rebrali. Nel corsodeglianni,ipro-
gressi nell’apprendimento auto-
matico hanno aperto lastradaain-
terfacce piu sofisticate, capaci di
controllare dispositivi complessi,
come arti robotici, sedie arotelle ed
esoscheletri, mentre i dispositivi
diventavano progressivamente pilt
piccoli e pilt facili da usare grazie
alla connettivita wireless.

A segnare una pietra miliare nel
settore & statanel 2022 lasocietadi
interfacce endovascolaricervello-
computer Synchron. Fondata nel
2016 aMelbourne, in Australia, nel
2019 ¢ diventatalaprimaaziendaa
essere approvataper gli studi clini-
ciin Australia. Poi, nel 2020, éstata
laprimaaricevere'approvazione
della Fda per condurre studi clinici
utilizzando una Bci impiantata in
modo permanente. E nel 2022 ha
realizzato il primo impianto Bci
umano negli Stati Uniti utilizzando
un sistema endovascolare, che non
richiede quindiun intervento chi-
rurgico a cervello aperto.

La procedura, eseguita da
Shahram Majidi, professore di neu-
rochirurgia, neurologia eradiologia
alla Icahn School of Medicine del
Mount Sinai di New York, consiste
infatti nel bypassare I'intervento
chirurgico al cervello utilizzando i
vasi sanguigni per impiantare gli

Dir. Resp.:Fabio Tamburini

Le societa concorrenti
A segnare una pietra miliare
nel settore ¢ stata la biotech
australiana Synchron

elettrodi cerebrali, in modo simile
ad altre procedure di stent eseguite
di routine nelle cliniche. Una volta
impiantato nella corteccia motoria
del cervello tramite la vena giugula-
re, Stentrode - questo il nome del
device - rileva e trasmette in moda-
lita wireless I'intento motorio tra-
mite il linguaggio digitaleinmodo
che i pazienti gravemente paraliz-
zati possano controllare i dispositi-
viconlafunzione “puntaeclicca”a
mani libere, con cui possono man-
dare sms, e-mail, fare acquisti onli-
ne e accedere aserviziditelemedi-
cina, nonché la possibilita di vivere
in modo indipendente.

Fondato nel 1998 in Massachu-
setts, il sistema BrainGate esiste
dalla fine deglianni‘go. Cio lorende
uno dei pit1 antichi sistemi implan-
tari avanzati Bei. Il suo dispositivo
viene posizionato nel cervello uti-
lizzando microaghi, simili alla tec-
nologia utilizzata da Neuralink. So-
no stati pubblicati nel gennaio 2023
irisultati dei dati raccoltiin 17 anni
su 14 partecipanti. Durante questo
periodo sisono verificati 68 casidi
“eventi avversi” tra cui infezioni,
convulsioni, complicazioni chirur-
giche, irritazione attorno all'im-
pianto e danni cerebrali. Tuttavia,
I’evento pili comune € statal’irrita-
zione. Solo sei dei 68 incidenti sono
stati considerati “gravi”.

In Europa, il Centro medico uni-
versitario di Utrecht, nei Paesi
Bassi, e stato il primo a realizzare
la tecnologia Beciimpiantatacom-
pletamente wireless che i pazienti
potevano portare a casa.Ilsuodi-
spositivo utilizza un’interfaccia
basata sull’elettrocorticografia: gli
elettrodi sotto forma di dischi me-
tallici vengono posizionati diretta-
mente sulla superficie del cervello
per ricevere segnali. Si collegano
in modalita wireless a un ricevito-
re, che a sua volta si collega a un
computer. In uno studio clinico
svoltosi trailzo2o0eil 2022, i par-
tecipanti chelohanno usatoa casa
ognigiorno per circa un anno, po-

tevano controllare lo schermo di
un computer e digitare a una velo-
cita di due caratteri al minuto. An-
che se questa velocita di digitazio-
ne ¢ lenta, si prevede che le versio-
ni future con pit elettrodi avranno
prestazioni migliori.

In Svizzera, a Losanna, I'anno
scorso un paziente paraplegico ha
potuto rimpossessarsi del control-
lo delle proprie gambe grazie a
un’interfaccia digitale collocata tra
il cervello eil midollo spinale. «Ab-
biamo sviluppatoun collegamento
digitale tra il cervello e il midollo
spinale basato su una tecnologia
che permette di trasformare il pen-
siero inazioni», hanno dichiarato
Grégoire Courtine e Jocelyne Bloch,
professori dell’Universita di Lo-
sanna (Unil), su Nature. Per rende-
re questo possibile, i ricercatori
hanno dovuto usare due impianti
elettronici, uno da collocare nel
cervello el’altro nel midollo spina-
le. Grazie aun algoritmo che sfrut-
tal'intelligenza artificiale, le inten-
zionida cuiscaturisce il movimen-
to possono essere codificate e con-
vertite in sequenze di stimoli
elettrici nel midollo spinale in tem-
poreale, chealorovoltaattivanoi
muscoli degli arti inferiori.

Le risposte sul futuro di queste
innovative interfacce emergeran-
no man mano che sempre pit di-
spositivi otterranno 'approvazio-
ne per gli studi clinici e la ricerca
verra pubblicata sui risultati, ma
senzaaffrettare le sperimentazio-
ni. Glisviluppatorihanno infattila
responsabilita di essere trasparen-
tisulla sicurezza e 'efficacia deilo-
ro dispositivi, in modo che i pa-
zienti possano decidere sullabase
diinformazioni aperte.

ERIPRODUZIONE RISERVATA

A LOSANNA

In Svizzera

un paraplegico

ha camminato grazie
aun’interfaccia tra
cervello e midollo spinale
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La tecnologia Bci (interfaccia cervello-pc),
una storia che parte negli anni Settanta
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Tanto rumore per nulla? Sul pri-
mo impianto di un chip nel cer-
vello diun essere umano nonc’e
al momento una pubblicazione
scientifica e occorre quindi caute-
laprimadipensareadapplicazio-
ni per la cura di malattie neurolo-
giche: lorilevainuna nota Paolo
Maria Rossini, direttore del di-
partimento di Neuroscienze e
neuroriabilitazione dell'Irccs San
Raffaele di Roma.

«L’annuncio dell'impianto ce-
rebrale su di un essere umano &
interessante, mal'entusiasmo che
ha suscitato € per ora poco moti-
vato», osserva. Almomento, pro-
segue, «sappiamo solo che il pa-
ziente si sta riprendendo bene
dall'intervento e cheicontattitra
microelettrodi e neuroni sono
funzionanti». Di conseguenza «le
prossime giornate e settimane sa-
ranno determinanti per com-
prendere se e quanto questo tipo
diapproccio potradare le risposte
paventate». Rossini dice che «nu-
merosi tentativi precedenti sono
stati fatti con un approccio simile
da un punto di vista teorico. In
questo esperimento di Neuralink

si dovra verificare guante volte il
comando inviato dal paziente vie-
ne interpretato in modo corretto
dall’apparecchio e viene quindi

Dir. Resp.:Fabio Tamburini

Gli esperti:
senza
pubblicazioni
occorre cautela

Le reazioni
L’entusiasmo che

ha suscitato ¢ per ora
poco motivato

eseguito con efficaciae quanti er-
rori e di quale portata - anche in
terminidirischio - esso compie. Si
dovra verificare la durata della
bontadel contatto nel tempo per-
ché attorno alla punta degli elet-
trodi sicreaunareazione fibrosa
che ne diminuisce I’efficacia».

E ancora. Si dovra, continua
Rossini, «valutare poiil rischio di
interferenze con le onde elettro-
magnetiche emesse da comuni
apparecchiature e che riempiono
oggil’'ambiente di una casa nor-
male e verificare sela presenza di
microelettrodi inseriti in cortec-
cia induca una irritazione dei
neuroni penetrati dagli elettrodi
conrelativo aumento del rischio
di epilessia». E sempre secondo
I'esperto: «pensare gia oggi diuti-
lizzare questo tipo diapproccio in
casistiche estese e in patologie di
grandi numeri come i pazienti
colpiti da stroke, da Parkinson e
addirittura damalattie psichiatri-
che & non solo molto prematuro,
ma fuorviante perché induce spe-
ranze del tuttoimmotivate in ma-
lati e famiglie gia troppo provati
dalle loro condizioni».

