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Il Prof.  Bhattacharaya di York ha parlato sulla storia della vaccinazione contro il 

vaiolo e di come si è arrivati all’eradicazione di questa malattia nel 1988. Una 

storia complessa che si intreccia con la cultura, la politica, la realtà sociale e reli-

giosa di paesi e continenti, dal 

1700 fino agli anni 80. Una sto-

ria anche funestata da vittime 

di metodiche di inoculazione 

antiche e decisamente poco si-

cure, ma al tempo stesso illumi-

nata da successi legati a passi 

avanti della tecnologia uniti a 

tecniche di comunicazione 

coinvolgenti intere popolazioni. Quale lezione per le 

nuove strategie di eradicazione di malattie caratteriz-

zate da una  diffusione globale epidemica? Quali so-

no gli aspetti predominanti? E’ la tecnologia a rivesti-

re il ruolo principale ovvero anche gli aspetti etici e 

culturali sono fondamentali? La storia ci insegna che il successo di tali strategie deve fare i conti con 

tutta una serie di problematiche legate alla politica, alla cultura, alla religione ed anche ai governi dei 

paesi dove queste stesse strategie vengono applicate. L’aspetto più importante, vero punto di partenza 

di queste politiche sanitarie è il pieno rispetto dei diritti umani.  
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Sanjoy   

Bhattacharya (UK)  

Una lezione tratta dalla storia: il vaccino contro il vaiolo  

Cosa è successo nella storia dell’eradicazione del vaiolo, quali sono stati i passi più 

importanti che hanno segnato questa storia? - - - Quali le strategie delle differenti 

nazioni’? - - - Quale impatto su differenti culture nei diversi continenti?  
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Il Prof. Philippe Sanseau responsabile di questo progetto all’interno di GSK, ha 

presentato dati interessanti e recenti su questo importante tema. L’industria far-

maceutica a partire dal nuovo 

millennio ha investito sempre 

maggiori risorse nel riposiziona-

mento dei farmaci, individuando 

in questa strategia una nuova 

opportunità di business in tempi 

caratterizzati dall’aumento dei 

costi e dei tempi nello sviluppo 

di nuovi prodotti. Riposizionare 

un farmaco per una indicazione  differente da quella per cui era stato inizialmente sviluppato, tuttavia 

non è un processo semplice, in quanto necessita di tutta una serie di informazioni, tratte sia dalla lettera-

tura farmacologica “classica”, ma anche dalla recente letteratura dedicata agli  studi genetici. La genetica 

infatti ha aperto la strada a tutta una serie di esperimenti legati alle più comuni e frequenti patologie, 

individuando nuovi meccanismi fisiopatologici, dove la presenza di specifici loci genetici, sono fonda-

mentali punti di riferimento per nuove strategie terapeutiche. In questo contesto esiste già tutta una se-

rie di farmaci noti che sono stati riposizionati in differenti patologie.  Un’altra fonte di preziose informa-

zioni per il riposizionamento di un farmaco è rappresentata dagli eventi avversi legati al suo utilizzo. In 

questo contesto la manifestazione di un evento avverso viene interpretata come un’espressione clinica 

fenotipica fonte di informazioni derivate dal modello umano e non animale e proprio per questo di 

grande utilità per raccogliere informazioni sul reale effetto dei farmaci nel contesto clinico. 
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Philippe Sanseau 

(UK)  

Il riposizionamento di un farmaco: una ricerca sistemica  

Quanto sono affidabili questi test? - - - Cosa misurano realmente? - - - Qual è il 

ruolo della genomica nell’identificare nuove strategie di riposizionamento di vec-

chi prodotti per nuove patologie?   
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Il Dr Adriano Henney di Berna ha affrontato un tema estremamente innovativo 

quanto importante. E’ arri-

vato il momento di intro-

durre nel processo di svi-

luppo dei farmaci e più in 

generale nel processo 

“tradizionale” di acquisizio-

ne di conoscenze in campo 

medico, degli strumenti al-

tamente innovativi derivati 

direttamente dalle nuove tecnologie oggi dispo-

nibili. L’aumento dell’età media della popolazio-

ne, la crescente richiesta di salute ad essa legata 

hanno contribuito ad evidenziare I limiti del me-

todo scientifico tradizionale che utilizza modelli animali come punto di partenza per lo sviluppo di 

