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30 settembre 2023 

         

https://replay.radiomarte.it/single-episode.php?ide=7&id=34&mp3=MSLSHOW-230930.mp3  

dal min 27:44 al 34 

 

 

Intervista al Prof. Carlo Andrea Galimberti, vice presidente LICE, su “Epilessia e sport e Epilessia a scuola” 

per il programma Radio Marte Sport Show. Calcio, Musica e Attualità condotto da Peppe Iannicelli. 
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Nella “Città Bianca” si riuniranno esperti da tutta Italia per
discutere di epilessia in Popolazioni Speciali

Un panel di esperti provenienti da tutta la Puglia e da
numerosi centri di eccellenza italiani si riuniranno ad
Ostuni (BR), presso l’Hotel Monte Sarago, in occasione del
Sesto Congresso della Sezione Apulo Lucana della LICE
(Lega Italiana Contro l’Epilessia), in programma sabato 4
novembre 2023.

Quest’anno, il focus sarà sull’Epilessia in Popolazioni
Speciali (bambino, donna in gravidanza ed anziano), un
campo complesso e diversificato in termini di eziologia,
sintomatologia e prognosi. L’evoluzione della conoscenza
sull’origine della malattia ha ridefinito l’approccio
terapeutico, richiedendo un trattamento su misura per
ogni singolo paziente.

L’evento è stato reso possibile grazie al prezioso
coordinamento scientifico degli esperti Giovanni Boero
(Direttore S.C. di Neurologia – Presidio Ospedaliero “S.S.
Annunziata” – Taranto), Vittorio Sciruicchio (Dirigente
Medico C. Epilessia/EEG Età Evolutiva, Osp. S. Paolo –
Bari), Maria Lucia Fratello (Dirigente Medico Neurologia,
Osp. S. Francesco, Venosa), Teresa Francavilla (Dirigente
Medico Clinica Neurologica I, Policlinico – Bari) e Augusto
Maria Rini (Direttore UO Neurologia, Osp. Perrino –
Brindisi).

Ad introdurre i temi del congresso è il Dott. Giovanni
Boero, Coordinatore Lega Italiana Sezione Apulo – Lucana:
“Continua l’attività della Lega Italiana Contro l’Epilessia di
divulgazione e crescita culturale, grazie al confronto tra
specialisti che quotidianamente operano presso il nostro
territorio ed esperti provenienti da fuori regione.
L’epilettologia è diventata una branca estremamente
complessa, con mille variegature, che rendono sempre più
personalizzato il trattamento di ciascun paziente. Non esiste
più semplicisticamente l’epilessia, ma esiste la persona con
epilessia, ed il nostro unico obiettivo è sempre quello di
curare al meglio i nostri pazienti”.

La partecipazione gratuita al convegno, destinata a cento
professionisti sanitari, permetterà di fornire all’audience
un nuovo punto di vista sulla patologia in oggetto e sulla
sua complessità.

L’evento è patrocinato dalla Lega Italiana Contro l’Epilessia

Recent

Posts

Lecce – 18esima
edizione di
Agrogepaciok, Salone
internazionale della
gelateria, pasticceria,
cioccolateria e
dell’agroalimentare,
in programma dal 4
all’8 novembre.
Bari – Pronta la gara
per l’accordo quadro
dell’allestimento di
catene luminose per
le festività natalizie
in tutta la città
Oltre 5 mila le
mamme del lavoro
domestico escluse
dalla nuova legge di
bilancio.
Pro Loco: C.S.
“Grande successo
alla CAMMINATA
TRA GLI OLIVI”
Bari – Da oggi attivi
in città i primi tre
sportelli di
facilitazione digitale
per i cittadini

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

31/10/2023 14:10
Sito Web puglialive.net

15LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



31 OTTOBRE 2023

ed organizzato dal Provider ECM (Educazione Continua in
Medicina) Qiblì srl.

Informazioni ed iscrizioni

Qiblì srl

info@qibli.it

Tel. +39 099 9908003

Condividi:

Testata 

giornalist

ica 

Puglialive

.net  Reg. 

n.3/2007 

del 

11/01/2007 

Tribunale 

di Bari

Direttore 

Responsabi

le 

Nicola 

Cerca

CERCA

 Puglia

Italia Regione

Temperature: min.22°C  max.

Probabilità precipitazioni: 9%
Vento: 15.5km/h da S

Meteo Puglia

OTTOBRE 2023

L M M G V S D

 1

2 3 4 5 6 7 8

9 10 11 12 13 14 15

16 17 18 19 20 21 22

23 24 25 26 27 28 29

30 31  

« Set    

PRECEDENTE

Castellana Grotte – Informazione e
formazione in ambito sociale, al via il
programma di Relazioni

SUCCESSIVO

Slow Food | In Alto Adige il Mercato della
Terra (ri)nasce nel segno di Agitu Ideo
Gudeta

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

31/10/2023 14:10
Sito Web puglialive.net

16LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



LINK: https://www.sassilive.it/salute-e-sociale/notizie-mediche/lepilessia-in-popolazioni-speciali-6-congresso-sezione-apulo-lucana-lice-lega-ital...

Notizie

L’epilessia in popolazioni speciali, 6° congresso

sezione apulo lucana LICE (Lega italiana contro

l’epilessia) a Ostuni

31 OTTOBRE 2023  | REDAZIONE  | NO COMMENTS  | NOTIZIE MEDICHE

Un panel di esperti provenienti da tutta la Puglia e da numerosi centri di

eccellenza italiani si riuniranno ad Ostuni (BR), presso l’Hotel Monte Sarago, in

occasione del Sesto Congresso della Sezione Apulo Lucana della LICE (Lega

Italiana Contro l’Epilessia), in programma sabato 4 novembre 2023.

Quest’anno, il focus sarà sull’Epilessia in Popolazioni Speciali (bambino, donna in

gravidanza ed anziano), un campo complesso e diversificato in termini di eziologia,

sintomatologia e prognosi. L’evoluzione della conoscenza sull’origine della malattia

ha ridefinito l’approccio terapeutico, richiedendo un trattamento su misura per

ogni singolo paziente.

L’evento è stato reso possibile grazie al prezioso coordinamento scientifico degli

esperti Giovanni Boero (Direttore S.C.di Neurologia – Presidio Ospedaliero “S.S.

Annunziata” – Taranto), Vittorio Sciruicchio (Dirigente Medico C. Epilessia/EEG Età

Evolutiva, Osp. S. Paolo – Bari), Maria Lucia Fratello (Dirigente Medico Neurologia,

Osp. S. Francesco, Venosa), Teresa Francavilla (Dirigente Medico Clinica

Neurologica I, Policlinico – Bari) e Augusto Maria Rini (Direttore UO Neurologia, Osp.

Perrino – Brindisi).

Ad introdurre i temi del congresso è il Dott. Giovanni Boero, Coordinatore Lega
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Italiana Sezione Apulo – Lucana: “Continua l’attività della Lega Italiana Contro

l’Epilessia di divulgazione e crescita culturale, grazie al confronto tra specialisti

che quotidianamente operano presso il nostro territorio ed esperti provenienti da

fuori regione. L’epilettologiaè diventata una branca estremamente complessa, con

mille variegature, che rendono sempre più personalizzato il trattamento di ciascun

paziente. Non esiste più semplicisticamente l’epilessia, ma esiste la persona con

epilessia, ed il nostro unico obiettivo è sempre quello di curare al meglio i nostri

pazienti”.

La partecipazione gratuita al convegno, destinata a cento professionisti sanitari,

permetterà di fornire all’audience un nuovo punto di vista sulla patologia in

oggetto e sulla sua complessità.

L’eventoè patrocinato dalla Lega Italiana Contro l’Epilessia ed organizzato dal

Provider ECM (Educazione Continua in Medicina) Qiblì srl.

Informazioni ed iscrizioni

Qiblì srl – info@qibli.it

Tel. +39 099 9908003

Leave a reply

Connect with:

 

Salva il mio nome, email e sito web in questo browser per la prossima volta che

commento.

SUBMIT COMMENT

Questo sito usa Akismet per ridurre lo spam. Scopri come i tuoi dati vengono

elaborati.
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LINK: https://www.money.it/adnkronos/Salute-Tassi-Disponibile-farmaco-a-base-di-cannabis-per-alcune-forme-di

AdnKronos > Salute AdnKronos >

Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di
cannabis per alcune forme di epilessia
farmaco-resistente”

 Redazione AdnKronos    30 Ottobre 2023| 

“Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perchè ora abbiamo la

possibilità di utilizzare un farmaco a base di cannabis, quindi un vero

prodotto farmaceutico farmacologico, per la cura di alcune forme di epilessia

farmaco-resistente, ovvero la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-

Gastaut e la sclerosi tuberosa”. Lo ha detto la dottoressa Laura Tassi,

presidente della Lice – Lega italiana contro l’epilessia, a margine del media

tutorial “Cannabis e Sanità. Ripartire dalla Scienza”, promosso da AdnKronos

Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Iscriviti alla newsletter
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LINK: https://www.farmacianews.it/tutto-cio-che-ce-da-sapere-sulla-cannabis-terapeutica/

Chiarezza, differenziazione, appropriatezza prescrittiva: sono concetti chiave che

“regolano” la somministrazione al paziente di qualunque tipologia di farmaco, tanto

più in caso di sostanze critiche quali la cannabis e i suoi derivati.

Di meccanismi di azione, principi attivi, tipologia di prodotti ad uso terapeutico e

medico, e anche no, e di regolatorio si è discusso in occasione dell’evento “Cannabis

e Sanità. Ripartire dalla Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione con il

supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Differenze nell’utilizzo

La tendenza, specie fra i non addetti ai lavori, è di generalizzare definendo “cannabis”

qualunque sostanza derivi dalla canapa. Esiste, invece, una netta distinzione, su cui

occorre fare educazione, fra la cannabis ad uso terapeutico e medico – farmaci a

base di cannabis approvati dalle Autorità Regolatorie e prodotti a base di cannabis non

approvati dalle Autorità Regolatorie – e la cannabis ad uso ludico, cioè prodotti di

consumo contenenti CBD (cannabidiolo). Si tratta di tre categorie ben distinte,

Iscriviti alle nostre newsletter
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utilizzate per scopi differenti, che portano con sé implicazioni sostanziali, per la salute

in primis e per i sistemi regolatori e di farmacovigilanza.

«Sotto l’aspetto farmacologico – spiega il Professor Giorgio Racagni, Past President

SIF (Società Italiana Farmacologia) – la cannabis è una pianta che contiene

prevalentemente due principi attivi, il cannabidiolo (CBD) e il tetraidrocannabinolo

(THC), quest’ultimo in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro

organismo, che contribuisce all’omeostasi, ossia alla stabilità dell’ambiente interno del

corpo stesso, e che si attiva per riportare l’equilibrio quando questa viene meno, così

come una sua “disregolazione” può contribuire ad eventi patologici».

Ad oggi sono allo studio due endocannabinoidi: l’anandamide e il 2-AG (2-

arachidonoilglicerolo), i quali sarebbero in grado di legare con due recettori di

endocannabinoidi endogeni, prodotti cioè naturalmente dall’organismo: i CB1, presenti

soprattutto nel sistema nervoso centrale, e i CB2, che a livello periferico si trovano

soprattutto nelle cellule immunitarie.

«Così come avviene con i cannabinoidi endogeni – prosegue Racagni – il sistema

endocannabinoide si attiva anche in presenza di cannabinoidi non endogeni, cioè di

alcuni dei principi attivi della cannabis, quali THC dove agisce come agonista sul

recettore CB1 favorendo una azione antiemetica, antinfiammatoria, analgesica

e/o stimolante ed euforizzante e il CBD. Quest’ultimo, invece, è privo di effetto

euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori CB1, ma svolge la sua

azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero

di blocco dei recettori GPR55, desensibilizzazione dei canali TRPV1 e inibizione del re-

uptake dell’adenosina».

Appropriatezza prescrittiva

Sono due le categorie: farmaci a base di cannabis approvati dalle Autorità

Regolatorie, ovvero sottoposti a programmi rigorosi di sperimentazioni cliniche, al

pari di ogni altro farmaco, e prodotti a base di cannabis non approvati dalle

Autorità Regolatorie che sono considerati un trattamento sintomatico integrato ai

trattamenti standard, cioè non un vero e proprio farmaco per l’assenza di evidenze

e/o di studi scientifici che ne comprovino il reale supporto all’indicazione terapeutica

per cui sono prescritti.

Indicati con il nome di cannabis “medica” o “terapeutica”, questi prodotti sono
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TAG cannabis terapeutica normative prescrizione

Articolo precedente

galenici preparati dal farmacista secondo prescrizione medica e impiegati per lo

più nel trattamento del dolore cronico, oncologico e/o associato a sclerosi multipla e

a lesioni del midollo spinale, rilasciati al paziente dietro presentazione di una ricetta

medica non ripetibile.

Farmaci e prodotti a base di cannabis richiedono sempre appropriatezza prescrittiva:

«Di norma l’appropriatezza è riferita a un farmaco – chiarisce il Professor Marco

Pistis, Ordinario di Farmacologia presso l’Università degli Studi di Cagliari – in quanto

sono noti effetti collaterali o interazioni farmacologiche, studiate e osservate durante

gli studi registrativi, come anche nel post marketing dal sistema di farmacovigilanza».

Entrano nella pratica clinica i farmaci di cui è noto il rapporto rischio/benefico: una

tutela per il paziente: «Utilizzati nella maniera appropriata – aggiunge il Professor

Emilio Russo, Ordinario di Farmacologia all’Università Magna Grecia di Catanzaro –

questi farmaci consentono di potenziare il beneficio rispetto al rischio. In caso

contrario, questo rapporto si sbilancia a svantaggio di una minor efficacia o dello

sviluppo di tossicità e effetti collaterali».

Più difficile è applicare il concetto di appropriatezza a farmaci non approvati

per specifiche indicazioni, quali integratori, prodotti erboristici per i quali esiste

comunque un sistema di fitovigilanza, gestito dall’Istituto Superiore di sanità: «Per la

cannabis medica – prosegue Russo –non sempre è conosciuto il profilo di tollerabilità

di alcune formulazioni o estratti, pertanto il prescrittore si carica di una responsabilità

medica, esponendo il paziente a un rischio che non è perfettamente noto».

Lo specialista è il “prescrittore” chiave

Il rischio più grave sono da un lato l’automedicazione, condizionata dalla lettura

su siti fake e social di effetti “miracolosi” verso la cura delle patologie più disparate e in

assenza di reazioni avverse o collaterali, e dall’altro una prescrizione non

adeguata, ovvero non fatta dallo specialista.

«Quest’ultimo – afferma la Dottoressa Laura Tassi, Presidente LICE (Lega Italiana

Contro l’Epilessia), patologia in cui la cannabis trova impiego in alcune forme di

malattia – è il referente indispensabile: garantisce a monte una diagnosi precisa e

puntuale e valuta l’interazione tra farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono

e possono essere molto gravi. Va considerato, infatti, che la cannabis non viene mai

prescritta da sola, ma in add-on con altre terapie; ciò richiede che lo specialista abbia

una formazione adeguata all’utilizzo della cannabis e che monitori attentamente il

paziente anche nel follow up, modificando eventualmente il dosaggio sulla base della

risposta terapeutica».

Va, quindi, scalfito il concetto, che accompagna la maggior parte della popolazione

che tutto ciò che è naturale non faccia male: non è così, in caso di cannabis in

particolare
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LINK: https://www.medicinaintegratanews.it/quando-la-cannabis-diventa-terapeutica/

Ci vuole innanzitutto chiarezza: la cannabis va correttamente conosciuta in

termini di tipologia, finalità di utilizzo, differenziazione dei prodotti, profilo di sicurezza.

Principi, ancor più che concetti, che ne consentono una somministrazione oculata,

appropriata e accurata, al paziente giusto e nelle modalità per ricavarne un reale

beneficio clinico.

Si è discusso sul tema in occasione dell’evento “Cannabis e Sanità. Ripartire dalla

Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione con il supporto non

condizionato di Jazz Pharmaceuticals. 

La questione legislativa

La cannabis è sicura? Intesa come “prodotto” in quanto tale sì: per la Legge

Italiana, è controllata. È cioè (s)oggetta a leggi che ne disciplinano la coltivazione

e l’uso, definendone anche le modalità di impiego: in ambito farmacologico, dove

fiori e foglie sono spesso un ingrediente nella formulazione delle molecole per l’alta

presenza di sostanze farmacologicamente attive, definite cannabinoidi, tra queste il

cannabidiolo (CBD) e il tetraidrocannabinolo (THC).

Leggi Medicina Integrata
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In contesto cosmetico, industriale viene usata per la preparazione di olii, cibo e

altri prodotti, compreso le essenze per lo svaping, in cui si utilizzano in

prevalenza i semi. Inoltre, sono definiti i limiti: in Europa, ogni stato membro è tenuto,

proprio perché la sostanza è controllata, a definire i livelli di TCH ammessi nelle

coltivazioni, per l’Italia è dello 0,2%. 

Varietà e differenze

Esistono tre possibili fonti di cannabinoidi: i fitocannabinoidi, unicamente presenti

nella pianta della cannabis, gli endocannabinoidi, prodotti dall’organismo, sono

molecole che interagiscono con i recettori presenti a livello del sistema nervoso

centrale (CB1) e periferico (CB2) e che si attivano anche in presenza di alcuni

fitocannabinoidi: l’anandamide e il 2-AG (2-arachidonoilglicerolo), sono quelli

attualmente studiati. 

«Il THC – spiega il Professor Giorgio Racagni, Past President SIF (Società Italiana

Farmacologia) – agisce come agonista sul recettore CB1 favorendo una azione

antiemetica, antinfiammatoria, analgesica ed anche stimolante ed

euforizzante. Mentre il CBD svolge un’azione antiepilettica attraverso il blocco dei

recettori GPR55, la desensibilizzazione dei canali TRPV1 e l’inibizione del re-uptake

dell’adenosina».

Infine, terza fonte, sono i cannabinoidi sintetici: sviluppati e sintetizzati in

laboratorio, sono progettati per replicare o assomigliare ai cannabinoidi naturali e/o

per interagire con i recettori CB1 e CB2 dei cannabinoidi. 

I derivati

Vanno distinti in tre macrocategorie: la prima cui appartengono i farmaci a base di

cannabis approvati dalle Autorità regolatorie. «Attualmente disponiamo di

due farmaci a base di cannabidiolo – dichiara il Professor Marco Pistis, Ordinario

di Farmacologia presso l’Università degli Studi di Cagliari – uno costituito da una

miscela di THC e di CBD in proporzione 1:1 che è approvato nel trattamento del

dolore nella spasticità e nella sclerosi multipla ed è prescrivibile da neurologi. Il

secondo è costituito solo da CBD, ad azione antiepilettica, ed è usato nel

trattamento di alcune forme di epilessia resistenti alla terapia tradizionale (sindrome di

Dravet, di Lennox Gastaut e sclerosi tuberosa), anch’esso prescrivibile solo dai

neurologi presso centri specialistici. La seconda classe riguarda prodotti a base di
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cannabis, definiti cannabis terapeutica o medica, non approvati dalla Autorità

regolatorie: si tratta di preparazione magistrali, allestite dal farmacista, su

prescrizione medica e secondo precise regole della Farmacopea. Questi prodotti

possono essere prescritti da tutti i medici, di medicina generale, specialista o chiunque

sia abilitato alla prescrizione, scegliendo tra una cannabis coltivata in Italia o anche di

importazione». 

Ciò che differenzia il tipo di cannabis è il contenuto di principio attivo: esistono

varietà ad alto contenuto di THC e a basso contenuto di CBD o viceversa, quindi il

medico sulla base delle caratteristiche delle patologie e della tipologia del paziente

dovrebbe prescrivere la varietà di cannabis più adatta a precise e specifiche indicazioni

e bisogni.

Infine, chiudono la gamma di derivati della cannabis, i prodotti di consumo

contenenti cannabidiolo venduti al pubblico liberamente in negozi specializzati:

sono prodotti molto eterogenei a base di CBH e teoricamente a bassissimo

contenuto di THC o assente; poco regolamentati (non sono oggetto di processi

autorizzativi o di controllo), vanno intesi come prodotti di automedicazione, utilizzabili

pertanto senza controllo medico, e che presentano rischi, quali reazioni avverse e

interazioni con altre terapie, perché il CBD è metabolizzato dagli stessi enzimi che

metabolizzano i farmaci. 

La sicurezza

Oltre che dal Regolatorio, è determinata anche dall’appropriatezza prescrittiva: la

cannabis dovrebbe essere sempre somministrata da un medico formato in

materia che funge da garante sia sulla corretta diagnosi a monte, sia sull’interazione

tra farmaci ed eventuali effetti collaterali.

«La cannabis – afferma la Dottoressa Laura Tassi, Presidente LICE (Lega Italiana

Contro l’Epilessia) – non viene mai prescritta da sola, ma insieme ad altre

terapie e ciò richiede che lo specialista abbia una formazione adeguata

all’utilizzo della cannabis e che monitori attentamente il paziente anche nel follow up,

modificando eventualmente il dosaggio sulla base della risposta terapeutica».

«L’appropriatezza prescrittiva – sottolinea il Professor Emilio Russo, Ordinario di

Farmacologia all’Università Magna Grecia di Catanzaro – potenzia il beneficio di questi

farmaci, rispetto al rischio. In caso contrario, questo rapporto si sbilancia a svantaggio

di una minor efficacia o dello sviluppo di tossicità e effetti collaterali. In caso
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di cannabis medica, invece, dove in alcuni casi è riconosciuta una efficacia, ma non

confermata da studi clinici e/o di cui non si conosce il profilo di tollerabilità di alcune

formulazioni o estratti, subentra una responsabilità medica, in cui il medico
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potrebbe esacerbarne le manifestazioni o indurne un abuso.
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Epilessia bambini: cos’è e come
comportarsi

A cura di  Roberta Raviolo
Pubblicato il 30/10/2023 | Aggiornato il 30/10/2023

L'epilessia bambini è un disturbo neurologico che
causa convulsioni, cadute, perdita di coscienza. Si
può controllare efficacemente a patto che la
diagnosi sia corretta. Ecco come intervenire in
caso di crisi
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Sintomi dell’epilessia nei bambini

Epilessia bambini, l’importanza del sostegno

I diversi tipi di crisi epilettica

Come si scopre l’epilessia nei bambini

Come comportarsi

Come si cura l’epilessia bambini

L ’epilessia bambini è un evento non raro, che a volte si presenta come un
episodio unico in tutta la vita. In altri casi, si manifesta con crisi più o meno intense,
che possono anche ripetersi nel tempo. Secondo gli esperti, compare proprio
nell’infanzia e in generale nelle persone di età inferiore ai 20 anni. Dovuta a
predisposizione famigliare o a traumi subiti dal cervello, l’epilessia bambini può
essere affrontata con una cura adeguata a base di farmaci in grado di diminuire
nel tempo il ripetersi delle crisi o di farle scomparire.

Sintomi dell’epilessia nei bambini
L’epilessia è una sorta di “scarica elettrica” che coinvolge le cellule del cervello,
provocando movimenti bruschi ed incontrollati, perdita di contatto con l’ambiente,
cadute simili a svenimenti. La crisi epilettica è scatenata da un improvviso eccesso
di attività delle cellule cerebrali, che può restare limitata ad un gruppo di cellule del
cervello, oppure interessare inizialmente solo un gruppo di cellule e in seguito
diffondersi alle altre. Altre volte, invece, la scarica può coinvolgere fin dall’inizio e
contemporaneamente tutte le cellule del cervello. A seconda delle aree in cui si
manifesta la crisi, saranno diverse anche la manifestazioni esterne.

Epilessia bambini, l’importanza del sostegno
I bambini sono la categoria più soggetta alle crisi epilettiche: fortunatamente,
spesso si tratta di epilessie benigne, facilmente curabili e destinate a scomparire
completamente con l’adolescenza. Per aiutare i piccoli con epilessia, è
fondamentale garantire loro il completo sostegno dei genitori, della famiglia in
generale e della scuola.

Innanzitutto, non ci si deve spaventare di fronte alla diagnosi di epilessia, né
nasconderla a parenti o insegnanti: il bambino deve essere trattato come tutti
gli altri e andare a scuola con i coetanei, perché le sua capacità e la sua
intelligenza non risentono della malattia in sé. E’ necessario creare attorno a lui
un clima il più possibile sereno, come deve essere quello di tutti gli altri bambini.

Il piccolo non deve essere mai trattato come un malato e gli si deve permettere
di giocare in piena libertà. Può anche praticare sport, anche se in alcuni, come il
nuoto, è opportuna la vicinanza di adulti.

Inoltre i genitori devono stare attenti che il bambino non interrompa mai la
cura: per questo potrebbe essere utile l’uso di una scatoletta da riempire ogni
sera con la dose per il giorno dopo.

I diversi tipi di crisi epilettica
Non esiste un solo tipo di epilessia bambini, ma diverse a seconda dell’area
cerebrale interessata dalla crisi.

Crisi focale o parziale
La scarica elettrica che rimane confinata ad un solo gruppo di cellule. A seconda
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della zona colpita, compaiono movimenti anormali come irrigidimento e scosse,
disturbi visivi, temporanea della vista e allucinazioni, sensazioni strane al gusto o
all’olfatto.

Crisi parziale con generalizzazione secondaria
Interessa prima un ristretto gruppo di cellule, quindi si diffonde ad altre. In questo
modo, oltre ai disturbi locali, seguono manifestazioni più globali, come la perdita
della coscienza.

Crisi generalizzata 
E’ la più complessa e compare quando tutte le cellule cerebrali sono coinvolte nel
corto circuito. Se dà luogo a manifestazioni motorie e completa perdita di
coscienza, il bambino cade a terra improvvisamente, si scuote, può avere bava alla
bocca, passando quindi in uno stato di pesante assopimento o di confusione.
Oppure si può verificare la sola perdita della coscienza oppure, ancora, scosse
localizzate agli arti superiori, senza perdita di coscienza.

Come si scopre l’epilessia nei bambini
Per capire se si tratta realmente di epilessia è necessario che il medico valuti le
modalità con le quali si è presentata la crisi, coinvolgendo le persone che hanno
avuto modo di osservarla. Nei bambini, è fondamentale distinguere questo
disturbo da sincopi da pianto, attacchi di vertigini, incubi notturni. Se le crisi sono
ripetute con frequenza a distanza di tempo, allora esiste la possibilità che si tratti
realmente di crisi epilettiche. Occorrono quindi alcuni esami strumentali. Vediamo
quali.

L’elettroencefalogramma, che attraverso il posizionamento di alcuni elettrodi
individua la presenza di anomalie nel circuito elettrico del cervello;

l’elettroencefalogramma dinamico, che si effettua con una apparecchiatura che
si indossa e che consente di registrare l’attività del cervello per un tempo
prolungato, mentre il bambino svolge le sue normali attività quotidiane;

Il video-elettroencefalogramma, che si serve di una telecamera per verificare se
esiste una relazione tra la crisi e la normale attività cerebrale.

Come comportarsi
Gli esperti della Lice -Lega italiana contro le epilessie consigliano alcune norme di
comportamento da adottare in caso di epilessia bambini, utili anche se la crisi
compare negli adulti.

1. La crisi violenta e prolungata compare quando si interrompe
improvvisamente l’assunzione di farmaci: in questi casi gli si può
somministrare il farmaco per via rettale oppure, dopo aver chiamato il
medico, per iniezione;

2. Non ci si deve spaventare: infatti, il bambino non avverte dolore durante
queste crisi: se prima della crisi compaiono segni premonitori bisogna
assolutamente evitare che batta la testa durante la caduta, provvedendo per
esempio a sistemare un cuscino;

3. Durante la crisi si devono sbottonare i vestiti e i colletti troppo stretti che
impediscono di respirare. E’ inoltre bene adagiare il bambino su un fianco, per
facilitare il deflusso della saliva dalla bocca;

4. Quando il piccolo si risveglia, è importante cercare di rassicurarlo con la
massima calma. Evitare di causargli agitazione con la propria ansia;

5. Evitare manovre come il massaggio cardiaco che non è necessario e non
cercare di aprire la bocca del bambino;

6. Far condurre al bambino con epilessia una vita il più regolare possibile, con
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una sana alimentazione e un giusto ritmo sonno-veglia, una vita sociale del
tutto simile a quella dei coetanei.

Come si cura l’epilessia bambini
L’epilessia si cura con la somministrazione di farmaci che evitano o riducono la
frequenza delle crisi, diminuendo l’iperattività delle cellule cerebrali. Il dosaggio  va
stabilito soltanto sotto controllo medico in rapporto al peso e all’età. Con l’andare
del tempo, anche diminuendo la somministrazione dei farmaci, le crisi tenderanno
a presentarsi con frequenza sempre minore. Può considerarsi completamente
guarito solo chi non è più soggetto a crisi, anche se deve continuare il trattamento.
Non sempre è possibile eliminare completamente le crisi: tuttavia, allo stato
attuale delle conoscenze scientifiche, è possibile renderle meno improvvise e più
controllabili.

Foto di Yan Krukau da Pexels

Fonti / Bibliografia
Crisi epilettiche nel bambino: come gestirle? | NEWS | ASST Grande
Ospedale Metropolitano Niguarda
Non tutte le crisi sono caratterizzate da una perdita di coscienza. Ma nel caso si verificasse,
l’attenzione maggiore va rivolta a possibili cadute

LICE - Lega Italiana contro l'Epilessia
La Lega Italiana Contro L'Epilessia è una società scientifica il cui obiettivo statutario è quello di
contribuire alla cura e all'assistenza dei pazienti con epilessia
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In breve
L’epilessia bambini deve essere distinta da
altri disturbi come la sincope e il terrore
notturno. Una volta fatta la diagnosi, si deve
seguire con attenzione la cura farmacologica
e far condurre al piccolo una vita il più
possibile normale.
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sostituire il rapporto diretto fra professionisti della salute e l’utente. È pertanto

opportuno consultare sempre il proprio medico curante e/o specialisti.

UTILIZZA I NOSTRI CALCOLATORI E
SERVIZI

» Calcola i tuoi giorni fertili

» Calcola le settimane di gravidanza

» Controlla le curve di crescita per il tuo bambino

» Elenco frasi auguri comunione

» Elenco frasi auguri compleanno

» Elenco frasi auguri cresima

» Calcola la data presunta del parto

GLI SPECIALISTI RISPONDONO
LE DOMANDE DELLA SETTIMANA

Bronchite che non passa: che fare?
23/10/2023  Gli Specialisti Rispondono
di Professor Giorgio Longo

Ci sono forme di brochite batterica che tendono a prolungarsi per settimane:
la cura fortunatamente esiste ed è anche del tutto risolutiva.  »

Morfologica: cosa significa un valore al
10° percentile?
23/10/2023  Gli Specialisti Rispondono
di Dottoressa Elsa Viora

Tutte le misure rilevate dall'ecografia che sono comprese fra il 5° ed il 95°
sono considerate "normali". Ma anche un valore al di sotto o al di sopra dei
limiti non significa che necessariamente ci sia qualcosa che non va, ma va
inserito nel contesto clinico, va valutato alla luce di tutti gli altri...  »

Diagnosi di autismo: che fare se c’è
disaccordo tra specialisti?
23/10/2023  Gli Specialisti Rispondono
di Dottor Giorgio Rossi

La diagnosi di autismo è basata principalmente sull'osservazione, che può
lasciare spazio a errori in senso sia positivo sia negativo. In ogni caso, se non
tutti gli specialisti sono concordi nel formularla significa che la situazione non
è comunque grave.   »

FAI LA TUA DOMANDA AGLI SPECIALISTI
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LINK: https://laragione.eu/adnkronos/video-adnkronos/salute-tassi-disponibile-farmaco-a-base-di-cannabis-per-alcune-forme-di-epilessia-farmaco-res...
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Salute, Tassi: “Disponibile
farmaco a base di cannabis per
alcune forme di epilessia
farmaco-resistente”
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“Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perchè ora abbiamo la
possibilità di utilizzare un farmaco a base di cannabis, quindi un vero prodotto
farmaceutico farmacologico, per la cura di alcune forme di epilessia farmaco-
resistente, ovvero la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-Gastaut e la
sclerosi tuberosa”. Lo ha detto la dottoressa Laura Tassi, presidente della Lice
– Lega italiana contro l’epilessia, a margine del media tutorial “Cannabis e
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“Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perchè ora abbiamo la
possibilità di utilizzare un farmaco a base di cannabis, quindi un vero
prodotto farmaceutico farmacologico, per la cura di alcune forme di epilessia
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LINK: https://www.ilgazzettino.it/video/adnkronos/salute_tassi_disponibile_farmaco_a_base_di_cannabis_per_alcune_forme_di_epilessia_farmaco_resist...

Lunedì 30 Ottobre - agg. 09:59
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Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a

base di cannabis per alcune forme di

epilessia farmaco-resistente”
Lunedì 30 Ottobre 2023
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u

(Adnkronos) - “Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perchè ora abbiamo la

possibilità di utilizzare un farmaco a base di cannabis, quindi un vero prodotto

farmaceutico farmacologico, per la cura di alcune forme di epilessia farmaco-

resistente, ovvero la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-Gastaut e la sclerosi

tuberosa”. Lo ha detto la dottoressa Laura Tassi, presidente della Lice – Lega italiana

contro l’epilessia, a margine del media tutorial “Cannabis e Sanità. Ripartire dalla

Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione con il supporto non condizionato

di Jazz Pharmaceuticals. 
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LINK: https://www.ilmessaggero.it/video/adnkronos/salute_tassi_disponibile_farmaco_a_base_di_cannabis_per_alcune_forme_di_epilessia_farmaco_resist...
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(Adnkronos) - “Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perchè ora
abbiamo la possibilità di utilizzare un farmaco a base di cannabis, quindi un vero
prodotto farmaceutico farmacologico, per la cura di alcune forme di epilessia
farmaco-resistente, ovvero la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-
Gastaut e la sclerosi tuberosa”. Lo ha detto la dottoressa Laura Tassi, presidente
della Lice – Lega italiana contro l’epilessia, a margine del media tutorial
“Cannabis e Sanità. Ripartire dalla Scienza”, promosso da AdnKronos
Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals. 
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Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base
di cannabis per alcune forme di epilessia
farmaco-resistente”

c

H
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(Adnkronos) - “Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perchè ora

abbiamo la possibilità di utilizzare un farmaco a base di cannabis, quindi un

vero prodotto farmaceutico farmacologico, per la cura di alcune forme di

epilessia farmaco-resistente, ovvero la sindrome di Dravet, la sindrome di

Lennox-Gastaut e la sclerosi tuberosa”. Lo ha detto la dottoressa Laura Tassi,

presidente della Lice – Lega italiana contro l’epilessia, a margine del media

tutorial “Cannabis e Sanità. Ripartire dalla Scienza”, promosso da AdnKronos

Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals. 

Ultimo aggiornamento: Lunedì 30 Ottobre 2023, 09:55
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LINK: https://stream24.ilsole24ore.com/video/italia/salute-tassi-disponibile-farmaco-base-cannabis-alcune-forme-epilessia-farmaco-resistente/AF8fG...

“Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perchè ora abbiamo la possibilità

di utilizzare un farmaco a base di cannabis, quindi un vero prodotto farmaceutico

farmacologico, per la cura di alcune forme di epilessia farmaco-resistente, ovvero

la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-Gastaut e la sclerosi tuberosa”. Lo

ha detto la dottoressa Laura Tassi, presidente della Lice – Lega italiana contro

l’epilessia, a margine del media tutorial “Cannabis e Sanità. Ripartire dalla

Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione con il supporto non

condizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di
cannabis per alcune forme di epilessia
farmaco-resistente”

Italia

30 ottobre 2023
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LINK: https://www.quicosenza.it/news/calabria/epilessie-rare-la-calabria-e-lenta-nelle-procedure-di-diagnosi-genetica
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Epilessie rare, la Calabria è lenta nelle procedure di
diagnosi genetica
Le epilessie rare si contraddistinguono per la difficoltà di diagnosi, specialmente quella genetica. La Calabria e la
Sicilia sono tra le regioni sempre più in difficoltà

Scritto da  S.M.

29/10/2023

Stima lettura: 6 minuti

COSENZA – Le epilessie rare si contraddistinguono per la difficoltà di diagnosi,

specialmente quella genetica, e per la farmaco-resistenza in un contesto già

critico per la presa in carico e l’assistenza, in quanto spesso si sovrappongono a

devastanti patologie multiorgano. In Calabria e Sicilia si associano ulteriori

complessità dovute alla lentezza nelle procedure di diagnosi genetica e al
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difficoltoso accesso al farmaco, causando mobilità extraregionale: I clinici:

“Numerosi pazienti viaggiano verso il Nord Italia per ottenere diagnosi con tempi

più rapidi e una presa in carico più adeguata”.

Come discusso nel webinar “EPILESSIE RARE: STATO DELL’ARTE E NUOVI

ORIZZONTI DI CURA” di Motore Sanità, realizzato con il supporto incondizionato

di Jazz Pharmaceuticals, tali patologie neurologiche croniche hanno un alto

impatto sociale, sono stigmatizzate e poco narrate dai mezzi di comunicazione.

L’obiettivo è portarle all’attenzione della società e delle istituzioni. In questa

tappa sono analizzate dai massimi esperti le esperienze di Calabria e Sicilia.

Non esiste un dato preciso sul numero esatto di pazienti con epilessie rare in

Italia. Nel Registro nazionale delle epilessie rare (RES), che raccoglie dati solo su

alcune forme di epilessie rare, al 31 dicembre 2020 erano registrati circa 2.300

casi di epilessie rare, di cui il 53,5% di sesso femminile e il 46,5% maschile. Va

però sottolineato che il RES include solo alcune forme di epilessia rare e che molti

pazienti non sono ancora stati diagnosticati o registrati nei registri medici ufficiali,

e quindi è presumibile che questi casi siano fortemente sottostimati. Le epilessie

farmacoresistenti rappresentano circa il 30% di tutte le forme di epilessia, sono

caratterizzate da una ampia variabilità eziopatogenetica e clinica, e necessitano

di competenze e conoscenze dedicate. Molte di queste epilessie “non responder”

sono epilessie rare, per lo più ad esordio in età pediatrica, con tendenza alla

cronicità e quindi con un impatto psico-sociale impegnativo.

