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Servizio Report Aifa

Intelligenza artificiale: già integrata nel 62% delle 
imprese farmaceutiche
Attesa una crescita del 45% nei prossimi cinque anni: i reparti di ricerca e sviluppo i 
più coinvolti con l’obiettivo di accelerare lo sviluppo di nuove molecole

di Paolo Castiglia

9 marzo 2026

“Oggi il 62% delle imprese farmaceutiche integra già l’intelligenza artificiale nei propri reparti 
ricerca e sviluppo (R&D), con una crescita del 45% attesa nei prossimi cinque anni. Il motivo? I 
vantaggi sono evidenti: più rapidità, maggiore accuratezza, minori costi e la possibilità di 
prevedere in modo più affidabile l’efficacia di un trattamento prima ancora della sperimentazione 
sull’uomo”. Lo afferma l’Agenzia italiana del farmaco che ha pubblicato il dossier “Intelligenza 
artificiale e salute. Come l’Ia sta rivoluzionando la ricerca farmaceutica, la medicina di precisione e
il futuro della salute globale”.

Il ruolo delle agenzie regolatorie

In questo scenario di grandi cambiamenti le agenzie regolatorie del farmaco sono chiamate a 
essere protagoniste. L’Aifa, così come l’europea Ema e l’americana Fda, stanno ponendo grande 
attenzione alle potenzialità della tecnologia per garantire decisioni più rapide, etiche e basate sui 
dati. Se l’Ema ha già avviato il piano quinquennale ’Data and AI’ per integrare l’algoritmo nei 
processi regolatori, l’Aifa sta progressivamente adottando strumenti predittivi con il duplice 
obiettivo di velocizzare la valutazione dei dossier regolatori e supportare l’Hta (Health Technology 
Assessment), analizzando benefici clinici e impatto economico delle nuove terapie.

Secondo Aifa quindi l’industria farmaceutica “è oggi una delle punte più avanzate dell’innovazione 
digitale. Il settore, per sua natura ad alta intensità di ricerca, ha accolto l’intelligenza artificiale 
come un alleato imprescindibile”.

Gli ambiti di applicazione più promettenti dell’applicazione dell’Ia in sanità vanno dalle fasi iniziali
della ricerca di laboratorio, alla sperimentazione clinica per arrivare alla pratica medica 
quotidiana. Secondo il dossier Aifa, per esempio, grazie alle reti neurali profonde, è possibile 
analizzare milioni di molecole e prevederne il fallimento in silico (virtualmente), scartando subito i
composti inefficaci o tossici. Il vantaggio è che si riducono drasticamente tempi e costi della 
ricerca, concentrando le risorse solo sui candidati più promettenti.

Trial clinici più efficienti e medicina di precisione

Tramite specifiche piattaforme, sottolinea il report Aifa, è possibile analizzare milioni di cartelle 
cliniche in pochi minuti per identificare i pazienti idonei per l’arruolamento in un trial clinico, 
superando le difficoltà di reclutamento che spesso rallentano la conduzione degli studi. L’IA 
consente inoltre di spostare parte della sperimentazione dal mondo reale a quello virtuale (in 



silico). L’avvento dei “Trial Virtuali” e dei “Gemelli Digitali” consente infatti di prevedere la 
risposta a un trattamento prima della somministrazione reale del farmaco, riducendo 
drasticamente la necessità di test su animali e umani nelle fasi preliminari degli studi.

Grazie all’integrazione di dati clinici, genetici e ambientali, inoltre, è possibile superare l’approccio 
“taglia unica” alle terapie per cucirle su misura addosso al paziente. Personalizzare i trattamenti 
significa ridurre gli errori e i rischi di tossicità, ma anche ottimizzare le risorse. È quindi un 
investimento sulla salute e sulla sostenibilità del sistema sanitario.