nuovi farmaci. Il relatore ha evidenziato come l’aumento dei costi della ricerca clinica tradizionale si 

accompagna ad una riduzione di nuovi farmaci immessi sul mercato. Noi siamo vittime del nostro 

stesso successo nelle scienze biomediche. E’ venuto il momento di introdurre nuove metodologie di 

ricerca per ottimizzare I risultati nel campo delle scienze biomediche, magari direttamente tratti da 

modelli bioingenieristici e biofisici: è arrivato il tempo della metodologia definita come “Modelling 

and Simulation. 

E’ arrivato il 

tempo del Pro-

getto Avicen-

na: a new stra-

tegy for In sili-

co Clinical 

Trials.  
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Adriano Henney 

(UK)  

In Silico Medicine: il futuro diventa realtà  

Quali sono gli obiettivi del progetto Avicenna? - - - Cos’è la strategia In Silico Cli-

nical Trials? - - - Come si applica? - - - Esistono degli esempi concreti della sua ap-

plicazione? 
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Il Prof. Piero Olliaro di Ginevra ha 

approfondito questa problematica ve-

ramente attuale. Possiamo continuare 

a sviluppare nuovi farmaci per patolo-

gie già ampiamente coperte dai farma-

ci già presenti sul mercato? Quali le 

conseguenze di questa politica sanita-

ria? Aumento drammatico dei costi di 

sviluppo dei nuovi farmaci, riduzione 

significativa delle molecole che raggiungono il mercato. E’ 

venuto il momento di focalizzare l’attenzione dei Ricercatori 

e delle Industrie Farmaceutiche sulle cosiddette malattie dimenticate, quelle tropicali in particolare. Quali 

strategie è necessario implementare? E’ tempo di modificare gli obiettivi a iivello di politica sanitaria glo-

bale. Bisogna passare dal livello di cura a quello di eradicazione delle malattie, ma per fare questo salto, è 

fondamentale sviluppare nuovi farmaci più efficaci e con un profilo di safety più affidabile e nuovi test 

diagnostici più sensibili. Il mondo della Ricerca e Sviluppo deve cambiare i propri obiettivi. Non abbiamo 

bisogno di nuovi farmaci in generale, ma di nuovi farmaci specifici, sviluppati in base a precise indicazioni 

terapeutiche. Questi nuovi scenari necessitano di una profonda modifica della politica sanitaria globale e 

di una maggiore consapevolezza del valore sociale della sanità pubblica, vista soprattutto come bene co-

mune da condi-

videre al fine di 

renderlo più 

accessibile a li-

vello globale.  
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Piero Olliaro 

 (CH/UK)  

Le malattie “dimenticate” target                                         

per lo sviluppo di farmaci innovativi  

Quali  scenari si aprono di fronte a queste sfide? - - - Come eradicare le malattie 

tropicali maggiormente presenti nei paesi sottosviluppati? - - - Come affrontare le 

nuove epidemie virali che colpiscono in particolare sempre i paesi sottosviluppati?  
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Il Prof. Gaidano di Novara ha presen-

tato una interessante relazione su 

questo tema veramente critico dal 

punto di vista etico. Nei paesi a me-

dio basso livello economico, vengo-

no spesso condotti trial clinici su far-

maci ad alto costo che difficilmente 

possono essere assunti da pazienti ap-

partenenti a quelle aree geografiche. 