A titolo di esempio, come ha illustrato Oriano Mecarelli, Past President Lega

Italiana Contro l’Epilessia (LICE) – già Sapienza Università di Roma, Dipartimento

Neuroscienze Umane-per la sindrome di Lennox Gastaut è stimata una

prevalenza di 7.200 casi ma sono solo 5.040 le diagnosi (70%) accertate; per la

sindrome di Dravet la prevalenza stimata è di 1.500 casi con sole 900 diagnosi

(60%) mentre per la sclerosi tuberosa la prevalenza stimata è di 5.400 casi con

sole 3.078 diagnosi (57%).

L’esperienza siciliana è stata portata all’attenzione da Maurizio Elia, UOC di

Neurologia e Neurofisiopatologia clinica e strumentale IRCCS “Associazione Oasi

Maria SS, che ha evidenziato le principali criticità. <<La presa in carico di una

epilessia rara implica un excursus che comincia dalla diagnosi: serve

implementare i laboratori che possono portare avanti le ricerche genetiche, per

garantire una copertura e una tempistica diversa da quella attuale. Inoltre,

molte di queste epilessie necessitano di una terapia intensiva o semintensiva

ma i posti sono purtroppo limitati. Queste criticità generano la mobilità

extraregionale: molti pazienti viaggiano al nord Italia per ottenere diagnosi con

tempi più precoci e una presa in carico più adeguata>>. Il dottor Elia è inoltre

intervenuto sul tema dell’uso dei farmaci, evidenziando la necessità di una

maggiore semplicità nella loro gestione da un punto di vista burocratico a

beneficio non solo dei clinici ma soprattutto dei pazienti: <<L’armamentario è

aumentato moltissimo, ma c’è un problema generale che riguarda la

dispensazione dei farmaci: nonostante le semplificazioni, esistono 20 modi
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diversi di dispensare farmaci e 20 tipi di piani terapeutici e problematiche

burocratiche nel potere ottenere il farmaco, rendendo ancora più complessa per

noi la pratica clinica ma soprattutto per le famiglie per poter avere il farmaco con

una certa semplicità>>.

Un altro tema chiave affrontato dal gruppo di esperti è stata la presa in carico e

la gestione dei pazienti, soprattutto nella fase di transizione tra l’età pediatrica

e quella adulta: <<Dobbiamo andare incontro alle esigenze dell’utenza e delle

famiglie>> è l’appello di Renato Scifo, Direttore dell’Unità operativa complessa di

Neuropsichiatria dell’infanzia e dell’adolescenza del P.O. di Acireale dell’ASP di

Catania e Segretario regionale della Società italiana di neuropsichiatria

dell’infanzia e dell’adolescenza. <<Con LICE stiamo affrontando il problema dei

Lea e stiamo cercando di redigere dei PDTA; questi ultimi rappresentano la strada

maestra, devono essere regionalizzati e devono prevedere, soprattutto nella

funzione di transizione tra età pediatrica e adulta, la ricerca di percorsi regionali

che individuino le risorse della regione, risorse umane, strutture e competenze,

nonché momenti formativi. Un PDTA ben strutturato individua i servizi di secondo

e terzo livello e i servizi territoriali messi in rete con la telemedicina e il fascicolo

sanitario elettronico. Inoltre, devono esistere obbligatoriamente i registri

epidemiologi e l’accesso deve essere unico>>.

<<Anche il passaggio dall’ASP all’ospedale, all’interno di una stessa provincia,

diventa un trauma per questo tipo di pazienti: abbiamo sistemi di software house

totalmente diversi tra di loro, quindi di un paziente non si conosce la terapia

ospedaliera e quella che dovrà fare sul territorio, questo dipende dal fatto che

ogni singola ASP ha gestionali diversi tra di loro che non si “parlano” –

 aggiunge Grazia M. G. Palazzolo, Dirigente farmacista ARNAS Civico di Palermo

e Referente tecnico centrale unica di Committenza di Regione Siciliana -. Inoltre,

non esiste neanche una anagrafica unica regionale per i farmaci. Le risorse

informatiche per uniformare un linguaggio su tutto il territorio sono dunque

fondamentali>>.

Molti sono anche i progetti che sta mettendo in campo l’Alleanza Epilessie Rare

e Complesse su queste tematiche <<Il primo – spiega Katia Santoro – riguarda

una survey sulle epilessie rare e complesse che partirà a novembre, l’obiettivo

è ottenere dati più completi rispetto a queste patologie; un altro progetto

riguarda la continuità delle cure (transizione): c’è bisogno che tutto quello che è

stato fatto, dal primo giorno in cui si è manifestata la malattia, venga proseguito.

L’Alleanza sta lavorando anche ad un progetto pilota in collaborazione con

diversi centri di Italia trasversalmente alle società scientifiche per ottenere la

continuità di cura di cui i pazienti hanno bisogno>>.

Secondo Emilio Russo, Professore Ordinario di Farmacologia presso Università di

Catanzaro, la problematica riscontrata relativamente alla gestione olistica dei

pazienti è estendibile anche al di fuori delle regioni Calabria e Sicilia. <<A livello

nazionale va creata una rete di supporto e di gestione a livello familiare che

deve comprendere il tema della transizione, della dispensazione dei farmaci e

della mobilità oltre il confine regionale. C’è molto da fare e serve sedersi ad un

tavolo coinvolgendo in primis le associazioni di pazienti per trovare

soluzioni>>.

I temi evidenziati sono stati ulteriormente avvalorati anche da Fabrizio

Farnetani, Componente del Consiglio direttivo UNIAMO: <<E’

assolutamente necessario dare corso a quanto previsto nel PNMR
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recentemente approvato, rendendo più rapide e trasparenti le procedure di

diagnosi genetica, predisponendo i PDTA e migliorando l’efficienza della presa

in carico territoriale dei pazienti e delle loro famiglie per alleviare l’onerosissimo

carico assistenziale>>.

Rilevanti anche gli interventi dei rappresentati istituzionali.

L’onorevole Francesca Donato, Membro del Parlamento europeo ha esortato ad

<<una ricerca che si concentri su tutti gli strumenti possibili, che non si focalizzi

solo esclusivamente sulle terapie genetiche e che sia una ricerca condotta con il

massimo rigore, sempre guardando alla salute del paziente e sempre fornendo ai

pazienti una totale e completa informazione suoi possibili benefici e rischi delle

terapie che vengono somministrate>>; e Giuseppe Neri del Consiglio Regionale

della Calabria, il quale ha sottolineato l’impegno della Regione in campo sanitario:

<<si stanno portando in opera azioni volte a invertire la tendenza e attraverso

tanti sforzi, dal punto di vista economico e di impegno fattivo, per riuscire a dare

un segnale diverso della nostra sanità. Il Governo ci sta dando un aiuto

importante nonostante le enormi difficoltà dal punto di vista legislativo>>.

- Pubblicità sky-
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LINK: https://vogliadisalute.it/cannabis-istruzioni-per-luso-parole-chiave-chiarezza-differenziazione-appropriatezza/
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CANNABIS, ISTRUZIONI PER L’USO.
PAROLE CHIAVE: CHIAREZZA,

DIFFERENZIAZIONE, APPROPRIATEZZA
by  Valeria Rossini
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L’ argomento è “spinoso”, sotto molti punti di vista. C’è ancora molto da

dire, e soprattutto da chiarire. Parlare oggi di cannabis non è facile,

perchè si rischia di fornire informazioni sbagliate. O perlomeno di

interpretare le informazioni in modo non corretto. Ed ecco quindi che a  Milano

l’incontro di “informazione” e “formazione” “Cannabis e Sanità. Ripartire

dalla Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione con il supporto

non condizionato di Jazz Pharmaceuticals, fa il punto con l’obiettivo di fare luce

su un tema che registra un interesse crescente, ma che, a volte, si scontra con la

sua stessa complessità e con l’utilizzo di una terminologia non sempre

appropriata.

Obiettivo: mettere  in luce le differenze tra: farmaci a base di cannabis

approvati dalle Autorità Regolatorie, prodotti a base di cannabis non approvati

dalle Autorità Regolatorie e prodotti di consumo contenenti cannabidiolo

(CBD) partendo da chiarezza, differenziazione, appropriatezza quando si

affronta il tema della cannabis in sanità.

In principio fu …la pianta… perché di fatto la cannabis contiene diversi

principi attivi, con interessanti potenzialità, che la comunità scientifica sta

imparando a conoscere e utilizzare sempre più. Per questo è utile approfondire

le differenze tra i suoi diversi impieghi, per evitare che si diffondano

informazioni sbagliate, che possano aumentare il rischio di un uso non

appropriato e, quindi, dannoso.

Innanzitutto, è importante fare delle distinzioni: ci sono farmaci a base d i

cannabis approvati dalle Autorità Regolatorie, prodotti a base di

cannabis non approvati dalle Autorità Regolatorie (c.d. cannabis medica)

e prodotti di consumo contenenti CBD (cannabidiolo). Si tratta di tre

categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti, che portano con sé

implicazioni sostanziali.

Partendo dalla parola CHIAREZZA il Professor Giorgio Racagni, Past

President SIF – Società Italiana Farmacologia,  ha spiegato cos’è la cannabis

da un punto di vista farmacologico. “La cannabis è una pianta che – tra gli altri

– contiene prevalentemente due principi attivi, il cannabidiolo (CBD) e il

tetraidrocannabinolo (THC), di cui quest’ultimo è in grado di interagire con

il sistema endocannabinoide del nostro organismo. In pratica, questo

sistema è uno dei più complessi e più importanti del nostro corpo, che

contribuisce a regolare gran parte della funzioni vitali. Inoltre il suo compito è

anche quello di mantenere l’omeostasi dell’organismo, cioè il suo delicato

equilibrio interno, che viene messo a repentaglio dalle condizioni esterne

dell’ambiente. Dunque, si attiva per riportare l’equilibrio quando questa viene
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meno, così come una sua “disregolazione” può contribuire ad eventi

patologici”.

“Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico

sono due, l’anandamide e il 2-AG (2-arachidonoilglicerolo). Una volta

prodotti – continua il Professor Racagni – questi cannabinoidi  si legano a

due recettori: i CB1, che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso

centrale, e i CB2, che si trovano invece principalmente a livello periferico e, in

particolare, nelle cellule immunitarie”.

“Il sistema endocannabinoide però si attiva anche in presenza di cannabinoidi

non endogeni (quindi non prodotti dall’interno), ovvero alcuni dei principi

attivi della cannabis – aggiunge il Professor Racagni – Il THC va ad agire come

agonista sul recettore CB1, manifestando la sua azione come antiemetico

(contro nausea e vomito), antinfiammatorio e analgesico, così come l’azione

stimolante ed euforizzante. Il cannabidiolo, a differenza del THC, non ha

effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori CB1. Il

CBD svolge la sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non

ancora del tutto noti ”

Passando alla parola “DIFFERENZIAZIONE”, bisogna distinguere tre

categorie. Alla prima appartengono i farmaci a base di cannabis approvati

dalle Autorità Regolatorie, sottoposti a programmi rigorosi di

sperimentazioni cliniche, come qualunque altro farmaco.

Della seconda fanno parte i prodotti a base di cannabis non approvati

dalle Autorità Regolatorie, utilizzati a scopo terapeutico su

prescrizione medica, spesso indicati con il nome di cannabis “medica” o

“terapeutica”, impiegati principalmente nel dolore cronico e quello associato

a sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. In Italia, la cannabis per uso

terapeutico può essere prescritta dal medico su ricetta non ripetibile.

La mancanza di sufficienti evidenze scientifiche a sostegno del loro utilizzo

nelle patologie per cui sono prescritti differenzia questi prodotti dai farmaci.

Per questo il Ministero della Salute non considera tali prodotti come una

terapia propriamente detta, bensì come un trattamento sintomatico di

supporto ai trattamenti standard, quando questi ultimi non hanno prodotto gli

effetti desiderati, o hanno provocato effetti secondari non tollerabili.

Infine, esistono i prodotti di consumo contenenti cannabidiolo, venduti

direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che includono oli e

altri prodotti a base di cannabidiolo, dispositivi per il vaping e ingredienti per

cosmetici. Questi prodotti – di fatto – non rientrano nelle due categorie

precedenti e non sono autorizzati per finalità mediche.

Terza e ultima parola chiave del dibattito: “APPROPRIATEZZA”.  “Quando

parliamo di appropriatezza prescrittiva – dichiara il Professor Marco Pistis,

Ordinario di Farmacologia presso l’Università degli Studi di Cagliari, –

generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamente anche

quelli derivati dalla cannabis approvati dalle Autorità Regolatorie,che

possono avere – come tutti i farmaci – effetti collaterali o interazioni

farmacologiche. Ma si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate
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durante gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal

sistema di farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modifiche alle

schede tecniche e inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni,

ecc.”

Il concetto di appropriatezza va esteso dunque a tutto ciò che viene

impiegato a fini medici, riconoscendo la difficoltà di poterla garantire quando si

utilizzano prodotti che non rientrano nella categoria dei farmaci approvati per

specifiche indicazioni (es. integratori, prodotti erboristici, etc).

“Normalmente i farmaci vengono autorizzati e introdotti nella pratica clinica

perché si conosce il rapporto rischio/beneficio – aggiunge il Professor

Emilio Russo, Ordinario di Farmacologia presso l’Università Magna Grecia di

Catanzaro – Utilizzandoli in maniera appropriata andiamo a vantaggio del

beneficio. In caso contrario sbilanciamo questo rapporto, con il rischio di una

mancanza di efficacia, o di andare incontro a fenomeni di tossicità e ad effetti

collaterali. Quando parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati

dalle Autorità Regolatorie, ossia la cannabis medica, invece, la comunità

medico scientifica riconosce delle potenzialità alla pianta e ad alcuni dei

principi attivi presenti, è consapevole, in alcuni casi, dell’efficacia, ma

questa non è stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o

estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilità, soprattutto in

relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in

cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una

responsabilità medica, esponendo il paziente a un rischio che non è

perfettamente noto”.

Conseguenza? L’utilizzo di qualsiasi sostanza, inclusa la cannabis o suoi

derivati, al di fuori degli standard normalmente previsti, deve essere

monitorato con grande attenzione e professionalità.

“In più – spiega il professor Pistis – se per i farmaci approvati dalle Autorità

Regolatorie, c’è un sistema di farmacovigilanza che raccoglie tutte le

segnalazioni di eventi avversi, nel caso della cannabis medica esiste un

sistema di fitovigilanza gestito dall’Istituto Superiore di Sanità, non

rigoroso come il primo, applicato al mondo degli integratori, dei prodotti

erboristici, fitoterapici e anche alla cannabis medica.”

“In questo scenario quello che appare chiaro è che il rischio più grave

sia quello dell’automedicazione o della prescrizione non adeguata

perché non fatta dallo specialista – afferma la Dottoressa Laura Tassi,

Presidente LICE – Lega Italiana Contro l’Epilessia – Lo specialista è figura

indispensabile poiché garantisce ‘a monte’ una diagnosi precisa. Altro

elemento importantissimo è che, considerate le patologie in cui viene più

utilizzata, la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in add on con altri

farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare l’interazione tra i farmaci ed

eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi.

Riassumendo, lo specialista deve fornire una diagnosi accurata, avere la

formazione adeguata ad utilizzare la cannabis e proseguire nel follow

up, modificando eventualmente il dosaggio sulla base della risposta

terapeutica” .
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“Una prescrizione farmacologica può essere considerata appropriata se

effettuata all’interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si è

dimostrato efficace e all’interno delle sue indicazioni d’uso (dose e durata del

trattamento) – commenta la Professoressa Marcella Marletta, Esperta di

Sanità Pubblica e già Direttore Generale della Direzione dei farmaci,

dispositivi medici e della sicurezza delle cure del Ministero della Salute. –

Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche quando si parla di

cannabis medica. Anche in questo caso è opportuno che siano mantenute o

implementate – laddove mancanti – misure che garantiscano l’appropriatezza

prescrittiva di questi prodotti.  Formazione e corretta informazione

rappresentano capisaldi in ogni ambito, ma risultano imprescindibili in

quello medico e scientifico, dove la tutela della salute dei pazienti deve

rimanere la stella polare. L’aumento della consapevolezza sulla

differenziazione tra i prodotti a base di cannabis e sul loro utilizzo per fini

medici, sull’importanza del rispetto della gerarchia del farmaco, su misure

che garantiscano l’appropriatezza prescrittiva, sono un obiettivo che

tutti gli attori della filiera della salute devono porsi e raggiungere

collettivamente per garantire, in primo luogo ai pazienti, la terapia più adatta

alla propria condizione clinica e dall’altro allo Stato, di utilizzare in modo

virtuoso le risorse pubbliche.”

Un mito da sfatare, infine, è quello che “tutto ciò che è naturale non faccia

male”.

“Questa è l’affermazione più falsa che ci sia – sottolinea il Professor Russo

– Tra i veleni più pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. E così

anche la cannabis ha effetti collaterali, che in parte conosciamo, per i

quali esiste un rischio importante. Nell’ambito oncologico, per fare un

esempio, se l’utilizzo della cannabis non viene gestito in modo appropriato, c’è

il pericolo che vada ad inficiare le altre terapie cui è sottoposto il paziente, se

non causare un danno diretto. Ovviamente, questo vale in qualsiasi contesto

clinico e, come per ogni sostanza, il rischio interazioni è sempre dietro l’angolo.

L’importante è evitare nella maniera più assoluta ‘il fai da te’, ma avere

sempre alle spalle un medico specialista che si occupi della prescrizione e

a cui fare riferimento in caso di eventuali criticità.”
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LINK: https://www.padovanews.it/2023/10/28/cannabis-esperti-ripartire-dalla-scienza-distinguendo-farmaci-dagli-altri-prodotti/
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Cannabis, esperti: “Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti”
POSTED BY: REDAZIONE WEB  28 OTTOBRE 2023

(Adnkronos) – A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorità
regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri contenenti
Cbd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi
differenti e non tutte in ambito terapeutico. Con l’obiettivo di fare luce su un
tema che registra un interesse crescente, e per un impiego appropriato anche
in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano l’incontro ‘Cannabis e
sanità. Ripartire dalla scienza’, promosso da Adnkronos Comunicazione con il
supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è
articolato l’evento: chiarezza, differenziazione e appropriatezza. 

A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’è la cannabis, è Giorgio Racagni, past
president della Società italiana farmacologia (Sif). “E’ una pianta – afferma –
che, tra gli altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo
(Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc). Quest’ultimo è in grado di interagire con
il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce
all’omeostasi, ossia alla stabilità dell’ambiente interno del corpo. Al momento
gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due,
l’anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i
Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e i Cb2, che
si trovano invece principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle
cellule immunitarie”. Questo sistema endocannabinoide, prosegue il
farmacologo, “si attiva anche in presenza del Thc che va ad agire come agonista
sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico,
antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a
differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce
direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la sua azione antiepilettica
attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco dei
recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake
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dell’adenosina”.  

Passando alla parola ‘differenziazione’ – è stato ricordato nel corso dell’evento
– esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie,
sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche come qualunque altro
farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco sono utilizzati a
scopo terapeutico su prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e spesso
indicati con il nome di cannabis ‘medica’ o ‘terapeutica’. Sono utilizzati
principalmente nel dolore cronico, quello associato a sclerosi multipla e a
lesioni del midollo spinale. La mancanza di sufficienti evidenze scientifiche a
sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia
questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi prodotti
non come una terapia, ma come un trattamento sintomatico di supporto.
Infine, esistono i prodotti di consumo contenenti cannabidiolo, venduti
direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che includono oli e
altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti per cosmetici
che non rientrano nelle due categorie precedenti e non sono autorizzati per
finalità mediche. 

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’,
Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso l’Università degli
Studi di Cagliari, rimarca che “quando parliamo di appropriatezza prescrittiva
generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamente anche
quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che possono
avere – come tutti i farmaci – effetti collaterali o interazioni farmacologiche.
Ma si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate durante gli studi
registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di
farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modifiche alle schede tecniche e
inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”.  

L’appropriatezza garantita dell’impiego di farmaci a base di cannabis non è
garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. “Quando
parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorità regolatorie,
ossia la cannabis medica – precisa Emilio Russo, professore ordinario
di Farmacologia presso l’Università Magna Grecia di Catanzaro – la comunità
medico-scientifica riconosce delle potenzialità alla pianta e ad alcuni dei
principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi, dell’efficacia, ma questa
non è stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o estratti, non
si conosce esattamente il profilo di tollerabilità, soprattutto in relazione ad
alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui andiamo a
utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilità medica,
esponendo il paziente a un rischio che non è perfettamente noto”.  

Tornando ai farmaci, “considerate le patologie in cui viene più utilizzata –
sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro l’epilessia (Lice) –
la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in ‘add on’ con altri farmaci, e
solo lo specialista è in grado di valutare l’interazione tra i farmaci ed eventuali
effetti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi”. 

L’appropriatezza prescrittiva “è ovviamente centrale per il regolatore –
evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore generale
della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del
ministero della Salute – Una prescrizione farmacologica può essere considerata
appropriata se effettuata all’interno delle indicazioni cliniche per le quali il
farmaco si è dimostrato efficace e all’interno delle sue indicazioni d’uso (dose e
durata del trattamento). Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche
quando si parla di cannabis medica”.  

Formazione e corretta informazione anche del medico “rappresentano capisaldi
in ogni ambito – riflette Marletta – ma risultano imprescindibili in
quello medico e scientifico, dove la tutela della salute dei pazienti deve
rimanere la stella polare”. A tale proposito, nel dibattito è emersa la necessità
di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della
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popolazione, che ‘tutto quello che è naturale non fa male’. “E’ l’affermazione
più falsa che ci sia – avverte Russo – Tra i veleni più pericolosi ci sono quelli
che vengono dalla natura. Bisogna evitare il ‘fai da te’, ma avere sempre alle
spalle un medico specialista”. 
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Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo
farmaci dagli altri prodotti".

Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorità
regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo).
Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti e non tutte in ambito terapeutico.
Con l'obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego
appropriato anche in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e
sanità. Ripartire dalla scienza', promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non
condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l'evento: chiarezza,
differenziazione e appropriatezza.

A fare 'chiarezza', spiegando cos'è la cannabis, è Giorgio Racagni, past president della Società
italiana farmacologia (Sif). "E' una pianta - afferma - che, tra gli altri, contiene prevalentemente
due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc). Quest'ultimo è in grado di
interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce all'omeostasi,
ossia alla stabilità dell'ambiente interno del corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti e
studiati a livello scientifico sono due, l'anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e si legano a
due recettori: i Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e i Cb2, che si
trovano invece principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle cellule immunitarie".
Questo sistema endocannabinoide, prosegue il farmacologo, "si attiva anche in presenza del Thc
che va ad agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico,
antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del Thc,
non ha effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la
sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco
dei recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake
dell'adenosina". 

Passando alla parola 'differenziazione' - è stato ricordato nel corso dell'evento - esistono farmaci a
base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a programmi di sperimentazioni
cliniche come qualunque altro farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco sono
utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e spesso indicati
con il nome di cannabis 'medica' o 'terapeutica'. Sono utilizzati principalmente nel dolore cronico,
quello associato a sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. La mancanza di sufficienti
evidenze scientifiche a sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia
questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi prodotti non come una
terapia, ma come un trattamento sintomatico di supporto. Infine, esistono i prodotti di consumo
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contenenti cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che
includono oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti per cosmetici che
non rientrano nelle due categorie precedenti e non sono autorizzati per finalità mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza', Marco Pistis, professore
ordinario di Farmacologia presso l'Università degli Studi di Cagliari, rimarca che "quando
parliamo di appropriatezza prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano
ovviamente anche quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che possono
avere - come tutti i farmaci - effetti collaterali o interazioni farmacologiche. Ma si tratta di
interazioni ben note, studiate e osservate durante gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel
post marketing dal sistema di farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modifiche alle
schede tecniche e inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”. 

L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a base di cannabis non è garantita per i prodotti
non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di prodotti a base di cannabis non
approvati dalle autorità regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio Russo, professore
ordinario di Farmacologia presso l'Università Magna Grecia di Catanzaro - la comunità medico-
scientifica riconosce delle potenzialità alla pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; è
consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia, ma questa non è stata confermata da studi clinici e, per
alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilità, soprattutto in
relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare
queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilità medica, esponendo il paziente a un
rischio che non è perfettamente noto". 

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui viene più utilizzata - sottolinea Laura Tassi,
presidente della Lega italiana contro l'epilessia (Lice) - la cannabis non viene mai prescritta da
sola, ma in 'add on' con altri farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare l'interazione tra i
farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi".

L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per il regolatore - evidenzia Marcella
Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore generale della Direzione dei Farmaci,
Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione
farmacologica può essere considerata appropriata se effettuata all'interno delle indicazioni cliniche
per le quali il farmaco si è dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni d'uso (dose e
durata del trattamento). Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche quando si parla di
cannabis medica". 

Formazione e corretta informazione anche del medico "rappresentano capisaldi in ogni ambito -
riflette Marletta - ma risultano imprescindibili in quello medico e scientifico, dove la tutela della
salute dei pazienti deve rimanere la stella polare". A tale proposito, nel dibattito è emersa la
necessità di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione, che
'tutto quello che è naturale non fa male'. "E' l'affermazione più falsa che ci sia - avverte Russo -
Tra i veleni più pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il 'fai da te', ma
avere sempre alle spalle un medico specialista".
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Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti"

 Redazione AdnKronos    27 Ottobre 2023| 

Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci

approvati dalle autorità regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del

farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben

distinte, utilizzate per scopi differenti e non tutte in ambito terapeutico. Con

l’obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per

un impiego appropriato anche in campo medico, è stato organizzato oggi a

Milano l’incontro ’Cannabis e sanità. Ripartire dalla scienza’, promosso da

Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz

Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l’evento: chiarezza,

differenziazione e appropriatezza.

A fare ’chiarezza’, spiegando cos’è la cannabis, è Giorgio Racagni, past

president della Società italiana farmacologia (Sif). "E’ una pianta - afferma -

che, tra gli altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo

(Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc). Quest’ultimo è in grado di interagire

con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce

all’omeostasi, ossia alla stabilità dell’ambiente interno del corpo. Al momento

gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due,

l’anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i

Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e i Cb2,

che si trovano invece principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle

cellule immunitarie". Questo sistema endocannabinoide, prosegue il

farmacologo, "si attiva anche in presenza del Thc che va ad agire come

agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico,

antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd,

a differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce

direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la sua azione antiepilettica

attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco dei

recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake

dell’adenosina". 

Passando alla parola ’differenziazione’ - è stato ricordato nel corso dell’evento

- esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie,

sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche come qualunque altro

farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco sono utilizzati a

scopo terapeutico su prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e spesso

indicati con il nome di cannabis ’medica’ o ’terapeutica’. Sono utilizzati
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principalmente nel dolore cronico, quello associato a sclerosi multipla e a

lesioni del midollo spinale. La mancanza di sufficienti evidenze scientifiche a

sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia

questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi prodotti

non come una terapia, ma come un trattamento sintomatico di supporto.

Infine, esistono i prodotti di consumo contenenti cannabidiolo, venduti

direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che includono oli e

altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti per

cosmetici che non rientrano nelle due categorie precedenti e non sono

autorizzati per finalità mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell’incontro, ’appropriatezza’,

Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso l’Università degli

Studi di Cagliari, rimarca che "quando parliamo di appropriatezza prescrittiva

generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamente anche

quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che possono

avere - come tutti i farmaci - effetti collaterali o interazioni farmacologiche. Ma

si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate durante gli studi

registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di

farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modifiche alle schede

tecniche e inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”. 

L’appropriatezza garantita dell’impiego di farmaci a base di cannabis non è

garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo.

"Quando parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorità

regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio Russo, professore

ordinario di Farmacologia presso l’Università Magna Grecia di Catanzaro - la

comunità medico-scientifica riconosce delle potenzialità alla pianta e ad

alcuni dei principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi, dell’efficacia,

ma questa non è stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni

o estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilità, soprattutto in

relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in

cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una

responsabilità medica, esponendo il paziente a un rischio che non è

perfettamente noto". 

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui viene più utilizzata -

sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro l’epilessia (Lice) -

la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in ’add on’ con altri farmaci, e

solo lo specialista è in grado di valutare l’interazione tra i farmaci ed eventuali

effetti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi".

L’appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per il regolatore -

evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore

generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza

delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione farmacologica può

essere considerata appropriata se effettuata all’interno delle indicazioni

cliniche per le quali il farmaco si è dimostrato efficace e all’interno delle sue

indicazioni d’uso (dose e durata del trattamento). Appropriatezza è

ovviamente un tema centrale anche quando si parla di cannabis medica". 

Formazione e corretta informazione anche del medico "rappresentano

capisaldi in ogni ambito - riflette Marletta - ma risultano imprescindibili in

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

27/10/2023 16:10
Sito Web money.it

diffusione:4

61LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



MONEY.IT

Mappa del Sito

Redazione

Collabora

Pubblicità

STRUMENTI FOREX

Trading Online Demo

Calendario Economico

Formazione Gratuita

Broker Forex

Analisi Forex

Market Mover

FINANZA E MERCATI

Borsa Italiana

Borse Europee

Borsa Americana

Obbligazioni e TDS

ETF, Indici e Fondi

Materie Prime

DISCLAIMER

Risk Disclaimer

Privacy Policy

Money.it è inserto di Forexinfo.it, testata giornalistica a tema economico e finanziario. Autorizzazione del Tribunale di Roma N. 269/2012 del 25/09/2012.

Money.it e Forexinfo.it sono un prodotto Forex Media Srl - P. IVA: 13586361001      

quello medico e scientifico, dove la tutela della salute dei pazienti deve

rimanere la stella polare". A tale proposito, nel dibattito è emersa la necessità

di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della

popolazione, che ’tutto quello che è naturale non fa male’. "E’ l’affermazione

più falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni più pericolosi ci sono quelli

che vengono dalla natura. Bisogna evitare il ’fai da te’, ma avere sempre alle

spalle un medico specialista".
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Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorità

regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo).

Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti e non tutte in ambito terapeutico. Con

l'obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego appropriato

anche in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e sanità. Ripartire dalla

scienza', promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz

Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l'evento: chiarezza, differenziazione e

appropriatezza.A fare 'chiarezza', spiegando cos'è la cannabis, è Giorgio Racagni, past president della

Società italiana farmacologia (Sif). "E' una pianta - afferma - che, tra gli altri, contiene

prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc). Quest'ultimo

è in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce

all'omeostasi, ossia alla stabilità dell'ambiente interno del corpo. Al momento

gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due, l'anandamide e il 2-Ag (2-

arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema

nervoso centrale, e i Cb2, che si trovano invece principalmente a livello periferico e, in particolare,

nelle cellule immunitarie". Questo sistema endocannabinoide, prosegue il farmacologo, "si attiva

anche in presenza del Thc che va ad agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione

come antiemetico, antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a

differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il

Cbd svolge la sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero

blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake

dell'adenosina". Passando alla parola 'differenziazione' - è stato ricordato nel corso dell'evento -

esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a programmi di

sperimentazioni cliniche come qualunque altro farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del

farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e spesso

indicati con il nome di cannabis 'medica' o 'terapeutica'. Sono utilizzati principalmente nel dolore

cronico, quello associato a sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. La mancanza di sufficienti

evidenze scientifiche a sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia

questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi prodotti non come una terapia,

ma come un trattamento sintomatico di supporto. Infine, esistono i prodotti di consumo contenenti
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cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che includono oli e altri

prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle due

categorie precedenti e non sono autorizzati per finalità mediche.Sulla terza e ultima parola chiave al

centro dell'incontro, 'appropriatezza', Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso

l'Università degli Studi di Cagliari, rimarca che "quando parliamo di appropriatezza prescrittiva

generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamente anche quelli derivati dalla

cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che possono avere - come tutti i farmaci - effetti

collaterali o interazioni farmacologiche. Ma si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate

durante gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di farmacovigilanza.

Per cui si possono apportare modifiche alle schede tecniche e inserire ulteriori informazioni,

limitazioni, controindicazioni, ecc.”. L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a base di

cannabis non è garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando

parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorità regolatorie, ossia la cannabis

medica - precisa Emilio Russo, professore ordinario di Farmacologia presso l'Università Magna Grecia

di Catanzaro - la comunità medico-scientifica riconosce delle potenzialità alla pianta e ad alcuni dei

principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia, ma questa non è stata confermata

da studi clinici e, per alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di

tollerabilità, soprattutto in relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in

cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilità medica, esponendo

il paziente a un rischio che non è perfettamente noto". Tornando ai farmaci, "considerate le patologie

in cui viene più utilizzata - sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro l'epilessia

(Lice) - la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in 'add on' con altri farmaci, e solo lo

specialista è in grado di valutare l'interazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono

e possono essere molto gravi".L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per il regolatore -

evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore generale della Direzione dei

Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione

farmacologica può essere considerata appropriata se effettuata all'interno delle indicazioni cliniche

per le quali il farmaco si è dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni d'uso (dose e durata

del trattamento). Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche quando si parla di cannabis

medica". Formazione e corretta informazione anche del medico "rappresentano capisaldi in ogni

ambito - riflette Marletta - ma risultano imprescindibili in quello medico e scientifico, dove la tutela

della salute dei pazienti deve rimanere la stella polare". A tale proposito, nel dibattito è emersa la

necessità di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione, che 'tutto

quello che è naturale non fa male'. "E' l'affermazione più falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni

più pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il 'fai da te', ma avere sempre

alle spalle un medico specialista".
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Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
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Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis
esistono farmaci approvati dalle autorità regolatorie,
prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri
contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben
distinte, utilizzate per scopi differenti e non tutte in ambito
terapeutico. Con l'obiettivo di fare luce su un tema che
registra un interesse crescente, e per un impiego
appropriato anche in campo medico, è stato organizzato
oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e sanità. Ripartire dalla
scienza', promosso da Adnkronos Comunicazione con il
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supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le
parole su cui si è articolato l'evento: chiarezza,
differenziazione e appropriatezza.

A fare 'chiarezza', spiegando cos'è la cannabis, è Giorgio
Racagni, past president della Società italiana farmacologia
(Sif). "E' una pianta - afferma - che, tra gli altri, contiene
prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il
tetraidrocannabinolo (Thc). Quest'ultimo è in grado di
interagire con il sistema endocannabinoide del nostro
organismo che contribuisce all'omeostasi, ossia alla
stabilità dell'ambiente interno del corpo. Al momento
gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello
scientifico sono due, l'anandamide e il 2-Ag (2-
arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i Cb1, che
si trovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e
i Cb2, che si trovano invece principalmente a livello
periferico e, in particolare, nelle cellule immunitarie".
Questo sistema endocannabinoide, prosegue il
farmacologo, "si attiva anche in presenza del Thc che va ad
agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la
sua azione come antiemetico, antinfiammatorio e
analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a
differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto
non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la
sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non
ancora del tutto noti, ovvero blocco dei recettori Gpr55,
desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-
uptake dell'adenosina". 

Passando alla parola 'differenziazione' - è stato ricordato
nel corso dell'evento - esistono farmaci a base di cannabis
approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a programmi
di sperimentazioni cliniche come qualunque altro farmaco. I
prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco sono
utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione del medico
(ricetta non ripetibile) e spesso indicati con il nome di
cannabis 'medica' o 'terapeutica'. Sono utilizzati
principalmente nel dolore cronico, quello associato a
sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. La
mancanza di sufficienti evidenze scientifiche a sostegno
del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti
differenzia questi prodotti dai farmaci. Il ministero della
Salute considera questi prodotti non come una terapia, ma
come un trattamento sintomatico di supporto. Infine,
esistono i prodotti di consumo contenenti cannabidiolo,
venduti direttamente al pubblico in negozi specializzati o
online, che includono oli e altri prodotti a base di Cbd,
dispositivi per il vaping e ingredienti per cosmetici che non
rientrano nelle due categorie precedenti e non sono
autorizzati per finalità mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro,
'appropriatezza', Marco Pistis, professore ordinario di
Farmacologia presso l'Università degli Studi di Cagliari,
rimarca che "quando parliamo di appropriatezza prescrittiva
generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano
ovviamente anche quelli derivati dalla cannabis approvati
dalle autorità regolatorie, che possono avere - come tutti i
farmaci - effetti collaterali o interazioni farmacologiche. Ma
si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate durante
gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel post
marketing dal sistema di farmacovigilanza. Per cui si
possono apportare modifiche alle schede tecniche e
inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni,
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ecc.”. 

L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a base di
cannabis non è garantita per i prodotti non approvati o quelli
a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di prodotti a
base di cannabis non approvati dalle autorità regolatorie,
ossia la cannabis medica - precisa Emilio Russo,
professore ordinario di Farmacologia presso l'Università
Magna Grecia di Catanzaro - la comunità medico-scientifica
riconosce delle potenzialità alla pianta e ad alcuni dei
principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi,
dell'efficacia, ma questa non è stata confermata da studi
clinici e, per alcune formulazioni o estratti, non si conosce
esattamente il profilo di tollerabilità, soprattutto in relazione
ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel
momento in cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci
stiamo caricando di una responsabilità medica, esponendo
il paziente a un rischio che non è perfettamente noto". 

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui viene
più utilizzata - sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega
italiana contro l'epilessia (Lice) - la cannabis non viene mai
prescritta da sola, ma in 'add on' con altri farmaci, e solo lo
specialista è in grado di valutare l'interazione tra i farmaci
ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono
essere molto gravi".

L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per il
regolatore - evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanità
pubblica e già direttore generale della Direzione dei
Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del
ministero della Salute - Una prescrizione farmacologica può
essere considerata appropriata se effettuata all'interno
delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si è
dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni d'uso
(dose e durata del trattamento). Appropriatezza è
ovviamente un tema centrale anche quando si parla di
cannabis medica". 