Invece, rispetto ai tempi di svi-
luppo di questi sistemi “brain-
computer interface”, che consen-
tono il controllo di protesio com-
puter soltanto conil pensiero, non

sono facilida definire. «Il progres-
sononélineare, ma esponenziale
- dice Sergio Barbieri, direttore del
dipartimento di Neuroscienze e
Salute mentale dellaFondazione
Ca’ Granda Ospedale Policlinico di
Milano e socio fondatore nel Cda
dello spin off Newronika - La dif-
fusione di Chat-Gpt, (I'applicazio-
ne di intelligenza artificiale), per
esempio, & completamente diver-
sa da quella delle tecnologie che
I’hanno preceduta. Si sono rag-
giunti 100 milioni di utenti in po-
chissimi giorni quando altri, co-
me Amazon, cihanno messo me-
si, se non anni, per raggiungere
una tale diffusione».

& RIPRODUZIONE RISERVATA

Servono verifiche
sui comandi inviati,
sugli errori e di quale
portata, anche

in termini di rischio

(R Y
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il Giornale
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IL NEUROLOGO
«Ma c’e il rischio

di illudere i pazienti

Maria Sorbi a pagina 19

L’ INTERVISTA PAOLO MARIA ROSSINI
Jd neuroni piu complessi di un chip

[l rischio adesso ¢ di illudere i pazienti»
Il neurologo del S. Raffaele: «La scienza ha i suoi tempi, rischi per la salute»

Maria Sorbi

M E niente. Quando Elon Musk par-
te, ingrana la quarta e asfalta tutto.
Nessuna pubblicazione scientifica
sull'intervento del microchip, nes-
sun iter canonico. Marketing. Puro
e spavaldamente americano. La-
sciando basita l'intera comunita
scientifica, compreso Paolo Maria
Rossini, direttore del Dipartimento
di Neuroscienze e Neuroriabilita-
zione dell'Irccs San Raffaele di Ro-
ma.

Tocca tirare il freno dopo I'an-

nuncio sensazionale?

«Quella che fa Musk & scienza
commercializzata. Del resto il suo
obbiettivo & vendere, fine. Ma direi
che e un po’ troppo presto per dire
chel'intervento & andato bene. Soli-
tamente i medici aspettano di capi-
re se tutto funziona prima di fare
annunci. Non si shilanciano di cer-
to il giorno dopo l'inserimento del
microchip».

Insomma, il metodo Musk ha po-

co a che fare con la medicina?

«Apparecchi del genere esistono
gia, ma il fatto che sia stato Musk a
lanciare questo ne fa un’operazio-
ne mediatica ampia. Non ho molto
apprezzato certe sue dichiarazioni
per pubblicizzare il prodotto. Ha

detto che, se lo avesse avuto il co-
smologo Stephen Hawking, avreb-

be comunicato pitu di un dattilogra-
fo e di un banditore. Capisco il con-
cetto, ma € un marketing poco deli-
cato e poco scientifico».

Detto questo, crede che Neura-

link possa cambiare la vita di chi

e imprigionato dalla disabilita?

«Non e mai facile commentare
una notizia scientifica che non sia
stata pubblicata su una rivista di set-
tore con tutte le informazioni e i
dettagli del caso. L’annuncio
dell'impianto cerebrale su di un es-
sere umano é interessante, mal’en-
tusiasmo che ha suscitato & per ora
poco motivato».

Come mai?

«Intanto perché gia numerosi ten-
tativi precedenti sono stati fatti con
un approccio simile da un punto di
vista teorico (anche se, ovviamen-
te, le tecnologie diventano sempre
piu avanzate in termini di miniatu-
rizzazione del device e di autono-
mia delle batterie) con impianti di
microelettrodi su piastrine inserite
chirurgicamente sulle aree moto-
rie, visive e acustiche in varia tipolo-
gia di malati. E poi perché per ora
sappiamo solo che il paziente si sta
riprendendo bene dall'intervento e

che i contatti tra microelettrodi e
neuro-

ni sono fun-
Zionanti».
Cosa puo andare

storto?

«Le puntine inserite pos-
sono irritare i neuroni e pro-
vocare episodi di epilessia. Op-
pure, attorno al mini apparecchio
si puo formare una guaina fibrotica
che potrebbe compromettere la ca-
pacita di tradurre i messaggi».

Nello specifico, quanto e poten-
te Neuralink?

«Immagini una monetina compo-
sta da 64 fili sottili, con mille punti
di contatto: sembra tanto ma é po-
co. Solo per muovere un dito attivia-
mo milioni di neuroni. Quindi & dif-
ficile attivare un ordine complesso
come ad esempio accendere la tv».

In realta si parla gia di applica-
zioni su una larga scala di pa-
zienti.

«Pensare gia oggi di utilizzare
questo tipo di approccio in casisti-
che estese e in patologie di grandi
numeri come i pazienti colpiti da
stroke, da Parkinson e addirittura
da malattie psichiatriche & non so-
lo molto prematuro, ma fuorviante
perché induce speranze del tutto
immotivate in malati e famiglie gia
troppo provati dalle loro condizio-
ni. E una speranza che per ora si
focalizza in una nicchia di soggetti
totalmente privati della capacita di
movimenti (SLA in fasi molto avan-
zate, lesioni del midollo cervicale
alto, polineuropatie acute) in cui
un intervento di tipo invasivo con
apertura della teca cranica ¢ giustifi-
cato anche sul piano etico».

RICERCA SCIENTIFICA, POLITICA FARMACEUTICA



nnnnnnn

5 | Farmaci, esperti Sif 'dallo Spazio speranze di aiuto
per i pazienti fragili’

“| tanti tipi di stress a cui sono sottoposti gli astronauti, le variazioni a cui
vanno incontro tutti gli apparati e la impossibilita di monitorare e intervenire
in tempo reale in situazioni di emergenza, fanno si che il soggiorno nello
Spazio rappresenti un modello di studio per pazienti fragili, impossibilitati a
muoversi e che devono mettere in atto procedure mediche in maniera
autonoma’. La conferma arriva da Gianluca Trifird, professore ordinario di
Farmacologia all’Universita di Verona, e Lucia Morbidelli, professoressa
ordinario di Farmacologia all’'Universita degli Studi di Siena, entrambi soci
della Sif - Societa italiana di farmacologia che sottolineano come “la sfida
spaziale portera a notevoli migliorie nella gestione della salute pubblica,
come ha gia fatto in passato con tante tecnologie innovative che ci aiutano
nella vita di tutti i giorni”.

La Ricerca spaziale biomedica — si legge in una nota Sif - ci ha permesso
di realizzare o migliorare molte tecnologie, dalle lenti antigraffio e
fotocromatiche, ai termometri a infrarosso, alla analisi delle
microcalcificazioni nelle mammografie, fin alle tecniche avanzate di
imaging funzionale, ai microsensori ed ai dispositivi medici ad autolettura.
Ma puo servire anche per lo studio dei farmaci da usare sulla Terra?
“Riguardo ai farmaci — spiegano Trifird e Morbidelli - oltre
all’aggiustamento del dosaggio e alla scelta dei principi attivi piu adatti,
una sfida riguarda le tecnologie della ricerca di nuovi medicinali in assenza
di gravita e lo sviluppo di formulazioni per un uso efficace e sicuro”.

Nello Spazio “i farmaci servono sia per il trattamento di sintomi che si
possono verificare comunemente - aggiungono dalla Sif - che per eventuali
situazioni di emergenza come traumi ed emorragie. Nei kit medici forniti
agli astronauti, in particolare, vengono inclusi farmaci per trattare disturbi
del sonno, allergie, cinetosi spaziale, nausea, dolore e congestione
sinusale. Il volo spaziale comporta alterazioni nella fisiologia umana con
conseguenti modifiche farmacocinetiche, come assorbimento,
distribuzione, metabolismo ed escrezione del farmaco, e
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farmacodinamiche, cioe I'effetto farmacologico in risposta all’interazione
del farmaco con il suo specifico bersaglio molecolare. Tutto cido pud
inevitabilmente avere un impatto sull’efficacia e sulla sicurezza dei
farmaci”. La ricerca nell’lambito “dell'astrofarmacia contribuisce a rendere
I'esplorazione umana nello spazio sicura e accessibile. Abbiamo
approfondito questo tema nell’'ultimo numero di Sif Magazine pubblicato
sul sito della Sif e realizzato in collaborazione con I'Unione astrofili
napoletani’, concludono Trifird e Morbidelli.
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ILPROGETTO
irca il 10% degli adulti e il
4% degli adolescenti in Ita-
lia é affetto da obesita. Nu-
meri destinati a crescere.
Per sensibilizzare sul tema, na-
sce Feel Good, la campagna di
informazione sull’obesita ri-
volta ad adolescenti e adulti at-
traverso attivita di formazione
e prevenzione di Cittadinan-
zattiva (cittadinanzattiva.it).
«L’obesita ¢ una patologia