Sovran-AI: il ruolo dell’Ia per ridurre le liste d’attesa

Ma l’Ia può trovare applicazione anche migliorando i flussi delle prenotazioni nei Cup e riducendo 
le liste d’attesa. Si muove su questa linea un progetto messo a punto da Sovran-AI per rispondere 
al bisogno di automatizzare le interazioni e ridurre il carico operativo sugli operatori, migliorare la 
fruibilità dei servizi sanitari e garantire risposte rapide, corrette e uniformi ai pazienti. 
L’integrazione dell’Ia nei processi, attraverso l’adozione di procedure automatizzate, 
standardizzate e sempre allineate ai protocolli interni, di fatto potenzia la capacità complessiva del 
Cup.

“Abbiamo appena concluso – spiega il Ceo Sovran-AI, Pierluigi Ghiani - la fase sperimentale del 
followup delle prenotazioni in continuità con il flusso operativo che le ha generate e gestite e siamo
noi stessi rimasti veramente colpiti dall’impatto: oltre alla riduzione dei no-show, gli slot liberati 
sono stati riallocati e assegnati ad altri pazienti che ne avevano necessità. Un risultato positivo sia 
dal punto di vista del servizio al paziente, sia del ritorno economico alla struttura, che ha potuto 
evitare di perdere quelle visite per le quali aveva già allocato risorse”.

Già operativa in varie realtà sanitarie, la piattaforma può essere estesa a qualsiasi reparto o 
servizio, adattata a strutture sanitarie pubbliche, accreditate e private e si è anche integrata con i 
sistemi sanitarie regionali anche dal punto di vista dell’efficienza operativa producendo benefici 
concreti e misurabili in termini di riduzione dei costi legati alle attività di front-office ripetitive e a 
basso valore, grazie all’automazione completa dei flussi informativi e amministrativi standard.



Servizio Prevenzione terziaria

Cancro al seno, una nuova strategia per prevenire 
le recidive
Aifa approva la rimborsabilità di ribociclib in adiuvante. Gli oncologi: «Il rischio non
finisce dopo cinque anni». Ma restano nodi su accesso e disuguaglianze regionali

di Francesca Cerati

9 marzo 2026

Nel tumore al seno precoce la sfida non si esaurisce con la fine delle cure iniziali. Anche dopo 
l’intervento chirurgico e la terapia ormonale, infatti, il rischio che la malattia si ripresenti può 
accompagnare le pazienti per molti anni.

È in questo contesto che si inserisce la recente decisione dell’Agenzia italiana del farmaco (Aifa), 
che ha approvato la rimborsabilità di ribociclib in associazione alla terapia endocrina per alcune 
pazienti con carcinoma mammario in fase iniziale positivo ai recettori ormonali e negativo per 
HER2, ad alto rischio di recidiva. Si tratta della forma più frequente di tumore al seno, che 
rappresenta circa il 70% dei casi.

In Italia il carcinoma mammario resta la neoplasia più diagnosticata tra le donne, con quasi 54mila
nuovi casi stimati nel 2025. E se le terapie hanno migliorato molto la prognosi, la recidiva resta un 
timore concreto. «Nel tumore al seno in fase precoce, il timore di una possibile recidiva continua a 
rappresentare una preoccupazione concreta per molte donne - osserva Rosanna D’Antona, 
presidente di Europa Donna Italia -. Guardare al futuro con maggiore fiducia e sentirsi protette 
rispetto a un eventuale ritorno della malattia sono esigenze fondamentali delle pazienti»

Il rischio che non finisce dopo cinque anni

Uno dei punti su cui insistono gli oncologi riguarda proprio la percezione diffusa che il rischio si 
esaurisca dopo i primi anni di follow-up. «C’è l’idea che superati i cinque anni il problema sia 
risolto, ma non è proprio così -, spiega Giuseppe Curigliano, professore di oncologia medica 
all’Università di Milano, presidente eletto della European society for medical oncology (Esmo) -. 
Purtroppo un rischio residuo di recidiva può persistere anche a vent’anni dalla diagnosi. Persino 
pazienti con tumori molto piccoli possono avere un rischio di ricaduta intorno al 7-10%».