Formazione e corretta informazione anche del medico
"rappresentano capisaldi in ogni ambito - riflette Marletta -
ma risultano imprescindibili in quello medico e scientifico,
dove la tutela della salute dei pazienti deve rimanere la
stella polare". A tale proposito, nel dibattito è emersa la
necessità di sradicare la convinzione errata da parte della
maggioranza della popolazione, che 'tutto quello che è
naturale non fa male'. "E' l'affermazione più falsa che ci sia -
avverte Russo - Tra i veleni più pericolosi ci sono quelli che
vengono dalla natura. Bisogna evitare il 'fai da te', ma avere
sempre alle spalle un medico specialista".
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LINK: https://www.lafrecciaweb.it/2023/10/27/cannabis-esperti-ripartire-dalla-scienza-distinguendo-farmaci-dagli-altri-prodotti-esperti-a-confront...

Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) – A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorità

regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo).
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Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti e non tutte in ambito terapeutico. Con

l’obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego appropriato

anche in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano l’incontro ‘Cannabis e sanità. Ripartire

dalla scienza’, promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz

Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l’evento: chiarezza, differenziazione e

appropriatezza.A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’è la cannabis, è Giorgio Racagni, past president della

Società italiana farmacologia (Sif). “E’ una pianta – afferma – che, tra gli altri, contiene

prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc).

Quest’ultimo è in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che

contribuisce all’omeostasi, ossia alla stabilità dell’ambiente interno del corpo. Al momento

gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scienti co sono due, l’anandamide e il 2-Ag (2-

arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema

nervoso centrale, e i Cb2, che si trovano invece principalmente a livello periferico e, in particolare,

nelle cellule immunitarie”. Questo sistema endocannabinoide, prosegue il farmacologo, “si attiva

anche in presenza del Thc che va ad agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua

azione come antiemetico, antin ammatorio e analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il

Cbd, a differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori

Cb1. Il Cbd svolge la sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti,

ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake

dell’adenosina”. Passando alla parola ‘differenziazione’ – è stato ricordato nel corso dell’evento –

esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a programmi di

sperimentazioni cliniche come qualunque altro farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del

farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e

spesso indicati con il nome di cannabis ‘medica’ o ‘terapeutica’. Sono utilizzati principalmente nel

dolore cronico, quello associato a sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. La mancanza di

suf cienti evidenze scienti che a sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti

differenzia questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi prodotti non come

una terapia, ma come un trattamento sintomatico di supporto. In ne, esistono i prodotti di consumo

contenenti cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che

includono oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti per cosmetici che

non rientrano nelle due categorie precedenti e non sono autorizzati per  nalità mediche.Sulla terza e

ultima parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’, Marco Pistis, professore ordinario di

Farmacologia presso l’Università degli Studi di Cagliari, rimarca che “quando parliamo di

appropriatezza prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamente

anche quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che possono avere – come

tutti i farmaci – effetti collaterali o interazioni farmacologiche. Ma si tratta di interazioni ben note,

studiate e osservate durante gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal

sistema di farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modi che alle schede tecniche e inserire

ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”. L’appropriatezza garantita dell’impiego

di farmaci a base di cannabis non è garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di

cannabidiolo. “Quando parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorità

regolatorie, ossia la cannabis medica – precisa Emilio Russo, professore ordinario

di Farmacologia presso l’Università Magna Grecia di Catanzaro – la comunità medico-scienti ca

riconosce delle potenzialità alla pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; è consapevole, in

alcuni casi, dell’ef cacia, ma questa non è stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni

o estratti, non si conosce esattamente il pro lo di tollerabilità, soprattutto in relazione ad alcuni

contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci

stiamo caricando di una responsabilità medica, esponendo il paziente a un rischio che non è

perfettamente noto”. Tornando ai farmaci, “considerate le patologie in cui viene più utilizzata –

sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro l’epilessia (Lice) – la cannabis non viene

mai prescritta da sola, ma in ‘add on’ con altri farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare
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post precedente

l’interazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere molto

gravi”.L’appropriatezza prescrittiva “è ovviamente centrale per il regolatore – evidenzia Marcella

Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi

medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute – Una prescrizione farmacologica può

essere considerata appropriata se effettuata all’interno delle indicazioni cliniche per le quali il

farmaco si è dimostrato ef cace e all’interno delle sue indicazioni d’uso (dose e durata del

trattamento). Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche quando si parla di cannabis

medica”. Formazione e corretta informazione anche del medico “rappresentano capisaldi in ogni

ambito – ri ette Marletta – ma risultano imprescindibili in quello medico e scienti co, dove la tutela

della salute dei pazienti deve rimanere la stella polare”. A tale proposito, nel dibattito è emersa la

necessità di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione, che ‘tutto

quello che è naturale non fa male’. “E’ l’affermazione più falsa che ci sia – avverte Russo – Tra i veleni

più pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il ‘fai da te’, ma avere sempre

alle spalle un medico specialista”.
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Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti"

27 ottobre 2023

oma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di
cannabis esistono farmaci approvati dalle

autorità regolatorie, prodotti non approvati dalle
agenzie del farmaco e altri contenenti Cbd
(cannabidiolo). Sono tre categorie ben distinte,
utilizzate per scopi di erenti e non tutte in ambito
terapeutico. Con l'obiettivo di fare luce su un tema
che registra un interesse crescente, e per un
impiego appropriato anche in campo medico, è stato
organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e
sanità. Ripartire dalla scienza', promosso da
Adnkronos Comunicazione con il supporto non
condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole
su cui si è articolato l'evento: chiarezza,
di erenziazione e appropriatezza.
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A fare 'chiarezza', spiegando cos'è la cannabis, è
Giorgio Racagni, past president della Società italiana
farmacologia (Sif). "E' una pianta - a erma - che, tra
gli altri, contiene prevalentemente due principi attivi:
il cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc).
Quest'ultimo è in grado di interagire con il sistema
endocannabinoide del nostro organismo che
contribuisce all'omeostasi, ossia alla stabilità
dell'ambiente interno del corpo. Al momento
gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello
scienti co sono due, l'anandamide e il 2-Ag (2-
arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i
Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema
nervoso centrale, e i Cb2, che si trovano invece
principalmente a livello periferico e, in particolare,
nelle cellule immunitarie". Questo sistema
endocannabinoide, prosegue il farmacologo, "si attiva
anche in presenza del Thc che va ad agire come
agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua
azione come antiemetico, antin ammatorio e
analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il
Cbd, a di erenza del Thc, non ha e etto
euforizzante in quanto non agisce direttamente sui
recettori Cb1. Il Cbd svolge la sua azione
antiepilettica attraverso meccanismi diversi non
ancora del tutto noti, ovvero blocco dei recettori
Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e
inibizione del re-uptake dell'adenosina". 

Passando alla parola 'di erenziazione' - è stato
ricordato nel corso dell'evento - esistono farmaci a
base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie,
sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche
come qualunque altro farmaco. I prodotti non
approvati dalle agenzie del farmaco sono utilizzati a
scopo terapeutico su prescrizione del medico
(ricetta non ripetibile) e spesso indicati con il nome
di cannabis 'medica' o 'terapeutica'. Sono utilizzati
principalmente nel dolore cronico, quello associato a
sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. La
mancanza di su cienti evidenze scienti che a
sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono
prescritti di erenzia questi prodotti dai farmaci. Il
ministero della Salute considera questi prodotti non
come una terapia, ma come un trattamento
sintomatico di supporto. In ne, esistono i prodotti di
consumo contenenti cannabidiolo, venduti
direttamente al pubblico in negozi specializzati o
online, che includono oli e altri prodotti a base di
Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti per
cosmetici che non rientrano nelle due categorie
precedenti e non sono autorizzati per  nalità
mediche.
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Sulla terza e ultima parola chiave al centro
dell'incontro, 'appropriatezza', Marco Pistis,
professore ordinario di Farmacologia presso
l'Università degli Studi di Cagliari, rimarca che
"quando parliamo di appropriatezza prescrittiva
generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi
rientrano ovviamente anche quelli derivati dalla
cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che
possono avere - come tutti i farmaci - e etti
collaterali o interazioni farmacologiche. Ma si tratta
di interazioni ben note, studiate e osservate durante
gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel post
marketing dal sistema di farmacovigilanza. Per cui si
possono apportare modi che alle schede tecniche e
inserire ulteriori informazioni, limitazioni,
controindicazioni, ecc.”. 

L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a
base di cannabis non è garantita per i prodotti non
approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando
parliamo di prodotti a base di cannabis non
approvati dalle autorità regolatorie, ossia la cannabis
medica - precisa Emilio Russo, professore ordinario
di Farmacologia presso l'Università Magna Grecia di
Catanzaro - la comunità medico-scienti ca
riconosce delle potenzialità alla pianta e ad alcuni
dei principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni
casi, dell'e cacia, ma questa non è stata
confermata da studi clinici e, per alcune
formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il
pro lo di tollerabilità, soprattutto in relazione ad
alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel
momento in cui andiamo a utilizzare queste
sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilità
medica, esponendo il paziente a un rischio che non è
perfettamente noto". 

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui
viene più utilizzata - sottolinea Laura Tassi,
presidente della Lega italiana contro l'epilessia (Lice)
- la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in
'add on' con altri farmaci, e solo lo specialista è in
grado di valutare l'interazione tra i farmaci ed
eventuali e etti collaterali, che esistono e possono
essere molto gravi".

L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale
per il regolatore - evidenzia Marcella Marletta,
esperta di sanità pubblica e già direttore generale
della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e della
Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una
prescrizione farmacologica può essere considerata
appropriata se e ettuata all'interno delle indicazioni
cliniche per le quali il farmaco si è dimostrato
e cace e all'interno delle sue indicazioni d'uso
(dose e durata del trattamento). Appropriatezza è
ovviamente un tema centrale anche quando si parla
di cannabis medica". 
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Formazione e corretta informazione anche del
medico "rappresentano capisaldi in ogni ambito -
ri ette Marletta - ma risultano imprescindibili in
quello medico e scienti co, dove la tutela della
salute dei pazienti deve rimanere la stella polare". A
tale proposito, nel dibattito è emersa la necessità di
sradicare la convinzione errata da parte della
maggioranza della popolazione, che 'tutto quello che
è naturale non fa male'. "E' l'a ermazione più falsa
che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni più pericolosi
ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna
evitare il 'fai da te', ma avere sempre alle spalle un
medico specialista".

In evidenza

Migranti e terrorismo islamico,
Fratoianni fa  nta di non vedere

Gestisci Opzioni Accetta TuttiPowered by

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

27/10/2023 15:10
Sito Web iltempo.it

74LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



LINK: https://www.cremaoggi.it/2023/10/27/cannabis-esperti-ripartire-dalla-scienza-distinguendo-farmaci-dagli-altri-prodotti/

27 Ottobre 2023 17:22:31

Menu Cerca

Ultime News in carcere per un 55enne  27 Ottobre 2023 Pandino, ruba uno zaino al supermercato: denunciato  27 Ottobre 2023 

NAZIONALI Oggi alle 15:00

Cannabis, esperti: “Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti”

(Adnkronos) – A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorità regolatorie,

prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono

tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti e non tutte in ambito terapeutico.

Con l’obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego

appropriato anche in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano l’incontro ‘Cannabis e

sanità. Ripartire dalla scienza’, promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non

condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l’evento: chiarezza,

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

27/10/2023 15:10
Sito Web cremaoggi.it

75LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



differenziazione e appropriatezza. 

A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’è la cannabis, è Giorgio Racagni, past president della Società

italiana farmacologia (Sif). “E’ una pianta – afferma – che, tra gli altri, contiene

prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc).

Quest’ultimo è in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo

che contribuisce all’omeostasi, ossia alla stabilità dell’ambiente interno del corpo. Al

momento gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due,

l’anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i Cb1, che si

trovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e i Cb2, che si trovano invece

principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle cellule immunitarie”. Questo

sistema endocannabinoide, prosegue il farmacologo, “si attiva anche in presenza del Thc che

va ad agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico,

antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del

Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd

svolge la sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti,

ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-

uptake dell’adenosina”.  

Passando alla parola ‘differenziazione’ – è stato ricordato nel corso dell’evento – esistono

farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a programmi di

sperimentazioni cliniche come qualunque altro farmaco. I prodotti non approvati dalle

agenzie del farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione del medico (ricetta

non ripetibile) e spesso indicati con il nome di cannabis ‘medica’ o ‘terapeutica’. Sono

utilizzati principalmente nel dolore cronico, quello associato a sclerosi multipla e a lesioni

del midollo spinale. La mancanza di sufficienti evidenze scientifiche a sostegno del loro

utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia questi prodotti dai farmaci. Il

ministero della Salute considera questi prodotti non come una terapia, ma come un

trattamento sintomatico di supporto. Infine, esistono i prodotti di consumo contenenti

cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che

includono oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti per cosmetici

che non rientrano nelle due categorie precedenti e non sono autorizzati per finalità

mediche. 

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’, Marco Pistis,

professore ordinario di Farmacologia presso l’Università degli Studi di Cagliari, rimarca che

“quando parliamo di appropriatezza prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra

questi rientrano ovviamente anche quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità

regolatorie, che possono avere – come tutti i farmaci – effetti collaterali o interazioni

farmacologiche. Ma si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate durante gli studi

registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di farmacovigilanza. Per

cui si possono apportare modifiche alle schede tecniche e inserire ulteriori informazioni,

limitazioni, controindicazioni, ecc.”.  
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L’appropriatezza garantita dell’impiego di farmaci a base di cannabis non è garantita per i

prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. “Quando parliamo di prodotti a base

di cannabis non approvati dalle autorità regolatorie, ossia la cannabis medica – precisa

Emilio Russo, professore ordinario di Farmacologia presso l’Università Magna Grecia di

Catanzaro – la comunità medico-scientifica riconosce delle potenzialità alla pianta e ad

alcuni dei principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi, dell’efficacia, ma questa non

è stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o estratti, non si conosce

esattamente il profilo di tollerabilità, soprattutto in relazione ad alcuni contesti patologici.

Questo implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo

caricando di una responsabilità medica, esponendo il paziente a un rischio che non è

perfettamente noto”.  

Tornando ai farmaci, “considerate le patologie in cui viene più utilizzata – sottolinea Laura

Tassi, presidente della Lega italiana contro l’epilessia (Lice) – la cannabis non viene mai

prescritta da sola, ma in ‘add on’ con altri farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare

l’interazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere molto

gravi”. 

L’appropriatezza prescrittiva “è ovviamente centrale per il regolatore – evidenzia Marcella

Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore generale della Direzione dei Farmaci,

Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute – Una prescrizione

farmacologica può essere considerata appropriata se effettuata all’interno delle indicazioni

cliniche per le quali il farmaco si è dimostrato efficace e all’interno delle sue indicazioni d’uso

(dose e durata del trattamento). Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche

quando si parla di cannabis medica”.  

Formazione e corretta informazione anche del medico “rappresentano capisaldi in ogni

ambito – riflette Marletta – ma risultano imprescindibili in quello medico e scientifico, dove

la tutela della salute dei pazienti deve rimanere la stella polare”. A tale proposito, nel

dibattito è emersa la necessità di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza

della popolazione, che ‘tutto quello che è naturale non fa male’. “E’ l’affermazione più falsa

che ci sia – avverte Russo – Tra i veleni più pericolosi ci sono quelli che vengono dalla

natura. Bisogna evitare il ‘fai da te’, ma avere sempre alle spalle un medico specialista”. 

Fonte www.adnkronos.com

© RIPRODUZIONE RISERVATA

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

27/10/2023 15:10
Sito Web cremaoggi.it

77LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



LINK: https://www.ildubbio.news/adnkronos/cannabis-esperti-ripartire-dalla-scienza-distinguendo-farmaci-dagli-altri-prodotti-qqcrsiah

Home page>AdnKronos>Cannabis, esperti: "Ripa...

Copyright 2021 © Il Dubbio 
Tutti i diritti sono riservati 
Edizioni Diritto e Ragione s.r.l. Socio Unico - P.IVA 02897620213
Direttore Responsabile Davide Varì
Registrato al Tribunale di Roma n.63/2023 del 17 aprile 2023 (già registrato al Tribunale di
Bolzano n.7 del 16 dicembre 2015)
Numero iscrizione ROC 26618 
Pubblicazione a stampa: ISSN 2499-6009 Pubblicazione online: ISSN 2724-5942
La testata fruisce dei contributi diretti editoria d.lgs. 70/2017

Contatti
Chi siamo
Pubblicità
Informativa privacy

Sui social:

Abbonati

Giustizia Politica Avvocatura Carcere Cronache Cultura Interviste Commenti Foto Video venerdì, 27.10.2023

Premio letteratura per la Giustizia 2024

Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
27 ottobre, 2023 • 13:05

ADNKRONOS

Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorità regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti e

non tutte in ambito terapeutico. Con l'obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego appropriato anche in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e sanità. Ripartire dalla scienza', promosso

da Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l'evento: chiarezza, differenziazione e appropriatezza. A fare 'chiarezza', spiegando cos'è la cannabis, è Giorgio Racagni, past president

della Società italiana farmacologia (Sif). "E' una pianta - afferma - che, tra gli altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc). Quest'ultimo è in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro

organismo che contribuisce all'omeostasi, ossia alla stabilità dell'ambiente interno del corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due, l'anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i

Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e i Cb2, che si trovano invece principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle cellule immunitarie". Questo sistema endocannabinoide, prosegue il farmacologo, "si attiva anche in

presenza del Thc che va ad agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico, antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non

agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake dell'adenosina".  Passando

alla parola 'differenziazione' - è stato ricordato nel corso dell'evento - esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche come qualunque altro farmaco. I prodotti non approvati dalle

agenzie del farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e spesso indicati con il nome di cannabis 'medica' o 'terapeutica'. Sono utilizzati principalmente nel dolore cronico, quello associato a sclerosi multipla e a

lesioni del midollo spinale. La mancanza di sufficienti evidenze scientifiche a sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi prodotti non come una terapia, ma

come un trattamento sintomatico di supporto. Infine, esistono i prodotti di consumo contenenti cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che includono oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti

per cosmetici che non rientrano nelle due categorie precedenti e non sono autorizzati per finalità mediche. Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza', Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso l'Università degli

Studi di Cagliari, rimarca che "quando parliamo di appropriatezza prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamente anche quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che possono avere - come tutti i

farmaci - effetti collaterali o interazioni farmacologiche. Ma si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate durante gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modifiche

alle schede tecniche e inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”.  L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a base di cannabis non è garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di

prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorità regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio Russo, professore ordinario di Farmacologia presso l'Università Magna Grecia di Catanzaro - la comunità medico-scientifica riconosce delle

potenzialità alla pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia, ma questa non è stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilità, soprattutto in

relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilità medica, esponendo il paziente a un rischio che non è perfettamente noto".  Tornando ai farmaci,

"considerate le patologie in cui viene più utilizzata - sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro l'epilessia (Lice) - la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in 'add on' con altri farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare

l'interazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi". L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per il regolatore - evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore generale della

Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione farmacologica può essere considerata appropriata se effettuata all'interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si è dimostrato efficace

e all'interno delle sue indicazioni d'uso (dose e durata del trattamento). Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche quando si parla di cannabis medica".  Formazione e corretta informazione anche del medico "rappresentano capisaldi in ogni ambito

- riflette Marletta - ma risultano imprescindibili in quello medico e scientifico, dove la tutela della salute dei pazienti deve rimanere la stella polare". A tale proposito, nel dibattito è emersa la necessità di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza

della popolazione, che 'tutto quello che è naturale non fa male'. "E' l'affermazione più falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni più pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il 'fai da te', ma avere sempre alle spalle un medico

specialista".
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Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
Esperti a confronto su 'chiarezza, differenziazione e appropriatezza' per uso corretto

  @Adnkronos

Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di
cannabis esistono farmaci approvati dalle autorità
regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie
del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo).
Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi

differenti e non tutte in ambito terapeutico. Con l'obiettivo di fare luce
su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego
appropriato anche in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano
l'incontro 'Cannabis e sanità. Ripartire dalla scienza', promosso da
Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz
Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l'evento: chiarezza,
differenziazione e appropriatezza.A fare 'chiarezza', spiegando cos'è
la cannabis, è Giorgio Racagni, past president della Società italiana
farmacologia (Sif). "E' una pianta - afferma - che, tra gli altri, contiene
prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il
tetraidrocannabinolo (Thc). Quest'ultimo è in grado di interagire con il
sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce
all'omeostasi, ossia alla stabilità dell'ambiente interno del corpo. Al
momento gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello
scientifico sono due, l'anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e
si legano a due recettori: i Cb1, che si trovano prevalentemente nel
sistema nervoso centrale, e i Cb2, che si trovano invece
principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle cellule
immunitarie". Questo sistema endocannabinoide, prosegue il
farmacologo, "si attiva anche in presenza del Thc che va ad agire come
agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come
antiemetico, antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed
euforizzante. Il Cbd, a differenza del Thc, non ha effetto euforizzante
in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la
sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del
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tutto noti, ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione dei
canali Trpv1 e inibizione del re-uptake dell'adenosina". Passando alla
parola 'differenziazione' - è stato ricordato nel corso dell'evento -
esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità
regolatorie, sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche come
qualunque altro farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del
farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione del medico
(ricetta non ripetibile) e spesso indicati con il nome di cannabis
'medica' o 'terapeutica'. Sono utilizzati principalmente nel dolore
cronico, quello associato a sclerosi multipla e a lesioni del midollo
spinale. La mancanza di sufficienti evidenze scientifiche a sostegno
del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia
questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi
prodotti non come una terapia, ma come un trattamento sintomatico di
supporto. Infine, esistono i prodotti di consumo contenenti
cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi specializzati
o online, che includono oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per
il vaping e ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle due
categorie precedenti e non sono autorizzati per finalità mediche.Sulla
terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza',
Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso l'Università
degli Studi di Cagliari, rimarca che "quando parliamo di
appropriatezza prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra
questi rientrano ovviamente anche quelli derivati dalla cannabis
approvati dalle autorità regolatorie, che possono avere - come tutti i
farmaci - effetti collaterali o interazioni farmacologiche. Ma si tratta di
interazioni ben note, studiate e osservate durante gli studi registrativi.
Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di
farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modifiche alle schede
tecniche e inserire ulteriori informazioni, limitazioni,
controindicazioni, ecc.”. L'appropriatezza garantita dell'impiego di
farmaci a base di cannabis non è garantita per i prodotti non approvati
o quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di prodotti a base di
cannabis non approvati dalle autorità regolatorie, ossia la cannabis
medica - precisa Emilio Russo, professore ordinario
di Farmacologia presso l'Università Magna Grecia di Catanzaro - la
comunità medico-scientifica riconosce delle potenzialità alla pianta e
ad alcuni dei principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi,
dell'efficacia, ma questa non è stata confermata da studi clinici e, per
alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di
tollerabilità, soprattutto in relazione ad alcuni contesti patologici.
Questo implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare queste
sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilità medica, esponendo
il paziente a un rischio che non è perfettamente noto". Tornando ai
farmaci, "considerate le patologie in cui viene più utilizzata -
sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro l'epilessia
(Lice) - la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in 'add on' con
altri farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare l'interazione tra
i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere
molto gravi".L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per
il regolatore - evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanità pubblica e
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già direttore generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e
della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione
farmacologica può essere considerata appropriata se effettuata
all'interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si è
dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni d'uso (dose e
durata del trattamento). Appropriatezza è ovviamente un tema
centrale anche quando si parla di cannabis medica". Formazione e
corretta informazione anche del medico "rappresentano capisaldi in
ogni ambito - riflette Marletta - ma risultano imprescindibili in
quello medico e scientifico, dove la tutela della salute dei
pazienti deve rimanere la stella polare". A tale proposito, nel dibattito
è emersa la necessità di sradicare la convinzione errata da parte della
maggioranza della popolazione, che 'tutto quello che è naturale non fa
male'. "E' l'affermazione più falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i
veleni più pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna
evitare il 'fai da te', ma avere sempre alle spalle un medico
specialista".
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LINK: https://www.lasicilia.it/ultimi-aggiornamenti/cannabis-esperti-ripartire-dalla-scienza-distinguendo-farmaci-dagli-altri-prodotti-1936568/
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Cannabis, esperti: “Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti”

Esperti a confronto su 'chiarezza, differenziazione e appropriatezza'
per uso corretto

Di Redazione |

27 Ottobre 2023

oma, 27 ott. (Adnkronos Salute) – A base di cannabis esistono farmaci
approvati dalle autorità regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie

del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben
distinte, utilizzate per scopi di erenti e non tutte in ambito terapeutico. Con
l’obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un
impiego appropriato anche in campo medico, è stato organizzato oggi a
Milano l’incontro ‘Cannabis e sanità. Ripartire dalla scienza’, promosso da
Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz
Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l’evento: chiarezza,
di erenziazione e appropriatezza. A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’è la
cannabis, è Giorgio Racagni, past president della Società italiana farmacologia
(Sif). “E’ una pianta – a erma – che, tra gli altri, contiene prevalentemente due
principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc).
Quest’ultimo è in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del
nostro organismo che contribuisce all’omeostasi, ossia alla stabilità
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dell’ambiente interno del corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti
e studiati a livello scienti co sono due, l’anandamide e il 2-Ag (2-
arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i Cb1, che si trovano
prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e i Cb2, che si trovano invece
principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle cellule immunitarie”.
Questo sistema endocannabinoide, prosegue il farmacologo, “si attiva anche
in presenza del Thc che va ad agire come agonista sul recettore Cb1,
manifestando la sua azione come antiemetico, antin ammatorio e analgesico,
così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a di erenza del Thc, non ha
e etto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd
svolge la sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora
del tutto noti, ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali
Trpv1 e inibizione del re-uptake dell’adenosina”. Passando alla parola
‘di erenziazione’ – è stato ricordato nel corso dell’evento – esistono farmaci a
base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a programmi
di sperimentazioni cliniche come qualunque altro farmaco. I prodotti non
approvati dalle agenzie del farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico su
prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e spesso indicati con il nome di
cannabis ‘medica’ o ‘terapeutica’. Sono utilizzati principalmente nel dolore
cronico, quello associato a sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. La
mancanza di su cienti evidenze scienti che a sostegno del loro utilizzo nelle
patologie per cui sono prescritti di erenzia questi prodotti dai farmaci. Il
ministero della Salute considera questi prodotti non come una terapia, ma
come un trattamento sintomatico di supporto. In ne, esistono i prodotti di
consumo contenenti cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi
specializzati o online, che includono oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi
per il vaping e ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle due categorie
precedenti e non sono autorizzati per  nalità mediche. Sulla terza e ultima
parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’, Marco Pistis,
professore ordinario di Farmacologia presso l’Università degli Studi di
Cagliari, rimarca che “quando parliamo di appropriatezza prescrittiva
generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamente anche
quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che possono
avere – come tutti i farmaci – e etti collaterali o interazioni farmacologiche.
Ma si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate durante gli studi
registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di
farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modi che alle schede tecniche
e inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”.
L’appropriatezza garantita dell’impiego di farmaci a base di cannabis non è
garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. “Quando
parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorità
regolatorie, ossia la cannabis medica – precisa Emilio Russo, professore
ordinario di Farmacologia presso l’Università Magna Grecia di Catanzaro – la
comunità medico-scienti ca riconosce delle potenzialità alla pianta e ad alcuni
dei principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi, dell’e cacia, ma
questa non è stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o
estratti, non si conosce esattamente il pro lo di tollerabilità, soprattutto in
relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui
andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una
responsabilità medica, esponendo il paziente a un rischio che non è
perfettamente noto”. Tornando ai farmaci, “considerate le patologie in cui
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viene più utilizzata – sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana
contro l’epilessia (Lice) – la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in
‘add on’ con altri farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare
l’interazione tra i farmaci ed eventuali e etti collaterali, che esistono e
possono essere molto gravi”. L’appropriatezza prescrittiva “è ovviamente
centrale per il regolatore – evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanità
pubblica e già direttore generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi
medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute – Una
prescrizione farmacologica può essere considerata appropriata se e ettuata
all’interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si è dimostrato
e cace e all’interno delle sue indicazioni d’uso (dose e durata del
trattamento). Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche quando si
parla di cannabis medica”. Formazione e corretta informazione anche del
medico “rappresentano capisaldi in ogni ambito – ri ette Marletta – ma
risultano imprescindibili in quello medico e scienti co, dove la tutela della
salute dei pazienti deve rimanere la stella polare”. A tale proposito, nel
dibattito è emersa la necessità di sradicare la convinzione errata da parte
della maggioranza della popolazione, che ‘tutto quello che è naturale non fa
male’. “E’ l’a ermazione più falsa che ci sia – avverte Russo – Tra i veleni più
pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il ‘fai da te’,
ma avere sempre alle spalle un medico specialista”.
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Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) – A

b a s e  d i  c a n n a b i s  e s i s t o n o  f a r m a c i

approvati dalle autorità regolatorie,

prodotti non approvati dalle agenzie del

f a r m a c o  e  a l t r i  c o n t e n e n t i  C b d

(cannabidiolo). Sono tre categorie ben

distinte, utilizzate per scopi differenti e

non tutte in ambito terapeutico. Con

l’obiettivo di fare luce su un tema che

registra un interesse crescente, e per un

impiego appropriato anche in campo

medico, è stato organizzato oggi a Milano

l’incontro ‘Cannabis e sanità. Ripartire

dalla scienza’, promosso da Adnkronos

Comunicazione con i l  supporto non

condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre

le parole su cui si è articolato l’evento:

c h i a r e z z a ,  d i f f e r e n z i a z i o n e  e

appropriatezza.

A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’è la

c a n n a b i s ,  è  G i o r g i o  R a c a g n i ,  p a s t

p r e s i d e n t  d e l l a  S o c i e t à  i t a l i a n a

farmacologia (Sif).  “E’  una pianta –

afferma – che, tra gli  altri,  contiene

prevalentemente due principi attivi: il

c a n n a b i d i o l o  ( C b d )  e  i l

tetraidrocannabinolo (Thc). Quest’ultimo

è in grado di interagire con il sistema

endocannabinoide del nostro organismo

che contribuisce all’omeostasi, ossia alla

stabilità dell’ambiente interno del corpo.

A l  m o m e n t o

gli  endocannabinoidi  r iconosciuti  e

studiati a livello scientifico sono due,

l ’ a n a n d a m i d e  e  i l  2 - A g  ( 2 -
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due recettor i :  i  Cb1,  che  s i  trovano

prevalentemente nel sistema nervoso

centrale, e i Cb2, che si trovano invece

principalmente a livello periferico e, in

particolare, nelle cellule immunitarie”.

Questo  s is tema endocannabinoide,

prosegue il farmacologo, “si attiva anche

in presenza del Thc che va ad agire come

agonista sul recettore Cb1, manifestando

l a  s u a  a z i o n e  c o m e  a n t i e m e t i c o ,
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antinfiammatorio e analgesico, così come

stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a

d i f f e r e n z a  d e l  T h c ,  n o n  h a  e f f e t t o

e u f o r i z z a n t e  i n  q u a n t o  n o n  a g i s c e

direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd

s v o l g e  l a  s u a  a z i o n e  a n t i e p i l e t t i c a

attraverso meccanismi diversi non ancora

del tutto noti, ovvero blocco dei recettori

Gpr55, desensibilizzazione dei canali

T r p v 1  e  i n i b i z i o n e  d e l  r e - u p t a k e

dell’adenosina”. 

Passando alla parola ‘differenziazione’ – è

stato ricordato nel corso dell’evento –

esistono farmaci  a base di  cannabis

approvati dalle autorità regolatorie,

s o t t o p o s t i  a  p r o g r a m m i  d i

sperimentazioni cliniche come qualunque

altro farmaco. I prodotti non approvati

dalle agenzie del farmaco sono utilizzati a

scopo terapeutico su prescrizione del

medico (ricetta non ripetibile) e spesso

indicati con il nome di cannabis ‘medica’ o

‘ t e r a p e u t i c a ’ .  S o n o  u t i l i z z a t i

principalmente nel dolore cronico, quello

associato a sclerosi multipla e a lesioni del

m i d o l l o  s p i n a l e .  L a  m a n c a n z a  d i

sufficienti evidenze scientifiche a sostegno

del loro utilizzo nelle patologie per cui

sono prescritti differenzia questi prodotti

dai farmaci. Il ministero della Salute

considera questi prodotti non come una

t e r a p i a ,  m a  c o m e  u n  t r a t t a m e n t o

sintomatico di supporto. Infine, esistono i

p r o d o t t i  d i  c o n s u m o  c o n t e n e n t i

cannabidiolo, venduti direttamente al

pubblico in negozi specializzati o online,

che includono oli e altri prodotti a base di

Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti

per cosmetici che non rientrano nelle due

c a t e g o r i e  p r e c e d e n t i  e  n o n  s o n o

autorizzati per finalità mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al

centro dell’incontro, ‘appropriatezza’,

Marco Pistis, professore ordinario di

Farmacologia presso l’Università degli

Studi di Cagliari, rimarca che “quando

parliamo di appropriatezza prescrittiva

generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra
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questi rientrano ovviamente anche quelli

derivati dalla cannabis approvati dalle

autorità regolatorie, che possono avere –

come tutti i farmaci – effetti collaterali o

interazioni farmacologiche. Ma si tratta di

interazioni ben note, studiate e osservate

durante  g l i  s tudi  registrat iv i .  Sono

monitorati anche nel post marketing dal

sistema di farmacovigilanza. Per cui si

possono apportare modifiche alle schede

tecniche e inserire ulteriori informazioni,

limitazioni, controindicazioni, ecc.?. 

L’appropriatezza garantita dell’impiego di

farmaci a base di cannabis non è garantita

per i prodotti non approvati o quelli a

base di cannabidiolo. “Quando parliamo

di  prodot t i  a  base  d i  cannabis  non

approvati dalle autorità regolatorie, ossia

la cannabis medica – precisa Emilio

R u s s o ,  p r o f e s s o r e  o r d i n a r i o

di Farmacologia presso l ’Università

Magna Grecia di Catanzaro – la comunità

m e d i c o - s c i e n t i f i c a  r i c o n o s c e  d e l l e

potenzialità alla pianta e ad alcuni dei

principi attivi presenti; è consapevole, in

alcuni casi, dell’efficacia, ma questa non è

stata confermata da studi clinici e, per

alcune formulazioni o estratti, non si

c o n o s c e  e s a t t a m e n t e  i l  p r o f i l o  d i

tollerabilità, soprattutto in relazione ad

alcuni contesti patologici. Questo implica

che,  nel  momento in  cui  andiamo a

utilizzare queste sostanze, ci  stiamo

caricando di una responsabilità medica,

esponendo il paziente a un rischio che non

è perfettamente noto”. 

Tornando ai farmaci, “considerate le

patologie in cui viene più utilizzata –

sottolinea Laura Tassi, presidente della

Lega italiana contro l’epilessia (Lice) – la

cannabis non viene mai prescritta da sola,

ma in ‘add on’ con altri farmaci, e solo lo

s p e c i a l i s t a  è  i n  g r a d o  d i  v a l u t a r e

l’interazione tra i farmaci ed eventuali

effetti collaterali, che esistono e possono

essere molto gravi”.

L ’ a p p r o p r i a t e z z a  p r e s c r i t t i v a  “ è

ovviamente centrale per il regolatore –
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evidenzia Marcella Marletta, esperta di

sanità pubblica e già direttore generale

della Direzione dei Farmaci, Dispositivi

medici e della Sicurezza delle cure del

ministero della Salute – Una prescrizione

farmacologica può essere considerata

appropriata se effettuata all’interno delle

indicazioni cliniche per le quali il farmaco

si è dimostrato efficace e all’interno delle

sue indicazioni d’uso (dose e durata del

t r a t t a m e n t o ) .  A p p r o p r i a t e z z a  è

ovviamente un tema centrale anche

quando si parla di cannabis medica”. 

Formazione e corretta informazione anche

del medico “rappresentano capisaldi in

ogni ambito – riflette Marletta – ma

risultano imprescindibili in quello medico

e scientifico, dove la tutela della salute dei

pazienti deve rimanere la stella polare”. A

tale proposito, nel dibattito è emersa la

necessità di sradicare la convinzione

errata da parte della maggioranza della

popolazione,  che ‘ tutto quello che è

naturale non fa male’. “E’ l’affermazione

più falsa che ci sia – avverte Russo – Tra i

veleni più pericolosi ci sono quelli che

vengono dalla natura. Bisogna evitare il

‘fai da te’, ma avere sempre alle spalle un

medico specialista”.
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LINK: https://www.sardiniapost.it/news-adnkronos/cannabis-esperti-ripartire-dalla-scienza-distinguendo-farmaci-dagli-altri-prodotti/







Roma, 27 ott. ﴾Adnkronos Salute﴿ – A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorità
regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri contenenti Cbd ﴾cannabidiolo﴿.
Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti e non tutte in ambito terapeutico. Con
l’obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego
appropriato anche in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano l’incontro ‘Cannabis e
sanità. Ripartire dalla scienza’, promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non
condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l’evento: chiarezza,
differenziazione e appropriatezza.

A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’è la cannabis, è Giorgio Racagni, past president della Società
italiana farmacologia ﴾Sif﴿. “E’ una pianta – afferma – che, tra gli altri, contiene prevalentemente
due principi attivi: il cannabidiolo ﴾Cbd﴿ e il tetraidrocannabinolo ﴾Thc﴿. Quest’ultimo è in grado di
interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce all’omeostasi,
ossia alla stabilità dell’ambiente interno del corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti e
studiati a livello scientifico sono due, l’anandamide e il 2‐Ag ﴾2‐arachidonoilglicerolo﴿ e si legano a
due recettori: i Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e i Cb2, che si
trovano invece principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle cellule immunitarie”.
Questo sistema endocannabinoide, prosegue il farmacologo, “si attiva anche in presenza del Thc
che va ad agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico,
antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del Thc,
non ha effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la
sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco dei
recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re‐uptake dell’adenosina”. 