I Aessannero

Dir. Resp.:Massimo Martinelli

Tabu obesita:
la campagna

che combatte
il pregiudizio

dalle forti implicazioni sociali,
oltre che di grande impatto
per i costi sanitari, individuali
e collettivi - dichiara Anna Li-
sa Mandorino, segretaria gene-
rale di Cittadinanzattiva -. Con
Feel Good vogliamo promuo-
vere l'informazione e I'educa-
zioneai corretti stili di vita, ma
anche favorire un atteggia-
mento che combatta pregiudi-
zi e stereotipi». Tra le iniziati-
ve promosse da Cittadinanzat-
tiva in collaborazione con Fe-
derfarma, il coinvolgimento di
scuole e farmacie di cinque cit-

ta in Piemonte, Lazio e Sicilia,
con corner informativi dedica-

ti e un percorso online su tre
tematiche specifiche: curare e
favorire il proprio benessere fi-
sico e psichico, promuovere la
body positivity, riconoscere e
affrontare fenomeni di body
shaming.
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PRO4AIlL: un manifesto per includere
la voce dei pazienti nelle decisioni su
ricerca clinica e regole

Migliorare la vita dei pazienti ascoltando il loro

punto di vista sull’esito di un trattamento. Su

questo assunto si muove oggi il Gruppo

PRO4AIl, con I'intento di implementare anche

in Italia I'utilizzo dei dati raccolti direttamente

dai pazienti nelle decisioni che riguardano la

ricerca clinica e i percorsi regolatori dei

farmaci. L’evento “Pazienti PROtagonisti per la salute di tutti”, tenutosi oggi
al Senato su iniziativa della Sen. Tilde Minasi, ha portato all’attenzione delle
Istituzioni il dibattito sull’utilizzo dei PROs (Patient Reported Outcomes),
strumenti che raccogliendo la voce dei pazienti - senza mediazioni - possono
migliorare i percorsi di cura e supportare la sostenibilita del Sistema Salute.
Nato due anni fa grazie al supporto di Roche Italia, il Gruppo di lavoro
PRO4AIl - composto da AIM, AIOM, AISM, FAVO, FICOG, SIN, UNIAMO e
SDA Bocconi - ha presentato alle Istituzioni e ai tecnici presenti i risultati del
lavoro svolto fino ad oggi nel corso di un dibattito articolato in tre tavole
rotonde.

La prima sessione, dedicata all’analisi dello stato dell’arte sui PROs dal livello
europeo a quello nazionale, ha visto come protagonisti: On. Elena Bonetti,
Componente Commissione Affari Sociali; On. Vanessa Cattoi, Componente
Commissione Bilancio; Adele D’Amico, Membro PRO4AIl e Consigliere

Direttivo AIM; Francesco De Lorenzo, Membro PRO4AIl e Presidente FAVO;
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Sen. Beatrice Lorenzin, Componente Commissione Bilancio; Guido Rasi,
Direttore Esecutivo di EMA.

“I PROs sono ampiamente impiegati in Usa dalla FDA e in parte anche
dall’Agenzia europea del farmaco ed e grazie al valore comprovato che tali
strumenti hanno per il Sistema se numerosi Paesi europei stanno gia
adottando strategie innovative per garantire che la voce dei pazienti sia
centralizzata nei processi decisionali e nelle politiche sanitarie" ha affermato
Francesco De Lorenzo, Membro PRO4AIl e Presidente FAVO . “In Italia,
invece, non esistono ancora delle linee di indirizzo o meccanismi strutturati
per l'utilizzo e la valutazione di questi valori — ha continuato Adele D’Amico,
membro PRO4AIl e consigliere direttivo AIM — grazie ai quali sarebbe
possibile rilevare gli aspetti intangibili della patologia e dei trattamenti,
contribuendo a una maggiore efficienza nella valutazione dei farmaci”.

Tuttavia, in parte grazie al lavoro del Gruppo PRO4AIl, anche nel nostro
Paese sono stati fatti i primi passi in questa direzione. Se ne e parlato
durante la seconda tavola rotonda, che ha visto la partecipazione di: Mario
Alberto Battaglia, Membro PRO4AII e Direttore Generale AISM; Oriana Ciani,
Membro PRO4AII e Professore Associato SDA Bocconi; Massimo Di Maio,
Membro PRO4AII e Presidente Eletto AIOM; Achille Iachino, Direttore
generale Dispositivi medici e servizio farmaceutico; Sen. Elisa Pirro,
Componente Commissione Affari Sociali; Giulio Pompilio, Referente dei
Direttori scientifici degli IRCCS privati; Patrizia Popoli, Direttore del
National Center for Drug Research & Evaluation dell’ISS; Sen. Ignazio Zullo,
Componente Commissione Affari Sociali.

“Ormai e ampiamente provato che per migliorare il Servizio Sanitario
Nazionale é necessario mettere i bisogni e i diritti dei pazienti al centro delle
decisioni di politica sanitaria. Per farlo, il Gruppo PRO4AIl sta lavorando da
piu di due anni per promuovere la necessita di raccogliere i dati dei pazienti
basati direttamente sul vissuto che gli stessi hanno delle cure e dei servizi”. —
ha spiegato Mario Alberto Battaglia, membro PRO4AII e direttore generale
AISM.

“Pertanto, I'impegno del nostro Gruppo di lavoro ha visto in una prima fase
lo sviluppo di alcuni lavori pubblicati su riviste scientifiche — ha aggiunto
Massimo Di Maio, membro PRO4AII e presidente eletto AIOM — per ampliare
la letteratura in materia di utilizzo dei PROs. Siamo certi che, basandoci su
evidenze e dati scientifici solidi, si possa accelerare una standardizzazione e
un’applicazione degli esiti di salute nell’ambito della ricerca clinica, ma
anche la stesura di linee di indirizzo sulla raccolta, analisi ed interpretazione
dei PROs in fase valutativa dei trattamenti, auspicando infine una presenza

istituzionalizzata dei rappresentanti dei pazienti negli Enti regolatori”.
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I1 dibattito ha inoltre messo in luce il bisogno di introdurre anche in Italia
una disciplina chiara sul coinvolgimento dei pazienti nelle decisioni che
riguardano la ricerca clinica e i percorsi regolatori dei farmaci, priorita di cui
si e discusso nella sessione conclusiva che ha visto la partecipazione di: On.
Luciano Ciocchetti, Vicepresidente Commissione Affari Sociali; On. Simona
Loizzo, Componente Commissione Affari Sociali; Francesco Saverio
Mennini, Direttore EEHTA del CEIS, Tor Vergata; Sen. Elena Murelli,
Componente Commissione Affari Sociali; Carmine Pinto, Membro PRO4AIl e
gia Presidente FICOG; Valeria Sansone, Membro PRO4AIl e Delegata AIM;
Annalisa Scopinaro, Membro PRO4AIll e Presidente UNIAMO; Sen. Ylenia
Zambito, Segretario Commissione Affari Sociali. Quest’ultima sessione e
stata ’occasione per rilanciare I’'appello alle Istituzioni attraverso il
“Manifesto sui PROs”, gia sottoscritto negli scorsi mesi da On. Elena Bonetti,
On. Vanessa Cattoi, On. Luciano Ciocchetti, On. Simona Loizzo, Sen. Beatrice
Lorenzin, Prof. Francesco Saverio Mennini, Sen. Clotilde Minasi, Sen. Elena
Murelli, Sen. Elisa Pirro, Sen. Ylenia Zambito, Sen. Ignazio Zullo.

Sei le richieste, indicate come impegni per le Istituzioni:

Il primo impegno, proposto all’attenzione delle Istituzioni e dei decisori
politici nel corso del convegno, riguarda I’aggiornamento delle linee di
indirizzo dell’AIFA in merito alla compilazione del dossier di prezzo e
rimborso dei farmaci, per includere le segnalazioni dei PROs specifici per
patologia. Ne segue, come secondo impegno, la necessita di prevedere la
presenza e la partecipazione attiva dei rappresentanti delle associazioni dei
pazienti nella governance dell’AIFA, traendo esempio dalle best practice
consolidate a livello europeo. Il terzo impegno chiede di sensibilizzare il
mondo della ricerca clinica, 1a comunita scientifica, i comitati etici nazionali
e territoriali e le Istituzioni sull’importanza di dare la massima diffusione
agli esiti riferiti dai pazienti tramite Patient-Reported Outcomes Measures
(PROMsS), che misurano le condizioni dei pazienti al di 1a del dato clinico di
efficacia e sicurezza, come condizione fisica e cognitiva, burden sociale,
benessere psichico ed emotivo.