Il tumore di cui si parla è quello endocrino-responsivo HR+/HER2 , il sottotipo più comune. «Il 
messaggio che dobbiamo dare è che il rischio zero non esiste - aggiunge l’oncologo -. Anche nelle 
donne con tumori piccoli o con linfonodi negativi una recidiva resta possibile, seppure con 
probabilità più basse».

I dati dello studio clinico

L’approvazione della rimborsabilità si basa sui risultati dello studio internazionale di fase III 
Natalee 1, che ha valutato l’aggiunta di ribociclib alla terapia endocrina in oltre 5.000 pazienti. I 
dati mostrano una riduzione del rischio di recidiva del 28,4% rispetto alla sola terapia ormonale, 



con un miglioramento della sopravvivenza libera da malattia invasiva a cinque anni (85,5% contro 
81%)

«Una riduzione del rischio del 28% è clinicamente molto rilevante - sottolinea Curigliano -. 
Quando si spiega una terapia a una paziente bisogna chiarire che il beneficio statistico deriva dalla 
media di tutte le pazienti trattate. Ma anche un miglioramento assoluto di pochi punti percentuali 
è importante in una malattia potenzialmente guaribile».

Un altro dato significativo riguarda la riduzione delle metastasi a distanza, circa il 30% nello 
studio. «Se riduciamo il numero di pazienti che sviluppano metastasi, nel tempo questo si tradurrà
anche in un beneficio di sopravvivenza», aggiunge l’oncologo.

Il nodo dell’accesso alle cure

In Italia la rimborsabilità riguarda al momento solo le pazienti con linfonodi positivi, mentre i dati 
dello studio mostrano un beneficio anche in alcuni casi con linfonodi negativi ma ad alto rischio 
biologico.

«In Germania e nel Regno Unito il farmaco è già disponibile anche per queste pazienti», osserva 
Curigliano. «Questo crea una disparità difficile da comprendere all’interno dell’Unione europea».

A livello nazionale resta poi il tema delle differenze regionali. «È possibile che alcune regioni 
rendano disponibile il trattamento più rapidamente di altre -, aggiunge l’oncologo -. In Italia esiste
ancora una certa eterogeneità nei tempi di accesso ai farmaci».

In questo scenario diventa centrale il ruolo delle Breast Unit e della gestione multidisciplinare. 
«Sarà fondamentale identificare correttamente le pazienti eleggibili e discutere ogni caso dopo 
l’intervento chirurgico, valutando i fattori di rischio biologici e clinici», spiega Curigliano.

Innovazione e sostenibilità

Accanto ai dati clinici, l’introduzione della terapia è accompagnata anche da valutazioni 
economiche. Un’analisi condotta da Novartis insieme al centro di ricerca Cergas dell’Università 
Bocconi ha stimato che l’investimento iniziale nel trattamento potrebbe essere compensato nel 
tempo dalla riduzione dei costi legati alla malattia metastatica.

«Ridurre le recidive significa anche ridurre il carico complessivo sul sistema sanitario nel lungo 
periodo - afferma Roberta Rondena, Country Value & Access Head di Novartis Italia -. Intervenire 
nelle fasi iniziali del percorso di cura può evitare trattamenti più complessi, ospedalizzazioni e 
perdite di produttività legate alla progressione della malattia».

Secondo l’analisi, l’incremento iniziale dei costi sarebbe compensato nel tempo da minori spese 
sanitarie e sociali. «Questo approccio consente di leggere l’innovazione non solo come un costo, 
ma come un investimento», aggiunge Rondena.

La prevenzione “terziaria”

Il concetto che emerge è quello di prevenzione terziaria: intervenire dopo la diagnosi, ma prima 
che la malattia si ripresenti o progredisca. «Parliamo spesso di prevenzione primaria o screening -,
conclude Rondena -. Ma anche agire nella fase precoce della malattia per ridurre il rischio di 
recidiva è una forma di prevenzione che può migliorare gli esiti per le pazienti e la sostenibilità del 
sistema sanitario».