Passando alla parola ‘differenziazione’ – è stato ricordato nel corso dell’evento – esistono farmaci a
base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a programmi di sperimentazioni
cliniche come qualunque altro farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco sono
utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione del medico ﴾ricetta non ripetibile﴿ e spesso indicati
con il nome di cannabis ‘medica’ o ‘terapeutica’. Sono utilizzati principalmente nel dolore cronico,
quello associato a sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. La mancanza di sufficienti
evidenze scientifiche a sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia
questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi prodotti non come una
terapia, ma come un trattamento sintomatico di supporto. Infine, esistono i prodotti di consumo
contenenti cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che
includono oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti per cosmetici che
non rientrano nelle due categorie precedenti e non sono autorizzati per finalità mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’, Marco Pistis, professore
ordinario di Farmacologia presso l’Università degli Studi di Cagliari, rimarca che “quando parliamo
di appropriatezza prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano
ovviamente anche quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che possono
avere – come tutti i farmaci – effetti collaterali o interazioni farmacologiche. Ma si tratta di

Cannabis, esperti: “Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti”
27 Ottobre 2023
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interazioni ben note, studiate e osservate durante gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel
post marketing dal sistema di farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modifiche alle
schede tecniche e inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”. 

L’appropriatezza garantita dell’impiego di farmaci a base di cannabis non è garantita per i prodotti
non approvati o quelli a base di cannabidiolo. “Quando parliamo di prodotti a base di cannabis
non approvati dalle autorità regolatorie, ossia la cannabis medica – precisa Emilio Russo,
professore ordinario di Farmacologia presso l’Università Magna Grecia di Catanzaro – la comunità
medico‐scientifica riconosce delle potenzialità alla pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; è
consapevole, in alcuni casi, dell’efficacia, ma questa non è stata confermata da studi clinici e, per
alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilità, soprattutto in
relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui andiamo a
utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilità medica, esponendo il paziente
a un rischio che non è perfettamente noto”. 

Tornando ai farmaci, “considerate le patologie in cui viene più utilizzata – sottolinea Laura Tassi,
presidente della Lega italiana contro l’epilessia ﴾Lice﴿ – la cannabis non viene mai prescritta da sola,
ma in ‘add on’ con altri farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare l’interazione tra i
farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi”.

L’appropriatezza prescrittiva “è ovviamente centrale per il regolatore – evidenzia Marcella Marletta,
esperta di sanità pubblica e già direttore generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e
della Sicurezza delle cure del ministero della Salute – Una prescrizione farmacologica può essere
considerata appropriata se effettuata all’interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si è
dimostrato efficace e all’interno delle sue indicazioni d’uso ﴾dose e durata del trattamento﴿.
Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche quando si parla di cannabis medica”. 

Formazione e corretta informazione anche del medico “rappresentano capisaldi in ogni ambito –
riflette Marletta – ma risultano imprescindibili in quello medico e scientifico, dove la tutela della
salute dei pazienti deve rimanere la stella polare”. A tale proposito, nel dibattito è emersa la
necessità di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione, che
‘tutto quello che è naturale non fa male’. “E’ l’affermazione più falsa che ci sia – avverte Russo – Tra
i veleni più pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il ‘fai da te’, ma
avere sempre alle spalle un medico specialista”.
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Cannabis, esperti: “Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti”
27 Ottobre 2023

(Adnkronos) – A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorità
regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri
contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben distinte, utilizzate
per scopi differenti e non tutte in ambito terapeutico. Con l’obiettivo di fare
luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego
appropriato anche in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano
l’incontro ‘Cannabis e sanità. Ripartire dalla scienza’, promosso da
Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz
Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l’evento: chiarezza,
differenziazione e appropriatezza. 
A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’è la cannabis, è Giorgio Racagni, past
president della Società italiana farmacologia (Sif). “E’ una pianta – afferma
– che, tra gli altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il
cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc). Quest’ultimo è in grado
di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che
contribuisce all’omeostasi, ossia alla stabilità dell’ambiente interno del
corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello
scientifico sono due, l’anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e si
legano a due recettori: i Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema
nervoso centrale, e i Cb2, che si trovano invece principalmente a livello
periferico e, in particolare, nelle cellule immunitarie”. Questo sistema
endocannabinoide, prosegue il farmacologo, “si attiva anche in presenza
del Thc che va ad agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la
sua azione come antiemetico, antinfiammatorio e analgesico, così come
stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del Thc, non ha effetto
euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd
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svolge la sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non
ancora del tutto noti, ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione
dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake dell’adenosina”.  
Passando alla parola ‘differenziazione’ – è stato ricordato nel corso
dell’evento – esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità
regolatorie, sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche come
qualunque altro farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del
farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione del medico
(ricetta non ripetibile) e spesso indicati con il nome di cannabis ‘medica’ o
‘terapeutica’. Sono utilizzati principalmente nel dolore cronico, quello
associato a sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. La mancanza di
sufficienti evidenze scientifiche a sostegno del loro utilizzo nelle patologie
per cui sono prescritti differenzia questi prodotti dai farmaci. Il ministero
della Salute considera questi prodotti non come una terapia, ma come un
trattamento sintomatico di supporto. Infine, esistono i prodotti di consumo
contenenti cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi
specializzati o online, che includono oli e altri prodotti a base di Cbd,
dispositivi per il vaping e ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle
due categorie precedenti e non sono autorizzati per finalità mediche. 
Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’,
Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso l’Università degli
Studi di Cagliari, rimarca che “quando parliamo di appropriatezza
prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano
ovviamente anche quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità
regolatorie, che possono avere – come tutti i farmaci – effetti collaterali o
interazioni farmacologiche. Ma si tratta di interazioni ben note, studiate e
osservate durante gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel post
marketing dal sistema di farmacovigilanza. Per cui si possono apportare
modifiche alle schede tecniche e inserire ulteriori informazioni, limitazioni,
controindicazioni, ecc.”.  
L’appropriatezza garantita dell’impiego di farmaci a base di cannabis non
è garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo.
“Quando parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle
autorità regolatorie, ossia la cannabis medica – precisa Emilio Russo,
professore ordinario di Farmacologia presso l’Università Magna Grecia di
Catanzaro – la comunità medico-scientifica riconosce delle potenzialità alla
pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi,
dell’efficacia, ma questa non è stata confermata da studi clinici e, per
alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di
tollerabilità, soprattutto in relazione ad alcuni contesti patologici. Questo
implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci
stiamo caricando di una responsabilità medica, esponendo il paziente a un
rischio che non è perfettamente noto”.  
Tornando ai farmaci, “considerate le patologie in cui viene più utilizzata –
sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro l’epilessia
(Lice) – la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in ‘add on’ con
altri farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare l’interazione tra i
farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere molto
gravi”. 
L’appropriatezza prescrittiva “è ovviamente centrale per il regolatore –
evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore
generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza
delle cure del ministero della Salute – Una prescrizione farmacologica può

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

27/10/2023 13:10
Sito Web websalute.it

93LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



essere considerata appropriata se effettuata all’interno delle indicazioni
cliniche per le quali il farmaco si è dimostrato efficace e all’interno delle sue
indicazioni d’uso (dose e durata del trattamento). Appropriatezza è
ovviamente un tema centrale anche quando si parla di cannabis medica”.  
Formazione e corretta informazione anche del medico “rappresentano
capisaldi in ogni ambito – riflette Marletta – ma risultano imprescindibili in
quello medico e scientifico, dove la tutela della salute dei pazienti deve
rimanere la stella polare”. A tale proposito, nel dibattito è emersa la
necessità di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza
della popolazione, che ‘tutto quello che è naturale non fa male’. “E’
l’affermazione più falsa che ci sia – avverte Russo – Tra i veleni più
pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il ‘fai da
te’, ma avere sempre alle spalle un medico specialista”. 
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Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza
distinguendo farmaci dagli altri prodotti"

Venerdì 27 Ottobre 2023, 15:00







Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis

esistono farmaci approvati dalle autorità regolatorie,

prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri

contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben

distinte, utilizzate per scopi differenti e non tutte in

ambito terapeutico. Con l'obiettivo di fare luce su un

tema che registra un interesse crescente, e per un

impiego appropriato anche in campo medico, è stato

organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e sanità.

Ripartire dalla scienza', promosso da Adnkronos

Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz

Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato

l'evento: chiarezza, differenziazione e appropriatezza.

A fare 'chiarezza', spiegando cos'è la cannabis, è Giorgio

Racagni, past president della Società italiana

farmacologia (Sif). "E' una pianta - afferma - che, tra gli

altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il

cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc).

Quest'ultimo è in grado di interagire con il sistema

endocannabinoide del nostro organismo che

contribuisce all'omeostasi, ossia alla stabilità

dell'ambiente interno del corpo. Al momento

gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello

scientifico sono due, l'anandamide e il 2-Ag (2-

arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i Cb1,

che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso

centrale, e i Cb2, che si trovano invece principalmente a

livello periferico e, in particolare, nelle cellule

immunitarie". Questo sistema endocannabinoide,

prosegue il farmacologo, "si attiva anche in presenza del

Thc che va ad agire come agonista sul recettore Cb1,

manifestando la sua azione come antiemetico,
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antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed

euforizzante. Il Cbd, a differenza del Thc, non ha effetto

euforizzante in quanto non agisce direttamente sui

recettori Cb1. Il Cbd svolge la sua azione antiepilettica

attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti,

ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione

dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake

dell'adenosina". 

Passando alla parola 'differenziazione' - è stato ricordato

nel corso dell'evento - esistono farmaci a base di

cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti

a programmi di sperimentazioni cliniche come

qualunque altro farmaco. I prodotti non approvati dalle

agenzie del farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico

su prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e

spesso indicati con il nome di cannabis 'medica' o

'terapeutica'. Sono utilizzati principalmente nel dolore

cronico, quello associato a sclerosi multipla e a lesioni

del midollo spinale. La mancanza di sufficienti evidenze

scientifiche a sostegno del loro utilizzo nelle patologie

per cui sono prescritti differenzia questi prodotti dai

farmaci. Il ministero della Salute considera questi

prodotti non come una terapia, ma come un trattamento

sintomatico di supporto. Infine, esistono i prodotti di

consumo contenenti cannabidiolo, venduti direttamente

al pubblico in negozi specializzati o online, che includono

oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e

ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle due

categorie precedenti e non sono autorizzati per finalità

mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro,

'appropriatezza', Marco Pistis, professore ordinario di

Farmacologia presso l'Università degli Studi di Cagliari,

rimarca che "quando parliamo di appropriatezza

prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra

questi rientrano ovviamente anche quelli derivati dalla

cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che

possono avere - come tutti i farmaci - effetti collaterali o

interazioni farmacologiche. Ma si tratta di interazioni

ben note, studiate e osservate durante gli studi

registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing

dal sistema di farmacovigilanza. Per cui si possono

apportare modifiche alle schede tecniche e inserire

ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.

. 

L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a base
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di cannabis non è garantita per i prodotti non approvati o

quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di

prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorità

regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio

Russo, professore ordinario di Farmacologia presso

l'Università Magna Grecia di Catanzaro - la comunità

medico-scientifica riconosce delle potenzialità alla

pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; è

consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia, ma questa non

è stata confermata da studi clinici e, per alcune

formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il

profilo di tollerabilità, soprattutto in relazione ad alcuni

contesti patologici. Questo implica che, nel momento in

cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo

caricando di una responsabilità medica, esponendo il

paziente a un rischio che non è perfettamente noto". 

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui

viene più utilizzata - sottolinea Laura Tassi, presidente

della Lega italiana contro l'epilessia (Lice) - la cannabis

non viene mai prescritta da sola, ma in 'add on' con altri

farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare

l'interazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali,

che esistono e possono essere molto gravi".

L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per

il regolatore - evidenzia Marcella Marletta, esperta di

sanità pubblica e già direttore generale della Direzione

dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle

cure del ministero della Salute - Una prescrizione

farmacologica può essere considerata appropriata se

effettuata all'interno delle indicazioni cliniche per le quali

il farmaco si è dimostrato efficace e all'interno delle sue

indicazioni d'uso (dose e durata del trattamento).

Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche

quando si parla di cannabis medica". 

Formazione e corretta informazione anche del medico

"rappresentano capisaldi in ogni ambito - riflette

Marletta - ma risultano imprescindibili in quello medico e

scientifico, dove la tutela della salute dei pazienti deve

rimanere la stella polare". A tale proposito, nel dibattito è

emersa la necessità di sradicare la convinzione errata

da parte della maggioranza della popolazione, che 'tutto

quello che è naturale non fa male'. "E' l'affermazione più

falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni più

pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura.

Bisogna evitare il 'fai da te', ma avere sempre alle spalle

un medico specialista".
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R oma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di

cannabis esistono farmaci approvati dalle

autorità regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie

del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono

tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti e

non tutte in ambito terapeutico. Con l'obiettivo di fare

luce su un tema che registra un interesse crescente, e

per un impiego appropriato anche in campo medico, è

stato organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e

sanità. Ripartire dalla scienza', promosso da Adnkronos

Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz

Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato

l'evento: chiarezza, differenziazione e appropriatezza.

A fare 'chiarezza', spiegando cos'è la cannabis, è Giorgio

Racagni, past president della Società italiana

farmacologia (Sif). "E' una pianta - afferma - che, tra gli

altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il

cannabidiolo (Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc).

Quest'ultimo è in grado di interagire con il sistema

endocannabinoide del nostro organismo che

contribuisce all'omeostasi, ossia alla stabilità

dell'ambiente interno del corpo. Al momento

gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello

scientifico sono due, l'anandamide e il 2-Ag (2-

arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i Cb1,

che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso

centrale, e i Cb2, che si trovano invece principalmente a

livello periferico e, in particolare, nelle cellule
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immunitarie". Questo sistema endocannabinoide,

prosegue il farmacologo, "si attiva anche in presenza del

Thc che va ad agire come agonista sul recettore Cb1,

manifestando la sua azione come antiemetico,

antinfiammatorio e analgesico, così come stimolante ed

euforizzante. Il Cbd, a differenza del Thc, non ha effetto

euforizzante in quanto non agisce direttamente sui

recettori Cb1. Il Cbd svolge la sua azione antiepilettica

attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti,

ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione

dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake

dell'adenosina". 

Passando alla parola 'differenziazione' - è stato ricordato

nel corso dell'evento - esistono farmaci a base di

cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a

programmi di sperimentazioni cliniche come qualunque

altro farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del

farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico su

prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e spesso

indicati con il nome di cannabis 'medica' o 'terapeutica'.

Sono utilizzati principalmente nel dolore cronico, quello

associato a sclerosi multipla e a lesioni del midollo

spinale. La mancanza di sufficienti evidenze scientifiche

a sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono

prescritti differenzia questi prodotti dai farmaci. Il

ministero della Salute considera questi prodotti non

come una terapia, ma come un trattamento sintomatico

di supporto. Infine, esistono i prodotti di consumo

contenenti cannabidiolo, venduti direttamente al

pubblico in negozi specializzati o online, che includono

oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping

e ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle due

categorie precedenti e non sono autorizzati per finalità

mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro,

'appropriatezza', Marco Pistis, professore ordinario di

Farmacologia presso l'Università degli Studi di Cagliari,

rimarca che "quando parliamo di appropriatezza

prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra

questi rientrano ovviamente anche quelli derivati dalla

cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che

possono avere - come tutti i farmaci - effetti collaterali o

interazioni farmacologiche. Ma si tratta di interazioni ben

note, studiate e osservate durante gli studi registrativi.

Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di

farmacovigilanza. Per cui si possono apportare
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modifiche alle schede tecniche e inserire ulteriori

informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”. 

L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a base

di cannabis non è garantita per i prodotti non approvati o

quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di

prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorità

regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio

Russo, professore ordinario di Farmacologia presso

l'Università Magna Grecia di Catanzaro - la comunità

medico-scientifica riconosce delle potenzialità alla pianta

e ad alcuni dei principi attivi presenti; è consapevole, in

alcuni casi, dell'efficacia, ma questa non è stata

confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o

estratti, non si conosce esattamente il profilo di

tollerabilità, soprattutto in relazione ad alcuni contesti

patologici. Questo implica che, nel momento in cui

andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando

di una responsabilità medica, esponendo il paziente a un

rischio che non è perfettamente noto". 

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui

viene più utilizzata - sottolinea Laura Tassi, presidente

della Lega italiana contro l'epilessia (Lice) - la cannabis

non viene mai prescritta da sola, ma in 'add on' con altri

farmaci, e solo lo specialista è in grado di valutare

l'interazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali,

che esistono e possono essere molto gravi".

L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per

il regolatore - evidenzia Marcella Marletta, esperta di

sanità pubblica e già direttore generale della Direzione

dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle

cure del ministero della Salute - Una prescrizione

farmacologica può essere considerata appropriata se

effettuata all'interno delle indicazioni cliniche per le quali

il farmaco si è dimostrato efficace e all'interno delle sue

indicazioni d'uso (dose e durata del trattamento).

Appropriatezza è ovviamente un tema centrale anche

quando si parla di cannabis medica". 

Formazione e corretta informazione anche del medico

"rappresentano capisaldi in ogni ambito - riflette Marletta

- ma risultano imprescindibili in quello medico e

scientifico, dove la tutela della salute dei pazienti deve

rimanere la stella polare". A tale proposito, nel dibattito è

emersa la necessità di sradicare la convinzione errata da

parte della maggioranza della popolazione, che 'tutto

quello che è naturale non fa male'. "E' l'affermazione più
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falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni più

pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura.

Bisogna evitare il 'fai da te', ma avere sempre alle spalle

un medico specialista".
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Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci

approvati dalle autorità regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del

farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben distinte,

utilizzate per scopi di erenti e non tutte in ambito terapeutico. Con l'obiettivo

di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego

appropriato anche in campo medico, è stato organizzato oggi a Milano

l'incontro 'Cannabis e sanità. Ripartire dalla scienza', promosso da Adnkronos

Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Tre le parole su cui si è articolato l'evento: chiarezza, di erenziazione e

appropriatezza.
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A fare 'chiarezza', spiegando cos'è la cannabis, è Giorgio Racagni, past

president della Società italiana farmacologia (Sif). "E' una pianta - a erma -

che, tra gli altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo

(Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc). Quest'ultimo è in grado di interagire con

il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce

all'omeostasi, ossia alla stabilità dell'ambiente interno del corpo. Al momento

gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scienti co sono due,

l'anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i

Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e i Cb2, che

si trovano invece principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle

cellule immunitarie". Questo sistema endocannabinoide, prosegue il

farmacologo, "si attiva anche in presenza del Thc che va ad agire come

agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico,

antin ammatorio e analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a

di erenza del Thc, non ha e etto euforizzante in quanto non agisce

direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la sua azione antiepilettica

attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco dei

recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake

dell'adenosina". 

Passando alla parola 'di erenziazione' - è stato ricordato nel corso dell'evento -

esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie,

sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche come qualunque altro

farmaco. I prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco sono utilizzati a

scopo terapeutico su prescrizione del medico (ricetta non ripetibile) e spesso

indicati con il nome di cannabis 'medica' o 'terapeutica'. Sono utilizzati

principalmente nel dolore cronico, quello associato a sclerosi multipla e a

lesioni del midollo spinale. La mancanza di su cienti evidenze scienti che a

sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti di erenzia

questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi prodotti

non come una terapia, ma come un trattamento sintomatico di supporto.

In ne, esistono i prodotti di consumo contenenti cannabidiolo, venduti

direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, che includono oli e

altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il vaping e ingredienti per

cosmetici che non rientrano nelle due categorie precedenti e non sono

autorizzati per  nalità mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza',

Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso l'Università degli

Studi di Cagliari, rimarca che "quando parliamo di appropriatezza prescrittiva

generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamente anche

quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorità regolatorie, che possono

avere - come tutti i farmaci - e etti collaterali o interazioni farmacologiche.

Ma si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate durante gli studi

registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di

farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modi che alle schede tecniche

e inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”. 

L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a base di cannabis non è

garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando

parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorità

regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio Russo, professore

ordinario di Farmacologia presso l'Università Magna Grecia di Catanzaro - la

comunità medico-scienti ca riconosce delle potenzialità alla pianta e ad
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alcuni dei principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi, dell'e cacia,

ma questa non è stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o

estratti, non si conosce esattamente il pro lo di tollerabilità, soprattutto in

relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in

cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una

responsabilità medica, esponendo il paziente a un rischio che non è

perfettamente noto". 

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui viene più utilizzata -

sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro l'epilessia (Lice) -

la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in 'add on' con altri farmaci, e

solo lo specialista è in grado di valutare l'interazione tra i farmaci ed eventuali

e etti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi".

L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per il regolatore -

evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore generale

della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del

ministero della Salute - Una prescrizione farmacologica può essere

considerata appropriata se e ettuata all'interno delle indicazioni cliniche per

le quali il farmaco si è dimostrato e cace e all'interno delle sue indicazioni

d'uso (dose e durata del trattamento). Appropriatezza è ovviamente un tema

centrale anche quando si parla di cannabis medica". 

Formazione e corretta informazione anche del medico "rappresentano

capisaldi in ogni ambito - ri ette Marletta - ma risultano imprescindibili in

quello medico e scienti co, dove la tutela della salute dei pazienti deve

rimanere la stella polare". A tale proposito, nel dibattito è emersa la necessità di

sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione,

che 'tutto quello che è naturale non fa male'. "E' l'a ermazione più falsa che ci

sia - avverte Russo - Tra i veleni più pericolosi ci sono quelli che vengono

dalla natura. Bisogna evitare il 'fai da te', ma avere sempre alle spalle un

medico specialista".
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LINK: https://www.ilfoglio.it/adnkronos/2023/10/27/news/cannabis-esperti-ripartire-dalla-scienza-distinguendo-farmaci-dagli-altri-prodotti--584089...

ESPERTI A CONFRONTO SU 'CHIAREZZA, DIFFERENZIAZIONE E APPROPRIATEZZA' PER USO
CORRETTO

Cannabis, esperti: "Ripartire
dalla scienza distinguendo
farmaci dagli altri prodotti"

27 OTT 2023

     

ADNKRONOS
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R oma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci approvati

dalle autorità regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri

contenenti Cbd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi

differenti e non tutte in ambito terapeutico. Con l'obiettivo di fare luce su un tema che

registra un interesse crescente, e per un impiego appropriato anche in campo medico, è

stato organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e sanità. Ripartire dalla scienza',

promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz

Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si è articolato l'evento: chiarezza, differenziazione

e appropriatezza.

A fare 'chiarezza', spiegando cos'è la cannabis, è Giorgio Racagni, past president della

Società italiana farmacologia (Sif). "E' una pianta - afferma - che, tra gli altri, contiene

prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il

tetraidrocannabinolo (Thc). Quest'ultimo è in grado di interagire con il sistema

endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce all'omeostasi, ossia alla

stabilità dell'ambiente interno del corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti

e studiati a livello scientifico sono due, l'anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo)

e si legano a due recettori: i Cb1, che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso

centrale, e i Cb2, che si trovano invece principalmente a livello periferico e, in

particolare, nelle cellule immunitarie". Questo sistema endocannabinoide, prosegue il

farmacologo, "si attiva anche in presenza del Thc che va ad agire come agonista sul

recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico, antinfiammatorio e

analgesico, così come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del Thc, non ha

effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge

la sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti,

ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del

re-uptake dell'adenosina". 

Passando alla parola 'differenziazione' - è stato ricordato nel corso dell'evento -

esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorità regolatorie, sottoposti a

programmi di sperimentazioni cliniche come qualunque altro farmaco. I prodotti non

approvati dalle agenzie del farmaco sono utilizzati a scopo terapeutico su prescrizione

del medico (ricetta non ripetibile) e spesso indicati con il nome di cannabis 'medica' o

'terapeutica'. Sono utilizzati principalmente nel dolore cronico, quello associato a

sclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. La mancanza di sufficienti evidenze

scientifiche a sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia

questi prodotti dai farmaci. Il ministero della Salute considera questi prodotti non come

una terapia, ma come un trattamento sintomatico di supporto. Infine, esistono i prodotti

di consumo contenenti cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi

specializzati o online, che includono oli e altri prodotti a base di Cbd, dispositivi per il

vaping e ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle due categorie precedenti e

non sono autorizzati per finalità mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza', Marco Pistis,

professore ordinario di Farmacologia presso l'Università degli Studi di Cagliari, rimarca

che "quando parliamo di appropriatezza prescrittiva generalmente ci riferiamo ai

farmaci. Tra questi rientrano ovviamente anche quelli derivati dalla cannabis approvati

dalle autorità regolatorie, che possono avere - come tutti i farmaci - effetti collaterali o

interazioni farmacologiche. Ma si tratta di interazioni ben note, studiate e osservate

durante gli studi registrativi. Sono monitorati anche nel post marketing dal sistema di
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farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modifiche alle schede tecniche e

inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”. 

L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a base di cannabis non è garantita per

i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di prodotti

a base di cannabis non approvati dalle autorità regolatorie, ossia la cannabis medica

- precisa Emilio Russo, professore ordinario di Farmacologia presso l'Università

Magna Grecia di Catanzaro - la comunità medico-scientifica riconosce delle potenzialità

alla pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; è consapevole, in alcuni casi,

dell'efficacia, ma questa non è stata confermata da studi clinici e, per alcune

formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilità, soprattutto

in relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui

andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilità medica,

esponendo il paziente a un rischio che non è perfettamente noto". 

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui viene più utilizzata - sottolinea

Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro l'epilessia (Lice) - la cannabis non

viene mai prescritta da sola, ma in 'add on' con altri farmaci, e solo lo specialista è in

grado di valutare l'interazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e

possono essere molto gravi".

L'appropriatezza prescrittiva "è ovviamente centrale per il regolatore - evidenzia

Marcella Marletta, esperta di sanità pubblica e già direttore generale della Direzione dei

Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una

prescrizione farmacologica può essere considerata appropriata se effettuata all'interno

delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si è dimostrato efficace e all'interno delle

sue indicazioni d'uso (dose e durata del trattamento). Appropriatezza è ovviamente un

tema centrale anche quando si parla di cannabis medica". 

Formazione e corretta informazione anche del medico "rappresentano capisaldi in ogni

ambito - riflette Marletta - ma risultano imprescindibili in quello medico e scientifico,

dove la tutela della salute dei pazienti deve rimanere la stella polare". A tale proposito,

nel dibattito è emersa la necessità di sradicare la convinzione errata da parte della

maggioranza della popolazione, che 'tutto quello che è naturale non fa male'. "E'

l'affermazione più falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni più pericolosi ci sono

quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il 'fai da te', ma avere sempre alle spalle

un medico specialista".

I PIÙ LETTI DI ADNKRONOS
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INAUGURATO LO SPAZIO
INFORMATIVO DEL PROGETTO RESPIRO
ARTICOLO | OTTOBRE 26, 2023 - 11:37PM

Novara - L’epilessia è tra le più frequenti

malattie neurologiche coinvolgendo sia l’età

infantile che adulta, si stima circa l’1% della

popolazione in Italia, 40 mila persone in

Piemonte. L’epilessia si manifesta in molteplici

forme diverse fra di loro, per questo motivo è

più corretto parlare di “epilessie” al plurale.

La persona con epilessia a Novara

viene presa in carico dal Centro

Epilessie dell’adulto, responsabile dott. Gionata Strigaro, della Clinica Neurologica

diretta dal prof. Roberto Cantello e dal Centro Epilessie dell’età evolutiva della

Neuropsichiatria Infantile diretta dal dott. Maurizio Viri, dell’Azienda ospedaliero-

universitaria di Novara. Entrambi i centri, che lavorano in sinergia, sono riconosciuti e accreditati

presso la Lega Italiana Contro l’Epilessia (LICE) e accompagnano la giovane persona con epilessia

nella “transizione” al centro dell’adulto. Da questa sinergia è nato il progetto RESPIRO,

ovvero (REgistro delle Epilessie e SPazioInfoRmativO) per le persone con epilessia.

Lo Spazio Informativo prevede uno spazio fisico dove la persona con epilessia, i suoi famigliari e gli

educatori sono accolti per cercare di offrire delle risposte ai bisogni in ambito assistenziale,

ricreativo, scolastico o lavorativo. Lo Spazio Informativo è suddiviso su due sedi, il

Centro Epilessie dell’adulto della Clinica Neurologica (pad. A, I piano) e il Centro

Epilessie dell’età evolutiva della Neuropsichiatria Infantile presso la sede distaccata

del San Giuliano.

Sarà aperto nei giorni di lunedì e venerdì ore 9-12 e mercoledì ore 14-17 presso il

Centro Epilessie della Clinica Neurologica, padiglione A, I piano; lunedì ore 15.30-

18 presso la Neuropsichiatria Infantile nella sede distaccata di viale Piazza d’Armi.

È stato attivato un numero di cellulare dedicato 3398194125 e una mail:

respiro.epilessia@maggioreosp.novara.it.

«L’anima complementare dello Spazio Informativo – ha sostenuto  il dott. Strigaro - è la

costruzione di un Registro delle Epilessie, strumento moderno su piattaforma web che è già in fase

avanzata di sviluppo. Il Registro consentirà di avere una fotografia accurata della realtà

dell’epilessia necessaria per la pianificazione di servizi sanitari adeguati e un unico ambiente di

scambio di informazioni fra le figure coinvolte nella cura della persona con epilessia».

Il progetto RESPIRO è sostenuto dal Fondo Amico Canobio presso la Fondazione Comunità

Novarese e dall’Associazione Italiana Epilessia Farmacoresistente APS (AIEF). Diverse Associazioni

novaresi, come ACN (Autoamatori Club Novara), Rotary Novara e Rotary Val Ticino,  ForLife e

Novara Corse, hanno generosamente organizzato eventi per la raccolta fondi destinati al progetto.

«Non posso che essere soddisfatto di questa iniziativa – ha detto il direttore generale

dell’Aou, il dott. Gianfranco Zulian – che rappresenta un punto di riferimento importante per

le persone affette da questa patologia».

«Questa operazione esprime pienamente il senso dei Fondi Solidali – ha spiegato il vice-
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presidente della Fondazione Comunità Novarese onlus, Roberto Santagostino – e la

metodologia di lavoro di una Fondazione di Comunità che mette in relazione la volontà dei donatori,

come può essere l’Associazione Amico Canobio, e le realtà del territorio che necessitano di un aiuto.

Per questo FCN continuerà a raccogliere donazioni per implementare questo progetto».

Ha dichiarato Emanuele Caroselli, presidente dell’associazione “Amico Canobio”:

«Amico Canobio  è l’associazione più antica sul territorio di Novara  e il suo obiettivo è sempre

stato, prevalentemente, quello di sostenere progetti che guardino ai problemi presenti nell’ambito

della sanità. Per questo motivo, abbiamo anche costituito, in FCN, un Fondo Solidale; iniziativa

fondamentale per avere delle garanzie e per raggiungere anche le necessità che ci sarebbero

nascoste e che, invece, la Fondazione conosce».

Il presidente dell’Associazione Italiana Epilessia Farmacoresistente, Pierluigi Foglio

Bonda, ha aggiunto che «AIEF è da sempre vicina all’Aou di Novara per sostenere iniziative dei

Centri regionali per adulti e per età pediatrica per la diagnosi e la terapia delle epilessie. Tempo fa,

sempre con il sostegno di Fondazione Comunità Novarese onlus, abbiamo donato

un’apparecchiatura video-EEG a favore delle strutture di Neurologia e di Neuropsichiatria infantile

dell’Aou, Non potevamo, quindi, far altro che aderire e supportare anche questa importante

iniziativa».

Per il Rotary Club Novara è intervenuto Giorgio Bellomo, che ha sottolineato

«l’importanza di essere riusciti a coinvolgere in un unico, importante, progetto più forze del

territorio: la sinergia e la collaborazione consentono interventi più significativi»,
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LINK: https://www.money.it/adnkronos/Epilessie-rare-farmacoresistenti-Calabria-e-Sicilia-lentezza-nelle-procedure-di

AdnKronos > Comunicati AdnKronos >

Epilessie rare farmacoresistenti, Calabria e
Sicilia: lentezza nelle procedure di diagnosi
genetica, difficoltà nella transizione tra l’età
pediatrica e adulta e ancora molta mobilità
extraregionale

 Redazione AdnKronos    24 Ottobre 2023| 

(Adnkronos) - Le epilessie rare si contraddistinguono per la difficoltà di

diagnosi, specialmente quella genetica, e per la farmaco-resistenza in un

contesto già critico per la presa in carico e l’assistenza, in quanto spesso si

sovrappongono a devastanti patologie multiorgano. In Calabria e Sicilia si

associano ulteriori complessità dovute alla lentezza nelle procedure di

diagnosi genetica e al difficoltoso accesso al farmaco, causando mobilità

extraregionale: I clinici: “Numerosi pazienti viaggiano verso il Nord Italia per

ottenere diagnosi con tempi più rapidi e una presa in carico più adeguata”.

24 ottobre 2023. Come discusso nel webinar “EPILESSIE RARE: STATO

DELL’ARTE E NUOVI ORIZZONTI DI CURA” di Motore Sanità, realizzato con il

supporto incondizionato di Jazz Pharmaceuticals, tali patologie neurologiche

croniche hanno un alto impatto sociale, sono stigmatizzate e poco narrate

dai mezzi di comunicazione. L’obiettivo è portarle all’attenzione della società

e delle istituzioni. In questa tappa sono analizzate dai massimi esperti le

esperienze di Calabria e Sicilia.

Non esiste un dato preciso sul numero esatto di pazienti con epilessie rare in

Italia. Nel Registro nazionale delle epilessie rare (RES), che raccoglie dati solo

su alcune forme di epilessie rare, al 31 dicembre 2020 erano registrati circa

2.300 casi di epilessie rare, di cui il 53,5% di sesso femminile e il 46,5%

maschile. Va però sottolineato che il RES include solo alcune forme di

epilessia rare e che molti pazienti non sono ancora stati diagnosticati o

registrati nei registri medici ufficiali, e quindi è presumibile che questi casi

siano fortemente sottostimati.

Le epilessie farmacoresistenti rappresentano circa il 30% di tutte le forme di

epilessia, sono caratterizzate da una ampia variabilità eziopatogenetica e

clinica, e necessitano di competenze e conoscenze dedicate. Molte di queste

epilessie “non responder” sono epilessie rare, per lo più ad esordio in età

pediatrica, con tendenza alla cronicità e quindi con un impatto psico-sociale

impegnativo.

A titolo di esempio, come ha illustrato Oriano Mecarelli, Past President Lega
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Italiana Contro l’Epilessia (LICE) - già Sapienza Università di Roma,

Dipartimento Neuroscienze Umane-per la sindrome di Lennox Gastaut è

stimata una prevalenza di 7.200 casi ma sono solo 5.040 le diagnosi (70%)

accertate; per la sindrome di Dravet la prevalenza stimata è di 1.500 casi con

sole 900 diagnosi (60%) mentre per la sclerosi tuberosa la prevalenza stimata

è di 5.400 casi con sole 3.078 diagnosi (57%).

L’esperienza siciliana è stata portata all’attenzione da Maurizio Elia, UOC di

Neurologia e Neurofisiopatologia clinica e strumentale IRCCS “Associazione

Oasi Maria SS, che ha evidenziato le principali criticità. <<La presa in carico di

una epilessia rara implica un excursus che comincia dalla diagnosi: serve

implementare i laboratori che possono portare avanti le ricerche genetiche,

per garantire una copertura e una tempistica diversa da quella attuale.

Inoltre, molte di queste epilessie necessitano di una terapia intensiva o

semintensiva ma i posti sono purtroppo limitati. Queste criticità generano la

mobilità extraregionale: molti pazienti viaggiano al nord Italia per ottenere

diagnosi con tempi più precoci e una presa in carico più adeguata>>.

Il dottor Elia è inoltre intervenuto sul tema dell’uso dei farmaci, evidenziando

la necessità di una maggiore semplicità nella loro gestione da un punto di

vista burocratico a beneficio non solo dei clinici ma soprattutto dei pazienti:

<<L’armamentario è aumentato moltissimo, ma c’è un problema generale

che riguarda la dispensazione dei farmaci: nonostante le semplificazioni,

esistono 20 modi diversi di dispensare farmaci e 20 tipi di piani terapeutici e

problematiche burocratiche nel potere ottenere il farmaco, rendendo ancora

più complessa per noi la pratica clinica ma soprattutto per le famiglie per

poter avere il farmaco con una certa semplicità>>.

Un altro tema chiave affrontato dal gruppo di esperti è stata la presa in carico

e la gestione dei pazienti, soprattutto nella fase di transizione tra l’età

pediatrica e quella adulta: <<Dobbiamo andare incontro alle esigenze

dell’utenza e delle famiglie>> è l’appello di Renato Scifo, Direttore dell’Unità

operativa complessa di Neuropsichiatria dell’infanzia e dell’adolescenza del

P.O. di Acireale dell’ASP di Catania e Segretario regionale della Società italiana

di neuropsichiatria dell’infanzia e dell’adolescenza. <<Con LICE stiamo

affrontando il problema dei Lea e stiamo cercando di redigere dei PDTA;

questi ultimi rappresentano la strada maestra, devono essere regionalizzati e

devono prevedere, soprattutto nella funzione di transizione tra età pediatrica

e adulta, la ricerca di percorsi regionali che individuino le risorse della

regione, risorse umane, strutture e competenze, nonché momenti formativi.

Un PDTA ben strutturato individua i servizi di secondo e terzo livello e i servizi

territoriali messi in rete con la telemedicina e il fascicolo sanitario elettronico.

Inoltre, devono esistere obbligatoriamente i registri epidemiologi e l’accesso

deve essere unico>>.

<<Anche il passaggio dall’ASP all’ospedale, all’interno di una stessa provincia,

diventa un trauma per questo tipo di pazienti: abbiamo sistemi di software

house totalmente diversi tra di loro, quindi di un paziente non si conosce la

terapia ospedaliera e quella che dovrà fare sul territorio, questo dipende dal

fatto che ogni singola ASP ha gestionali diversi tra di loro che non si “parlano”

- aggiunge Grazia M. G. Palazzolo, Dirigente farmacista ARNAS Civico di

Palermo e Referente tecnico centrale unica di Committenza di Regione

Siciliana -. Inoltre, non esiste neanche una anagrafica unica regionale per i

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

24/10/2023 21:10
Sito Web money.it

diffusione:4

112LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



farmaci. Le risorse informatiche per uniformare un linguaggio su tutto il

territorio sono dunque fondamentali>>.