Promuovere una convergenza tra i protagonisti delle varie aree terapeutiche
circa l'identificazione e la standardizzazione dei PROMS specifici per
patologia, al fine di avviare una maggiore armonizzazione della disciplina, e
il quarto impegno proposto del Gruppo. La quinta proposta mira a sfruttare
ogni veicolo normativo utile per divulgare il tema dei PROs e promuoverne
I’'uso sistematico nel SSN, per esempio dando seguito a documenti
programmatici e agli atti istituzionali in cui e segnalato il tema del
coinvolgimento delle associazioni di pazienti nel percorso di cura e nei
processi regolatori (es. Piano Oncologico Nazionale, mozioni e risoluzioni

parlamentari). Infine, la richiesta conclusiva riguarda 'impegno a investire
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in iniziative di ricerca clinica e cura che abbiano I’obiettivo di validare I'uso
di strumenti di eHealth per facilitare I’'adozione di PROMs nella ricerca, nelle
sperimentazioni e nella gestione clinica. “Il paziente deve partecipare, al pari
degli altri stakeholders del Sistema Salute, ai processi valutativi e
organizzativi, portando il proprio punto di vista che va pero sistematizzato
con strumenti standardizzati e validati quali i PROs e i PROMSs - é scritto nel
Manifesto —. Il nostro Paese garantisce universalmente 1’accesso alle terapie,
ma tenendo conto dell’innovazione crescente e della sostenibilita della
stessa e possibile che I'Italia si faccia promotrice di nuove realta e modelli,
come stiamo facendo nelle malattie rare. Se non si parte dall’ascolto del
paziente non e possibile conoscere alcuni aspetti intangibili della terapia né
confrontare trattamenti diversi per una stessa patologia. L’impiego
sistematico e standardizzato dei PROs permette cio, ma il Sistema va
armonizzato e reso adatto alla raccolta e utilizzo di questi strumenti”.

“Il paziente deve partecipare, al pari degli altri stakeholders del Sistema
Salute, ai processi valutativi e organizzativi, portando il proprio punto di
vista che va pero sistematizzato con strumenti standardizzati e validati quali
i PROs e i PROMs - ha dichiarato Annalisa Scopinaro, presidente UNIAMO e
membro PROAII -. Il nostro Paese garantisce universalmente I’accesso alle
terapie, ma tenendo conto dell’innovazione crescente e della sostenibilita
della stessa e possibile che I'Italia si faccia promotrice di nuove realta e
modelli, come stiamo facendo nelle malattie rare. L'ascolto del paziente
permette di conoscere e valorizzare alcuni aspetti della terapia, nonche
confrontare diversi trattamenti per la stessa patologia. L’impiego sistematico
e standardizzato dei PROs permette cio, ma il Sistema va armonizzato e reso
adatto alla raccolta e utilizzo di questi strumenti”.

“Quantificare situazioni e sintomi ¢ fondamentale per non rischiare di
sottostimare o sovrastimare I’effetto di un trattamento, per questo i PROs
hanno un ruolo chiave anche nella pratica clinica — ha spiegato Valeria
Sansone, membro PRO4AIl e delegata AIM — Ecco quindi che la voce del
paziente non e un semplice strumento in piu, ma una necessita. In Italia la
rete per le malattie neuromuscolari e piuttosto avanti in questo senso e
anche nei centri della rete neuromuscolare europea € prevista da qualche
anno la partecipazione di pazienti e di associazioni che li rappresentano. I
clinici hanno oggi a disposizione validi strumenti che possono aiutare nella
pratica quotidiana, ma occorre renderli obbligatori grazie all’intervento delle
Istituzioni”.

“Ad oggi, la conclusione a cui e giunto il Gruppo di lavoro PRO4AII e che per
far crescere il valore della voce dei pazienti nell’ambito dei tavoli decisionali
clinici e regolatori occorre da un lato una armonizzazione e

standardizzazione dell’uso di PROs e PROMSs in ricerca clinica — ha concluso
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Carmine Pinto, membro PRO4AIll e gia presidente FICOG - e dall'altro un
impegno concreto da parte delle Istituzioni tecniche e politiche per far si che
i pazienti siano al centro dei processi di valutazione in ogni fase dello
sviluppo del farmaco. Facciamo quindi appello affinché questa opportunita
venga colta anche dal nostro Paese al fine di garantire i migliori standard di
cura a tutti cittadini”.
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Malattie tropicali: Italia osservata
speciale con il rischio endemico di
dengue e chikungunya

di Federico Gobbi*

Nel 2023, in Italia sono stati 82 i casi autoctoni

di dengue, la “febbre spaccaossa”, avvenuti

direttamente nel nostro Paese, e 280 quelli

importati da viaggiatori tornati da luoghi in

cui la malattia € endemica; 7 i casi di

chikungunya; 600 i casi diagnosticati di

malattia di Chagas dal 1998, e centinaia i positivi alla strongiloidosi, una

forma di parassitosi, diffusa soprattutto tra gli over 65. Questi sono i dati che

riguardano solo alcune delle 12 patologie, che hanno trasmissione sul

territorio italiano, delle 21 che compongono il mosaico delle malattie

infettive tropicali neglette (NTDs). Un gruppo eterogeneo di patologie, molte

delle quali a carattere infettivo, causate da virus, batteri, funghi e tossine che

comprendono anche, tra le altre, scabbia, echinococcosi e leishmaniosi,

accomunate dall’essere piu diffuse in zone povere, specialmente tropicali,

con scarse risorse e dimenticate dall’agenza politica, dalla ricerca scientifica

e invisibili all’opinione pubblica. A livello globale sono quasi 1,7 miliardi le

persone che richiedono interventi sanitari per queste malattie, con piu di

mezzo milione di morti I’anno. Circa 4000-5000 le persone colpite nel

nostro Paese dove, in particolare la dengue, secondo i dati della sorveglianza

dell’Istituto Superiore di Sanita, ha fatto registrare nel 2023 il record

europeo per casi autoctoni. Sembrano cifre irrisorie, ma in realta il

fenomeno € sottostimato e in continua crescita, non solo a livello globale e
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nel resto di Europa, ma anche da noi. L’Italia € un osservato speciale,
complice il cambiamento climatico che ha determinato la diffusione della
zanzara tigre su tutto il territorio nazionale. A destare preoccupazione e il
rischio endemico di dengue e anche di chikungunya in aumento con I’arrivo
della primavera.

E importante focalizzare I’attenzione su queste 2 patologie, in quanto in
Italia e presente la zanzara vettore, che puo acquisire questi virus da
viaggiatori infetti e trasmettere queste malattie che causano febbre, mal di
testa, manifestazioni cutanee, e soprattutto fortissimi dolori osteoarticolari.
A confermare cio una analisi della letteratura condotta da ricercatori svizzeri
e pubblicata di recente su New Microbes and New Infections che ha
evidenziato come Aedes albopictus (pil comunemente conosciuta come
zanzara tigre), uno dei principali vettori della febbre dengue e chikungunya,
sia presente in Europa che ormai insediata nelle regioni meridionali del
continente. In Italia queste zanzare sono giunte per la prima volta nel 1990
dagli Stati Uniti, arrivando a Genova e Padova e diffondendosi poi in tutto il
Paese. Laddove € presente un vettore, vi e il rischio di trasmissione di tutte le
patologie connesse al vettore stesso: e sufficiente che arrivi un viaggiatore
con la malattia per innescare epidemie autoctone di quella patologia “di
importazione”. Nel 2020 in Veneto, in provincia di Vicenza, si e verificata la
prima epidemia autoctona di dengue in Italia con 11 casi e nel 2023 si sono
registrati tre differenti cluster indipendenti tra loro: uno in Lombardia nella
provincia di Lodi e due nel Lazio, a Roma e nel Circeo, arrivando a 82 casi
autoctoni nel 2023. Poiché nel 50-90% degli individui la dengue appare in
forma asintomatica o molto lieve, molti casi passano inosservati e si puo
quindi ipotizzare che I'incidenza sia molto piu alta di quanto non emerga
dalle statistiche di sorveglianza.

Dobbiamo prepararci a epidemie autoctone di dengue e chikungunya
sempre piu importanti. Nei prossimi anni, diventera sempre piu frequente
una globalizzazione delle malattie infettive: viaggiano merci, viaggiano
persone e viaggiano vettori. In un mondo sempre piu interconnesso,
interconnesse saranno anche le patologie. Ad accentuare il fenomeno e i
contagi, il cambiamento climatico che, provocando un innalzamento delle
temperature crea le condizioni ideali per la proliferazione delle zanzare
tigre. L’Aedes albopictus prospera a temperature comprese trai 15°C e i 35°C,
ma puo tollerare anche inverni generalmente caldi come quello che stiamo
vivendo, che non sono quindi in grado di decimare le larve e cio comportera
un aumento delle zanzare con l'arrivo della primavera. E quindi importante
attuare una sorveglianza attiva dei casi di importazione, per evitare che da
pochi episodi limitati si generino epidemie estese. E urgente mettere in atto
maggiori misure contro questo problema di salute pubblica. La mancata

attenzione nei confronti delle patologie infettive "dimenticate", aumenta il
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rischio che anche i paesi non endemici ne siano interessati, come sta
accadendo appunto in Italia.