Servizio Tumore cerebrale

Glioblastoma: modello 3D e tecniche quantistiche 
per frenare la progressione
Al via il progetto quinquennale Q-Meta presso l’Università Cattolica del Sacro Cuore 
di Brescia finanziato con oltre un milione dal Fondo italiano per la Scienza

di Redazione Salute

9 marzo 2026

Creare un modello 3D del glioblastoma riproducendo e modificando anche il microambiente 
tumorale per studiare come mai prima come si comporta questa neoplasia ferocissima che ha una 
sopravvivenza a 5 anni dalla diagnosi di appena il 5% e in più studiarlo con tecniche quantistiche 
in modo da approfondirne ogni aspetto e comportamento. È questo il cuore del progetto 
quinquennale Q-META, coordinato da Giada Bianchetti, biofisica, ricercatrice presso l’Università 
Cattolica del Sacro Cuore di Brescia, al quale è stato assegnato un finanziamento del Fondo 
Italiano per la Scienza (FIS3) di oltre un milione di euro nel settore delle Life Science.

Il glioblastoma, il tumore cerebrale più diffuso e aggressivo negli adulti, rappresenta 
un’importante sfida in campo oncologico a causa della sua rapida progressione, della resistenza ai 
trattamenti e della prognosi sfavorevole. Questo tumore, infatti, si distingue per alterazioni 
molecolari chiave che, unite all’elevata eterogeneità cellulare che lo caratterizza e ad un 
microambiente tumorale molto dinamico, costituiscono il maggior ostacolo al suo efficace 
trattamento.

Gli obiettivi dello studio

Q-META vuole studiare il tumore come mai prima. “Il punto di partenza – spiega Bianchetti – è
realizzare un modello tridimensionale del tumore senza precedenti, tramite biostampa 3D, una
tecnologia che permette di costruire strutture cellulari complesse strato dopo strato, in modo
controllato. Utilizzeremo una linea cellulare umana di glioblastoma ampiamente caratterizzata e
utilizzata nella ricerca preclinica”. Le cellule tumorali verranno incorporate in un ‘bio-inchiostro’,
cioè un materiale biocompatibile che funge da supporto tridimensionale, insieme ad altre
componenti fondamentali del microambiente tumorale, come fibroblasti associati al tumore, che
contribuiscono alla struttura e alla rigidità del tessuto, e cellule endoteliali, che simulano la
componente vascolare. “Attraverso bioprinting sequenziale - aggiunge - queste diverse popolazioni
cellulari verranno organizzate in una struttura tridimensionale ‘a conchiglia’, che riproduce in
modo più realistico l’architettura del tumore e del suo microambiente”.

Questo approccio, per la ricercatrice, è cruciale perché permette di modulare “non solo la 
composizione cellulare, ma anche le proprietà fisiche e meccaniche del microambiente, come 
rigidità e pressione, che sono centrali per il nostro studio”. In una fase successiva del progetto 
potrebbe esservi l’introduzione di cellule del sistema immunitario, per analizzare in modo più 
completo le interazioni tra compartimento tumorale, stroma e risposta immune.



Le tecniche quantistiche

In seguito su questi modelli gli scienziati studieranno tutti gli stimoli fisici, come la pressione 
operata dai tessuti circostanti, che si traducono in cambiamenti metabolici delle cellule tumorali, 
da ultimo per capire come le forze fisiche ne regolano il comportamento biologico, e se questo 
meccanismo possa essere sfruttato in modo controllato a fini terapeutici.

Per studiarli gli scienziati si serviranno di tecniche quantistiche. Per osservare il tumore e i suoi 
comportamenti senza danneggiare le cellule “utilizziamo la microscopia a due fotoni, una tecnica 
che sfrutta la fluorescenza debole ma fisiologica delle cellule stesse. Questo permette di usare luce 
meno potente rispetto alle tecniche convenzionali, riducendo il rischio di fototossicità e 
permettendo di osservare tessuti più in profondità”, spiega.