Molti sono anche i progetti che sta mettendo in campo l’Alleanza Epilessie

Rare e Complesse su queste tematiche <<Il primo – spiega Katia Santoro -

riguarda una survey sulle epilessie rare e complesse che partirà a novembre,

l’obiettivo è ottenere dati più completi rispetto a queste patologie; un altro

progetto riguarda la continuità delle cure (transizione): c’è bisogno che tutto

quello che è stato fatto, dal primo giorno in cui si è manifestata la malattia,

venga proseguito. L’Alleanza sta lavorando anche ad un progetto pilota in

collaborazione con diversi centri di Italia trasversalmente alle società

scientifiche per ottenere la continuità di cura di cui i pazienti hanno

bisogno>>.

Secondo Emilio Russo, Professore Ordinario di Farmacologia presso

Università di Catanzaro, la problematica riscontrata relativamente alla

gestione olistica dei pazienti è estendibile anche al di fuori delle regioni

Calabria e Sicilia. <<A livello nazionale va creata una rete di supporto e di

gestione a livello familiare che deve comprendere il tema della transizione,

della dispensazione dei farmaci e della mobilità oltre il confine regionale. C’è

molto da fare e serve sedersi ad un tavolo coinvolgendo in primis le

associazioni di pazienti per trovare soluzioni>>.

I temi evidenziati sono stati ulteriormente avvalorati anche da Fabrizio

Farnetani, Componente del Consiglio direttivo UNIAMO: “E’ assolutamente

necessario dare corso a quanto previsto nel PNMR recentemente approvato,

rendendo più rapide e trasparenti le procedure di diagnosi genetica,

predisponendo i PDTA e migliorando l’efficienza della presa in carico

territoriale dei pazienti e delle loro famiglie per alleviare l’onerosissimo carico

assistenziale”.

Rilevanti anche gli interventi dei rappresentati istituzionali. L’onorevole

Francesca Donato, Membro del Parlamento europeo ha esortato ad <<una

ricerca che si concentri su tutti gli strumenti possibili, che non si focalizzi solo

esclusivamente sulle terapie genetiche e che sia una ricerca condotta con il

massimo rigore, sempre guardando alla salute del paziente e sempre

fornendo ai pazienti una totale e completa informazione suoi possibili

benefici e rischi delle terapie che vengono somministrate>>; e Giuseppe Neri

del Consiglio Regionale della Calabria, il quale ha sottolineato l’impegno della

Regione in campo sanitario: <<si stanno portando in opera azioni volte a

invertire la tendenza e attraverso tanti sforzi, dal punto di vista economico e

di impegno fattivo, per riuscire a dare un segnale diverso della nostra sanità.

Il Governo ci sta dando un aiuto importante nonostante le enormi difficoltà

dal punto di vista legislativo>>.
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Epilessie rare farmacoresistenti,
Calabria e Sicilia: lentezza nelle
procedure di diagnosi genetica
 Ottobre 24, 2023   Attualità

Le epilessie rare si contraddistinguono per la difficoltà di
diagnosi, specialmente quella genetica, e per la farmaco-
resistenza in un contesto già critico per la presa in carico e
l’assistenza, in quanto spesso si sovrappongono a devastanti
patologie multiorgano. In Calabria e Sicilia si associano
ulteriori complessità dovute alla lentezza nelle procedure di
diagnosi genetica e al difficoltoso accesso al farmaco,
causando mobilità extraregionale: I clinici: “Numerosi
pazienti viaggiano verso il Nord Italia per ottenere diagnosi
con tempi più rapidi e una presa in carico più adeguata”.

 

Come discusso nel webinar “EPILESSIE RARE: STATO DELL’ARTE E NUOVI ORIZZONTI DI
CURA” di Motore Sanità, realizzato con il supporto incondizionato di Jazz Pharmaceuticals,
tali patologie neurologiche croniche hanno un alto impatto sociale, sono stigmatizzate e
poco narrate dai mezzi di comunicazione. L’obiettivo è portarle all’attenzione della società
e delle istituzioni. In questa tappa sono analizzate dai massimi esperti le esperienze di
Calabria e Sicilia.
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Non esiste un dato preciso sul numero esatto di pazienti con epilessie rare in Italia. Nel
Registro nazionale delle epilessie rare (RES), che raccoglie dati solo su alcune forme di
epilessie rare, al 31 dicembre 2020 erano registrati circa 2.300 casi di epilessie rare, di cui
il 53,5% di sesso femminile e il 46,5% maschile. Va però sottolineato che il RES include
solo alcune forme di epilessia rare e che molti pazienti non sono ancora stati diagnosticati
o registrati nei registri medici ufficiali, e quindi è presumibile che questi casi siano
fortemente sottostimati. Le epilessie farmacoresistenti rappresentano circa il 30% di tutte
le forme di epilessia, sono caratterizzate da una ampia variabilità eziopatogenetica e
clinica, e necessitano di competenze e conoscenze dedicate. Molte di queste epilessie
“non responder” sono epilessie rare, per lo più ad esordio in età pediatrica, con tendenza
alla cronicità e quindi con un impatto psico-sociale impegnativo.
A titolo di esempio, come ha illustrato Oriano Mecarelli, Past President Lega Italiana
Contro l’Epilessia (LICE) – già Sapienza Università di Roma, Dipartimento Neuroscienze
Umane-per la sindrome di Lennox Gastaut è stimata una prevalenza di 7.200 casi ma sono
solo 5.040 le diagnosi (70%) accertate; per la sindrome di Dravet la prevalenza stimata è di
1.500 casi con sole 900 diagnosi (60%) mentre per la sclerosi tuberosa la prevalenza
stimata è di 5.400 casi con sole 3.078 diagnosi (57%).
L’esperienza siciliana è stata portata all’attenzione da Maurizio Elia, UOC di Neurologia e
Neurofisiopatologia clinica e strumentale IRCCS “Associazione Oasi Maria SS, che ha
evidenziato le principali criticità. <<La presa in carico di una epilessia rara implica un
excursus che comincia dalla diagnosi: serve implementare i laboratori che possono
portare avanti le ricerche genetiche, per garantire una copertura e una tempistica diversa
da quella attuale. Inoltre, molte di queste epilessie necessitano di una terapia intensiva o
semintensiva ma i posti sono purtroppo limitati. Queste criticità generano la mobilità
extraregionale: molti pazienti viaggiano al nord Italia per ottenere diagnosi con tempi più
precoci e una presa in carico più adeguata>>. Il dottor Elia è inoltre intervenuto sul tema
dell’uso dei farmaci, evidenziando la necessità di una maggiore semplicità nella loro
gestione da un punto di vista burocratico a beneficio non solo dei clinici ma soprattutto
dei pazienti: <<L’armamentario è aumentato moltissimo, ma c’è un problema generale che
riguarda la dispensazione dei farmaci: nonostante le semplificazioni, esistono 20 modi
diversi di dispensare farmaci e 20 tipi di piani terapeutici e problematiche burocratiche
nel potere ottenere il farmaco, rendendo ancora più complessa per noi la pratica clinica
ma soprattutto per le famiglie per poter avere il farmaco con una certa semplicità>>.
Un altro tema chiave affrontato dal gruppo di esperti è stata la presa in carico e la
gestione dei pazienti, soprattutto nella fase di transizione tra l’età pediatrica e quella
adulta: <<Dobbiamo andare incontro alle esigenze dell’utenza e delle famiglie>> è
l’appello di Renato Scifo, Direttore dell’Unità operativa complessa di Neuropsichiatria
dell’infanzia e dell’adolescenza del P.O. di Acireale dell’ASP di Catania e Segretario
regionale della Società italiana di neuropsichiatria dell’infanzia e dell’adolescenza. <<Con
LICE stiamo affrontando il problema dei Lea e stiamo cercando di redigere dei PDTA;
questi ultimi rappresentano la strada maestra, devono essere regionalizzati e devono
prevedere, soprattutto nella funzione di transizione tra età pediatrica e adulta, la ricerca
di percorsi regionali che individuino le risorse della regione, risorse umane, strutture e
competenze, nonché momenti formativi. Un PDTA ben strutturato individua i servizi di
secondo e terzo livello e i servizi territoriali messi in rete con la telemedicina e il fascicolo
sanitario elettronico. Inoltre, devono esistere obbligatoriamente i registri epidemiologi e
l’accesso deve essere unico>>.
<<Anche il passaggio dall’ASP all’ospedale, all’interno di una stessa provincia, diventa un
trauma per questo tipo di pazienti: abbiamo sistemi di software house totalmente diversi
tra di loro, quindi di un paziente non si conosce la terapia ospedaliera e quella che dovrà
fare sul territorio, questo dipende dal fatto che ogni singola ASP ha gestionali diversi tra
di loro che non si “parlano” – aggiunge Grazia M. G. Palazzolo, Dirigente farmacista ARNAS
Civico di Palermo e Referente tecnico centrale unica di Committenza di Regione Siciliana -.
Inoltre, non esiste neanche una anagrafica unica regionale per i farmaci. Le risorse
informatiche per uniformare un linguaggio su tutto il territorio sono dunque
fondamentali>>.
Molti sono anche i progetti che sta mettendo in campo l’Alleanza Epilessie Rare e
Complesse su queste tematiche <<Il primo – spiega Katia Santoro – riguarda una survey
sulle epilessie rare e complesse che partirà a novembre, l’obiettivo è ottenere dati più
completi rispetto a queste patologie; un altro progetto riguarda la continuità delle cure
(transizione): c’è bisogno che tutto quello che è stato fatto, dal primo giorno in cui si è
manifestata la malattia, venga proseguito. L’Alleanza sta lavorando anche ad un progetto
pilota in collaborazione con diversi centri di Italia trasversalmente alle società scientifiche
per ottenere la continuità di cura di cui i pazienti hanno bisogno>>.
Secondo Emilio Russo, Professore Ordinario di Farmacologia presso Università di
Catanzaro, la problematica riscontrata relativamente alla gestione olistica dei pazienti è
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LENTEZZA NELLE PROCEDURE DI DIAGNOSI MEDICINA SALUTE SICILIA

 PRECEDENTE
Misure di sicurezza inadeguate: il
Garante sanziona una Asl. La
struttura sanitaria aveva subito
un attacco ransomware

SUCCESSIVO 

Garante Privacy multa una
società energetica per 10 milioni

di euro

Flc Cgil Camp: La
coscienza è conoscenza,
20 e 21 ottobre Palermo

Reggio Calabria:
Operazione
“Organetto”

La Polizia di Stato, in
collaborazione con la
Guardia di Finanza,
ferma sette scafisti

estendibile anche al di fuori delle regioni Calabria e Sicilia. <<A livello nazionale va creata
una rete di supporto e di gestione a livello familiare che deve comprendere il tema della
transizione, della dispensazione dei farmaci e della mobilità oltre il confine regionale. C’è
molto da fare e serve sedersi ad un tavolo coinvolgendo in primis le associazioni di
pazienti per trovare soluzioni>>.
I temi evidenziati sono stati ulteriormente avvalorati anche da Fabrizio Farnetani,
Componente del Consiglio direttivo UNIAMO: <<E’ assolutamente necessario dare corso a
quanto previsto nel PNMR recentemente approvato, rendendo più rapide e trasparenti le
procedure di diagnosi genetica, predisponendo i PDTA e migliorando l’efficienza della
presa in carico territoriale dei pazienti e delle loro famiglie per alleviare l’onerosissimo
carico assistenziale>>.
Rilevanti anche gli interventi dei rappresentati istituzionali. L’onorevole Francesca Donato,
Membro del Parlamento europeo ha esortato ad <<una ricerca che si concentri su tutti gli
strumenti possibili, che non si focalizzi solo esclusivamente sulle terapie genetiche e che
sia una ricerca condotta con il massimo rigore, sempre guardando alla salute del paziente
e sempre fornendo ai pazienti una totale e completa informazione suoi possibili benefici
e rischi delle terapie che vengono somministrate>>; e Giuseppe Neri del Consiglio
Regionale della Calabria, il quale ha sottolineato l’impegno della Regione in campo
sanitario: <<si stanno portando in opera azioni volte a invertire la tendenza e attraverso
tanti sforzi, dal punto di vista economico e di impegno fattivo, per riuscire a dare un
segnale diverso della nostra sanità. Il Governo ci sta dando un aiuto importante
nonostante le enormi difficoltà dal punto di vista legislativo>>.
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Epilessie rare farmacoresistenti, Calabria e Sicilia:
lentezza nelle procedure di diagnosi genetica,
difficoltà nella transizione tra l'età pediatrica e
adulta e ancora molta mobilità extraregionale

24 ottobre 2023

(Adnkronos) - Le epilessie rare si contraddistinguono per la
difficoltà di diagnosi, specialmente quella genetica, e per la
farmaco-resistenza in un contesto già critico per la presa in
carico e l'assistenza, in quanto spesso si sovrappongono a
devastanti patologie multiorgano. In Calabria e Sicilia si
associano ulteriori complessità dovute alla lentezza nelle
procedure di diagnosi genetica e al difficoltoso accesso al
farmaco, causando mobilità extraregionale: I clinici:
“Numerosi pazienti viaggiano verso il Nord Italia per
ottenere diagnosi con tempi più rapidi e una presa in carico
più adeguata”.
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24 ottobre 2023. Come discusso nel webinar “EPILESSIE
RARE: STATO DELL'ARTE E NUOVI ORIZZONTI DI
CURA” di Motore Sanità, realizzato con il supporto
incondizionato di Jazz Pharmaceuticals, tali patologie
neurologiche croniche hanno un alto impatto sociale, sono
stigmatizzate e poco narrate dai mezzi di comunicazione.
L'obiettivo è portarle all'attenzione della società e delle
istituzioni. In questa tappa sono analizzate dai massimi
esperti le esperienze di Calabria e Sicilia.

Non esiste un dato preciso sul numero esatto di pazienti
con epilessie rare in Italia. Nel Registro nazionale delle
epilessie rare (RES), che raccoglie dati solo su alcune
forme di epilessie rare, al 31 dicembre 2020 erano
registrati circa 2.300 casi di epilessie rare, di cui il 53,5% di
sesso femminile e il 46,5% maschile. Va però sottolineato
che il RES include solo alcune forme di epilessia rare e
che molti pazienti non sono ancora stati diagnosticati o
registrati nei registri medici ufficiali, e quindi è presumibile
che questi casi siano fortemente sottostimati.

Le epilessie farmacoresistenti rappresentano circa il 30%
di tutte le forme di epilessia, sono caratterizzate da una
ampia variabilità eziopatogenetica e clinica, e necessitano
di competenze e conoscenze dedicate. Molte di queste
epilessie “non responder” sono epilessie rare, per lo più ad
esordio in età pediatrica, con tendenza alla cronicità e
quindi con un impatto psico-sociale impegnativo.

A titolo di esempio, come ha illustrato Oriano Mecarelli,
Past President Lega Italiana Contro l'Epilessia (LICE) - già
Sapienza Università di Roma, Dipartimento Neuroscienze
Umane-per la sindrome di Lennox Gastaut è stimata una
prevalenza di 7.200 casi ma sono solo 5.040 le diagnosi
(70%) accertate; per la sindrome di Dravet la prevalenza
stimata è di 1.500 casi con sole 900 diagnosi (60%)
mentre per la sclerosi tuberosa la prevalenza stimata è di
5.400 casi con sole 3.078 diagnosi (57%).

L'esperienza siciliana è stata portata all'attenzione da
Maurizio Elia, UOC di Neurologia e Neurofisiopatologia
clinica e strumentale IRCCS “Associazione Oasi Maria SS,
che ha evidenziato le principali criticità. <>.

Il dottor Elia è inoltre intervenuto sul tema dell'uso dei
farmaci, evidenziando la necessità di una maggiore
semplicità nella loro gestione da un punto di vista
burocratico a beneficio non solo dei clinici ma soprattutto
dei pazienti: <>.

Un altro tema chiave affrontato dal gruppo di esperti è stata
la presa in carico e la gestione dei pazienti, soprattutto nella
fase di transizione tra l'età pediatrica e quella adulta: <> è

l'appello di Renato Scifo, Direttore dell'Unità operativa complessa di Neuropsichiatria dell'infanzia e

dell'adolescenza del P.O. di Acireale dell'ASP di Catania e Segretario regionale della Società italiana di

neuropsichiatria dell'infanzia e dell'adolescenza. <>.

<>.

Molti sono anche i progetti che sta mettendo in campo
l'Alleanza Epilessie Rare e Complesse su queste
tematiche <>.

Secondo Emilio Russo, Professore Ordinario di
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Farmacologia presso Università di Catanzaro, la
problematica riscontrata relativamente alla gestione olistica
dei pazienti è estendibile anche al di fuori delle regioni
Calabria e Sicilia. <>.

I temi evidenziati sono stati ulteriormente avvalorati anche
da Fabrizio Farnetani, Componente del Consiglio direttivo
UNIAMO: “E' assolutamente necessario dare corso a
quanto previsto nel PNMR recentemente approvato,
rendendo più rapide e trasparenti le procedure di diagnosi
genetica, predisponendo i PDTA e migliorando l'efficienza
della presa in carico territoriale dei pazienti e delle loro
famiglie per alleviare l'onerosissimo carico assistenziale”.

Rilevanti anche gli interventi dei rappresentati istituzionali.
L'onorevole Francesca Donato, Membro del Parlamento
europeo ha esortato ad <>; e Giuseppe Neri del Consiglio Regionale della Calabria, il

quale ha sottolineato l'impegno della Regione in campo sanitario: <>.
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Corriere Nazionale

Nazionale, Salute

Epilessia: clobazam in sospensione orale rimborsato in Italia
23 OTTOBRE 2023 by CORNAZ
0

La sospensione orale di clobazam di Ethypharm, a oggi l’unica
disponibile per il trattamento dell’epilessia, ha ricevuto da AIFA l’ok
alla rimborsabilità

La sospensione orale di clobazam di Ethypharm, a

oggi l’unica disponibile per il trattamento

dell’epilessia, ha ricevuto dall’Agenzia italiana del

farmaco la rimborsabilità in classe A come terapia

aggiuntiva per l’epilessia in adulti e bambini a partire

da un mese di età, nei casi in cui il trattamento

standard con uno o più farmaci anticrisi non abbia

funzionato.

«L’epilessia è una malattia neurologica tra le più

diffuse, con una prevalenza di circa l’uno per cento, che si stima colpisca circa 600.000 italiani. Si osservano

due picchi di incidenza: il primo in età prescolare e il secondo, in crescita considerato anche l’aumento

dell’età media della popolazione, negli anziani e grandi anziani. Alla base delle crisi possono esserci molte

cause, tanto che sarebbe più appropriato parlare di epilessie piuttosto che di epilessia. Il tipo di epilessia

in uenza la scelta della terapia farmacologica, ma oggi, oltre a questo, è sempre più importante tenere in

considerazione anche altri fattori come l’età, il genere, la presenza di altre malattie e quindi l’uso di altri

farmaci che possono interagire con i trattamenti. Tra questi, l’età è particolarmente importante. Ad

esempio, bisogna considerare che i bambini possono avere dif coltà a deglutire le compresse e, soprattutto

per loro, è necessario scegliere un farmaco, oltre che ef cace, anche in grado di non interferire con lo

sviluppo cognitivo», spiega Laura Tassi, Presidente della LICE – Lega Italiana Contro l’Epilessia.

Il trattamento delle epilessie in età pediatrica risulta complesso sia per la grande eterogeneità delle forme a

esordio infantile sia per la bassa speci cità dei trattamenti disponibili, tanto che sono pochi i farmaci

anticrisi raccomandati dalle linee guida autorizzati anche per il trattamento della popolazione pediatrica e

che presentano forme farmaceutiche di facile somministrazione, più adatte all’utilizzo in questa

popolazione. Il clobazam sospensione orale è ad oggi l’unico medicinale ad essere indicato a partire da un

mese di età per tutti i tipi di crisi epilettiche, quando i trattamenti di prima linea sono inef caci o non

tollerati in bambini, giovani e adulti.

«Il clobazam è una delle benzodiazepine più prescritte per il trattamento delle epilessie farmaco-resistenti.

La sospensione orale, adesso rimborsabile, presenta delle caratteristiche che la rendono una formulazione
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‘a misura di bambino’. Innanzitutto, rispetto alle forme in compresse o capsule, è facilmente assimilabile

rendendola appropriata ai più piccoli e, in generale, a tutti quei pazienti con dif coltà a deglutire», dichiara

Pasquale Striano, Direttore dell’Unità Operativa di Neurologia Pediatrica e Malattie Muscolari, IRCCS

Istituto ‘G. Gaslini’ e Professore di Pediatria presso il Dipartimento di Neuroscienze, Riabilitazione,

Oftalmologia, Genetica e Scienze Materno-Infantili (DINOGMI), Università di Genova. «Un altro aspetto

clinico rilevante è la possibilità di modulare in modo più graduale e accurato il dosaggio permettendo di

somministrare piccole dosi di clobazam. Anche questa caratteristica permette da un lato di poter

somministrare il farmaco ai pazienti pediatrici, che richiedono generalmente dosi più basse, e dall’altro di

poter procedere con una titolazione del dosaggio molto più graduale, che possa limitare la potenziale

interazione con gli altri farmaci e minimizzare eventuali eventi avversi», aggiunge.

Nonostante i molti progressi compiuti nella gestione delle persone con epilessia, circa uno su tre continua

a soffrire di crisi refrattarie a combinazioni multiple di farmaci antiepilettici. Il mancato controllo delle crisi

ha un impatto fortemente negativo sui pazienti sia dal punto di vista clinico sia della qualità di vita. Il valore

terapeutico di clobazam sospensione orale come terapia aggiuntiva nell’epilessia refrattaria è stato

analizzato in molti studi condotti sia su popolazione adulta sia pediatrica, dimostrando di essere in grado di

ridurre signi cativamente la frequenza delle crisi epilettiche.

«Siamo molto contenti di annunciare la rimborsabilità del clobazam sospensione orale, che  nalmente

permette di avere a disposizione per tutti il trattamento in questa nuova formulazione, in grado di

rispondere al meglio ai bisogni terapeutici dei pazienti di ogni età.  È signi cativo, inoltre, che possa essere

prescritta anche dal medico di medicina generale o dal pediatra di famiglia, sempli cando così il percorso

di cura dei pazienti», conclude Bruno Rago, VP, Head of CNS franchise & General Manager Italy di

Ethypharm.

TAGS: AIFA, EPILESSIA, FARMACI, RIMBORSABILITÀ, TERAPIE
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Epilessie rare: in Lombardia il più alto
numero di centri in Italia, ma meno del
10% dei pazienti accede a cure
appropriate
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Il nodo dell’accesso alle terapie innovative per i pazienti con forme rare e la
gestione della transizione dai bambini agli adulti.

18 ottobre 2023. Sono oltre 500 in Lombardia i casi di epilessie rare ad esordio
pediatrico resistenti ai trattamenti con i tradizionali farmaci antiepilettici, ma il
dato epidemiologico è sottostimato in quanto manca un registro nazionale. Pur
esistendo in Lombardia il più alto numero di centri in Italia per la cura di
epilessie, meno del 10 per cento di malati ottiene una diagnosi in tempi precoci
ed ha accesso alle strutture ultraspecialistiche. A questo si aggiunge la
complessa fase della transizione tra l’età pediatrica e quella adulta, che spesso
risente di difficoltà di gestione e coordinamento.

Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: lo stato dell’arte e
i nuovi orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore Sanità con il
contributo incondizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Il tavolo di approfondimento, introdotto dalla Dott.ssa Francesca La Briola,
Neuropsichiatra infantile dell’ospedale San Paolo, ha visto il confronto tra
clinici, specialisti, manager, rappresentanti istituzionali e delle associazioni di
pazienti sul tema delle epilessie rare, spesso trascurate nel più ampio capitolo
delle malattie rare.
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Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in età
pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I nodi
da affrontare sono la qualità delle cure e l’accesso alle cure migliori nel minor
tempo possibile per una presa in carico a tutto tondo: medica, sociale,
lavorativa e scolastica. Obiettivi su cui i consiglieri regionali intervenuti al
dibattito Carlo Borghetti, Giuseppe Licata e Lisa Noja (quest’ultima ex
parlamentare che ha collaborato alla stesura e approvazione della legge sulle
malattie rare nella scorsa legislatura), si sono detti disponibili a lavorare con la
programmazione di sedute dell’Aula dedicate.

Sul versante istituzionale è intervenuto anche Francesco Locati, direttore
generale ASST di Bergamo Est che ha fatto riferimento al faro rappresentato
dal piano nazionale malattie rare 2023/2026 che assicura la qualità e
tempestività della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, l’indirizzo ai
centri specialisti per l’accesso alle nuove cure più efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura Tassi
presidente LICE (Lega Italiana Contro l’Epilessia, società scientifica che
raccoglie circa mille specialisti in Italia che si occupano di epilessia), nonché
dirigente medico al Niguarda: “Tutte le forme di epilessia, in particolare
associate a malattie rare, si giovano di percorsi di cura condivisi, precoci, di una
diagnosi accurata e di una terapia adattata per età e per genere. Negli ultimi
anni c’è stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e più
efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e partire da una corretta
indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi l’accesso all’innovazione, l’integrazione tra ospedale e
territorio nel percorso di diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il
coinvolgimento del medico di base, del pediatra di famiglia, del medico di
pronto soccorso, del neurologo, del neuropsichiatra infantile e del
neurochirurgo oltre, ovviamente, a quella dell’epilettologo che rimane sempre
la figura centrale.

La Lombardia è ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo
contare sul più alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Però, sono
meno del 10 per cento i malati presi in carico, questo a causa di poca
informazione e formazione degli operatori che vedono il paziente sul territorio.
Dito puntato anche sulle lacune legislative: nei LEA (Livelli essenziali di
assistenza) la risonanza magnetica non è ad esempio inserita. Fondamentale
l’accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco giusto e della terapia più
efficace da scegliere tra una trentina di molecole da adattare per dosi e
posologia e in associazione tra esse.

Angela Pasquariello, dirigente farmacista presso Irccs l’Istituto Neurologico
Besta di Milano ha acceso i riflettori sulle malattie rare codificate e non
codificate e sui risvolti normativi che consentono l’accesso alle cure riferendosi
alla necessità di aggiornamento dell’elenco delle malattie rare, di cui alcune
non godono della rimborsabilità dei farmaci usati in terapia. “Il farmacista
ospedaliero – ha poi sottolineato – è la figura deputata alla valutazione degli
aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza e della corretta
rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficoltà di accesso
all’innovazione terapeutica nell’ambito di un impianto di norme nazionali che
configurano un percorso a ostacoli in alcuni casi ancora molto complesso e
farraginoso.

Infine, sotto i riflettori il nodo della transizione dall’età pediatrica a quella
adulta delle persone con epilessia e in particolare di quelli con forme rare
associate a disturbi del neurosviluppo: un tema cardine per una appropriata
gestione dei pazienti e delle loro famiglie. In questa direzione gli interventi
successivi. Francesca Beccaria neuropsichiatra infantile presso l’azienda
sanitaria di Mantova segnala l’attivazione, presso la Asst di Mantova, di un
ambulatorio integrato per tale funzione. Lucio Giordano, responsabile del
Centro regionale Epilessia, Spedali Civili, Brescia suggerisce un più accurato
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sistema di rilevazione dei dati epidemiologici, mentre Aglaia Vignoli
neuropsichiatra e coordinatrice di Lice Lombardia ha ricordato che la regione
rappresenta un polo di eccellenza per le cure attrattivo per tutte le regioni
italiane nel campo delle malattie rare: “La nuova legge nazionale potrà
consentire di rinforzare la rete e legare meglio le strutture ospedaliere e del
territorio potenziando anche la formazione”. Ad invocare su un approccio
biopsicosociale che tenga conto dei disagio e difficoltà vissute dalle famiglie è
intervenuta in conclusione Carla Fladrowski, in rappresentanza dell’Alleanza
Epilessie rare e complesse che ha rimarcato ulteriormente l’irrisolta questione
del passaggio all’età adulta in cui si assiste a un crollo degli interventi di
sostegno e riabilitazione: “la parola transizione ci dice evoluzione, ma spesso
per le famiglie si trasforma in uno stallo perché, superati i 18 anni, i caregivers
si trovano nuovamente soli”.

LA SCHEDA

TRE MALATTIE RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA

Tra le principali malattie rare che esprimono anche una epilessia rara vi sono
la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-Gestaut e il Complesso della
Sclerosi Tuberosa (TSC).

-La Sindrome di Dravet insorge nel primo anno di vita in bambini fino ad allora
normali con crisi di vario tipo spesso scatenate dalla febbre, cui poi si associa un
deficit di sviluppo cognitivo-comportamentale. Si calcola che colpisca circa
6,5/100.000 nati vivi e nell’80% dei casi è riscontrabile una variante
patogenetica del gene SCN1A.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece è un’Encefalopatia Epilettica e di
Sviluppo che esordisce più tardivamente (con picco tra i 3 ed i 5 anni) e che si
presenta con crisi di vario tipo, anch’esse farmacoresistenti ed associate a
disturbi della sfera cognitivo-comportamentale. L’etiologia in questo caso è più
variabile e la prevalenza è calcolata nell’1-2% di tutte le forme di Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (TSC) è una malattia multisistemica, genetica a
trasmissione autosomica dominante che interessa diversi organi e tessuti e
manifesta epilessia nel 60/90% dei casi. Per questo motivo, la TSC necessità di
un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico, chirurgo…).
Può essere sospettata in epoca neonatale o nei primi mesi di vita per la
presenza di crisi epilettiche, macchie cutanee ipomelanotiche e per ritardo
nell’acquisizione delle principali tappe di sviluppo cognitivo-comportamentale.
Il neurologo, comunque, rimane la figura di riferimento per le 3 patologie.
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Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di
centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti accede
a cure appropriate

18 ottobre 2023

(Adnkronos) - Il nodo dell'accesso alle terapie innovative
per i pazienti con forme rare e la gestione della transizione
dai bambini agli adulti.

18 ottobre 2023. Sono oltre 500 in Lombardia i casi di
epilessie rare ad esordio pediatrico resistenti ai trattamenti
con i tradizionali farmaci antiepilettici, ma il dato
epidemiologico è sottostimato in quanto manca un registro
nazionale. Pur esistendo in Lombardia il più alto numero di
centri in Italia per la cura di epilessie, meno del 10 per
cento di malati ottiene una diagnosi in tempi precoci ed ha
accesso alle strutture ultraspecialistiche. A questo si
aggiunge la complessa fase della transizione tra l'età
pediatrica e quella adulta, che spesso risente di difficoltà di
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gestione e coordinamento.

Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e
farmacoresistenti: lo stato dell'arte e i nuovi orizzonti di cura
in Lombardia, promosso da Motore Sanità con il contributo
incondizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Il tavolo di approfondimento, introdotto dalla Dott.ssa
Francesca LaBriola, Neuropsichiatra infantile dell'ospedale
San Paolo, ha visto il confronto tra clinici, specialisti,
manager, rappresentanti istituzionali e delle associazioni di
pazienti sul tema delle epilessie rare, spesso trascurate nel
più ampio capitolo delle malattie rare.

Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il
70% insorge in età pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni
anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I nodi da affrontare sono
la qualità delle cure e l'accesso alle cure migliori nel minor
tempo possibile per una presa in carico a tutto tondo:
medica, sociale, lavorativa e scolastica. Obiettivi su cui i
consiglieri regionali intervenuti al dibattito Carlo Borghetti,
Giuseppe Licata e Lisa Noja (quest'ultima ex parlamentare
che ha collaborato alla stesura e approvazione della legge
sulle malattie rare nella scorsa legislatura), si sono detti
disponibili a lavorare con la programmazione di sedute
dell'Aula dedicate.

Sul versante istituzionale è intervenuto anche Francesco
Locati, direttore generale ASST di Bergamo Est che ha
fatto riferimento al faro rappresentato dal piano nazionale
malattie rare 2023/2026 che assicura la qualità e
tempestività della diagnosi, la gestione complessiva del
paziente, l'indirizzo ai centri specialisti per l'accesso alle
nuove cure più efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come
ricordato da Laura Tassi presidente LICE (Lega Italiana
Contro l'Epilessia, società scientifica che raccoglie circa
mille specialisti in Italia che si occupano di epilessia),
nonché dirigente medico al Niguarda: “Tutte le forme di
epilessia, in particolare associate a malattie rare, si giovano
di percorsi di cura condivisi, precoci, di una diagnosi
accurata e di una terapia adattata per età e per genere.
Negli ultimi anni c'è stato un enorme sviluppo di nuovi
farmaci, meglio tollerati e più efficaci ma la terapia deve
essere personalizzata e partire da una corretta indagine
sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi l'accesso all'innovazione,
l'integrazione tra ospedale e territorio nel percorso di
diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il
coinvolgimento del medico di base, del pediatra di famiglia,
del medico di pronto soccorso, del neurologo, del
neuropsichiatra infantile e del neurochirurgo oltre,
ovviamente, a quella dell'epilettologo che rimane sempre la
figura centrale.

La Lombardia è ben attrezzata per rispondere a questa
esigenza potendo contare sul più alto numero di centri
dedicati alle epilessie in Italia. Però, sono meno del 10 per
cento i malati presi in carico, questo a causa di poca
informazione e formazione degli operatori che vedono il
paziente sul territorio. Dito puntato anche sulle lacune
legislative: nei LEA (Livelli essenziali di assistenza) la
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risonanza magnetica non è ad esempio inserita.
Fondamentale l'accesso agli esami genetici per la scelta
del farmaco giusto e della terapia più efficace da scegliere
tra una trentina di molecole da adattare per dosi e
posologia e in associazione tra esse.

Angela Pasquariello, dirigente farmacista presso Irccs
l'Istituto Neurologico Besta di Milano ha acceso i riflettori
sulle malattie rare codificate e non codificate e sui risvolti
normativi che consentono l'accesso alle cure riferendosi
alla necessità di aggiornamento dell'elenco delle malattie
rare, di cui alcune non godono della rimborsabilità dei
farmaci usati in terapia. “Il farmacista ospedaliero – ha poi
sottolineato – è la figura deputata alla valutazione degli
aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell'appropriatezza
e della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo
le difficoltà di accesso all'innovazione terapeutica
nell'ambito di un impianto di norme nazionali che
configurano un percorso a ostacoli in alcuni casi ancora
molto complesso e farraginoso.

Infine, sotto i riflettori il nodo della transizione dall'età
pediatrica a quella adulta delle persone con epilessia e in
particolare di quelli con forme rare associate a disturbi del
neurosviluppo: un tema cardine per una appropriata
gestione dei pazienti e delle loro famiglie. In questa
direzione gli interventi successivi. Francesca Beccaria
neuropsichiatra infantile presso l'azienda sanitaria di
Mantova segnala l'attivazione, presso la Asst di Mantova, di
un ambulatorio integrato per tale funzione. Lucio Giordano,
responsabile del Centro regionale Epilessia, Spedali Civili,
Brescia suggerisce un più accurato sistema di rilevazione
dei dati epidemiologici, mentre Aglaia Vignoli
neuropsichiatra e coordinatrice di Lice Lombardia ha
ricordato che la regione rappresenta un polo di eccellenza
per le cure attrattivo per tutte le regioni italiane nel campo
delle malattie rare: “La nuova legge nazionale potrà
consentire di rinforzare la rete e legare meglio le strutture
ospedaliere e del territorio potenziando anche la
formazione”. Ad invocare su un approccio biopsicosociale
che tenga conto dei disagio e difficoltà vissute dalle
famiglie è intervenuta in conclusione Carla Fladrowski, in
rappresentanza dell'Alleanza Epilessie rare e complesse
che ha rimarcato ulteriormente l'irrisolta questione del
passaggio all'età adulta in cui si assiste a un crollo degli
interventi di sostegno e riabilitazione: “la parola transizione
ci dice evoluzione, ma spesso per le famiglie si trasforma
in uno stallo perché, superati i 18 anni, i caregivers si
trovano nuovamente soli”.

LA SCHEDA

TRE MALATTIE RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE
CON EPILESSIA

Tra le principali malattie rare che esprimono anche una
epilessia rara vi sono la sindrome di Dravet, la sindrome di
Lennox-Gestaut e il Complesso della Sclerosi Tuberosa
(TSC).

-La Sindrome di Dravet insorge nel primo anno di vita in
bambini fino ad allora normali con crisi di vario tipo spesso
scatenate dalla febbre, cui poi si associa un deficit di
sviluppo cognitivo-comportamentale. Si calcola che
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colpisca circa 6,5/100.000 nati vivi e nell'80% dei casi è
riscontrabile una variante patogenetica del gene SCN1A.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece è un'Encefalopatia
Epilettica e di Sviluppo che esordisce più tardivamente
(con picco tra i 3 ed i 5 anni) e che si presenta con crisi di
vario tipo, anch'esse farmacoresistenti ed associate a
disturbi della sfera cognitivo-comportamentale. L'etiologia
in questo caso è più variabile e la prevalenza è calcolata
nell'1-2% di tutte le forme di Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (TSC) è una malattia multisistemica,
genetica a trasmissione autosomica dominante che
interessa diversi organi e tessuti e manifesta epilessia nel
60/90% dei casi. Per questo motivo, la TSC necessità di
un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo,
ortopedico, chirurgo...). Può essere sospettata in epoca
neonatale o nei primi mesi di vita per la presenza di crisi
epilettiche, macchie cutanee ipomelanotiche e per ritardo
nell'acquisizione delle principali tappe di sviluppo cognitivo-
comportamentale. Il neurologo, comunque, rimane la figura
di riferimento per le 3 patologie.
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Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di
centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti
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﴾Adnkronos﴿ –

Il nodo dell’accesso alle terapie innovative per i pazienti con forme rare e la gestione della
transizione dai bambini agli adulti.  