Nel 2021 I’Organizzazione Mondiale della Sanita ha lanciato una road map
per le malattie tropicali dimenticate per il decennio 2021-2030 nella quale
vengono definiti gli obiettivi globali per prevenire, controllare, eliminare ed
eradicare queste patologie. Ad oggi siamo ancora lontani dal raggiungere
pienamente questi risultati e secondo il report 2023 sul progresso della road
map, solo 47 Paesi hanno eliminato almeno una NTDs. C’e quindi ancora
molto lavoro da fare per diminuire le infezioni e la circolazione delle
malattie e per ridurre il pericolo a livello globale.

* Direttore del dipartimento di malattie infettive e tropicali dell’'ospedale Sacro
Cuore Don Calabria di Negrar (Verona) e professore associato di malattie infettive
all’universita di Brescia
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La leucemia acuta mieloide e il ruolo
cruciale della terapia di supporto

di Giovangiacinto Paterno*

La Leucemia Mieloide Acuta (LMA) e tumore

del sangue che origina dalle cellule staminali

mieloidi del midollo osseo. Le cellule

leucemiche, proliferando in modo

incontrollato, interferiscono anche con la

normale produzione di globuli rossi, globuli

bianchi e piastrine. Questa forma di leucemia e

definita “acuta” per la sua rapida progressione.

In Italia, nonostante la LMA sia la forma di leucemia acuta pitt comune

nell’adulto, colpendo oltre 2.000 persone all’anno, rimane una patologia

rara, dal momento che rappresenta circa I'1% di tutte le patologie

oncologiche.

L’incidenza della LMA e strettamente correlata all’eta, con un picco di

insorgenza intorno ai 60-65 anni. Fattori di rischio addizionali includono

I’abitudine al fumo di sigaretta, ’esposizione a specifiche sostanze chimiche

come il benzene e le radiazioni ionizzanti.

Il trattamento piu efficace per la LMA viene determinato in base alle

caratteristiche individuali del paziente e della malattia. La prognosi varia da

paziente a paziente, e dipende da vari fattori come I’eta, eventuali

comorbidita, specifiche alterazioni genetiche delle cellule leucemiche, la

risposta alla terapia antileucemica, e I'insorgenza di infezioni o altre

condizioni patologiche durante i trattamenti. In casi selezionati, per ottenere

la guarigione, e necessario un trapianto di midollo osseo da donatore.
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Oltre alla terapia antileucemica, e di cruciale importanza la terapia di
supporto, che mira a gestire i sintomi correlati alla LMA e a prevenire o
mitigare gli effetti collaterali dei trattamenti. I pazienti con LMA possono
essere soggetti a infezioni e sanguinamenti, ma possono anche sperimentare
problemi psicologici come ansia e stress.

Le malattie ematologiche, tra cui la LMA, possono essere difficili da
affrontare per i pazienti e le loro famiglie. Un’informazione chiara e accurata
e fondamentale per aiutare i pazienti a comprendere la loro condizione, le
opzioni di trattamento e le prospettive future. Strumenti informativi come
Mi dical, il portale informativo sui tumori del sangue creato con i pazienti
per i pazienti, possono fornire informazioni aggiornate e verificate,
contribuendo a ridurre I’ansia e la confusione associate alla malattia e a far
sentire coinvolti i pazienti e i loro familiari nelle decisioni riguardanti il
trattamento e le terapie, permettendo loro di partecipare in modo piu
consapevole e responsabile alla gestione della malattia.”

*Dirigente Medico presso ’'Unita Operativa di Patologie Mieloproliferative della
Fondazione Policlinico Tor Vergata
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Diagnostica e prevenzione: medicina,
istituzioni e impresa, insieme per la
salute dei cittadini

La prevenzione € uno strumento riconosciuto,

in grado di assicurare salute, ottimizzazione

nell’utilizzo delle risorse sanitarie e

sostenibilita per i sistemi sanitari nazionali. In

questa cornice, si inserisce la diagnostica

specialistica, che rappresenta un “asset”

strategico per il Paese, in grado di rispondere

efficacemente sia alle situazioni emergenziali, come nel caso della pandemia
Covid-19, sia nella gestione ordinaria della domanda di salute del cittadino-
paziente.

Affrontando il tema dell'evoluzione del Sistema Sanitario Nazionale, reso
imprescindibile dalle sfide future, si rende necessario sottolineare ancora
come diagnostica e prevenzione siano centrali nel raggiungimento degli
obiettivi di salute e di sostenibilita del sistema.

Da qui la Campagna “La Diagnostica e la Prevenzione: Medicina, Istituzioni,
Impresa, insieme per la salute dei Cittadini”, ideata e realizzata
congiuntamente da AMCLI ETS, Cittadinanzattiva, Federchimica Assobiotec
e Diasorin, che si pone I’'obiettivo di offrire al cittadino e al paziente uno
spazio di formazione, di discussione, di identificazione delle soluzioni per
far crescere la consapevolezza su questi temi e per promuovere 'utilita dello
screening su temi di antibiotico resistenza, infezioni materno-fetali e
tubercolosi.

Si tratta di aspetti diversi per diffusione del problema e impatto su individuo
RICERCA SCIENTIFICA, POLITICA FARMACEUTICA



e collettivita. Le infezioni resistenti agli antibiotici provocano ogni anno
oltre 35.000 decessi in Europa e purtroppo un terzo di questi avviene in
Italia, mentre I'incidenza dell’infezione congenita da citomegalovirus in
gravidanza puo raggiungere nel nostro Paese fino all’1%. Per la tubercolosi
I’obiettivo per la Regione Europea dell’OMS e quello di ridurre I'incidenza
della malattia dell’So% nel 2030 rispetto al dato del 2015. Una maggiore
conoscenza e consapevolezza di quanto la diagnostica, gli screening e la
prevenzione possano fare nel contrastare queste patologie, e elemento
fondamentale non solo per una pianificazione sanitaria efficace ma anche
per una partecipazione consapevole della collettivita soprattutto nelle sue
fasce meno integrate e/o con difficolta di accesso ad informazione e servizi.
La Campagna, illustrata questa mattina a Roma nel corso di un incontro
svoltosi al Senato su iniziativa della Senatrice Elena Murelli, Capogruppo
Lega in Commissione Sanita del Senato — si sviluppera nell’arco di tre anni e
vedra nel corso del 2024 una serie di eventi a livello di capoluogo regionale
(Torino, Milano, Roma, Napoli e Bari) in cui si approfondiranno i tre aspetti
sopra indicati per arrivare a una visione condivisa e all’elaborazione di
proposte concrete da trasmettere al legislatore, volte al miglioramento del
sistema sanitario stesso. L’auspicio, in vista della scadenza del Piano
Nazionale della Prevenzione nel 2025, e di inserire una sezione dedicata alla
diagnostica specialistica, nel nuovo Piano che coprira il quinquennio a
seguire.

Sul tema dell’Antibiotico resistenza gli incontri si terranno a Torino il 27
febbraio 2024; a Roma il 9 aprile e a Milano il 14 maggio.

La Tubercolosi sara oggetto degli incontri previsti a Bari il 17 giugno e a
Milano il 24 settembre.

Infine, gli appuntamenti dedicati alle Infezioni materno-fetali sono previsti a
Roma il 15 ottobre; a Napoli il 5 novembre e Bari il 20 gennaio 2025.

La Campagna si concludera a Roma I'11 febbraio 2025 con la presentazione
dei risultati e la presentazione della seconda edizione.