E’ questa una scelta etica? LA dichiarazione di Helsinki su 

questo punto è estremamente chiara: i benefici derivati 

dall’esecuzione di un trial clinico devono essere condivisibili per tutta la popolazione che vive nel paese 

dove quel trial viene condotto. Limitandosi unicamente ai trial in corso su patologie quali linfomi e mie-

lomi, molti di questi vedono coinvolti paesi a medio basso reddito, primi fra tutti Brazile, Cina, Argenti-

na, Turchia, Messico. I dati presentati dal Prof. Gaidano dimostrano come la maggior parte di questi 

studi, in realtà viene condotto in questi paesi. I motivi sono dovuti a molteplici cause, fra le quali segna-

liamo  i minori costi di gestione, la maggiore disponibilità di pazienti ed anche Agenzie Regolatorie me-

no stringenti. Il gruppo di studio a cui il Prof. Gaidano appartiene ha finalizzato una proposta basata su 

tre punti: dare risalto al problema attraverso il coinvolgimento delle riviste scientifiche, implementare 

azioni miranti 

al coinvolgi-

mento delle 

industrie farma-

ceutiche e delle 

autorità regola-

torie locali, co-

involgimento 

diretto dei me-

dici e dei loro 

pazienti. 
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Gianluca Gaidano 

(I)  

Come condividere i benefici dei Trial Clinici                 

condotti a livello globale?  

Qual è l’obiettivo di questa strategia? - - - Quali sono i paesi a medio basso reddi-

to coinvolti oltre a quelli citati? - - - Quali sono gli obiettivi futuri presentati dal 

relatore?  
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Il Prof. Danesi di Pisa, ha affronta-

to questa tematica innovativa 

quanto fondamentale per 

l’outcome dei pazienti portatori di 

neoplasie. Le metodiche maggior-

mente utilizzate sono due: la sco-

perta delle cellule tumorali circo-

lanti e il rilevamento dei frammen-

ti presenti nel plasma di DNA ap-

partenente a cellule tumorali. Il relatore ha illustrato i 

vantaggi ed i limiti di entrambe le metodiche, dove  fon-

damentalmente la seconda metodica è più sensibile ri-

spetto alla prima, ma presenta limiti di standardizzazione delle condizioni preanalitiche. Più in particola-

re l’individuazione dei frammenti di DNA delle cellule tumorali permette di studiare gli stati di resisten-

za che le stesse cellule tumorali sviluppano nei confronti delle specifiche terapie antiblastiche. Il Prof. 

Danesi ha quindi presentato dei dati tratti da uno studio condotto dal suo gruppo su pazienti affetti da 

tumore polmonare non a piccole cellule. L’obiettivo dello studio era quello di valutare lo sviluppo di 

resistenza recettoriale nei due gruppi di pazienti con differenti metodiche. I dati così ottenuti sono stati 

confron-

tati con 

quelli ot-

tenuti 

dalla ripe-

tizione 

della bio-

psia. 

Quali ri-

sultati ot-

tenuti?  
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Romano Danesi  

(I)  

Nuovi metodi diagnostici per ottimizzare la terapia e 

l’outcome dei pazienti portatori di neoplasie  

Come applicare queste recenti metodiche alla valutazione sia del trattamento che 

del monitoraggio di questi pazienti? - - -  Quale delle due metodiche è più vantag-

giosa? - - -  Quali sono i problemi di standardizzazione ad esse legate? 
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Il Prof. Bardelli di Torino, ha parla-

to delle applicazioni della Genomi-

ca nel campo del trattamento far-

macologico dei tumori. Prima di 

tutto quale modello tumorale sce-

gliere? Per gli scopi di questa ricerca 

il modello tumorale più adatto è il 

cancro del Colon-Retto. Di questa 

patologia infatti si conoscono i 

meccanismi evolutivi che ne determinano i differenti li-

velli di gravità e di diffusione tumorale fino 

all’evoluzione metastatica, e al tempo stesso sono noti i recettori cellulari tumorali a cui i farmaci spe-

cifici si legano. Particolarmente studiato è il recettore EGFR. Cosa succede quando il paziente diventa 

resistente a questo recettore? Ci sono delle terapie alternative? Quali sono i meccanismi cellulari che 

determinano l’insorgenza dei fenomeni di resistenza? Il Prof. Bardelli ha anche parlato dei test bioptici 

che possono aiutare a individuare le cellule tumorali che presentano il fenomeno della resistenza e al 

tempo stesso valutare il grado di risposta cellulare alla terapia. In tal modo è stato possibile dimostrare 

che nei pazienti possono essere presenti resistenze multiple a differenti farmaci antiblastici. A questo 

livello sono 

importanti 

sia l’ etero-

geneità della 

lesione tu-

morale unita 

alla dinami-

ca dell’ evo-

luzione clo-

nale.  
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Alberto Bardelli 

(I)  