18 ottobre 2023. Sono oltre 500 in Lombardia i casi di epilessie rare ad esordio pediatrico
resistenti ai trattamenti con i tradizionali farmaci antiepilettici, ma il dato epidemiologico è
sottostimato in quanto manca un registro nazionale. Pur esistendo in Lombardia il più alto
numero di centri in Italia per la cura di epilessie, meno del 10 per cento di malati ottiene una
diagnosi in tempi precoci ed ha accesso alle strutture ultraspecialistiche. A questo si aggiunge la
complessa fase della transizione tra l’età pediatrica e quella adulta, che spesso risente di difficoltà
di gestione e coordinamento. 

Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: lo stato dell’arte e i nuovi orizzonti di
cura in Lombardia, promosso da Motore Sanità con il contributo incondizionato di Jazz
Pharmaceuticals.
 

Il tavolo di approfondimento, introdotto dalla Dott.ssa Francesca La
Briola, Neuropsichiatra infantile dell’ospedale San Paolo, ha visto il confronto tra clinici, specialisti,
manager, rappresentanti istituzionali e delle associazioni di pazienti sul tema delle epilessie rare,
spesso trascurate nel più ampio capitolo delle malattie rare.  

Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in età pediatrica con 19
mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I nodi da affrontare sono la qualità delle
cure e l’accesso alle cure migliori nel minor tempo possibile per una presa in carico a tutto tondo:
medica, sociale, lavorativa e scolastica. Obiettivi su cui i consiglieri regionali intervenuti al dibattito
Carlo Borghetti, Giuseppe Licata e Lisa Noja ﴾quest’ultima ex parlamentare che ha collaborato alla
stesura e approvazione della legge sulle malattie rare nella scorsa legislatura﴿, si sono detti
disponibili a lavorare con la programmazione di sedute dell’Aula dedicate.  

Sul versante istituzionale è intervenuto anche Francesco Locati, direttore generale ASST di
Bergamo Est che ha fatto riferimento al faro rappresentato dal piano nazionale malattie rare
2023/2026 che assicura la qualità e tempestività della diagnosi, la gestione complessiva del
paziente, l’indirizzo ai centri specialisti per l’accesso alle nuove cure più efficaci.  

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura Tassi presidente LICE
﴾Lega Italiana Contro l’Epilessia, società scientifica che raccoglie circa mille specialisti in Italia che si
occupano di epilessia﴿, nonché dirigente medico al Niguarda: “Tutte le forme di epilessia, in
particolare associate a malattie rare, si giovano di percorsi di cura condivisi, precoci, di una
diagnosi accurata e di una terapia adattata per età e per genere. Negli ultimi anni c’è stato un
enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e più efficaci ma la terapia deve essere
personalizzata e partire da una corretta indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.  

Fondamentale quindi l’accesso all’innovazione, l’integrazione tra ospedale e territorio nel percorso
di diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il coinvolgimento del medico di base, del
pediatra di famiglia, del medico di pronto soccorso, del neurologo, del neuropsichiatra infantile e
del neurochirurgo oltre, ovviamente, a quella dell’epilettologo che rimane sempre la figura
centrale. 

La Lombardia è ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo contare sul più alto
numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Però, sono meno del 10 per cento i malati presi in
carico, questo a causa di poca informazione e formazione degli operatori che vedono il paziente
sul territorio. Dito puntato anche sulle lacune legislative: nei LEA ﴾Livelli essenziali di assistenza﴿ la
risonanza magnetica non è ad esempio inserita. Fondamentale l’accesso agli esami genetici per la
scelta del farmaco giusto e della terapia più efficace da scegliere tra una trentina di molecole da
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adattare per dosi e posologia e in associazione tra esse. 

Angela Pasquariello, dirigente farmacista presso Irccs l’Istituto Neurologico Besta di Milano ha
acceso i riflettori sulle malattie rare codificate e non codificate e sui risvolti normativi che
consentono l’accesso alle cure riferendosi alla necessità di aggiornamento dell’elenco delle
malattie rare, di cui alcune non godono della rimborsabilità dei farmaci usati in terapia. “Il
farmacista ospedaliero – ha poi sottolineato – è la figura deputata alla valutazione degli aspetti
regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza e della corretta rendicontazione economica”.
Sullo sfondo le difficoltà di accesso all’innovazione terapeutica nell’ambito di un impianto di
norme nazionali che configurano un percorso a ostacoli in alcuni casi ancora molto complesso e
farraginoso. 

Infine, sotto i riflettori il nodo della transizione dall’età pediatrica a quella adulta delle persone con
epilessia e in particolare di quelli con forme rare associate a disturbi del neurosviluppo: un tema
cardine per una appropriata gestione dei pazienti e delle loro famiglie. In questa direzione gli
interventi successivi. Francesca Beccaria neuropsichiatra infantile presso l’azienda sanitaria di
Mantova segnala l’attivazione, presso la Asst di Mantova, di un ambulatorio integrato per tale
funzione. Lucio Giordano, responsabile del Centro regionale Epilessia, Spedali Civili, Brescia
suggerisce un più accurato sistema di rilevazione dei dati epidemiologici, mentre Aglaia Vignoli
neuropsichiatra e coordinatrice di Lice Lombardia ha ricordato che la regione rappresenta un polo
di eccellenza per le cure attrattivo per tutte le regioni italiane nel campo delle malattie rare: “La
nuova legge nazionale potrà consentire di rinforzare la rete e legare meglio le strutture
ospedaliere e del territorio potenziando anche la formazione”. Ad invocare su un approccio
biopsicosociale che tenga conto dei disagio e difficoltà vissute dalle famiglie è intervenuta in
conclusione Carla Fladrowski, in rappresentanza dell’Alleanza Epilessie rare e complesse che ha
rimarcato ulteriormente l’irrisolta questione del passaggio all’età adulta in cui si assiste a un crollo
degli interventi di sostegno e riabilitazione: “la parola transizione ci dice evoluzione, ma spesso per
le famiglie si trasforma in uno stallo perché, superati i 18 anni, i caregivers si trovano nuovamente
soli”.  

LA SCHEDA 

TRE MALATTIE RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA 

Tra le principali malattie rare che esprimono anche una epilessia rara vi sono la sindrome di
Dravet, la sindrome di Lennox‐Gestaut e il Complesso della Sclerosi Tuberosa ﴾TSC﴿.  

‐La Sindrome di Dravet insorge nel primo anno di vita in bambini fino ad allora normali con crisi
di vario tipo spesso scatenate dalla febbre, cui poi si associa un deficit di sviluppo cognitivo‐
comportamentale. Si calcola che colpisca circa 6,5/100.000 nati vivi e nell’80% dei casi è
riscontrabile una variante patogenetica del gene SCN1A.  

‐La Sindrome di Lennox‐Gastaut invece è un’Encefalopatia Epilettica e di Sviluppo che esordisce
più tardivamente ﴾con picco tra i 3 ed i 5 anni﴿ e che si presenta con crisi di vario tipo, anch’esse
farmacoresistenti ed associate a disturbi della sfera cognitivo‐comportamentale. L’etiologia in
questo caso è più variabile e la prevalenza è calcolata nell’1‐2% di tutte le forme di Epilessia.  

‐La Sclerosi tuberosa ﴾TSC﴿ è una malattia multisistemica, genetica a trasmissione autosomica
dominante che interessa diversi organi e tessuti e manifesta epilessia nel 60/90% dei casi. Per
questo motivo, la TSC necessità di un approccio multidisciplinare ﴾nefrologo, cardiologo,
ortopedico, chirurgo…﴿. Può essere sospettata in epoca neonatale o nei primi mesi di vita per la
presenza di crisi epilettiche, macchie cutanee ipomelanotiche e per ritardo nell’acquisizione delle
principali tappe di sviluppo cognitivo‐comportamentale. Il neurologo, comunque, rimane la figura
di riferimento per le 3 patologie.  
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Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di
centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti accede a
cure appropriate

18 Ottobre 2023



(Adnkronos) - Il nodo dell’accesso alle terapie innovative per i pazienti con

forme rare e la gestione della transizione dai bambini agli adulti.

18 ottobre 2023. Sono oltre 500 in Lombardia i casi di epilessie rare ad esordio

pediatrico resistenti ai trattamenti con i tradizionali farmaci antiepilettici, ma

il dato epidemiologico è sottostimato in quanto manca un registro nazionale.

Pur esistendo in Lombardia il più alto numero di centri in Italia per la cura di

epilessie, meno del 10 per cento di malati ottiene una diagnosi in tempi

precoci ed ha accesso alle strutture ultraspecialistiche. A questo si aggiunge la

complessa fase della transizione tra l’età pediatrica e quella adulta, che spesso

risente di di coltà di gestione e coordinamento.

Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: lo stato dell’arte

e i nuovi orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore Sanità con il

contributo incondizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Il tavolo di approfondimento, introdotto dalla Dott.ssa Francesca LaBriola,

Neuropsichiatra infantile dell’ospedale San Paolo, ha visto il confronto tra

clinici, specialisti, manager, rappresentanti istituzionali e delle associazioni di

pazienti sul tema delle epilessie rare, spesso trascurate nel più ampio capitolo

delle malattie rare.

Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in età

pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I

nodi da a rontare sono la qualità delle cure e l’accesso alle cure migliori nel

minor tempo possibile per una presa in carico a tutto tondo: medica, sociale,

lavorativa e scolastica. Obiettivi su cui i consiglieri regionali intervenuti al

dibattito Carlo Borghetti, Giuseppe Licata e Lisa Noja (quest’ultima ex

parlamentare che ha collaborato alla stesura e approvazione della legge sulle

malattie rare nella scorsa legislatura), si sono detti disponibili a lavorare con la
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programmazione di sedute dell’Aula dedicate.

Sul versante istituzionale è intervenuto anche Francesco Locati, direttore

generale ASST di Bergamo Est che ha fatto riferimento al faro rappresentato

dal piano nazionale malattie rare 2023/2026 che assicura la qualità e

tempestività della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, l’indirizzo ai

centri specialisti per l’accesso alle nuove cure più e caci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura

Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro l’Epilessia, società scienti ca che

raccoglie circa mille specialisti in Italia che si occupano di epilessia), nonché

dirigente medico al Niguarda: “Tutte le forme di epilessia, in particolare

associate a malattie rare, si giovano di percorsi di cura condivisi, precoci, di

una diagnosi accurata e di una terapia adattata per età e per genere. Negli

ultimi anni c’è stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e

più e caci ma la terapia deve essere personalizzata e partire da una corretta

indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi l’accesso all’innovazione, l’integrazione tra ospedale e

territorio nel percorso di diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il

coinvolgimento del medico di base, del pediatra di famiglia, del medico di

pronto soccorso, del neurologo, del neuropsichiatra infantile e del

neurochirurgo oltre, ovviamente, a quella dell’epilettologo che rimane sempre

la  gura centrale.

La Lombardia è ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo

contare sul più alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Però, sono

meno del 10 per cento i malati presi in carico, questo a causa di poca

informazione e formazione degli operatori che vedono il paziente sul

territorio. Dito puntato anche sulle lacune legislative: nei LEA (Livelli

essenziali di assistenza) la risonanza magnetica non è ad esempio inserita.

Fondamentale l’accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco giusto e

della terapia più e cace da scegliere tra una trentina di molecole da adattare

per dosi e posologia e in associazione tra esse.

Angela Pasquariello, dirigente farmacista presso Irccs l’Istituto Neurologico

Besta di Milano ha acceso i ri ettori sulle malattie rare codi cate e non

codi cate e sui risvolti normativi che consentono l’accesso alle cure

riferendosi alla necessità di aggiornamento dell’elenco delle malattie rare, di

cui alcune non godono della rimborsabilità dei farmaci usati in terapia. “Il

farmacista ospedaliero – ha poi sottolineato – è la  gura deputata alla

valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza

e della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le di coltà di

accesso all’innovazione terapeutica nell’ambito di un impianto di norme

nazionali che con gurano un percorso a ostacoli in alcuni casi ancora molto

complesso e farraginoso.

In ne, sotto i ri ettori il nodo della transizione dall’età pediatrica a quella

adulta delle persone con epilessia e in particolare di quelli con forme rare

associate a disturbi del neurosviluppo: un tema cardine per una appropriata

gestione dei pazienti e delle loro famiglie. In questa direzione gli interventi

successivi. Francesca Beccaria neuropsichiatra infantile presso l’azienda

sanitaria di Mantova segnala l’attivazione, presso la Asst di Mantova, di un

ambulatorio integrato per tale funzione. Lucio Giordano, responsabile del

Centro regionale Epilessia, Spedali Civili, Brescia suggerisce un più accurato

sistema di rilevazione dei dati epidemiologici, mentre Aglaia Vignoli

neuropsichiatra e coordinatrice di Lice Lombardia ha ricordato che la regione

rappresenta un polo di eccellenza per le cure attrattivo per tutte le regioni

italiane nel campo delle malattie rare: “La nuova legge nazionale potrà
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consentire di rinforzare la rete e legare meglio le strutture ospedaliere e del

territorio potenziando anche la formazione”. Ad invocare su un approccio

biopsicosociale che tenga conto dei disagio e di coltà vissute dalle famiglie è

intervenuta in conclusione Carla Fladrowski, in rappresentanza dell’Alleanza

Epilessie rare e complesse che ha rimarcato ulteriormente l’irrisolta questione

del passaggio all’età adulta in cui si assiste a un crollo degli interventi di

sostegno e riabilitazione: “la parola transizione ci dice evoluzione, ma spesso

per le famiglie si trasforma in uno stallo perché, superati i 18 anni, i caregivers

si trovano nuovamente soli”.

LA SCHEDA

TRE MALATTIE RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA

Tra le principali malattie rare che esprimono anche una epilessia rara vi sono

la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-Gestaut e il Complesso della

Sclerosi Tuberosa (TSC).

-La Sindrome di Dravet insorge nel primo anno di vita in bambini  no ad

allora normali con crisi di vario tipo spesso scatenate dalla febbre, cui poi si

associa un de cit di sviluppo cognitivo-comportamentale. Si calcola che

colpisca circa 6,5/100.000 nati vivi e nell’80% dei casi è riscontrabile una

variante patogenetica del gene SCN1A.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece è un’Encefalopatia Epilettica e di

Sviluppo che esordisce più tardivamente (con picco tra i 3 ed i 5 anni) e che si

presenta con crisi di vario tipo, anch’esse farmacoresistenti ed associate a

disturbi della sfera cognitivo-comportamentale. L’etiologia in questo caso è

più variabile e la prevalenza è calcolata nell’1-2% di tutte le forme di Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (TSC) è una malattia multisistemica, genetica a

trasmissione autosomica dominante che interessa diversi organi e tessuti e

manifesta epilessia nel 60/90% dei casi. Per questo motivo, la TSC necessità di

un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico, chirurgo...).

Può essere sospettata in epoca neonatale o nei primi mesi di vita per la

presenza di crisi epilettiche, macchie cutanee ipomelanotiche e per ritardo

nell’acquisizione delle principali tappe di sviluppo cognitivo-

comportamentale. Il neurologo, comunque, rimane la  gura di riferimento

per le 3 patologie.
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esordio pediatrico resistenti ai trattamenti con i tradizionali farmaci
antiepilettici, ma il dato epidemiologico è sottostimato in quanto manca un
registro nazionale. Pur esistendo in Lombardia il più alto numero di centri in
Italia per la cura di epilessie, meno del 10 per cento di malati ottiene una
diagnosi in tempi precoci ed ha accesso alle strutture ultraspecialistiche. A
questo si aggiunge la complessa fase della transizione tra l’età pediatrica e
quella adulta, che spesso risente di difficoltà di gestione e coordinamento.

Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: lo stato
dell’arte e i nuovi orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore
Sanità con il contributo incondizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Il tavolo di approfondimento, introdotto dalla Dott.ssa Francesca La Briola,
Neuropsichiatra infantile dell’ospedale San Paolo, ha visto il confronto tra
clinici, specialisti, manager, rappresentanti istituzionali e delle associazioni di
pazienti sul tema delle epilessie rare, spesso trascurate nel più ampio
capitolo delle malattie rare.

Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in
età pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila
abitanti. I nodi da affrontare sono la qualità delle cure e l’accesso alle cure
migliori nel minor tempo possibile per una presa in carico a tutto tondo:
medica, sociale, lavorativa e scolastica. Obiettivi su cui i consiglieri
regionali intervenuti al dibattito Carlo Borghetti, Giuseppe Licata e Lisa
Noja (quest’ultima ex parlamentare che ha collaborato alla stesura e
approvazione della legge sulle malattie rare nella scorsa legislatura), si
sono detti disponibili a lavorare con la programmazione di sedute dell’Aula
dedicate.

Sul versante istituzionale è intervenuto anche Francesco Locati, direttore
generale ASST di Bergamo Est che ha fatto riferimento al faro
rappresentato dal piano nazionale malattie rare 2023/2026 che assicura la
qualità e tempestività della diagnosi, la gestione complessiva del paziente,
l’indirizzo ai centri specialisti per l’accesso alle nuove cure più efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura
Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro l’Epilessia, società scientifica
che raccoglie circa mille specialisti in Italia che si occupano di epilessia),
nonché dirigente medico al Niguarda: “Tutte le forme di epilessia, in
particolare associate a malattie rare, si giovano di percorsi di cura condivisi,
precoci, di una diagnosi accurata e di una terapia adattata per età e per
genere. Negli ultimi anni c’è stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci,
meglio tollerati e più efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e
partire da una corretta indagine sulle cause spesso geneticamente
determinate”.

Fondamentale quindi l’accesso all’innovazione, l’integrazione tra ospedale e
territorio nel percorso di diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il
coinvolgimento del medico di base, del pediatra di famiglia, del medico di
pronto soccorso, del neurologo, del neuropsichiatra infantile e del
neurochirurgo oltre, ovviamente, a quella dell’epilettologo che rimane
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sempre la figura centrale.

La Lombardia è ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo
contare sul più alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Però,
sono meno del 10 per cento i malati presi in carico, questo a causa di
poca informazione e formazione degli operatori che vedono il paziente
sul territorio. Dito puntato anche sulle lacune legislative: nei LEA (Livelli
essenziali di assistenza) la risonanza magnetica non è ad esempio
inserita. Fondamentale l’accesso agli esami genetici per la scelta del
farmaco giusto e della terapia più efficace da scegliere tra una trentina
di molecole da adattare per dosi e posologia e in associazione tra esse.

Angela Pasquariello, dirigente farmacista presso Irccs l’Istituto Neurologico
Besta di Milano ha acceso i riflettori sulle malattie rare codificate e non
codificate e sui risvolti normativi che consentono l’accesso alle cure
riferendosi alla necessità di aggiornamento dell’elenco delle malattie rare,
di cui alcune non godono della rimborsabilità dei farmaci usati in terapia. “Il
farmacista ospedaliero – ha poi sottolineato – è la figura deputata alla
valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia
dell’appropriatezza e della corretta rendicontazione economica”. Sullo
sfondo le difficoltà di accesso all’innovazione terapeutica nell’ambito di un
impianto di norme nazionali che configurano un percorso a ostacoli in alcuni
casi ancora molto complesso e farraginoso.

Infine, sotto i riflettori il nodo della transizione dall’età pediatrica a
quella adulta delle persone con epilessia e in particolare di quelli con
forme rare associate a disturbi del neurosviluppo: un tema cardine per
una appropriata gestione dei pazienti e delle loro famiglie. In questa
direzione gli interventi successivi. Francesca Beccaria neuropsichiatra
infantile presso l’azienda sanitaria di Mantova segnala l’attivazione, presso
la Asst di Mantova, di un ambulatorio integrato per tale funzione. Lucio
Giordano, responsabile del Centro regionale Epilessia, Spedali Civili,
Brescia suggerisce un più accurato sistema di rilevazione dei dati
epidemiologici, mentre Aglaia Vignoli neuropsichiatra e coordinatrice di Lice
Lombardia ha ricordato che la regione rappresenta un polo di eccellenza per
le cure attrattivo per tutte le regioni italiane nel campo delle malattie rare:
“La nuova legge nazionale potrà consentire di rinforzare la rete e legare
meglio le strutture ospedaliere e del territorio potenziando anche la
formazione”. Ad invocare su un approccio biopsicosociale che tenga conto
dei disagio e difficoltà vissute dalle famiglie è intervenuta in conclusione
Carla Fladrowski, in rappresentanza dell’Alleanza Epilessie rare e
complesse che ha rimarcato ulteriormente l’irrisolta questione del passaggio
all’età adulta in cui si assiste a un crollo degli interventi di sostegno e
riabilitazione: “la parola transizione ci dice evoluzione, ma spesso per le
famiglie si trasforma in uno stallo perché, superati i 18 anni, i caregivers si
trovano nuovamente soli”.
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TRE MALATTIE RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA

Tra le principali malattie rare che esprimono anche una epilessia rara vi
sono la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-Gestaut e il Complesso
della Sclerosi Tuberosa (TSC).

-La Sindrome di Dravet insorge nel primo anno di vita in bambini fino ad
allora normali con crisi di vario tipo spesso scatenate dalla febbre, cui poi si
associa un deficit di sviluppo cognitivo-comportamentale. Si calcola che
colpisca circa 6,5/100.000 nati vivi e nell’80% dei casi è riscontrabile una
variante patogenetica del gene SCN1A.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece è un’Encefalopatia Epilettica e di
Sviluppo che esordisce più tardivamente (con picco tra i 3 ed i 5 anni) e che
si presenta con crisi di vario tipo, anch’esse farmacoresistenti ed associate a
disturbi della sfera cognitivo-comportamentale. L’etiologia in questo caso è
più variabile e la prevalenza è calcolata nell’1-2% di tutte le forme di
Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (TSC) è una malattia multisistemica, genetica a
trasmissione autosomica dominante che interessa diversi organi e tessuti e
manifesta epilessia nel 60/90% dei casi. Per questo motivo, la TSC
necessità di un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo,
ortopedico, chirurgo...). Può essere sospettata in epoca neonatale o nei primi
mesi di vita per la presenza di crisi epilettiche, macchie cutanee
ipomelanotiche e per ritardo nell’acquisizione delle principali tappe di
sviluppo cognitivo-comportamentale. Il neurologo, comunque, rimane la
figura di riferimento per le 3 patologie.
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Epilessie rare: in Lombardia il più alto
numero di centri in Italia, ma meno del
10% dei pazienti accede a cure
appropriate

di Adnkronos

(Adnkronos) - Il nodo dell’accesso alle terapie innovative per i pazienti con forme

rare e la gestione della transizione dai bambini agli adulti. 18 ottobre 2023. Sono

oltre 500 in Lombardia i casi di epilessie rare ad esordio pediatrico resistenti ai

trattamenti con i tradizionali farmaci antiepilettici, ma il dato epidemiologico è

sottostimato in quanto manca un registro nazionale. Pur esistendo in Lombardia il

più alto numero di centri in Italia per la cura di epilessie, meno del 10 per cento di

malati ottiene una diagnosi in tempi precoci ed ha accesso alle strutture

ultraspecialistiche. A questo si aggiunge la complessa fase della transizione tra

l’età pediatrica e quella adulta, che spesso risente di difficoltà di gestione e

coordinamento. Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: lo

stato dell’arte e i nuovi orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore Sanità

con il contributo incondizionato di Jazz Pharmaceuticals. Il tavolo di

approfondimento, introdotto dalla Dott.ssa Francesca LaBriola, Neuropsichiatra

infantile dell’ospedale San Paolo, ha visto il confronto tra clinici, specialisti,

manager, rappresentanti istituzionali e delle associazioni di pazienti sul tema delle

epilessie rare, spesso trascurate nel più ampio capitolo delle malattie rare. Le

malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in età pediatrica

con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I nodi da affrontare

sono la qualità delle cure e l’accesso alle cure migliori nel minor tempo possibile

per una presa in carico a tutto tondo: medica, sociale, lavorativa e scolastica.

Obiettivi su cui i consiglieri regionali intervenuti al dibattito Carlo Borghetti,

Giuseppe Licata e Lisa Noja (quest’ultima ex parlamentare che ha collaborato alla

stesura e approvazione della legge sulle malattie rare nella scorsa legislatura), si

sono detti disponibili a lavorare con la programmazione di sedute dell’Aula

dedicate. Sul versante istituzionale è intervenuto anche Francesco Locati, direttore

generale ASST di Bergamo Est che ha fatto riferimento al faro rappresentato dal

piano nazionale malattie rare 2023/2026 che assicura la qualità e tempestività
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della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, l’indirizzo ai centri specialisti

per l’accesso alle nuove cure più efficaci. Bisogni che condividono anche le

epilessie rare, come ricordato da Laura Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro

l’Epilessia, società scientifica che raccoglie circa mille specialisti in Italia che si

occupano di epilessia), nonché dirigente medico al Niguarda: “Tutte le forme di

epilessia, in particolare associate a malattie rare, si giovano di percorsi di cura

condivisi, precoci, di una diagnosi accurata e di una terapia adattata per età e per

genere.

Negli ultimi anni c’è stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e

più efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e partire da una corretta

indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”. Fondamentale quindi

l’accesso all’innovazione, l’integrazione tra ospedale e territorio nel percorso di

diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il coinvolgimento del medico di

base, del pediatra di famiglia, del medico di pronto soccorso, del neurologo, del

neuropsichiatra infantile e del neurochirurgo oltre, ovviamente, a quella

dell’epilettologo che rimane sempre la figura centrale. La Lombardia è ben

attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo contare sul più alto numero

di centri dedicati alle epilessie in Italia. Però, sono meno del 10 per cento i malati

presi in carico, questo a causa di poca informazione e formazione degli operatori

che vedono il paziente sul territorio. Dito puntato anche sulle lacune legislative: nei

LEA (Livelli essenziali di assistenza) la risonanza magnetica non è ad esempio

inserita. Fondamentale l’accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco

giusto e della terapia più efficace da scegliere tra una trentina di molecole da

adattare per dosi e posologia e in associazione tra esse. Angela Pasquariello,

dirigente farmacista presso Irccs l’Istituto Neurologico Besta di Milano ha acceso i

riflettori sulle malattie rare codificate e non codificate e sui risvolti normativi che

consentono l’accesso alle cure riferendosi alla necessità di aggiornamento

dell’elenco delle malattie rare, di cui alcune non godono della rimborsabilità dei

farmaci usati in terapia. “Il farmacista ospedaliero – ha poi sottolineato – è la

figura deputata alla valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia

dell’appropriatezza e della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le

difficoltà di accesso all’innovazione terapeutica nell’ambito di un impianto di

norme nazionali che configurano un percorso a ostacoli in alcuni casi ancora

molto complesso e farraginoso. Infine, sotto i riflettori il nodo della transizione

dall’età pediatrica a quella adulta delle persone con epilessia e in particolare di

quelli con forme rare associate a disturbi del neurosviluppo: un tema cardine per

una appropriata gestione dei pazienti e delle loro famiglie. In questa direzione gli

interventi successivi. Francesca Beccaria neuropsichiatra infantile presso l’azienda

sanitaria di Mantova segnala l’attivazione, presso la Asst di Mantova, di un

ambulatorio integrato per tale funzione. Lucio Giordano, responsabile del Centro
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regionale Epilessia, Spedali Civili, Brescia suggerisce un più accurato sistema di

rilevazione dei dati epidemiologici, mentre Aglaia Vignoli neuropsichiatra e

coordinatrice di Lice Lombardia ha ricordato che la regione rappresenta un polo di

eccellenza per le cure attrattivo per tutte le regioni italiane nel campo delle malattie

rare: “La nuova legge nazionale potrà consentire di rinforzare la rete e legare

meglio le strutture ospedaliere e del territorio potenziando anche la formazione”.

Ad invocare su un approccio biopsicosociale che tenga conto dei disagio e

difficoltà vissute dalle famiglie è intervenuta in conclusione Carla Fladrowski, in

rappresentanza dell’Alleanza Epilessie rare e complesse che ha rimarcato

ulteriormente l’irrisolta questione del passaggio all’età adulta in cui si assiste a un

crollo degli interventi di sostegno e riabilitazione: “la parola transizione ci dice

evoluzione, ma spesso per le famiglie si trasforma in uno stallo perché, superati i

18 anni, i caregivers si trovano nuovamente soli”. LA SCHEDA TRE MALATTIE

RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA Tra le principali malattie rare

che esprimono anche una epilessia rara vi sono la sindrome di Dravet, la sindrome

di Lennox-Gestaut e il Complesso della Sclerosi Tuberosa (TSC). -La Sindrome di

Dravet insorge nel primo anno di vita in bambini fino ad allora normali con crisi di

vario tipo spesso scatenate dalla febbre, cui poi si associa un deficit di sviluppo

cognitivo-comportamentale. Si calcola che colpisca circa 6,5/100.000 nati vivi e

nell’80% dei casi è riscontrabile una variante patogenetica del gene SCN1A. -La

Sindrome di Lennox-Gastaut invece è un’Encefalopatia Epilettica e di Sviluppo che

esordisce più tardivamente (con picco tra i 3 ed i 5 anni) e che si presenta con crisi

di vario tipo, anch’esse farmacoresistenti ed associate a disturbi della sfera

cognitivo-comportamentale. L’etiologia in questo caso è più variabile e la

prevalenza è calcolata nell’1-2% di tutte le forme di Epilessia. -La Sclerosi tuberosa

(TSC) è una malattia multisistemica, genetica a trasmissione autosomica

dominante che interessa diversi organi e tessuti e manifesta epilessia nel 60/90%

dei casi. Per questo motivo, la TSC necessità di un approccio multidisciplinare

(nefrologo, cardiologo, ortopedico, chirurgo...). Può essere sospettata in epoca

neonatale o nei primi mesi di vita per la presenza di crisi epilettiche, macchie

cutanee ipomelanotiche e per ritardo nell’acquisizione delle principali tappe di

sviluppo cognitivo-comportamentale. Il neurologo, comunque, rimane la figura di

riferimento per le 3 patologie. Ufficio stampa Motore Sanità Laura Avalle - 320 098

1950 Liliana Carbone - 347 264 2114comunicazione@motoresanita.it.
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LINK: https://www.money.it/adnkronos/Epilessie-rare-in-Lombardia-il-piu-alto-numero-di-centri-in-Italia-ma-meno-del

AdnKronos > Comunicati AdnKronos >

Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero
di centri in Italia, ma meno del 10% dei
pazienti accede a cure appropriate

 Redazione AdnKronos    18 Ottobre 2023| 

(Adnkronos) - Il nodo dell’accesso alle terapie innovative per i pazienti con

forme rare e la gestione della transizione dai bambini agli adulti.

18 ottobre 2023. Sono oltre 500 in Lombardia i casi di epilessie rare ad esordio

pediatrico resistenti ai trattamenti con i tradizionali farmaci antiepilettici, ma il

dato epidemiologico è sottostimato in quanto manca un registro nazionale.

Pur esistendo in Lombardia il più alto numero di centri in Italia per la cura di

epilessie, meno del 10 per cento di malati ottiene una diagnosi in tempi

precoci ed ha accesso alle strutture ultraspecialistiche. A questo si aggiunge

la complessa fase della transizione tra l’età pediatrica e quella adulta, che

spesso risente di difficoltà di gestione e coordinamento.

Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: lo stato dell’arte

e i nuovi orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore Sanità con il

contributo incondizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Il tavolo di approfondimento, introdotto dalla Dott.ssa Francesca LaBriola,

Neuropsichiatra infantile dell’ospedale San Paolo, ha visto il confronto tra

clinici, specialisti, manager, rappresentanti istituzionali e delle associazioni di

pazienti sul tema delle epilessie rare, spesso trascurate nel più ampio

capitolo delle malattie rare.

Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in età

pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I

nodi da affrontare sono la qualità delle cure e l’accesso alle cure migliori nel

minor tempo possibile per una presa in carico a tutto tondo: medica, sociale,

lavorativa e scolastica. Obiettivi su cui i consiglieri regionali intervenuti al

dibattito Carlo Borghetti, Giuseppe Licata e Lisa Noja (quest’ultima ex

parlamentare che ha collaborato alla stesura e approvazione della legge sulle

malattie rare nella scorsa legislatura), si sono detti disponibili a lavorare con la

programmazione di sedute dell’Aula dedicate.

Sul versante istituzionale è intervenuto anche Francesco Locati, direttore

generale ASST di Bergamo Est che ha fatto riferimento al faro rappresentato

dal piano nazionale malattie rare 2023/2026 che assicura la qualità e

tempestività della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, l’indirizzo ai

centri specialisti per l’accesso alle nuove cure più efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura
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Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro l’Epilessia, società scientifica che

raccoglie circa mille specialisti in Italia che si occupano di epilessia), nonché

dirigente medico al Niguarda: “Tutte le forme di epilessia, in particolare

associate a malattie rare, si giovano di percorsi di cura condivisi, precoci, di

una diagnosi accurata e di una terapia adattata per età e per genere. Negli

ultimi anni c’è stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e

più efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e partire da una corretta

indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi l’accesso all’innovazione, l’integrazione tra ospedale e

territorio nel percorso di diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il

coinvolgimento del medico di base, del pediatra di famiglia, del medico di

pronto soccorso, del neurologo, del neuropsichiatra infantile e del

neurochirurgo oltre, ovviamente, a quella dell’epilettologo che rimane

sempre la figura centrale.

La Lombardia è ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo

contare sul più alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Però, sono

meno del 10 per cento i malati presi in carico, questo a causa di poca

informazione e formazione degli operatori che vedono il paziente sul

territorio. Dito puntato anche sulle lacune legislative: nei LEA (Livelli

essenziali di assistenza) la risonanza magnetica non è ad esempio inserita.

Fondamentale l’accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco giusto e

della terapia più efficace da scegliere tra una trentina di molecole da adattare

per dosi e posologia e in associazione tra esse.

Angela Pasquariello, dirigente farmacista presso Irccs l’Istituto Neurologico

Besta di Milano ha acceso i riflettori sulle malattie rare codificate e non

codificate e sui risvolti normativi che consentono l’accesso alle cure

riferendosi alla necessità di aggiornamento dell’elenco delle malattie rare, di

cui alcune non godono della rimborsabilità dei farmaci usati in terapia. “Il

farmacista ospedaliero – ha poi sottolineato – è la figura deputata alla

valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza

e della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficoltà di

accesso all’innovazione terapeutica nell’ambito di un impianto di norme

nazionali che configurano un percorso a ostacoli in alcuni casi ancora molto

complesso e farraginoso.

Infine, sotto i riflettori il nodo della transizione dall’età pediatrica a quella

adulta delle persone con epilessia e in particolare di quelli con forme rare

associate a disturbi del neurosviluppo: un tema cardine per una appropriata

gestione dei pazienti e delle loro famiglie. In questa direzione gli interventi

successivi. Francesca Beccaria neuropsichiatra infantile presso l’azienda

sanitaria di Mantova segnala l’attivazione, presso la Asst di Mantova, di un

ambulatorio integrato per tale funzione. Lucio Giordano, responsabile del

Centro regionale Epilessia, Spedali Civili, Brescia suggerisce un più accurato

sistema di rilevazione dei dati epidemiologici, mentre Aglaia Vignoli

neuropsichiatra e coordinatrice di Lice Lombardia ha ricordato che la regione

rappresenta un polo di eccellenza per le cure attrattivo per tutte le regioni

italiane nel campo delle malattie rare: “La nuova legge nazionale potrà

consentire di rinforzare la rete e legare meglio le strutture ospedaliere e del

territorio potenziando anche la formazione”. Ad invocare su un approccio

biopsicosociale che tenga conto dei disagio e difficoltà vissute dalle famiglie
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è intervenuta in conclusione Carla Fladrowski,  in rappresentanza

dell’Alleanza Epilessie rare e complesse che ha rimarcato ulteriormente

l’irrisolta questione del passaggio all’età adulta in cui si assiste a un crollo

degli interventi di sostegno e riabilitazione: “la parola transizione ci dice

evoluzione, ma spesso per le famiglie si trasforma in uno stallo perché,

superati i 18 anni, i caregivers si trovano nuovamente soli”.

LA SCHEDA

TRE MALATTIE RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA

Tra le principali malattie rare che esprimono anche una epilessia rara vi sono

la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-Gestaut e il Complesso della

Sclerosi Tuberosa (TSC).