Nel corso dell’incontro Nino Cartabellotta, presidente Fondazione GIMBE,
ha fornito un quadro della diffusione delle tre infezioni evidenziando come
“In Italia, le percentuali di resistenza agli antibiotici per alcuni patogeni
rimangano alte”, ad esempio per alcuni Enterococchi resistenti alla
vancomicina si e passati dall’11,1% del 2015 al 30,7% nel 2022. L'incidenza
della tubercolosi e leggermente aumentata nel 2021 raggiungendo i 4 casi
per 100.000 abitanti. La rosolia ha registrato 252 casi dal 2013 al 2019,
mentre per la rosolia congenita sono stati segnalati 88 casi dal 2005 al 2018.
Il numero di casi di toxoplasmosi non e addirittura noto a causa della
mancanza di registrazione sistematica. La prevalenza dell'infezione
congenita da citomegalovirus in Italia varia infine dallo 0,15% nei bambini

nati da donne sopra i 24 anni allo 0,51% in donne al di sotto di questa eta”.
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Nell’inaugurare I’'incontro, la senatrice Elena Murelli, ha ricordato che
“occorre iniziare a concepire la prevenzione come un investimento e non piu
come un costo per il Servizio Sanitario Nazionale, uno strumento in grado di
portare innovazione e risposte rapide al paziente”. In questa cornice, - ha
proseguito Murelli - 1a diagnostica specialistica si pone a favore del sistema
ed € un asset che ben si inserisce nel nuovo riassetto organizzativo
coinvolgente anche la medicina territoriale. L’efficientamento della gestione
terapeutica del paziente passa attraverso un utilizzo capillare di test
diagnostici veloci e appropriati. Un piano nazionale di prevenzione che abbia
al suo interno un’attenzione specifica alla diagnostica e programmi di
screening ampi, - ha concluso la Senatrice - sarebbe un'adeguata risposta al
bisogno di salute e un primo passo importante nel garantire un elevato
standard qualitativo di vita della popolazione”.

“I Laboratori di Microbiologia e gli Specialisti della Disciplina rappresentano
a questo riguardo il fulcro di tutte le azioni di sorveglianza e prevenzione
avendo in tempo reale il polso dell'evoluzione delle malattie infettive tramite
l'identificazione e tipizzazione dei patogeni responsabili e la valutazione
dello stato immunitario della popolazione. - ha ricordato Pierangelo Clerici,
presidente AMCLI ETS. - Questa Campagna di sensibilizzazione e
fondamentale nell'ottica di una partecipazione attiva e fattiva dei Cittadini e
delle Istituzioni, per implementare il valore reale del Servizio Sanitario
Nazionale, bene prezioso del nostro Paese”.

Secondo Francesca Moccia, vicesegretario Generale Cittadinanzattiva “le
diseguaglianze di salute sono quel fenomeno per il quale lo svantaggio
economico, geografico, sociale e culturale porta le persone che lo vivono ad
ammalarsi di piu nel corso della vita e a morire prima di altri che non vivono
tale condizione. Molti sono gli studi che dimostrano il peso dei determinanti
sociali sulla salute e altrettanti che provano quanto le diseguaglianze siano
evitabili o mitigabili, realizzando interventi universalistici di prevenzione
che possano raggiungere anche i piu vulnerabili, spesso “invisibili”. A questo
scopo - ha concluso Moccia - Cittadinanzattiva, promotrice di una Carta
civica della salute globale, vede con favore questa Campagna che mira a
garantire attraverso una prevenzione piu diffusa la riduzione dei rischi, per
una salute che sia davvero di tutti”.

In questo nuovo scenario, un ruolo determinante e anche svolto da
Federchimica Assobiotec e dalle imprese piu innovative, sempre impegnate
nel tradurre I'innovazione tecnologica in soluzioni piu mirate ed efficaci.

“In DiaSorin pensiamo che una maggiore e nuova consapevolezza, sia
pubblica che istituzionale - in parte derivata anche dall’esperienza
pandemica - di quanto la diagnostica specialistica, 1o screening e la

prevenzione siano funzionali per la clinica e per le nuove sfide di salute
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pubblica possa concretamente tradursi in un elemento centrale. Questo sia
per i programmi di aggiornamento ed efficientamento in sanita, che per un
coinvolgimento informato della collettivita”, ha concluso Ugo Gay,
amministratore delegato Diasorin Italia.

Nella foto, da sinistra: Giorgio Ghignoni, Corporate Vice President Scientific
Affairs and Innovation Lead Gruppo Diasorin; Francesca Moccia, Vicesegretaria
generale Cittadinanzattiva; Pierangelo Clerici, Presidente AMCLI ETS; Raffaella
Cesaroni, giornalista e moderatrice dell’incontro, Sen. Elena Murelli, Capogruppo
Lega Commissione Affari sociali del Senato
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IMPRESE E MERCATO

Assosalute: dispensate 282 min
confezioni di farmaci senza obbligo di
ricetta nel 2023 con fatturato a 3 mld

Nel 2023 il mercato dei farmaci senza obbligo L«

di prescrizione, riconoscibili grazie al bollino

rosso che sorride sulla confezione,mostra resilienza e adattabilita, in linea
con le normali dinamiche del settore, caratterizzate, storicamente, da una
contrazione nei volumi e da una tenuta dei fatturati. Infatti, le confezioni di
farmaci senza obbligo di ricetta dispensate nel 2023 — pari a poco piu di 282
milioni - si contraggono del 2%, mentre i fatturati — 3 miliardi di euro -
crescono del 4,8%. Lo rilevano le elaborazioni e delle analisi di Assosalute
(Associazione nazionale farmaci di automedicazione, che fa parte di
Federchimica) sui dati IQVIA, che fotografano I’andamento del mercato dei
farmaci senza obbligo di prescrizione nell'anno appena concluso. I dati
evidenziano la progressiva "normalizzazione" della situazione
epidemiologica, dopo un 2022 eccezionalmente positivo a causa di una
vigorosa e anomala incidenza delle affezioni respiratorie dovute a differenti
agenti patogeni. In seguito all’azzeramento delle misure di controllo della
diffusione del Covid-19, proprio nel 2022 i virus stagionali, tipici soprattutto
della stagione fredda, hanno ripreso a circolare, mentre il virus SARS-CoV-2
e diventato progressivamente endemico, manifestandosi con sintomi
generalmente non gravi.

Nel 2023 sembra, quindi, essersi realizzata quella pacifica “convivenza
virologica” che gli esperti avevano predetto durante la pandemia: al Covid-19
ci si e abituati, e il SARS-CoV-2 sembra fare meno paura tanto che si e

assistito anche a un piu un limitato ricorso, nella popolazione generale, alla
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vaccinazione anti-Covid-19 per le quarte o successive dosi.

Sul fronte dei fatturati, se da un lato si rileva, in linea con le caratteristiche
del settore, uno spostamento del mix di consumo verso nuovi prodotti e
confezioni, dall’altro, sono le dinamiche inflattive e, soprattutto ’'aumento
dei costi logistici e delle materie prime (p.es. per il confezionamento) a
contribuire maggiormente alla crescita del 2023.

DINAMICHE DI MERCATO

I risultati 2023 del mercato farmaceutico senza prescrizione confermano
quanto, sul breve periodo, i consumi dei farmaci senza obbligo di ricetta
siano determinati da fattori esogeni e, quindi, dalla minore o maggiore
incidenza di disturbi non gravi.

Infatti, guardando piu approfonditamente all’andamento annuale delle
vendite a volumi, si osserva, fatta eccezione per il primo trimestre 2023, un
calo delle confezioni vendute, in linea con la curva epidemiologica e la
diffusione dei virus influenzali e parainfluenzali nell’ultimo trimestre
quando si osserva un significativo -7,4% rispetto allo stesso periodo del
2022.

Se si confrontano nel dettaglio i soli mesi di novembre e dicembre 2022 e
2023 si vede chiaramente, infatti, come I'incidenza delle sindromi
respiratorie (incluso il Covid-19) nel 2023 superi il 2022 solo trala 50 esima e
la 52 esima settimana dell’anno, quando, secondo i dati del Rapporto
RepiVirNet dell’Istituto Superiore di Sanita, si e avuto il picco della attuale
stagione influenzale, con impatti anche sul ricorso ai farmaci senza obbligo
di prescrizione, di conseguenza, inferiore nel 2023 rispetto al 2022.

Infatti, i farmaci per la cura delle affezioni respiratorie e gli analgesici, la
prima e la seconda classe terapeutica del mercato non prescription — con
una quota cumulata del 59,1% dei volumi —, fanno osservare una contrazione
delle confezioni vendute del 2,4% e del 5,8% rispettivamente.

"Dopo i difficili anni della pandemia, i risultati 2023 evidenziano il ritorno
alla normalita, per quanto anche il nostro settore risenta delle incertezze del
contesto macroeconomico - afferma Salvatore Butti, presidente di
Federchimica Assosalute . Indubbiamente i farmaci di automedicazione
confermano la loro importante valenza terapeutica per la cura di tutte quelle
patologie non gravi, tra cui anche il Covid-19 nelle sue manifestazioni
sintomatologiche lievi — che le persone hanno imparato a conoscere e a
gestire anche grazie all’irrinunciabile consiglio del farmacista e del medico
di famiglia. E essenziale pero - continua Butti - continuare a promuovere un
uso responsabile e appropriato dei farmaci di automedicazione attraverso
azioni di informazione ed educazione. In tale contesto”, conclude il
Presidente, “é oggi piu che mai urgente la definizione di una governance per
la salute che tenga conto anche di un piu maturo contesto culturale in tema
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di farmaci e cura a beneficio della salute individuale e della sostenibilita del
Servizio Sanitario Nazionale”. Sul lungo periodo, il settore risente
strutturalmente della mancanza di leve di crescita: dal 2008, i volumi fanno
osservare una erosione media annua del -1,7% mentre i fatturati si muovono
in un range ristretto, mostrando un aumento medio annuale pari al +1,4%.11
comparto soffre degli effetti della concorrenza dei prodotti per la salute e il
benessere che non sono farmaci nonché della mancanza dell’allargamento
dell’offerta a nuove aree terapeutiche e a principi attivi, in linea rispetto a
quanto avviene in altri Paesi europei.