“Qui entra in gioco la luce quantistica. Se i due fotoni sono correlati tra loro (entangled), la 
probabilità che vengano assorbiti insieme aumenta già a basse intensità. In termini semplici, il 
tasso di assorbimento cresce in modo proporzionale al numero di fotoni disponibili. Con luce 
classica, invece, per ottenere lo stesso segnale è necessario aumentare la potenza della luce, con 
maggiore rischio di danneggiare le cellule. Questo significa che possiamo ottenere un segnale più 
efficiente usando meno energia luminosa. L’obiettivo non è “illuminare di più”, ma misurare 
meglio, mantenendo le cellule nelle condizioni più fisiologiche possibili”.

Nuove basi per la medicina personalizzata

La creazione di modelli che riproducono fedelmente sia i tumori sia il loro microambiente 
circostante permette di comprendere meglio il ruolo di quest’ultimo nella progressione tumorale e 
di sviluppare strategie terapeutiche più mirate, ponendo così le basi per avanzamenti significativi 
nella ricerca biomedica e nella medicina personalizzata. “Il potenziale di Q-META, tuttavia, va 
oltre l’oncologia - conclude la ricercatrice -. Le spettroscopie potenziate con luce quantistica, 
infatti, superando le limitazioni dell’imaging ottico convenzionale, offrono un’eccezionale 
sensibilità e risoluzione che aprono nuove opportunità in diversi ambiti, dalla diagnostica precoce 
al monitoraggio rapido di infezioni, fino al controllo di qualità in settori industriali ad alta 
precisione, confermando il ruolo di questa tecnologia come innovazione di ampio respiro per la 
scienza e la tecnologia”.



Servizio Ricerca

Diabete di tipo 1: così l’immunoterapia ritarda 
l’esordio e riduce la gravità
Con i farmaci innovativi è possibile intervenire sui meccanismi che generano la 
malattia superando il limite di gestire solo le conseguenze metaboliche

di Paolo Fiorina*

9 marzo 2026

Per decenni il diabete di tipo 1 è stato considerato una condizione inevitabile: una volta innescato il
processo autoimmune che distrugge le cellule beta pancreatiche produttrici di insulina, l’unica 
strategia possibile era sostituire l’ormone mancante e controllare nel tempo le complicanze. Oggi, 
per la prima volta, questo paradigma sta cambiando.

Le nuove terapie immunologiche consentono di intervenire prima che la malattia si manifesti in 
forma conclamata, ritardandone l’esordio e riducendone la gravità. È un passaggio concettuale 
rilevante: dal controllo metabolico alla modulazione dell’autoimmunità che è alla base della 
patologia.

La diagnosi di diabete di tipo 1

Il diabete di tipo 1 è una malattia cronica autoimmune in cui il sistema immunitario attacca 
progressivamente le cellule beta del pancreas, determinando la perdita della produzione di 
insulina. Ne consegue l’iperglicemia e la necessità di terapia insulinica per tutta la vita, con il 
rischio di complicanze micro- e macrovascolari nel lungo periodo. A differenza del diabete di tipo 
2, non è correlato agli stili di vita ma a un’alterazione della risposta immunitaria, i cui meccanismi 
non sono ancora completamente chiariti.

Sebbene meno frequente rispetto al diabete di tipo 2 – che interessa circa il 5% della popolazione –
il diabete di tipo 1 non è marginale. In Italia riguarda circa lo 0,2% della popolazione e l’incidenza 
è in aumento, con una crescita stimata attorno al 3% annuo. L’impatto è particolarmente rilevante 
perché colpisce prevalentemente soggetti giovani, con implicazioni cliniche, sociali ed economiche 
di lungo periodo.