-La Sindrome di Dravet insorge nel primo anno di vita in bambini fino ad

allora normali con crisi di vario tipo spesso scatenate dalla febbre, cui poi si

associa un deficit di sviluppo cognitivo-comportamentale. Si calcola che

colpisca circa 6,5/100.000 nati vivi e nell’80% dei casi è riscontrabile una

variante patogenetica del gene SCN1A.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece è un’Encefalopatia Epilettica e di

Sviluppo che esordisce più tardivamente (con picco tra i 3 ed i 5 anni) e che

si presenta con crisi di vario tipo, anch’esse farmacoresistenti ed associate a

disturbi della sfera cognitivo-comportamentale. L’etiologia in questo caso è

più variabile e la prevalenza è calcolata nell’1-2% di tutte le forme di Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (TSC) è una malattia multisistemica, genetica a

trasmissione autosomica dominante che interessa diversi organi e tessuti e

manifesta epilessia nel 60/90% dei casi. Per questo motivo, la TSC necessità

di un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico,

chirurgo...). Può essere sospettata in epoca neonatale o nei primi mesi di vita

per la presenza di crisi epilettiche, macchie cutanee ipomelanotiche e per

ritardo nell’acquisizione delle principali tappe di sviluppo cognitivo-

comportamentale. Il neurologo, comunque, rimane la figura di riferimento

per le 3 patologie.
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LINK: https://www.ilroma.net/curiosita/salute/epilessie-rare-un-laboratorio-integrato
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Epilessie rare, un laboratorio integrato

La Commissione Sanità di Regione Lombardia lavorera ̀ nei prossimi mesi per
tenere alta l’attenzione sulle malattie rare che in Lombardia interessano
circa 30.000 cittadini. Tra le principali malattie rare che esprimono anche
una epilessia rara vi sono la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-
Gestaut e il Complesso della Sclerosi Tuberosa (TSC).
E in Lombardia sono oltre 500 i casi di epilessie rare che colpiscono
soprattutto i bambini, sono su base genetica e spesso resistenti ai
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trattamenti con i tradizionali farmaci antiepilettici ma il dato
epidemiologico è sottostimato in quanto manca un registro nazionale.
Pur esistendo in Lombardia il più alto numero di centri in Italia per la cura di
epilessie in una rete che esprime un’eccellenza nazionale meno del 10 per
cento dei malati ottiene una diagnosi in tempi precoci ed ha accesso alle
strutture ultraspecialistiche per la difficoltà a intercettare preocemente i
segni della malattia A questo si aggiunge la complessa fase della transizione
tra l’età pediatrica e quella adulta che spesso risente di difficoltà di gestione
soprattutto nelle forme rare associate a disturbi del neurosviluppo.
Presso la Asst di Mantova è stato a questo scopo attivato un ambulatorio
integrato per tale funzione. Ad annunciarlo è Francesca Beccaria
neuropsichiatra infantile presso l’azienda sanitaria di Mantova intervenuta
in un focus sulle Epilessie rare e farmacoresistenti, lo stato dell’arte e i nuovi
orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore Sanità con il contributo
incondizionato di Jazz Pharmaceuticals.
Le malattie rare sono 30 milioni in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in
età pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti.
I nodi da affrontare sono la qualità delle cure e l’accesso alle cure migliori nel
minor tempo possibile per una presa in carico medica, sociale, lavorativa e
scolastica.
Un confronto tra clinici, specialisti, manager, rappresentanti istituzionali e
delle associazioni di pazienti. Un tavolo di approfondimento in cui sono
intervenuti Francesca La Briola, Neuropsichiatra infantile dell’ospedale San
Paolo, i consiglieri regionali Carlo Borghetti, Giuseppe Licata e Lisa Noja
(quest’ultima ex parlamentare che ha collaborato alla stesura e
approvazione della legge nazionale sulle malattie rare nella scorsa
legislatura), tutti detti disponibili a lavorare per programmare sedute
dell’Aula dedicate.   
La Lombardia è ben attrezzata per rispondere alle esigenze di cura delle
epilessie rare e può contare sul più alto numero di centri dedicati in Italia ma
difetta la rete di intercetto precoce delle cure: meno del 10 per cento i malati
presi in carico, questo a causa di poca informazione e formazione degli
operatori che vedono il paziente sul territorio. Dito puntato anche sulle
lacune legislative: nei LEA (Livelli essenziali di assistenza) la risonanza
magnetica non è ad esempio inserita. Fondamentale l’accesso agli esami
genetici per la scelta del farmaco giusto e della terapia più efficace da
scegliere tra una trentina di molecole da adattare per dosi e posologia e in
associazione tra esse.
Francesco Locati, direttore generale ASST di Bergamo Est che ha fatto
riferimento al faro rappresentato dal piano nazionale malattie rare
2023/2026 che assicura la qualità e tempestività della diagnosi, la gestione
complessiva del paziente, l’indirizzo ai centri specialisti per l’accesso alle
nuove cure più efficaci.  Laura Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro
l’Epilessia, società scientifica che raccoglie circa mille specialisti in Italia che
si occupano di epilessia) nonché dirigente medico al Niguarda ha chiarito:
“Tutte le forme di epilessia, in particolare associate a malattie rare, si
giovano di percorsi di cura condivisi, precoci, di una diagnosi accurata e di
una terapia adattata per età e per genere. Negli ultimi anni c’è stato un
enorme sviluppo di nuove terapie, meglio tollerate e più efficaci ma la cura
deve essere personalizzata e partire da una corretta indagine sulle cause
spesso geneticamente determinate”.
Fondamentale quindi l’accesso all’innovazione, l’integrazione tra ospedale
e territorio nel percorso di diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il
coinvolgimento del medico di base, del pediatra di famiglia, del medico di
pronto soccorso, del neurologo, del neuropsichiatra infantile e del
neurochirurgo oltre, ovviamente, a quella dell’epilettologo che rimane
sempre la figura centrale. “Alcune malattie rare ancora non godono della
rimborsabilità dei farmaci usati in terapia – ha spiegato Angela Pasquariello,
dirigente farmacista presso Irccs l’Istituto Neurologico Besta di Milano - il
farmacista ospedaliero è la figura deputata alla valutazione degli aspetti
regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza e della corretta
rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficoltà di accesso
all’innovazione terapeutica nell’ambito di un impianto di norme nazionali
che configurano un percorso a ostacoli in alcuni casi ancora molto
complesso e farraginoso.

LA SCHEDA
TRE MALATTIE RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA
Tra le principali malattie rare che esprimono anche una epilessia rara vi sono
la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-Gestaut e il Complesso della
Sclerosi Tuberosa (TSC).
-    La Sindrome di Dravet insorge nel primo anno di vita in bambini fino ad
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allora normali con crisi di vario tipo spesso scatenate dalla febbre, cui poi si
associa un deficit di sviluppo cognitivo-comportamentale. Si calcola che
colpisca circa 6,5/100.000 nati vivi e nell’80% dei casi è riscontrabile una
variante patogenetica del gene SCN1A.
-    La Sindrome di Lennox-Gastaut invece è un’Encefalopatia Epilettica e di
Sviluppo che esordisce più tardivamente (con picco tra i 3 ed i 5 anni) e che si
presenta con crisi di vario tipo, anch’esse farmacoresistenti ed associate a
disturbi della sfera cognitivo-comportamentale. L’etiologia in questo caso è
più variabile e la prevalenza è calcolata nell’1-2% di tutte le forme di
Epilessia.
-    La Sclerosi tuberosa (TSC) è una malattia multisistemica, genetica a
trasmissione autosomica dominante che interessa diversi organi e tessuti e
manifesta epilessia nel 60/90% dei casi. Per questo motivo, la TSC necessità
di un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico,
chirurgo...). Può essere sospettata in epoca neonatale o nei primi mesi di vita
per la presenza di crisi epilettiche, macchie cutanee ipomelanotiche e per
ritardo nell’acquisizione delle principali tappe di sviluppo cognitivo-
comportamentale.
Il neurologo, comunque, rimane la figura di riferimento per le 3 patologie.
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Epilessia, brivaracetam disponibile in Italia anche per
pazienti pediatrici

Autore: Redazione  11 Ottobre 2023

AIFA ha autorizzato l’impiego del farmaco a
partire dai 2 anni di età

Milano – Da oggi, il farmaco brivaracetam è rimborsabile

in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle

crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione

secondaria, in pazienti con epilessia d i  e tà  par i  o

superiore ai 2 anni. L’AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco,

infatti, ha esteso l’indicazione di utilizzo di brivaracetam

che, precedentemente, in base alla Determina del 29

marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e

adolescenti a partire dai 16 anni di età.

"Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista importante per i bambini con

epilessia in Italia”, dichiara Federico Chinni, Amministratore Delegato di UCB Pharma Italia. “Siamo molto

soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo avanti verso la

riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In UCB siamo impegnati a migliorare

il più possibile la vita delle persone affette da epilessia, affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le

conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo – conclude Chinni –

siamo particolarmente orgogliosi che UCB confermi nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento

in quest’area terapeutica”.

L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul

funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività cognitive e gli

effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono

approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

Il traguardo raggiunto – conseguente all’approvazione dell’estensione dell’indicazione da parte dell’EMA (Agenzia

Europea per i Medicinali) – si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e l'efficacia di

brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai due ai quattro anni di età). Questo principio di estrapolazione di

dati clinici da studi ben controllati è stato riconosciuto dall'EMA come potenzialmente in grado di risolvere il problema

della limitata disponibilità di dati pediatrici. Di conseguenza, i farmaci anticrisi precedentemente approvati per il

trattamento degli adulti con epilessia stanno diventando disponibili anche per i pazienti pediatrici con questa

patologia. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso l'esposizione a lungo termine per più di 2

anni.

,

f i l
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Approvato in Italia il primo anticorpo bispecifico per uso oculare
di Eugenia Sermonti

 tempo di lettura 3 min

L’Agenzia Italiana del Farmaco (Aifa) ha approvato la rimborsabilità di faricimab per il trattamento della
degenerazione maculare legata all’età neovascolare o ‘umida’ (nAMD) e dell’edema maculare diabetico (DME)

Queste patologie retiniche

colpiscono oltre 40 mil ioni di

persone nel  mondo, in I ta l ia

attualmente sono più di 500.000 e

si st ima, entro i l  2040, che i l

numero aumenti fino a 1 milione di

Leggi dopo
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persone. La nAMD e il DME sono

due del le pr incipal i  cause di

riduzione grave d e l l a  vista

principalmente diffuse tra le persone con più di 50 anni, una parte di popolazione ancora

pienamente attiva a livello sociale e lavorativo. La nAMD e il DME hanno infatti un impatto

enorme sulla qualità di vita dei pazienti e dei loro caregiver. La degenerazione

maculare legata all’età colpisce la macula, parte della retina deputata alla visione

centrale nitida e dettagliata. A seconda di come questa viene danneggiata, si distinguono

due forme: ‘AMD secca’ e ‘AMD neovascolare o umida’. La AMD neovascolare o ‘umida’

(nAMD) è la forma più avanzata e, se non trattata, può provocare una riduzione rapida e

grave della vista. Si caratterizza dalla crescita incontrollata di nuovi vasi sanguigni

anomali sotto la macula, che causano gonfiore, sanguinamento e/o fibrosi. Nel mondo

sono circa 20 milioni le persone colpite da nAMD, che è la causa principale di una

importante ipovedenza negli ultrasessantenni. In Italia, colpisce prevalentemente la

fascia d’età 65-69 anni e over 85 con un’incidenza rispettivamente del 2,1 per cento. Si

stima che, con l’invecchiamento della popolazione mondiale, la malattia colpirà un

numero ancora più elevato di persone su scala globale. Anche l’edema maculare

diabetico (DME) è una grave patologia della vista, una complicanza del diabete (tipo 1

e tipo 2). Nel mondo sono circa 21 milioni le persone che ne soffrono. Gli alti livelli di

glucosio deteriorano i piccoli vasi sanguigni della retina che, una volta danneggiati,

iniziano a sanguinare e riversare liquidi nella macula. L'accumulo di liquidi provoca

quindi un edema. Si prevede che il numero di persone affette da DME crescerà con

l’aumento della prevalenza del diabete.

Faricimab è il primo anticorpo bispecifico approvato per uso intraoculare.  S i

caratterizza per il suo meccanismo unico a doppia azione, che neutralizza sia

l’angiopoietina 2 (Ang-2) sia il fattore di crescita endoteliale vascolare A (VEGF-A), due

vie metaboliche connesse a varie patologie retiniche, che contribuiscono alla perdita

della vista determinando la destabilizzazione vascolare, che causa lo sviluppo di nuovi

vasi sanguigni permeabili e aumenta l’infiammazione. Faricimab è stato sviluppato per

stabilizzare i vasi sanguigni attraverso l’inibizione delle vie di Ang-2 e VEGF-A,

riducendo così l ’infiammazione,  i l  l e a k a g e  e  l a  c r e s c i t a  d i  v a s i  a n o m a l i

(neovascolarizzazione) in misura maggiore rispetto all’inibizione del solo VEGF-A. Questa

stabilizzazione duratura dei vasi sanguigni potrebbe migliorare il controllo della malattia

e i risultati visivi e anatomici più a lungo nel tempo. “L’approvazione di faricimab da parte

di AIFA offre, dopo tanto tempo, la possibilità di proporre una nuova opzione terapeutica

ai pazienti con nAMD e DME. Questo meccanismo d'azione innovativo che agisce sia

sull’angiopoietina 2 (Ang-2) sia sul fattore di crescita endoteliale vascolare A (VEGF-

A), ha mostrato di garantire l’efficacia riducendo il numero di somministrazioni annuali di

iniezioni intravitreali. Si tratta di un passo avanti importante per le persone con nAMD e

DME e per l’intera comunità scientifica” ha commentato Giovanni Staurenghi, ordinario

di malattie dell’apparato visivo dell’Università Statale di Milano, Ospedale Sacco.

Faricimab, infatti, secondo studi di fase III, è l’unico farmaco oculare iniettabile che

permette al paziente con nAMD e DME di sottoporsi al trattamento a intervalli fino a

quattro mesi, riducendo così il numero di iniezioni intraoculari annue. Sottoporsi con

meno frequenza alle iniezioni, garantendo la capacità di mantenere e migliorare la vista

nel tempo, potrebbe offrire ai pazienti, ai caregiver e al sistema sanitario la possibilità di

accedere ad un piano terapeutico meno gravoso grazie a faricimab. “Le persone con

nAMD e DME spesso hanno difficoltà a rimanere aderenti al piano terapeutico, perché,

con gli attuali standard di cura, devono frequentemente sottoporsi alle iniezioni

intraoculari e fare visite mediche di controllo periodiche. La mancata aderenza

terapeutica mette seriamente a rischio la vista dei pazienti – ha dichiarato Francesco

Bandello, direttore dell’Unità di Oculistica dell’IRCCS Ospedale San Raffaele di Milano e
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presidente Associazione Pazienti Malattie Oculari – L’approvazione di faricimab per i

pazienti italiani e i loro caregiver, da questo punto di vista rappresenta un grande

vantaggio, perché ha un meccanismo d’azione differente che potrebbe migliorare e

proteggere la vista nel tempo con un minor numero di iniezioni”. “L’approvazione di

questa nuova terapia, rappresenta una grande opportunità per i pazienti e i caregiver –

dichiarano Assia Andrao, presidente di Retina Italia Odv e Massimo Ligustro, presidente

di Comitato Macula – Ci auguriamo che possa contribuire ad alleviare il burden di

malattia nella gestione a lungo termine delle due patologie, garantendo così una

migliore qualità di vita nel tempo”.

Ad oggi faricimab è autorizzato in oltre 60 paesi per il trattamento della nAMD e del

DME. Roche continuerà a studiare faricimab per valutare altre possibili aree in cui

potrebbe essere impiegato per apportare ulteriori benefici ai pazienti, compresa

l’occlusione venosa retinica. “L'approvazione della rimborsabilità di faricimab in Italia è

per noi un importante riconoscimento della attività di ricerca, sviluppo e dell’innovazione

portata avanti da Roche in questi anni. Questa decisione da parte di AIFA, ci spinge a

continuare sempre di più ad impegnarci in oftalmologia, con l’obiettivo di sviluppare

terapie d’avanguardia per preservare la capacità visiva delle persone. Siamo, quindi,

orgogliosi di poter rendere disponibile anche in Italia questa ulteriore opzione

terapeutica innovativa”, conclude Anna Maria Porrini, medical affairs&clinical

operations head di Roche SpA.
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Euretina 2023: presentati i promettenti risultati i aflibercept 8 mg
di Fabrizia Maselli

 tempo di lettura 4 min

I nuovi dati mostrano che l'endpoint secondario chiave della acuità visiva con migliore correzione (BCVA) a 60
settimane è stato raggiunto sia in photon, che in pulsar

Molti pazienti affetti da edema

maculare diabetico (DME) e da

d e g e n e r a z i o n e  m a c u l a r e

neovascolare ( e s s u d a t i v a )

correlata all'età (nAMD) hanno

l’esigenza di effettuare frequenti

Leggi dopo
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iniezioni intravitreali p e r

mantenere l'acuità visiva, ma molti

hanno d i f f ico l tà  a r ispet tare

l’aderenza alla terapia a  l ungo

termine. Estendere gli intervalli tra i

trattamenti può, quindi, soddisfare un'importante esigenza dei pazienti, riducendo

significativamente la frequenza delle iniezioni, senza compromettere l'efficacia e la

sicurezza della terapia stessa. Aflibercept 8 mg ha dimostrato una durata d’azione

elevata per la maggior parte dei pazienti, con un profilo di efficacia e sicurezza

paragonabile a quello dello standard di cura aflibercept 2 mg (con somministrazioni ogni

8 settimane). Ciò è ulteriormente rafforzato dai nuovi dati a 60 settimane di aflibercept 8

mg, che dimostrano come l'endpoint secondario chiave della variazione dell’acuità visiva

con migliore correzione (BCVA) non inferiore rispetto ad aflibercept 2 mg, sia stato

raggiunto sia in PHOTON che in PULSAR. Una volta approvato, aflibercept 8 mg

potenzialmente apporterà un controllo costante nella gestione delle patologie della

retina, il cosiddetto ‘Sustained Disease Control’, in quanto gli intervalli più lunghi tra una

somministrazione e l’altra del farmaco ridurrebbero notevolmente il peso della malattia,

riducendo il numero di iniezioni intravitreali e di visite mediche per un'ampia

popolazione di pazienti, rispetto alla frequenza attualmente richiesta. Aflibercept 8 mg

offre un controllo duraturo della malattia grazie a miglioramenti dell’acuità visiva con

intervalli di trattamento prolungati, un controllo del fluido retinico rapido e durevole e un

profilo di sicurezza paragonabile a quello di aflibercept 2 mg. I dati a due anni (96

settimane) dello studio registrativo PULSAR nella nAMD mostrano che aflibercept 8 mg è

il primo farmaco a ottenere un miglioramento duraturo dell’acuità visiva.

Nel gruppo randomizzato al basale con aflibercept 8 mg somministrato ogni 16 settimane,

il 78 percento dei pazienti ha avuto un’estensione degli intervalli di trattamento maggiori o

uguali a 16 settimane, di cui il 53 percento con intervalli maggiori o uguali a 20 settimane

e, come ultimo intervallo assegnato tra le somministrazioni, il 31 percento a 24 settimane.

Il numero di iniezioni con aflibercept 8 mg è stato ridotto di 4,6 iniezioni in due anni, fino

a un numero medio di 8,2 iniezioni nel gruppo randomizzato al basale con

somministrazioni ogni 16 settimane, rispetto a 12,8 nel gruppo aflibercept 2 mg

somministrato ogni 8 settimane. Nel primo anno di trattamento (alla settimana 48)

aflibercept 8 mg ha soddisfatto l'endpoint primario di non inferiorità in termini di

variazione dell’acuità visiva con migliore correzione (BCVA – best corrected visual

acuity) rispetto ad aflibercept 2 mg somministrato ogni 8 settimane. Inoltre, a 60

settimane, i nuovi dati dello studio PULSAR, presentati al Congresso annuale EURETINA,

mostrano che aflibercept 8 mg ha soddisfatto anche l'endpoint secondario chiave di non

inferiorità in termini di variazione della BCVA rispetto ad aflibercept 2 mg somministrato

ogni 8 settimane.

"I notevoli risultati ottenuti nello studio PULSAR rafforzano il potenziale che aflibercept 8

mg ha per ottenere il ‘Sustained Disease Control’, un controllo duraturo della malattia –

ha dichiarato il professor Paolo Lanzetta, presidente del Dipartimento di Oftalmologia

dell'Università di Udine e componente del comitato di coordinamento dello studio PULSAR

– Questi dati segnano un punto di svolta nella gestione della malattia, con la possibilità di

offrire ai pazienti miglioramenti dell’acuità visiva duraturi, un controllo del fluido retinico

rapido e continuo nel tempo, con intervalli tra le somministrazioni prolungati. Una volta

approvato, il farmaco potrà anche aiutare i clinici nel liberare risorse da dedicare ad un

maggior numero di pazienti". I dati a due anni (96 settimane) dello studio registrativo

PHOTON nell’edema maculare diabetico (DME) mostrano che aflibercept 8 mg è il primo

farmaco a ottenere un miglioramento duraturo dell’acuità visiva.  Nel  gruppo

randomizzato al basale con aflibercept 8 mg somministrato ogni 16 settimane, l'88

percento dei pazienti ha avuto un’estensione degli intervalli di trattamento maggiori o
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uguali a 16 settimane, di cui il 47 percento con intervalli maggiori o uguali a 20 settimane

e come ultimo intervallo assegnato tra le somministrazioni,  i l  32 percento a 24

settimane. I pazienti randomizzati alla somministrazione ogni 16 settimane hanno ricevuto

6 iniezioni intravitreali in meno, con un numero medio di 7,8 iniezioni, rispetto al gruppo

trattato con aflibercept 2 mg, somministrato ogni 8 settimane, che in media ha ricevuto

13,8 iniezioni. Nel primo anno di trattamento (alla settimana 48) aflibercept 8 mg, con

intervalli di somministrazione prolungati, ha soddisfatto l'endpoint primario di non

inferiorità in termini di variazione della acuità visiva con migliore correzione (BCVA –

best corrected visual acuity), rispetto ad aflibercept 2 mg somministrato ogni 8 settimane.

Come nel caso dello studio PULSAR, i nuovi dati presentati al Congresso annuale

EURETINA hanno dimostrato che anche in PHOTON, a 60 settimane, è stato soddisfatto

l'endpoint secondario chiave di variazione della BCVA non inferiore rispetto ad aflibercept

2 mg.

"Come medico, sono consapevole che un'elevata frequenza di somministrazione può

rappresentare un peso per i pazienti e per chi li assiste, e che si registra una

preoccupante tendenza a non rispettare l’aderenza terapeutica, con un conseguente

peggioramento dei risultati clinici – ha aggiunto Lanzetta – In questo studio registrativo,

è interessante vedere come aflibercept 8 mg abbia permesso a un'alta percentuale di

pazienti di ricevere le somministrazioni del farmaco con intervalli tra le 16 e le 24

settimane, durante i due anni di trattamento. Una frequenza di somministrazione ridotta

potrebbe contribuire a migliorare l'aderenza alla terapia e i risultati clinici per i pazienti".

"Il DME e la nAMD sono le principali cause di perdita della vista in tutto il mondo.

Permettere ai pazienti di condurre una vita normale, con un peso della malattia

accettabile e un mantenimento dei miglioramenti dell’acuità visiva rimane una sfida,

anche con le attuali opzioni di trattamento"- ha dichiarato Jane Barratt, segretario

generale della International Federation on Ageing canadese – Tra i fattori che

contribuiscono al peso della malattia ci sono i problemi logistici per gli spostamenti, le

difficoltà per accompagnare i pazienti agli appuntamenti, i tempi di attesa presso gli

ambulatori oculistici e la preoccupazione di dover ricevere un'iniezione intravitreale”.

I recenti risultati dell'indagine realizzata a livello mondiale sulla nAMD e la DME,

‘Barometer’, mostrano chiaramente che il 74 percento dei pazienti desidera un intervallo

di tempo più lungo tra una somministrazione e un’altra, senza avere peggioramenti

dell’acuità visiva, e quasi il 90 percento dei medici è d'accordo. "Un trattamento che

risponda a queste aspettative ridurrebbe notevolmente il peso della malattia per i pazienti

e i loro caregiver, alleggerendo al tempo stesso la gestione dei pazienti da parte dei

medici", ha aggiunto Jane Barratt. Aflibercept 8 mg è sviluppato congiuntamente da

Bayer  e Regeneron. Regeneron detiene i diritti esclusivi per aflibercept 2 mg e

aflibercept 8 mg negli Stati Uniti. Bayer  ha in l icenza i  d i r i t t i  esclusiv i  d i

commercializzazione al di fuori degli Stati Uniti. Aflibercept 8 mg è stato approvato

dall’FDA il 18 agosto 2023. Bayer  ha presentato domande di autorizzazione per

aflibercept 8 mg in Europa e in altri mercati, ma la valutazione di efficacia e sicurezza

non è stata ancora completata.

Orario di pubblicazione: 10/10/2023 17:47

Ultimo aggiornamento: 10/10/2023 18:03

Condividi        

Altre news della sezione Rapporti & speciali

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

10/10/2023 00:10
Sito Web

169LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



Le più lette degli ultimi sette
giorni

Eredità Del Vecchio, in vendita

azioni EssilorLuxottica, Rolls Royce

e yachts per pagare i creditori.

Sotto l’occhio del tribunale -

MilanoFinanza News

Debito pubblico, così Giorgetti lo ha

rimesso in mano agli italiani. Ora la

sfida è tagliarlo. Il parere degli ex

titolari del Tesoro - MilanoFinanza

News

BTP Valore ottobre 2023:

caratteristiche, rendimento e

vantaggi - MilanoFinanza News

Spread, che succede ai Btp se ll

debito italiano si allontana da quello

tedesco. Come investire, e con

quali rischi - LA TABELLA -

MilanoFinanza News

Intesa Sanpaolo, JP Morgan stima

un buyback da 4,2 miliardi e un

payout oltre il 90%. Nuovo target

price - MilanoFinanza News

Rapporto Agenas-
Aiop sulla qualità degli
Outcome clinici negli
ospedali italiani

di Renata Francavilla  

Approvato in Italia il
primo anticorpo
bispecifico per uso
oculare

di Eugenia Sermonti  

Polineuropatia
amiloide ereditaria da
ATTRv-PN: i risultati di
un nuovo studio

di Cristina Saja  

L'espansione
nazionale e
internazionale nel
settore della cosmesi

 

Sandoz, la nuova era
come leader europeo
per equivalenti e
biosimilari

di Cristina Saja  

Amgen porta a
termine l’acquisizione
di Horizon
Therapeutics

di Alice Caccamo  

Abbiamo a cuore la tua privacy
Noi e i  utilizziamo cookie o tecnologie simili per finalità tecniche e, solo con il tuo consenso,

trattiamo i dati personali (come gli identificatori univoci e altri dati del dispositivo) per annunci e contenuti

personalizzati, misurazione di annunci e contenuti, approfondimenti sul pubblico e sviluppo del prodotto. Con

il tuo consenso, inoltre, noi e i  possiamo utilizzare dati di geolocalizzazione e identificazione

precisi attraverso la scansione del dispositivo come specificato nella .

Puoi liberamente prestare, rifiutare, modificare o revocare il tuo consenso, in qualsiasi momento, accedendo

al pannello "Gestisci le opzioni". Cliccando sul link ‘Rifiuta e chiudi’, verranno applicate le impostazioni

predefinite, non verrà quindi fornito il consenso per i cookie tranne che per quelli tecnici, senza pregiudicare

la continuazione della navigazione.

Puoi cambiare la tua scelta in qualsiasi momento accedendo all’opzione "modifica i settaggi della privacy",

posta in calce al presente sito web.

Powered by

nostri partner

nostri partner

cookie policy

Gestisci le opzioni Accetta e chiudi

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

10/10/2023 00:10
Sito Web

170LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



LifeStyle

Ansia e insonnia per una persona su
due a causa del lavoro. L’indagine Bva
Doxa sul benessere psicologico nelle
aziende italiane

La preoccupazione per l’inflazione, il caro
bollette e i cambiamenti climatici influiscono
sullo...

Pronto un vaccino ad ampia protezione
contro la Dengue

Qdenga si somministra per via sottocutanea in
due dosi a distanza di tre mesi l’una dall’altra...

KGM Torres, un Suv inaugura il nuovo
corso del brand coreano

L’ex SsangYong si presenta con il nuovo
Torres. La casa coreana, da sempre
specializzata in Suv,...

Milano, torna la Vendemmia 2023 di
MonteNapoleone District. Ecco la guida
«menù Vendemmia» a 35 e 70 euro nei
ristoranti

Arriva alla  14° edizione  Vendemmia,
appuntamento con il fashion e il wine nel...

Musigny Grand Cru, male le annate
junior

Perdita media del 13% per le 18 annate dal
2001 al 2019. In evidenza Mugnier. La perdita
di...

Vince il design estroso e anticrisi

Nobody’s Double Bed di Gaetano Pesce ha
raggiunto 114.300 euro, polverizzando le stime
iniziali...


Video

Vedi tutti 

Israele, Claudio Descalzi (Eni):
guerra preoccupa ma impatto su
produzione di gas è marginale

VIDEO

  00:01:08



La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

10/10/2023 00:10
Sito Web

171LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



AI, anno primo: come cambiano le
Dirette

VIDEO

  00:18:34

Vita, salute e benessere: nuove
prospettive per le compagnie tra
prevenzione e protezione

VIDEO

  00:21:19

Tra Global Warming e Climate
Change, quale sostenibilità per il
settore assicurativo?

VIDEO

  00:11:38

Speciale mese dell’educazione finanziaria
Il primo investimento è sulla conoscenza dei mercati

 

Digital
Tutti i contenuti del sito

69,00 €  
89,00€/anno

per 1 anno

Accesso illimitato a
milanofinanza.it



Dati di borsa (tempo reale per
Investitore Privato)



Analisi tecnica dei titoli

MF Trading Guide e altre
newsletter premium



Le analisi esclusive per
investire al meglio



SCEGLI

ANNUALE MENSILE







La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

10/10/2023 00:10
Sito Web

172LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



Digital Market Kit
Sito + Market Driver + 

99,00 € 

NOVITA’

/anno

Accesso illimitato a The Wall
Street Journal



Market Driver: le notizie
operative di MF Newswires 



Accesso illimitato a
milanofinanza.it



Dati di borsa (tempo reale per
Investitore Privato)



Analisi tecnica dei titoli

MF Trading Guide e altre
newsletter premium



Le analisi esclusive per
investire al meglio



Digital Pro
Sito + Quotidiano Digitale + 

 + 

229,00 €  
349,00€/anno

SPECIALE INVESTITORI

/anno

Quotidiano in versione digitale

Accesso illimitato a Barron’s 
NEW



Accesso illimitato a The Wall
Street Journal



Market Driver: le notizie
operative di MF Newswires 



Accesso illimitato a
milanofinanza.it



Dati di borsa (tempo reale per
Investitore Privato)



Analisi tecnica dei titoli

MF Trading Guide e altre
newsletter premium



SCEGLI

SCEGLI

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

10/10/2023 00:10
Sito Web

173LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



  

    

 

Milano Finanza Home Notizie

Mercati Patrimoni CNBC Live

Video Edicola Sfoglia il giornale

Abbonamenti Milano Finanza

Pacchetti ItaliaOggi Supporto

Abbonati Periodici Lavora con

noi

Supporto Norme Help Faq

Contattaci Note sull’utilizzo dei dati

Info Panieri MF Italy

Redazione

Siti del Gruppo MF Growth

Italia MF Fashion Class Agorà

Campus Gentleman

Privacy Policy Modifica i settaggi della privacy Informativa cookie

Milano Finanza Interattivo © Milano Finanza 2023 Partita IVA 08931350154 
Responsabile della Protezione dei dati personali - Milano Finanza Editori S.p.A. - via M. Burigozzo 5 - 20122, Milano, email: dpo@class.it

Le analisi esclusive per
investire al meglio



La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

10/10/2023 00:10
Sito Web

174LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



LINK: https://www.milanofinanza.it/news/polineuropatia-amiloide-ereditaria-da-attrv-pn-i-risultati-di-un-nuovo-studio-202310101744061008

FTSE MIB

2,30%

SPREAD

195,46

DOW JONES

0,54%

DAX

1,95%









 Menù

Accedi

Cerca


Abbonati

MilanoFinanza + Barron's

HOME

NOTIZIE

MERCATI

PATRIMONI

MF FASHION

NEW

CLASS CNBC

CLASS TVMODA

NEWSLETTER

SFOGLIA IL GIORNALE

Dall'Italia
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 NATIVE CONTENT  

Polineuropatia amiloide ereditaria da ATTRv-PN: i risultati di un
nuovo studio

di Cristina Saja

 tempo di lettura 3 min

I risultati di Fase III dello Studio NEURO-TTRansform pubblicati su JAMA dimostrano un beneficio significativo
e duraturo di eplontersen fino a 85 settimane di trattamento

I risultati positivi dello studio d i

Fase III NEURO-TTRansform nei

paz ient i  con polineuropatia

amiloide ereditaria mediata da

Leggi dopo
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transtiretina (ATTRv-PN) sono

stati pubblicati sul The Journal of

the American Medical Association

(JAMA) confermando ulteriormente

i benefici di eplontersen in tutto lo

spettro della malattia.  Quell i  di

analisi primaria a 66 settimane hanno mostrato un miglioramento di tutti gli endpoint co-

primari e secondari, evidenziando la vasta gamma di benefici clinicamente rilevanti che

derivano dal trattamento con eplontersen, oligonucleotide antisenso coniugato (ASO)

con ligando che inibisce la produzione di transtiretina epatica (TTR). Anche i risultati di

fine trattamento hanno dimostrato come eplontersen continui a mostrare miglioramenti

duraturi a 85 settimane. Nello studio di Fase III NEURO-TTRansform, i pazienti trattati con

eplontersen hanno mostrato un miglioramento significativo e duraturo sui tre endpoint co-

primari rispettivamente concentrazione plasmatica di transtiretina, compromissione

funzionale legata alla neuropatia misurata mediante lo score composito Neuropathy

Impairment Score +7 (mNIS+7) e qualità di vita (QoL) valutata secondo il Norfolk Quality

of Life Questionnaire-Diabetic Neuropathy (Norfolk QoL-DN). Eplontersen ha ottenuto

una riduzione media calcolata con metodo dei minimi quadrati (LS) dell’82 per cento nella

concentrazione plasmatica di TTR rispetto al valore basale a 65 settimane, a fronte di

una riduzione dell’11 per cento nel gruppo placebo esterno (p<0,001). Eplontersen ha

dimostrato benefici statisticamente significativi in entrambi gli score di mNIS+7 e Norfolk

QoL-DN a 35 settimane rispetto al gruppo placebo esterno, che sono ulteriormente

migliorati a 66 settimane. Eplontersen ha arrestato la progressione di malattia misurata

mediante mNIS+7, con un aumento medio LS di 0,3 punti alla settimana 66 a fronte di un

aumento di 25,1 punti del gruppo placebo esterno rispetto al valore basale

(miglioramento medio LS di 24,8 punti; p<0,001). 

Complessivamente, il 47 per cento dei pazienti trattati con eplontersen ha ottenuto un

miglioramento della neuropatia rispetto al basale dopo 66 settimane contro il 17 per

cento nel gruppo placebo esterno. Tra coloro che hanno completato lo studio, il 53 per

cento dei pazienti trattati ha mostrato un miglioramento della neuropatia a 66 settimane

rispetto al basale a fronte del 19 per cento nel gruppo placebo esterno. Eplontersen ha

inoltre migliorato la qualità di vita mostrando una diminuzione (miglioramento) di 5,5 punti

in media LS Norfolk QoL-DN a 66 settimane, rispetto a un aumento (peggioramento) di

14,2 punti nel gruppo placebo esterno (miglioramento medio LS di 19,7 punti;

p<0,001). Complessivamente, il 58 per cento dei pazienti trattati ha mostrato un

miglioramento della QoL rispetto al basale dopo 66 settimane di trattamento a fronte del

20 per cento nel gruppo placebo esterno. Tra coloro che hanno completato lo studio, il 65

per cento dei pazienti trattati ha mostrato un miglioramento della QoL a 66 settimane

rispetto al basale, contro il 23 per cento nel gruppo placebo esterno. Eplontersen ha

inoltre dimostrato un miglioramento statisticamente significativo in tutti gli endpopint

secondari rispetto al gruppo placebo e ha continuato a mostrare un profilo favorevole di

sicurezza e tollerabilità. Il tasso di eventi avversi derivati dal trattamento nel gruppo

trattato con eplontersen è paragonabile al gruppo placebo esterno in tutte le categorie

maggiori. Non si sono verificati eventi avversi di particolare interesse tali da causare

l’interruzione del farmaco oggetto di studio. I risultati dell’analisi di fine trattamento

hanno mostrato che eplontersen ha prodotto un miglioramento sostenuto nelle 85

settimane. Eplontersen ha dimostrato una riduzione duratura della concentrazione sierica

di TTR rispetto al basale, ha arrestato la progressione di malattia misurata con il metodo

mNIS+7 e ha mostrato un continuo miglioramento della QoL misurata dal Norfolk QoL-DN,

rispetto al basale.

“La polineuropatia amiloide ereditaria mediata da transtiretina è una malattia genetica

rara – afferma Laura Obici del Centro Amiloidosi Sistemiche, Fondazione IRCCS
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Home 2023 Ottobre 9 Lombardia: malattie rare, epilessie, alta presenza Centri specialistici

Lombardia: malattie rare, epilessie, alta
presenza Centri specialistici
 Dentro Salerno   9 Ottobre 2023    Mondo

Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in età pediatrica con 19 mila

nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I nodi da affrontare sono la qualità delle cure e

l’accesso alle cure migliori nel minor tempo possibile per una presa in carico a tutto tondo: medica,

sociale, lavorativa e scolastica.

Sono oltre 500 in Lombardia i casi di epilessie rare ad esordio pediatrico resistenti ai trattamenti con i

tradizionali farmaci antiepilettici ma il dato epidemiologico è sottostimato in quanto manca un registro

nazionale. Pur esistendo in Lombardia il più alto numero di centri in Italia per la cura di epilessie, meno

del 10 per cento di malati ottiene una diagnosi in tempi precoci ed ha accesso alle strutture

ultraspecialistiche. A questo si aggiunge la complessa fase della transizione tra l’età pediatrica e quella

adulta che spesso risente di difficoltà di gestione e coordinamento.

Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: lo stato dell’arte e i nuovi

orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore Sanità con il contributo incondizionato di Jazz

Pharmaceuticals.

Il tavolo di approfondimento, introdotto dalla Dott.ssa Francesca La Briola, Neuropsichiatra infantile

dell’ospedale San Paolo, ha visto il confronto tra clinici, specialisti, manager, rappresentanti istituzionali e

delle associazioni di pazienti sul tema delle epilessie rare, spesso trascurate nel più ampio capitolo delle

malattie rare.

Obiettivi su cui i consiglieri regionaliintervenuti al dibattito Carlo Borghetti, Giuseppe Licata e Lisa

Noja ﴾quest’ultima ex parlamentare che ha collaborato alla stesura e approvazione della legge sulle

malattie rare nella scorsa legislatura﴿, si sono detti disponibili a lavorare con la programmazione di

sedute dell’Aula dedicate.

Sul versante istituzionale è intervenuto anche Francesco Locati, direttore generale ASST di Bergamo

Est che ha fatto riferimento al faro rappresentato dal piano nazionale malattie rare 2023/2026 che

assicura la qualità e tempestività della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, l’indirizzo ai centri

specialisti per l’accesso alle nuove cure più efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura Tassi presidente LICE ﴾Lega

Italiana Contro l’Epilessia, società scientifica che raccoglie circa mille specialisti in Italia che si

occupano di epilessia﴿ nonché dirigente medico al Niguarda: “Tutte le forme di epilessia, in

particolare associate a malattie rare, si giovano di percorsi di cura condivisi, precoci, di una diagnosi

accurata e di una terapia adattata per età e per genere. Negli ultimi anni c’è stato un enorme

sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e più efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e

partire da una corretta indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi l’accesso all’innovazione, l’integrazione tra ospedale e territorio nel percorso di

diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il coinvolgimento del medico di base, del pediatra di

famiglia, del medico di pronto soccorso, del neurologo, del neuropsichiatra infantile e del

neurochirurgo oltre, ovviamente, a quella dell’epilettologo che rimane sempre la figura centrale.