OTC e SOP

Guardando alle vendite delle due categorie in cui & suddivisa la classe dei
farmaci senza obbligo di ricetta, quali i medicinali di automedicazione o OTC
(Over The Counter) — che rappresentano piu del 77% del mercato dei farmaci
senza obbligo di prescrizione, per un giro d’affari che superai 2,3 miliardi di
euro e volumi venduti per quasi 219 milioni di confezioni — e i SOP (Behind
The Counter), si osservano trend similari anche se migliori per gli OTC
rispetto agli SP. Infatti, entrambe le specialita medicinali chiudono il 2023
con un decremento dei volumi — modesto per gli OTC (-1,1%), rispetto ai SOP
(-5,1%) — e un aumento dei fatturati (+5,4% per gli OTC e +2,7% per i SOP).

CANALI DI VENDITA ED E-COMMERCE

Le dinamiche competitive tra farmacie, parafarmacie e corner della Grande
Distribuzione Organizzata (GDO) mantengono una sostanziale stabilita. La
farmacia fisica conserva una solida quota di mercato, pari all’89,3% a volumi
e al 90,8% a volumi (85,8% e 88,2%, rispettivamente, se si includono le
vendite on line).

La pandemia ha dato impulso, infatti, all’incremento delle vendite on line di
medicinali non prescription, per i punti vendita autorizzati. Tuttavia, il
fenomeno continua a registrare numeri non paragonabili a quelli di altri
mercati. Infatti, nel 2023 i volumi, pari a 11,6 milioni, rappresentano circa il
3,9% del totale delle confezioni distribuite mentre i fatturati, pari a 89,6
milioni di euro, hanno un peso pari al 2,9% del giro d’affari complessivo del
settore. Si evidenzia che i fatturati derivanti dai soli acquisti on line di
farmaci senza obbligo di ricetta registrano un aumento del 15,2%, a fronte di
un aumento dei volumi del 5,8%.
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Dir. Resp.:Fabio Tamburini

LA NUOVA AGENZIA DEL FARMACO

Aifa, Palu presidente
In arrivo Cda e direttori

Conto alla rovescia per la nuova Agenzia del farmaco
- daieri¢in vigorela nuova governance - dove ame-
nodisorprese dell'ultima ora sara confermato Gior-
gio Palli come presidente, mentre i nomi dei nuovi
direttori, quello tecnico scientifico e amministrativo,
sonoattesibreve. Anche il nuovo cda sistacompo-
nendo: le Regioni hanno designato iloro due esperti
e cioe I'assessore alla Sanita della Liguria Angelo
Gratarola e il direttore del Dipartimento della pro-
mozione della salute della Puglia, Vito Montanaro.
Per ilmembro di nomina Mef del cda sifail nome di
Ida Fortino mentre per quello della Salute si scioglie-

ralariservanelle prossime ore. Le Regioni hanno de-
signato ancheiloro 3 esperti nella nuova Commis-
sione scientifica ed economica del farmaco: sitratta
diElisa Sangiorgi (Emilia Romagna); Giuseppe Tof-
foli (Friuli); Giovanna Scroccaro (Veneto).
—Mar.B.
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LANOTIZIA

Dir. Resp.:Gaetano Pedulla

glio regionale della Lombardia

incontrera in audizione lunedi
prossimo a Palazzo Pirelli i respon-
sabili dell’associazione “Luca Coscio-
ni”, promotori del progetto di legge
sul fine vita che vevano depositato
nei giorni scorsi il testo in Consiglio
regionale accompagnato da 8.181
firme. Entro il 12 febbraio I'Ufficio
di Presidenza dovra pronunciarsi
sul’ammissibilita del progetto di leg-
ge, che si pone l'obiettivo di regola-
mentare il suicidio assistito.

l ) Ufficio di Presidenza del Consi-

LITER

“In Italia e gia un diritto essere aiuta-
ti a morire in determinate condizio-
ni”, aveva detto il tesoriere dell’asso-
ciazione Coscioni, Marco Cappato,
il giorno del deposito: “Questa legge
regionale chiede semplicemente che
ci siano tempi certi per rispondere
alle persone che chiedono di essere

Prima tappa

Al Pirellone

Si cerca una svolta
Il 12 febbraio

la pronuncia
sull’ammissibilita
della norma

Legge sul Fine vita, si comincia con le audizioni
Convocata I'associazione Luca Coscioni. Cappato: “Una norma di civilta”

aiutate a morire, per evitare che si
tenga per mesi 0o anni una persona,
affetta da sofferenze insopportabili,
senza nemmeno dare una risposta.
E competenza del servizio sanitario
e quindi della Regione”. Il rego-
lamento prevede che 1'Ufficio

di presidenza si pronunci entro

due settimane dalla data in cui
sono state depositate le firme, a
meno che non decida di avviare
delle audizioni, come in questo
caso. Qualora la decisione, qua-
lunque essa sia, non dovesse es-

sere unanime, l'ammissibilita
della proposta legislativa dovra
essere sottoposta al voto dell’Au-

la nella prima seduta utile, che si
esprimera a maggioranza, come
avvenuto per il referendum sulla
sanit, dichiarato inammissibile.
AM.
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CORRIERE DELLA SERA

Dir. Resp.:Luciano Fontana

Farmaci per bloccare la puberta
[l ministro: «Garantire la sicurezza

Caso Careggi, larispostaall'esposto dell'avvocata Bernardini de Pace. L'appello di Arcilesbice

di Alessandra Arachi
ROMA Il ministro della Salute
vuole andare fino in fondo
sulla vicenda che riguarda il
centro per minori disforici al
Careggi di Firenze. La settima-
na scorsa Orazio Schillaci ha
mandato gli ispettori all'ospe-
dale e lo ha fatto anche con
carattere di «urgenza», come
ha specificato in una lettera
ad Annamaria Bernardini de
Pace. L'avvocata, esperta di di-
ritto di famiglia e dei minori,
aveva mandato al ministro un
esposto-appello: «Salviamo i
bambini», gli aveva scritto. Il
timore dell’'avvocata é che la
loro salute possa essere in pe-
ricolo nel reparto del Careggi
dove con un farmaco viene
bloccata una puberta sana in
ragazzini che la puberta I'han-
no appena cominciata.
«Condivido pienamente le
sue parole: la prudenza e la si-
curezza del paziente devono
essere garantite», ha scritto il
ministro a Bernardini de Pa-
ce». E ha aggiunto: «Siamo in
attesa di documenti richiesti

alla direzione sanitaria del-
I’Aou (Azienda ospedaliera
universitaria, ndr) Careggi di
Firenze. Solo dopo potro dare
risposta ai suoi legittimi que-
siti».

Nel suo esposto I'avvocato
ha incrociato dati, fornito ele-
menti, verificato documenti:
«Il ministro — ha affermato
— ha capito bene che il pro-
blema € molto serio e sta fa-
cendo indagini mirate e capil-
lari». Lei, intanto, ha presen-
tato un esposto alla procura di
Firenze e ne presentera altri ai
Tribunali per i minori di Fi-
renze, Roma e Milano: «E pre-
Zioso avere un ministro che ri-
sponde cosi velocemente e
mostra non solo competenza
ma anche attenzione reale e
responsabilita genitoriale».

Sono tanti i dubbi sollevati
nella denuncia sul reparto del
Careggi dove lavorano l'endo-
crinologa Alessandra Fisher e
la psicologa Jiska Ristori. Tut-
ti mirati a rispondere a una
domanda: operano secondo
le regole? Il farmaco che bloc-
ca la puberta (triptorelina) é
stato autorizzato off label dal-
I'Agenzia italiana del farmaco
(Aifa) nel 2019, dopo il parere
favorevole del Comitato na-

zionale di bioetica. Viene di-
stribuito a carico del Sistema
sanitario nazionale e prevede
che prima della somministra-
zione della triptorelina debba
esserci una diagnosi confer-
mata da un'équipe multidisci-
plinare la cui assistenza psi-
cologica, psicoterapeutica e
psichiatrica non sia stata riso-
lutiva. Bernardini de Pace ha
allegato al suo esposto anche
un audio in cui parlano le due
dottoresse. Ora si esamina la
risposta della Regione e del
Careggi a due interrogazioni
(una parlamentare di Mauri-
zio Gasparri e una regionale
di Marco Stella, tutti e due di
Forza Italia) che secondo
quanto filtra dal ministero
conterrebbe delle contraddi-
zioni. Schillaci ha deciso an-
che di mettere fine al «Far
West» che ¢’¢ in Italia su que-
sto tema: il ministro vuole re-
digere «linee di indirizzo che
possano essere scientifiche,
garantiste e di appoggio ai
centri di disforia».