I nuovi anticorpi monoclonali

La novità più significativa è rappresentata da Teplizumab, un anticorpo monoclonale 
recentemente approvato dall’Agenzia europea per i medicinali. Il farmaco agisce selettivamente sui
linfociti T coinvolti nell’aggressione autoimmune contro le cellule pancreatiche. Nei soggetti a 
rischio – identificabili attraverso la presenza di autoanticorpi specifici e iniziali alterazioni della 
glicemia – è in grado di ritardare l’insorgenza del diabete di tipo 1 di circa tre anni.

Tre anni possono apparire un intervallo limitato, ma in età pediatrica o adolescenziale 
rappresentano un tempo clinicamente e socialmente significativo. Inoltre, quando la malattia si 
manifesta, l’esordio risulta generalmente meno severo, con una fase iniziale più lunga di parziale 



funzione pancreatica residua e un fabbisogno insulinico ridotto. Si tratta del primo intervento 
capace di modificare la storia naturale della malattia.

In Lombardia, l’Università degli Studi di Milano e l’ASST Fatebenefratelli-Sacco sono stati tra i 
primi centri autorizzati all’uso compassionevole del farmaco, in vista del percorso verso la 
rimborsabilità. Questo passaggio evidenzia un tema centrale per il sistema sanitario: la capacità di 
integrare rapidamente l’innovazione terapeutica nella pratica clinica, garantendo equità di accesso 
e sostenibilità.

Teplizumab rappresenta tuttavia solo l’inizio. Numerose altre strategie immunomodulanti sono in 
fase di studio: farmaci diretti contro molecole costimolatorie del sistema immunitario, contro 
citochine pro-infiammatorie, fino ad approcci cellulari sempre più sofisticati. L’obiettivo è 
comune: spegnere in modo selettivo l’autoimmunità, preservando la funzione delle cellule beta il 
più a lungo possibile.

Le sperimentazioni in corso

In questo contesto si inserisce anche la ricerca italiana. Presso l’Università degli Studi di Milano, in
collaborazione con il Boston Children’s Hospital e con l’Università di Padova, è stato sviluppato 
Immunostem, un approccio sperimentale basato su cellule staminali autologhe. Le cellule, 
prelevate dal paziente mediante aferesi, vengono modificate con tecniche di terapia genica per 
acquisire proprietà antinfiammatorie e immunoregolatorie, quindi reinfuse. Altheia Science 
biotech creata sulla base delle ricerche di Paolo Fiorina sta portando in clinica Immunostem con 
notevoli investimenti economici.

Il razionale è duplice: intervenire in modo mirato sull’autoimmunità diretta contro le cellule 
produttrici di insulina ed evitare l’immunosoppressione generalizzata, grazie all’utilizzo di cellule 
del paziente stesso. La sperimentazione clinica è in fase di avvio. Si tratta di studi ancora 
preliminari, ma il potenziale è rilevante: mantenere più a lungo la funzione pancreatica, 
prolungare la fase di “luna di miele” dopo l’esordio e, in prospettiva, ottenere una regressione 
dell’iperglicemia in una quota selezionata di pazienti.

Il diabete di tipo 1 resta una sfida complessa e non esistono soluzioni semplici. Tuttavia, l’ingresso 
dell’immunoterapia e della terapia genica in questo ambito segna un cambiamento strutturale: per 
la prima volta non ci limitiamo a gestire le conseguenze metaboliche della malattia, ma 
interveniamo sui meccanismi che la generano.

Per il sistema sanitario questo significa ripensare percorsi di diagnosi precoce, programmi di 
screening nei soggetti a rischio e modelli di presa in carico che integrino innovazione terapeutica e 
sostenibilità. Per i pazienti, significa aprire una prospettiva nuova: non solo convivere con la 
malattia, ma modificarne il decorso.

È un passaggio che fino a pochi anni fa sembrava irrealistico. Oggi è una possibilità concreta, 
fondata su evidenze scientifiche e su una ricerca in rapido sviluppo.

*Professore ordinario di Endocrinologia, Università degli Studi di Milano, Direttore Unità
Endocrinologia e Diabetologia dell’ASST Fatebenefratelli-Sacco
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