Ogni paziente è unico: la Genomica ci aiuta ad ottimiz-

zare la risposta alla terapia di ogni singolo paziente  

Quali sono i meccanismi alla base della resistenza recettoriale sviluppata dalle cel-

lule tumorali? - - - Si può prevenire il fenomeno della resistenza? - - - Quali sono i 

protocolli terapeutici più efficaci? 
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Il Prof. Benedetti di Torino ha approfondito nella sua lettura questa importante temati-

ca. Come possiamo definire l’effetto pla-

cebo? Per i clinici si traduce nel migliora-

mento sintomatologico che si manifesta 

dopo la sua assunzione in corso di stu-

dio, per gli esperti di neuroscienze la 

definizione è completamente diversa, il 

placebo è un falso farmaco, che tuttavia, 

inserito in un contesto ritualistico di cu-

ra, presenta un effetto legato alla stimo-

lazione dei centri nervosi che sovrainten-

dono sia alle funzionalità motorie che a 

quelle sensoriali e sensitive. Il Prof. Benedetti a questo punto ha presentato una serie di esempi dove l’effetto 

placebo sul sintomo dolore era in buona parte sovrapponibile a quello del farmaco. Il placebo attiva i recettori 

oppioidi così come i recettori per i cannabinoidi esattamente come i farmaci antidolorifici. Anche la capacità 

motoria può aumentare in seguito all’assunzione di placebo, come i dati relativi ad un paziente affetto da Par-

kinson hanno chiaramente dimostrato. Questi effetti tuttavia sono legati a singole somministrazioni di placebo 

e di farmaco attivo. Cosa succede in seguito a somministrazioni ripetute sia di placebo che di farmaco attivo? Le 

principali differenze sono legate alla durata dell’effetto, alla sua variabilità e alla sua magnitudo. La spiegazione 

dell’effetto placebo si basa su due fattori: genetici e psicologici, questi ultimi legati a meccanismi di learning e 

alla personalità del paziente. Ma cosa succede se nell’assunzione di un farmaco eliminiamo il fattore psicologi-

co? L’effetto di 

quel farmaco 

sarà inferiore 

rispetto all’ as-

sunzione dello 

stesso farmaco in 

condizioni 

“standard” dove 

il fattore psicolo-

gico è presente.  
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Fabrizio Benedetti 

(I)  

Effetto placebo: fake or reality?  

Quali sono le vie metaboliche attraverso cui i farmaci e il placebo modulano il lo-

ro effetto? - - - L’effetto psicologico legato all’aspettativa del paziente è presente 

con tutti i farmaci? - - - Tutti i pazienti sono placebo responders? - - - Esistono dei 

nuovi modelli di trial clinico indipendenti dall’effetto placebo? 
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 l Prof. Toumi di Marsiglia ha approfondito questa tematica sempre più 

“strategica” al fine di implementare 

politiche sanitarie globali sostenibili. 

La domanda di intervento sanitario è 

in continua crescita, come anche le 

nuove molecole sviluppate 

dall’industria farmaceutica, questa 

crescita tuttavia deve fare i conti con 

i budget degli Stati, che non sono 

illimitati. L’aumento incontrollato dei 

costi sanitari rischia infatti di ridurre le risorse per mantene-

re i livelli di health e well being ad uno standard quanto 

meno accettabile. I prodotti medicinali per terapie avanzate rischiano di trasformarsi nel prossimo tsu-

nami, il loro costo rischia di aumentare la spesa sanitaria globale  ad un livello insostenibili. Al fine di 

poter razionalizzare questa spesa, è necessario introdurre dei nuovi algoritmi capaci di gestire 