A Firenze l'assessore alla
Sanita, il pd Simone Bezzini,
non si ¢ presentato all’audi-
zione al Consiglio regionale e
l'aula ha bocciato la mozione
di Marco Stella che voleva
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portare in audizione i medici
del reparto. «Il Pd ha votato
contro, ma qui I'ultima cosa
da fare ¢ mettere sul piano
ideologico una vicenda tanto
delicata», ha commentato il
consigliere. Poi ¢’é un altro
appello al ministro Schillaci:
viene da Arcilesbica ed ¢ fir-
mato da 8o femministe. «Sia-
mo contrarie all'uso del far-
maco e chiediamo un control-
lo puntuale su tutte le struttu-
re che operano nel campo».




CRONACA s ROMA

Dir. Resp.:Massimo Martinelli
Le curel piccoli curati nei nostri ospedali

Da Gaza al Bambino Gest:
bimbi in fuga dall'inferno

«Abbiamo lasciato I'inferno», hanno detto i piccoli palestinesi che
sono arrivati lunedi notte da Gaza all'ospedale pediatrico Bambino
Gesuu. Si tratta di tre bambini di 2, 4 e 13 anni e di una ragazza di 15
anni, atterratia Ciampino con unvolodell’Aeronautica militare.
Troilia pag. 39
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CRONACA s ROMA

Da Gaza al Bambino Gesu
«Bimbi fuori dall'inferno»

»L’ospedale pediatrico ha accolto quattro »Hanno 2, 4,13 e 15 anni e sono arrivati
ziovanissimi palestinesi feriti di guerra  lunedi notte con un volo dell’Aeronautica

ILRACCONTO

Si coprono gli occhi per pudore e
incredulita. Rigirano tra le mani i
piccoli doni che gli offrono, sono
al sicuro, ma hanno lo sguardo di
chi ha visto e subito l'orrore, il vol-
to che parla di lacrime e increduli-
ta. «Abbiamo lasciato 'inferno»,
hanno detto i piccoli palestinesi
che accompagnati da un familia-
re sono arrivati lunedi notte da
Gazaall'ospedale pediatrico Bam-
bino Geslu. Si tratta di tre bambini
di 2,4 el3anniediunaragazza di
15 anni, atterrati a Ciampino con
unvolodell’Aeronautica militare.
«Affetti da diverse patologie di ti-
po cardiologico, ematologico, or-
topedico e neurologico, sono stati
ricoverati nei vari reparti dopo
una prima valutazione clinica as-
sociata ad esami diagnostici e con-
sulenze specialistiche», fa sapere
l'ospedale.

leri pomeriggio, hanno ricevuto
la visita di Padre Ibrahim Faltas,
Vicario della Custodia di Terra
Santa. Con lui il presidente del
Bambino Gesl Tiziano Onesti e
I'ambasciatore di Palestina pres-
so la Santa Sede, Issa Kassissieh
che ha ringraziato «I'Ttalia e Papa
Francesco per questo gesto di spe-
ranza». Piccoli frugoletti, feriti di
guerra, seduti coniloro pigiamini
acuipadre Ibrahim ha postosulla
testa una corona di cartone. Un
passaggio da tutti, per conoscerli,
capire le loro condizioni. Una gio-
vane stesa a letto, pilt grave. Chi

PADRE FALTAS, VICARIO
IN TERRA SANTA:
«TORNERANNO

NELLA STRISCIA
QUANDO SARA

TUTTO FINITO»

era con lei ha spiegato: «Abbiamo
presentato i nomi agli israeliani,
al papa non hanno dato il permes-
so e la mamma stava per uscire
ma & caduta e si & fratturata». Pa-
dre Ibrahim ha commentato: «Se
sono qui, € molto meglio, almeno
abbiamo vistoil sorriso, sono con-
tenti, hanno detto: “Siamo usciti
dall'inferno” e che “per loro era
un sogno venire qui in Italia” nes-

suno poteva immaginarlo di arri-
vare qui. Grazie al Bambino Ges,
€ una cosa molto bella: accoglie
tutti, i 4 sono musulmani. Vengo-
no dalla Striscia di Gaza ognuno
diloro ha una storia». Tra loro il fi-
glio di un giornalista: «Ha perso
26 familiari, la moglie e nell'ospe-
dale degli Emirati Arabi con due
figlie anche loro ferite, amputate
alla gambe».

La lista, ha detto padre Ibrahim

Faltas, era di cento bambini «ora
ne sono arrivati 11 con 13 accom-
pagnatori» (altri tre sono al
Meyer di Firenze, tre bambine fe-
rite al Gaslini di Genova, un 18en-
ne al San Camillo). Il presidente
Onesti ha riferito: «Hanno patolo-
gie precedenti e non c'e pilli un
ospedale a Gaza, sono 4, ce ne so-
no tantissimi altri. E una goccia di
speranza, rispetto al grande pro-
blema, il Bambino Gesl & pronto

ad accogliere, non hanno pill
ospedali, sentiamo l'esigenza di
curarli proprio come un senti-
mento di vicinanza forte a pre-
scindere dalla religione, da tutto.

DI UNA LISTA DI 100

NE SONO GIUNTI UNDICI
GLI ALTRI 7 SONO

TRE A FIRENZE,

TRE A GENOVA

E UNO AL SAN CAMILLO
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E la vita questa e noi siamo sem-
pre perlavita».

VISTO UMANITARIO

Al Bambino Geslistaranno il tem-
po che servira «avranno un visto
umanitario - dice ancora padre
Faltas - per farli uscire abbiamo
parlato con autorita palestinesi,
egiziane, con Israele, con tutti, &
stato molto difficile». Quando tor-
neranno a Gaza? «Torneranno
nella loro terra quando sara tutto
finito, ora é difficile uscire ed en-
trare e chi entra va a morire. Spe-
riamo in un cessate il fuoco, basta
morti e feriti, la comunita interna-
zionale deve fermare questa guer-
ra, trovare la pace e due Statisono
I'unica soluzione. Se non la faran-
no adesso non la faranno mai.
Nessuno sta bene i, tutti stanno
soffrendo». Padre Faltas ha volu-
to sottolineare come «l'idea di
portare i bambini in Italia & nata
qui al Bambino Gest, ho chiesto
loro, hanno accettato, da qui e
partita I'idea del progetto». Quan-
toai piccoli pazienti Onesti harac-
contato: «Basta guardare i loro oc-
chi, c’é tristezza ma sono anche fi-
duciosi e curiosi, sono improvvi-
samente in una terra che non co-
noscono per un diritto alla salute
che pernoié basilare. Una piccola
cosa, ma un segnale forte. Vorre-
mo fare molto di pili, noi siamo a
disposizione».

Raffaella Troili
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Bambino Gesu e Centrale del latte di
Roma: oltre 1000 litri donati con la
Banca del latte materno

Contribuire alla salute dei bambini e sostenere

la missione dell’Ospedale attraverso le

donazioni di attrezzature vitali e campagne

solidali. E questo ’obiettivo della storica

collaborazione, che ha festeggiato il 25esimo

anniversario, tra la Centrale del Latte di Roma

e I’Ospedale Pediatrico Bambino Gesu.

Tanti i progetti che dimostrano l'impegno

concreto della Societa lattiero casearia e dell'Ospedale Pediatrico romano nel
garantire 1'accesso a questo elemento vitale per la crescita e lo sviluppo dei
neonati, specialmente in situazioni di nascite premature o difficili.

La Banca del Latte e una delle iniziative che meglio racconta questo sodalizio
attraverso la distribuzione di oltre 1000 litri di latte materno ogni anno per i
piccoli che non possono essere allattati. Un successo che dimostra la forte
vocazione solidale della Centrale del Latte di Roma e dell’Ospedale Bambino
Gesu che grazie alla rete costituita da 100 mamme donatrici riescono ad
aiutare oltre 200 neonati con particolari esigenze terapeutiche.

Nel 2019, la Centrale del Latte di Roma ha inoltre ampliato il suo sostegno
attraverso la donazione di un'automobile per il ritiro a domicilio del latte
materno che rende ancora piu preziosa una realta come la Banca del Latte
Materno.
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