l’enorme volume di dati che vengono sempre più prodotti e che rischiano di portare fuori controllo i 

processi di controllo e gestione dela spesa sanitaria. Un altro aspetto strategico è legato alla ricerca di 

un nuovo modello di accesso al mercato dei nuovi farmaci, dove per la determinazione del prezzo, 

dovrebbero essere implementati processi di valutazione basti sull’Evidence Based Medicine”. E’ neces-

sario imple-

mentare dei 

Sistemi Sanitari 

Integrati dove i 

costi vengono 

modulati sulla 

base delle per-

formance otte-

nute.  
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Mondher Toumi 

(F)  

L’accessibilità al Farmaco: quali priorità?  

Quali sono le priorità che i nostri governi devono affrontare? - - Quali sono le ri-

chieste di Salute a cui dobbiamo preparaci per dare una risposta efficace? - - Quali 

i nuovi modelli di politica sanitaria e sociale per far fronte a queste emergenze? 
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Il Prof. Magrini dell’Organizzazione Mondiale della Sanità ha parlato sul tema: “i medicinali 

essenziali, la nuova lista dell’OMS: criteri di 

selezione”. L’OMS fin dal 1977, su impulso 

di ricercatori italiani, ha predisposto una 

lista di medicinali definiti come essenziali 

per la salute pubblica. Da allora ad oggi, il 

mondo è cambiato in maniera radicale in 

tutti i campi compreso ovviamente quello 

della medicina. Sono state identificate nuo-

ve malattie, per le quali sono stati sintetiz-

zati e commercializzati nuovi farmaci. E il 

processo è in continua e sempre più rapida 

evoluzione. Questi rapidi cambiamenti hanno determinato a livello 

dell’OMS la necessità di modificare la definizione di Medicinale Essenziale, dove emergono ora i concetti di priorità 

sanitaria e di globalità dei benefici da estendere a tutta la popolazione. In tal modo è stata aperta la strada per 

l’inclusione nella lista di medicinali per il trattamento delle malattie rare.  La nuova lista dei medicinali essenziali è com-

posta da più di 416 medicinali per la popolazione adulta e più di 289 in campo pediatrico. Il concetto di base per in-

trodurre un medicinale nella lista è legato ai dati prodotti in termini di efficacia e sicurezza ed anche in base al rappor-

to costo/beneficio. Inoltre il processo di acquisizione di un medicinale nella lista è più trasparente rispetto al passato e 

strettamente basato sull’evidenza. Nella lista sono presenti anche medicinali i cui costi sono tali da non essere accessibili 

alle popolazioni che vivono nei paesi più poveri. E’ necessario implementare nuove strategie per modificare 

l’accessibilità di questi medicinali anche a queste popolazioni a basso reddito. Nella lista sono stati introdotti sia i nuovi 

medicinali antineoplastici, in particolare quelli per il trattamento del cancro della mammella, del cancro polmonare 

non a piccole cellule e delle neoplasie ematologiche, sia i nuovi presidi contro l’epatite C. L’OMS non si limita solo a 

pubblicare la lista 

ma la accompa-

gna anche con un 

documento espli-

cativo come sup-

porto per gli Stati 

al fine di imple-

mentare opportu-

ne politiche sani-

tarie che mirino a 

gestire le emer-

genze. 
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Nicola Magrini  

(I/CH)  

Quali sono i medicinali veramente essenziali?   

Quali sono i nuovi medicinali introdotti nella lista? - - - Quali sono le strategie da 

implementare per permettere l’accesso dei nuovi medicinali alle popolazioni  a 

basso reddito? - - - Quale la posizione nei confronti dei biosimilari? 
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Queste sono solo alcune delle tematiche trattate durante i lavori congressuali. 

Per un maggior approfondimento si rimanda al sito della Fondazione Internazio-

nale Menarini dove sono presenti le relazioni congressuali in versione integrale. 

Vai a questo link : www.fondazione-menarini.it/... e, dopo aver effettuato il lo-

gin entra nel materiale multimediale. 
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