La Lombardia è ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo contare sul più alto

numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Però, sono meno del 10 per cento i malati

presi in carico, questo a causa di poca informazione e formazione degli operatori che vedono

il paziente sul territorio. Dito puntato anche sulle lacune legislative: nei LEA ﴾Livelli essenziali

di assistenza﴿ la risonanza magnetica non è ad esempio inserita. Fondamentale l’accesso agli

esami genetici per la scelta del farmaco giusto e della terapia più efficace da scegliere tra una

trentina di molecole da adattare per dosi e posologia e in associazione tra esse.

Angela Pasquariello, dirigente farmacista presso Irccs l’Istituto Neurologico Besta di Milano ha acceso i

riflettori sulle malattie rare codificate e non codificate e sui risvolti normativi che consentono l’accesso

alle cure riferendosi alla necessità di aggiornamento dell’elenco delle malattie rare di cui alcune non

godono della rimborsabilità dei farmaci usati in terapia. “Il farmacista ospedaliero – ha poi sottolineato

– è la figura deputata alla valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza

e della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficoltà di accesso all’innovazione

terapeutica nell’ambito di un impianto di norme nazionali che configurano un percorso a ostacoli in

alcuni casi ancora molto complesso e farraginoso.

Infine, sotto i riflettori il nodo della transizione dall’età pediatrica a quella adulta delle

persone con epilessia e in particolare di quelli con forme rare associate a disturbi del neuro

sviluppo: un tema cardine per una appropriata gestione dei pazienti e delle loro famiglie. In

questa direzione gli interventi successivi. Francesca Beccaria neuropsichiatra infantile presso l’azienda

sanitaria di Mantova segnala l’attivazione, presso la Asst di Mantova, di un ambulatorio integrato per

tale funzione. Lucio Giordano, responsabile del Centro regionale Epilessia, Spedali Civili, Brescia

suggerisce un più accurato sistema di rilevazione dei dati epidemiologici mentre Aglaia Vignoli

neuropsichiatra e coordinatrice di Lice Lombardia ha ricordato che la regione rappresenta un polo di

eccellenza per le cure attrattivo per tutte le regioni italiane nel campo delle malattie rare: “La nuova

legge nazionale potrà consentire di rinforzare la rete e legare meglio le strutture ospedaliere e del

territorio potenziando anche la formazione”. Ad invocare su un approccio bio psicosociale che tenga

conto dei disagio e difficoltà vissute dalle famiglie è intervenuta in conclusione Carla Fladrowski,in

rappresentanza dell’Alleanza Epilessie rare e complesse che ha rimarcato ulteriormente l’irrisolta

questione del passaggio all’età adulta in cui si assiste a un crollo degli interventi di sostegno e

riabilitazione: “la parola transizione ci dice evoluzione ma spesso per le famiglie si trasforma in uno

stallo perché, superati i 18 anni, i caregivers si trovano nuovamente soli”.
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 TRE MALATTIE RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA

Tra le principali malattie rare che esprimono anche una epilessia rara vi sono la sindrome di Dravet, la

sindrome di Lennox‐Gestaut e il Complesso della Sclerosi Tuberosa ﴾TSC﴿.

–           La Sindrome di Dravet insorge nel primo anno di vita in bambini fino ad allora normali con crisi

di vario tipo spesso scatenate dalla febbre, cui poi si associa un deficit di sviluppo cognitivo‐

comportamentale. Si calcola che colpisca circa 6,5/100.000 nati vivi e nell’80% dei casi è riscontrabile

una variante patogenetica del gene SCN1A.

–           La Sindrome di Lennox‐Gastaut invece è un’Encefalopatia Epilettica e di Sviluppo che esordisce

più tardivamente ﴾con picco tra i 3 ed i 5 anni﴿ e che si presenta con crisi di vario tipo, anch’esse

farmacoresistenti ed associate a disturbi della sfera cognitivo‐comportamentale. L’etiologia in questo

caso è più variabile e la prevalenza è calcolata nell’1‐2% di tutte le forme di Epilessia.

–           La Sclerosi tuberosa ﴾TSC﴿ è una malattia multisistemica, genetica a trasmissione autosomica

dominante che interessa diversi organi e tessuti e manifesta epilessia nel 60/90% dei casi. Per questo

motivo, la TSC necessità di un approccio multidisciplinare ﴾nefrologo, cardiologo, ortopedico,

chirurgo…﴿. Può essere sospettata in epoca neonatale o nei primi mesi di vita per la presenza di crisi

epilettiche, macchie cutanee ipomelanotiche e per ritardo nell’acquisizione delle principali tappe di

sviluppo cognitivo‐comportamentale. Il neurologo, comunque, rimane la figura di riferimento per le 3

patologie.
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LINK: http://www.doctor33.it/pediatria/epilessia-a-scuola-cosa-fare-e-cosa-no-di-fronte-a-una-crisi/
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Epilessie rare, in Lombardia il più alto numero di
centri in Italia ma meno del 10% dei pazienti accede a

cure appropriate

  2023-10-09    Studi & Ricerca

Il nodo dell’accesso alle terapie innovative per i pazienti con forme rare  e la

gestione della transizione dai bambini agli adulti

Sono oltre 500 in Lombardia i casi di epilessie rare ad esordio pediatrico

resistenti ai trattamenti con i tradizionali farmaci antiepilettici ma il dato

epidemiologico è sottostimato in quanto manca un registro nazionale. Pur

esistendo in Lombardia il più alto numero di centri in Italia per la cura di

epilessie, meno del 10 per cento di malati ottiene una diagnosi in tempi precoci

ed ha accesso alle strutture ultraspecialistiche. A questo si aggiunge la

complessa fase della transizione tra l’età pediatrica e quella adulta che spesso

risente di difficoltà di gestione e coordinamento.

Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti:  lo stato

del l ’arte e i  nuovi  or izzonti  di  cura in Lombardia, promosso da Motore

Sanità con il contributo incondizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Il tavolo di approfondimento, introdotto dalla Dott.ssa Francesca La Briola,

Neuropsichiatra infanti le dell ’ospedale San Paolo, ha visto il confronto

tra clinici, specialisti, manager, rappresentanti istituzionali e delle associazioni

di pazienti sul tema delle epilessie rare, spesso trascurate nel più ampio

capitolo delle malattie rare.

Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in età

pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I

nodi da affrontare sono la qualità delle cure e l’accesso alle cure migliori nel

minor tempo possibile per una presa in carico a tutto tondo: medica, sociale,

lavorativa e scolastica.
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O b i e t t i v i  s u  c u i  i  consigl ier i  regional i intervenuti  al  dibattito Carlo

Borghetti ,  Giuseppe Licata e Lisa Noja (quest’ultima ex parlamentare che

ha collaborato alla stesura e approvazione della legge sulle malattie rare nella

scorsa legislatura), si sono detti disponibili a lavorare con la programmazione

di sedute dell’Aula dedicate.

Sul versante istituzionale è intervenuto anche Francesco Locati , direttore

g e n e r a l e  A S S T  d i  B e r g a m o  E s t che  ha  fa t to  r i fe r imento  a l  fa ro

rappresentato dal piano nazionale malattie rare 2023/2026 che assicura la

qualità e tempestività della diagnosi, la gestione complessiva del paziente,

l’indirizzo ai centri specialisti per l’accesso alle nuove cure più efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura

T a s s i  p r e s i d e n t e  L I C E  ( L e g a  I t a l i a n a  C o n t r o  l ’ E p i l e s s i a,  società

scientifica che raccoglie circa mille specialisti in Italia che si occupano di

epilessia) nonché dirigente medico al Niguarda: “Tutte le forme di epilessia, in

particolare associate a malattie rare, si giovano di percorsi di cura condivisi,

precoci ,  d i  una diagnosi  accurata e di  una terapia adattata per età e

per genere.

Negli ultimi anni c’è stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati

e più efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e partire da una corretta

indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi l’accesso all’innovazione, l’integrazione tra ospedale e

territorio nel percorso di diagnosi e cura, la formazione. Rilevante anche il

coinvolgimento del medico di base, del pediatra di famiglia, del medico di

pronto  soccorso ,  de l  neuro logo ,  de l  neurops ich ia t ra  in fant i le  e  de l

neurochirurgo oltre, ovviamente, a quella dell’epilettologo che rimane sempre la

figura centrale.

La Lombardia è ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo

contare sul più alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Però, sono

meno del 10 per cento i  malati  presi in carico, questo a causa di poca

informazione e formazione degli operatori che vedono il paziente sul territorio.

Dito puntato anche sulle lacune legislative: nei LEA (Livelli essenziali di

assistenza) la risonanza magnetica non è ad esempio inserita.

Fondamentale l’accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco giusto e

della terapia più efficace da scegliere tra una trentina di molecole da adattare

per dosi e posologia e in associazione tra esse.

Angela Pasquariello, dirigente farmacista presso Irccs l’Istituto Neurologico

Besta di Milano ha acceso i riflettori sulle malattie rare codificate e non

codificate e sui risvolti normativi che consentono l’accesso alle cure riferendosi

alla necessità di aggiornamento dell’elenco delle malattie rare di cui alcune

non godono della rimborsabilità dei farmaci usati in terapia.

“Il farmacista ospedaliero – ha poi sottol ineato – è la figura deputata alla

valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza e

qualità. Presentato
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della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficoltà di accesso

all’innovazione terapeutica nell’ambito di un impianto di norme nazionali che

configurano un percorso a ostacoli in alcuni casi ancora molto complesso e

farraginoso.

Inf ine,  sotto i  r i f lettori  i l  nodo del la transizione dal l ’età pediatr ica a

quella adulta delle persone con epilessia e in particolare di quelli  con

forme rare associate a disturbi  del  neurosvi luppo:  un tema cardine

per  una  appropr ia ta  gest ione  de i  paz ient i  e  de l le  lo ro  famig l ie . In

q u e s t a  d i r e z i o n e  g l i  i n t e r v e n t i  s u c c e s s i v i .  F r a n c e s c a  B e c c a r i a

neuropsichiatra infantile presso l ’azienda sanitaria di Mantova segnala

l’attivazione, presso la Asst di Mantova, di un ambulatorio integrato per tale

funzione.

Lucio Giordano, responsabi le del  Centro regionale Epi lessia, Spedali

Civili ,  Brescia suggerisce un più accurato sistema di rilevazione dei dati

epidemiologici mentre Aglaia Vignoli  neuropsichiatra e coordinatrice di

Lice Lombardia ha ricordato che la regione rappresenta un polo di eccellenza

per le cure attrattivo per tutte le regioni italiane nel campo delle malattie rare:

“La nuova legge nazionale potrà consentire di rinforzare la rete e legare meglio

le strutture ospedaliere e del territorio potenziando anche la formazione”.

Ad invocare su un approccio biopsicosociale che tenga conto dei disagio e

d i f f ico l tà  v issute  da l le  famig l ie  è  in te rvenuta  in  conc lus ione  Carla

Fladrowski, in rappresentanza dell’Alleanza Epilessie rare e complesse che ha

rimarcato ulteriormente l’irrisolta questione del passaggio all’età adulta in cui

si assiste a un crollo degli interventi di sostegno e riabilitazione: “la parola

transizione ci dice evoluzione ma spesso per le famiglie si trasforma in uno

stallo perché, superati i 18 anni, i caregivers si trovano nuovamente soli”.

TRE MALATTIE RARE CHE SI ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA

Tra le principali malattie rare che esprimono anche una epilessia rara vi sono

la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-Gestaut e il Complesso della

Sclerosi Tuberosa (TSC).

–           La Sindrome di Dravet insorge nel primo anno di vita in bambini fino ad

allora normali con crisi di vario tipo spesso scatenate dalla febbre, cui poi si

associa un deficit di sviluppo cognitivo-comportamentale. Si calcola che

colpisca circa 6,5/100.000 nati vivi e nell’80% dei casi è riscontrabile una

variante patogenetica del gene SCN1A.

–           La Sindrome di Lennox-Gastaut invece è un’Encefalopatia Epilettica e

di Sviluppo che esordisce più tardivamente (con picco tra i 3 ed i 5 anni) e che

si presenta con crisi di vario tipo, anch’esse farmacoresistenti ed associate a

disturbi della sfera cognitivo-comportamentale. L’etiologia in questo caso è più

variabile e la prevalenza è calcolata nell’1-2% di tutte le forme di Epilessia.

–           La Sclerosi tuberosa (TSC) è una malattia multisistemica, genetica a

trasmissione autosomica dominante che interessa diversi organi e tessuti e
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manifesta epilessia nel 60/90% dei casi. Per questo motivo, la TSC necessità di

un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico, chirurgo…).

Può essere sospettata in epoca neonatale o nei primi mesi di vita per la

presenza di crisi epilettiche, macchie cutanee ipomelanotiche e per ritardo

nell’acquisizione delle principali tappe di sviluppo cognitivo-comportamentale.

Il neurologo, comunque, rimane la figura di riferimento per le 3 patologie.
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Arriva in Italia una cura per le crisi in pazienti dai 2 anni con
epilessia

di Alice Caccamo

 tempo di lettura 1 min

Con l’aggiornamento della Determina AIFA del marzo 2018, che prevedeva l’indicazione di brivaracetam in
pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età, viene esteso l’uso del farmaco anche ai pazienti
pediatrici

Ottenuta la rimborsabilità in Italia

di brivaracetam di UCB Pharma,

come terapia agg iun t i va  ne l

trattamento delle crisi ad esordio

Leggi dopo
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p a r z i a l e ,  c o n  o  s e n z a

generalizzazione secondaria in

pazienti con epilessia di età pari o

superiore ai 2 anni. L’AIFA –

Agenzia Italiana del Farmaco,

infatti, ha esteso l’indicazione di

utilizzo di brivaracetam, che precedentemente, in base alla determina del 29 marzo 2018,

poteva essere prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età.

"Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista

importante per i bambini con epilessia in Italia – dichiara Federico Chinni, AD di UCB

Pharma Italia – Siamo molto soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e

pazienti, permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad

esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In UCB siamo impegnati a migliorare il

più possibile la vita delle persone affette da epilessia, affrontando la natura

imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che possono avere sui pazienti

pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo – conclude Chinni – siamo particolarmente

orgogliosi che UCB confermi nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di

riferimento in quest’area terapeutica”. L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi e

può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino

che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività cognitive e gli effetti sono

più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici

sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di

pazienti vulnerabili.

Il traguardo raggiunto – conseguente all’approvazione dell’estensione dell’indicazione da

parte dell’EMA il 13 marzo 2022 – si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato

la sicurezza e l 'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai due ai

quattro anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben

controllati è stato riconosciuto dall'EMA come potenzialmente in grado di risolvere il

problema della limitata disponibilità di dati pediatrici. Di conseguenza, i farmaci anticrisi,

precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con  epilessia, stanno

diventando disponibili per i pazienti pediatrici con questa patologia. UCB ha accolto

queste indicazioni, rispondendo a un'esigenza significativa per questa popolazione di

pazienti poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso

l'esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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LINK: https://babymagazine.it/epilessia-a-scuola-cosa-fare-di-fronte-a-una-crisi/

Epilessia a scuola: cosa fare di fronte a una crisi?
Inserito da redazione | Articoli | 0  |      

La campanella anche quest’anno è suonata per oltre 7 milioni di studenti italiani, di cui circa 300 mila con disabilità (MIUR).
Ed è soprattutto per loro che l’insegnante gioca un ruolo fondamentale, se consideriamo il valore dell’inserimento, del
sostegno e dei trattamenti educativi personalizzati. E ancor di più, quando si tratta di bambini e adolescenti con Epilessia, la
formazione degli insegnanti diventa imprescindibile per sapere come comportarsi di fronte ad una crisi.

“Il bambino e l’adolescente con Epilessia – evidenzia Laura Tassi, Presidente LICE e neurologo presso la
Chirurgia dell’Epilessia e del Parkinson del Niguarda, Milano – hanno spesso difficoltà di inserimento
nell’ambito scolastico, talvolta per un eccesso di protezione da parte dei genitori, talvolta per una scarsa
preparazione degli insegnanti sulle problematiche inerenti l’Epilessia. È molto importante, quindi, che i
docenti e gli operatori scolastici siano adeguatamente formati per agire in modo efficace in caso di
un’eventuale crisi e siano in grado, d’accordo con la famiglia e l’epilettologo curante, di assicurare la
somministrazione dei farmaci, sia di routine che per il trattamento d’urgenza di crisi convulsive prolungate,
secondo le raccomandazioni previste dalle linee guida nazionali e regionali”.

Per facilitare l’inserimento scolastico del bambino con Epilessia sono fondamentali interventi educativi e formativi che
devono coinvolgere, a diversi livelli, genitori e insegnanti da una parte, il ragazzo stesso e i suoi compagni dall’altra.
Riflessioni di carattere generale certamente, che necessitano di essere personalizzate poi nella realtà: vi sono forme di
Epilessia più o meno invalidanti che richiedono considerazioni e interventi diversi.
L’Epilessia di per sé, non incide sulle capacità di apprendimento o su quelle relazionali e il bambino può prendere parte a
tutte le attività che vengono svolte in classe e al di fuori.

“L’accettazione dell’Epilessia, in particolare durante l’adolescenza – interviene Oriano Mecarelli, Past
President LICE – è una questione complessa, proprio perché è un periodo della vita molto delicato anche per
altri aspetti. Il ragazzo spesso “non si piace” e le crisi epilettiche sono viste quindi come un’ulteriore
incrinatura che rischia di aggravare una preesistente visione pessimistica del proprio futuro. È questa un’età
di transizione in cui il sostegno psicologico può rappresentare un aiuto efficace”.

La LICE è da sempre vicina al mondo della scuola e i Coordinatori regionali sono disponibili sul territorio nazionale a
rispondere alle richieste di informazione e di incontri da parte di singoli Istituti scolastici e insegnanti. Per sensibilizzare il
mondo della scuola al tema dell’Epilessia e affrontare con i bambini ed i ragazzi il tema della diversità, favorire la
comprensione e l’accettazione dell’Epilessia senza barriere e pregiudizi, nel 2019 è stato attivato il progetto “A scuola di
Epilessia”, un’iniziativa gratuita rivolta ai docenti di alunni di età compresa tra 8 e 12 anni delle scuole primarie e
secondarie, fruibile collegandosi alla piattaforma Educazione Digitale, sviluppata da un team di pedagogisti, sociologi ed
esperti in comunicazione. Il progetto, ancora attivo, fino all’anno scolastico 2020∕2021 ha coinvolto 698 insegnanti,
raggiungendo un numero stimato di oltre 30.000 alunni.
E ancora, nell’ambito del Forum Sistema Salute 2023, in collaborazione con LICE, partirà EPY Hack, l’Hackathon per il
superamento dello stigma dell’Epilessia e la diffusione di informazioni su come intervenire in caso di crisi, con l’obiettivo di
sensibilizzare giovani e studenti universitari sul tema dell’Epilessia e invitarli a sviluppare soluzioni tecnologiche e
innovative per affrontare le sfide che presenta questa patologia.

Cosa bisogna saper fare se ci si trova di fronte ad una crisi di uno studente o un compagno e cosa invece non è indicato, o
addirittura pericoloso?
Ecco le 10 raccomandazioni della Lega Italiana Contro l’Epilessia:

1. Restare calmi: agitazione e panico sono da evitare.
2. Posizionare sotto la testa qualcosa di morbido.
3. Allentare gli indumenti se troppo stretti e togliere gli occhiali se presenti.
4. Non mettere mai oggetti o le mani in bocca e non cercare di estrarre la lingua.
5. Non cercare di tenere fermo il bambino durante la crisi.
6. Girare il bambino di lato per facilitare la respirazione e la fuoriuscita della saliva.
7. Non lasciare il bambino da solo e attendere che si riprenda.
8. Offrire sostegno e aiuto appena la crisi è conclusa.
9. Somministrare se consigliato il farmaco di emergenza.
10. Se la crisi dura più di cinque minuti chiamare l’autombulanza.

  LA RIVISTA  CONTATTI  RUBRICHE 

   TRENDING:  Difficoltà legate all’inserimento nella scuola dell’inf...    RICERCA 
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Brivaracetam. Rimborsabilità
anche nelle crisi comiziali dei
bambini

Ottenuta la rimborsabilità in Italia di

brivaracetam, farmaco utilizzato come

terapia aggiuntiva nel trattamento delle

crisi ad esordio parziale, con o senza

generalizzazione secondaria in pazienti

con epilessia di età pari o superiore ai 2

anni. L’Agenzia Italiana del Farmaco ha

infatti esteso l’indicazione di utilizzo di

brivaracetam, precedentemente – in base

alla determina de l  29  marzo  2018  –

prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età. “Questa

estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista importante per i

bambini con epilessia in Italia”, commenta Federico Chinni, ad UCB Pharma Italia.

“Siamo molto soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti,

permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio

parziale, di cui soffrono questi bambini.”

L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi e può avere profonde conseguenze sullo

sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può

compromettere le attività cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia.
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Ed è soprattutto per loro che
l’insegnante gioca un ruolo
fondamentale, se consideriamo il
valore dell’inserimento, del sostegno e
dei trattamenti educativi
personalizzati. E ancor di più, quando
si tratta di bambini e adolescenti con
Epilessia, la formazione degli
insegnanti diventa imprescindibile per
sapere come comportarsi di fronte ad
una crisi.

“Il bambino e l’adolescente con Epilessia – evidenzia Laura
Tassi, Presidente LICE e neurologo presso la Chirurgia
dell’Epilessia e del Parkinson del Niguarda, Milano –
hanno spesso di  coltà di inserimento nell’ambito
scolastico, talvolta per un eccesso di protezione da parte
dei genitori, talvolta per una scarsa preparazione degli
insegnanti sulle problematiche inerenti l’Epilessia. È
molto importante, quindi, che i docenti e gli operatori
scolastici siano adeguatamente formati per agire in modo
e  cace in caso di un’eventuale crisi e siano in grado,
d’accordo con la famiglia e l’epilettologo curante, di
assicurare la somministrazione dei farmaci, sia di routine
che per il trattamento d’urgenza di crisi convulsive
prolungate, secondo le raccomandazioni previste dalle
linee guida nazionali e regionali”.

Per facilitare l’inserimento scolastico del bambino con Epilessia
sono fondamentali interventi educativi e formativi che devono
coinvolgere, a diversi livelli, genitori e insegnanti da una parte, il
ragazzo stesso e i suoi compagni dall’altra. Ri lessioni di carattere
generale certamente, che necessitano di essere personalizzate poi
nella realtà: vi sono forme di Epilessia più o meno invalidanti che
richiedono considerazioni e interventi diversi. L’Epilessia di per sé,
non incide sulle capacità di apprendimento o su quelle relazionali
e il bambino può prendere parte a tutte le attività che vengono
svolte in classe e al di fuori.

“L’accettazione dell’Epilessia, in particolare durante
l’adolescenza – interviene Oriano Mecarelli, Past President
LICE – è una questione complessa, proprio perché è un
periodo della vita molto delicato anche per altri aspetti. Il
ragazzo spesso “non si piace” e le crisi epilettiche sono
viste quindi come un’ulteriore incrinatura che rischia di
aggravare una preesistente visione pessimistica del
proprio futuro. È questa un’età di transizione in cui il
sostegno psicologico può rappresentare un aiuto e  cace”.

La LICE è da sempre vicina al mondo della scuola e i Coordinatori
regionali sono disponibili sul territorio nazionale a rispondere alle
richieste di informazione e di incontri da parte di singoli Istituti
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scolastici e insegnanti. Per sensibilizzare il mondo della scuola al
tema dell’Epilessia e a frontare con i bambini ed i ragazzi il tema
della diversità, favorire la comprensione e l’accettazione
dell’Epilessia senza barriere e pregiudizi, nel 2019 è stato attivato
il progetto “A scuola di Epilessia”, un’iniziativa gratuita rivolta ai
docenti di alunni di età compresa tra 8 e 12 anni delle scuole
primarie e secondarie, fruibile collegandosi alla piattaforma
Educazione Digitale, sviluppata da un team di pedagogisti,
sociologi ed esperti in comunicazione. Il progetto, ancora attivo,
 no all’anno scolastico 2020‑2021 ha coinvolto 698 insegnanti,
raggiungendo un numero stimato di oltre 30.000 alunni.

Ed ancora, nell’ambito del Forum Sistema Salute 2023, in
collaborazione con LICE, partirà EPY Hack, l’Hackathon per il
superamento dello stigma dell’Epilessia e la di fusione di
informazioni su come intervenire in caso di crisi, con l’obiettivo di
sensibilizzare giovani e studenti universitari sul tema
dell’Epilessia e invitarli a sviluppare soluzioni tecnologiche e
innovative per a frontare le s de che presenta questa patologia.

Cosa bisogna saper fare se ci si trova di fronte ad una crisi di uno
studente o un compagno e cosa invece non è indicato, o
addirittura pericoloso?

Ecco le 10 raccomandazioni della Lega Italiana Contro
l ’ E p i l e s s i a :

1. Restare calmi: agitazione e panico sono da
evitare

2. Posizionare sotto la testa qualcosa di morbido
3. Allentare gli indumenti se troppo stretti e togliere

gli occhiali se presenti
4. Non mettere mai oggetti o le mani in bocca e

non cercare di estrarre la lingua
5. Non cercare di tenere fermo il bambino durante
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Society riceve un guadagno dagli
acquisti idonei
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la crisi
6. Girare il bambino di lato per facilitare la

respirazione e la fuoriuscita della saliva
7. Non lasciare il bambino da solo e attendere che

si riprenda
8. Offrire sostegno e aiuto appena la crisi è

conclusa
9. Somministrare se consigliato il farmaco di

emergenza
10. Se la crisi dura più di cinque minuti chiamare

l’autombulanza

Con oltre 60 milioni di persone colpite nel mondo, l’Epilessia è
una delle malattie neurologiche più di fuse, per questo
l’Organizzazione Mondiale della Sanità ha riconosciuto l’Epilessia
come una malattia sociale. Si stima che nei Paesi industrializzati
interessi circa 1 persona su 100: in Italia so frono di Epilessia circa
600.000 persone, ben 6 milioni in Europa. Nei Paesi a reddito
elevato, l’incidenza dell’Epilessia presenta due picchi,
rispettivamente nel primo anno di vita e dopo i 75 anni: in Italia si
calcola che ogni anno si veri chino 86 nuovi casi di Epilessia nel
primo anno di vita, 20-30 nell’età giovanile/adulta e 180 dopo i 75
anni.

Per maggiori  informazioni:
www.lice.it
https://fondazionelice.it/
https://www.facebook.com/FondazioneEpilessiaLICE
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Epilessia a scuola: come riconoscere e gestire una crisi?
 Redazione   3 Ottobre 2023   Salute   56 Visite

Zaini in spalla e via di corsa a scuola: la campanella è suonata quest’anno per oltre 7 milioni di studenti

italiani, di cui circa 300 mila con disabilità (dati MIUR).

Ed è soprattutto per loro che l’insegnante gioca un ruolo fondamentale, se consideriamo il valore

dell’inserimento, del sostegno e dei trattamenti educativi personalizzati.

E ancor di più, quando si tratta di bambini e adolescenti con Epilessia, la formazione degli insegnanti

diventa imprescindibile per sapere come comportarsi di fronte ad una crisi.

Epilessia: un disturbo neurologico che spesso non si
sa gestire
“Il bambino e l’adolescente con Epilessia –

evidenzia Laura Tassi, Presidente LICE e neurologo

presso la Chirurgia dell’Epilessia e del Parkinson del

Niguarda, Milano – hanno spesso difficoltà di

inserimento nell’ambito scolastico, talvolta per un

eccesso di protezione da parte dei genitori, talvolta

per una scarsa preparazione degli insegnanti sulle

problematiche inerenti l’Epilessia. È molto importante,

quindi, che i docenti e gli operatori scolastici siano

adeguatamente formati per agire in modo

efficace in caso di un’eventuale crisi e siano in grado,

d’accordo con la famiglia e l’epilettologo curante, di

Epilessia a scuola: come riconoscere e gestire una crisi?

Translate »Translate »

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

03/10/2023 08:10
Sito Web ilfont.it

198LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023





assicurare la somministrazione dei farmaci, sia di

routine che per il trattamento d’urgenza di crisi

convulsive prolungate, secondo le raccomandazioni

previste dalle linee guida nazionali e regionali“.

Per facilitare l’inserimento scolastico del bambino con

Epilessia sono fondamentali interventi educativi e

formativi che devono coinvolgere, a diversi livelli,

genitori e insegnanti da una parte, il ragazzo stesso e i suoi compagni dall’altra.

Riflessioni di carattere generale certamente, che necessitano di essere personalizzate poi nella realtà: vi

sono forme di Epilessia più o meno invalidanti che richiedono considerazioni e interventi diversi.

L’Epilessia di per sé, non incide sulle capacità di apprendimento o su quelle relazionali e il bambino

può prendere parte a tutte le attività che vengono svolte in classe e al di fuori.

Una malattia sociale
Con oltre 60 milioni di persone colpite nel mondo, l’Epilessia è una delle malattie

neurologiche più diffuse, per questo l’Organizzazione Mondiale della Sanità ha

riconosciuto l’Epilessia come una malattia sociale.

Si stima che nei Paesi industrializzati interessi circa 1 persona su 100: in Italia

soffrono di Epilessia circa 600.000 persone, ben 6 milioni in Europa.

Nei Paesi a reddito elevato, l’incidenza dell’Epilessia presenta due picchi,

rispettivamente nel primo anno di vita e dopo i 75 anni: in Italia si calcola che ogni

anno si verifichino 86 nuovi casi di Epilessia nel primo anno di vita, 20-30 nell’età

giovanile/adulta e 180 dopo i 75 anni.

Epilessia e adolescenza
“L’accettazione dell’Epilessia, in particolare durante l’adolescenza – interviene Oriano Mecarelli, Past

President LICE – è una questione complessa, proprio perché è un periodo della vita molto delicato

anche per altri aspetti. Il ragazzo spesso ‘non si piace’ e le crisi epilettiche sono viste quindi come

un’ulteriore incrinatura che rischia di aggravare una preesistente visione pessimistica del proprio

futuro. È questa un’età di transizione in cui il sostegno psicologico può rappresentare un aiuto

efficace”.

La LICE è da sempre vicina al mondo della scuola e i Coordinatori regionali sono disponibili sul territorio

nazionale a rispondere alle richieste di informazione e di incontri da parte di singoli Istituti scolastici e

insegnanti.

Per sensibilizzare il mondo della scuola al tema dell’Epilessia e affrontare con i bambini e i ragazzi il tema

della diversità, favorire la comprensione e l’accettazione dell’Epilessia senza barriere e pregiudizi, nel 2019

è stato attivato il progetto ‘A scuola di Epilessia’.

Si tratta di un’iniziativa gratuita rivolta ai docenti di alunni di età compresa tra 8 e 12 anni delle

scuole primarie e secondarie, fruibile collegandosi alla piattaforma Educazione Digitale, sviluppata da

un team di pedagogisti, sociologi ed esperti in comunicazione.

Il progetto, ancora attivo, fino all’anno scolastico 2020‑2021 ha coinvolto 698 insegnanti, raggiungendo

un numero stimato di oltre 30.000 alunni.

Le 10 raccomandazioni della Lega Italiana Contro
l’Epilessia
Cosa bisogna saper fare se ci si trova di

fronte ad una crisi di uno studente o un

compagno e cosa invece non è indicato, o

addirittura pericoloso?

1. Restare calmi: agitazione e panico sono da

evitare.
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2. Posizionare sotto la testa qualcosa di

morbido.

3.  Allentare gli indumenti se troppo stretti e

togliere gli occhiali se presenti.

4. Non mettere mai oggetti o le mani in

bocca e non cercare di estrarre la lingua.

5. Non cercare di tenere fermo il bambino

durante la crisi.

6. Girare il bambino di lato per facilitare la

respirazione e la fuoriuscita della saliva.

7. Non lasciare il bambino da solo e

attendere che si riprenda.

8. Offrire sostegno e aiuto appena la crisi è

conclusa.

9. Somministrare se consigliato il farmaco di emergenza.

10. Se la crisi dura più di cinque minuti chiamare l’ambulanza.

 

 

 

Foto di Artem Podrez: https://www.pexels.com/it-it/foto/carino-seduto-scuola-felice-8087930/

Foto di olia danilevich: https://www.pexels.com/it-it/foto/persone-libri-ragazza-seduto-5088188/
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam
dai 2 anni in su per epilessia

 Redazione AdnKronos    2 Ottobre 2023| 

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto

la rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi

ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con

epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa)

h a  i n f a t t i  e s t e s o  l ’ i n d i c a z i o n e  d i  u t i l i z z o  d e l  m e d i c i n a l e ,  c h e

precedentemente, in base alla determina del 29 marzo 2018, poteva essere

prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo

comunica Ucb Pharma in una nota.

"Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una

conquista importante per i bambini con epilessia in Italia - dichiara Federico

Chinni, amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto

soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti,

permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad

esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a

migliorare il più possibile la vita delle persone affette da epilessia, affrontando

la natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che possono

avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo siamo

particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo impegno e

il suo ruolo di azienda di riferimento in quest’area terapeutica". 

L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda nella nota - e può

avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del

bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste

sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento

delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia - approvato in seguito al via libera all’estensione

dell’indicazione da parte dell’Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13

marzo 2022 - si basa sull’estrapolazione di dati che hanno dimostrato la

sicurezza e l’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4

anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben

controllati è stato riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di

risolvere il problema della limitata disponibilità di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti

con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando così disponibili per i

pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni,

rispondendo a un’esigenza significativa per questa popolazione di pazienti
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poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno

incluso l’esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam
dai 2 anni in su per epilessia

 Redazione AdnKronos    2 Ottobre 2023| 

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto

la rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi

ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con

epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa)

h a  i n f a t t i  e s t e s o  l ’ i n d i c a z i o n e  d i  u t i l i z z o  d e l  m e d i c i n a l e ,  c h e

precedentemente, in base alla determina del 29 marzo 2018, poteva essere

prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo

comunica Ucb Pharma in una nota.

"Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una

conquista importante per i bambini con epilessia in Italia - dichiara Federico

Chinni, amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto

soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti,

permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad

esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a

migliorare il più possibile la vita delle persone affette da epilessia, affrontando

la natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che possono

avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo siamo

particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo impegno e

il suo ruolo di azienda di riferimento in quest’area terapeutica". 

L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda nella nota - e può

avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del

bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste

sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento

delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia - approvato in seguito al via libera all’estensione

dell’indicazione da parte dell’Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13

marzo 2022 - si basa sull’estrapolazione di dati che hanno dimostrato la

sicurezza e l’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4

anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben

controllati è stato riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di

risolvere il problema della limitata disponibilità di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti

con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando così disponibili per i
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pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni,

rispondendo a un’esigenza significativa per questa popolazione di pazienti

poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno

incluso l’esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) – L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia come terapia

aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con

epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso l’indicazione di

utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a

pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota.
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Farmac i ,  A i fa  estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia
D a l l ' I t a l i a  e  d a l
MondoFarmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia By
R e d  0 2 / 1 0 / 2 0 2 3
( A d n k r o n o s )  -
L'antiepilettico brivaracetam
h a  o t t e n u t o  l a
rimborsabilità in Italia come
terapia aggiunt iva ne l
trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o
senza general izzazione
secondaria, in pazienti con
epi lessia di età pari  o
s upe r i o r e  a i  2  a nn i .
L 'Agenz ia  i ta l i ana  de l
farmaco (Aifa) ha infatti
esteso l ' ind icaz ione d i
utilizzo del medicinale, che
precedentemente, in base
alla determina del 29 marzo
2018 ,  p o t e va  e s s e r e
prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16
anni di età. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota. 
' Q u e s t a  e s t e n s i o n e
d e l l ' i n d i c a z i o n e  d i
brivaracetam rappresenta
una conquista importante
per i bambini con epilessia

in Italia - dichiara Federico
Chinni,  amministratore
delegato di Ucb Pharma
I ta l i a  -  S i amo  mo l t o
s o d d i s f a t t i  d i  p o t e r
condividere questa notizia
con c l in ic i  e  paz ient i ,
permettendo di fare un
passo avant i  verso la
riduzione del numero di crisi
ad esordio parziale, di cui
soffrono questi bambini. In
Ucb siamo impegnati a
migliorare il più possibile la
vita delle persone affette da
epilessia, affrontando la
natura imprevedibile delle
cr is i  e le conseguenze
profonde che possono avere
sui pazienti pediatrici e sulle
loro famiglie. Per questo
s iamo part i co larmente
orgogliosi che Ucb confermi
nuovamente il suo impegno
e il suo ruolo di azienda di
riferimento in quest'area
terapeutica'.   L'epilessia
infantile varia in gravità e
prognosi - si ricorda nella
nota - e può avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi può
compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono
p iù  grav i  ne l l a  p r ima
infanzia. Nonostante queste
sfide elevate, pochi farmaci
antiepilettici sono approvati
per il trattamento delle crisi
ad esordio parziale, in
questa  popo laz ione d i
pazienti vulnerabil i .    I l
r i m b o r s o  i n  I t a l i a  -
approvato in seguito al via
l i b e r a  a l l ' e s t e n s i o n e
dell'indicazione da parte
dell'Agenzia europea dei
medicinali (Ema), i l 13
marzo 2022 -  s i  basa
sull'estrapolazione di dati
che hanno dimostrato la
sicurezza e l'efficacia di
b r i v a r a c e t a m  i n  u n a
popolazione pediatrica (dai
2 ai 4 anni di età). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
c o n t r o l l a t i  è  s t a t o
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilità di dati
pediatr ic i .     I  farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando così disponibili
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per i pazienti pediatrici con
questa patologia. Ucb ha
accolto queste indicazioni,
rispondendo a un'esigenza
significativa per questa
popolazione di pazienti poco
tutelata. I dati relativi a
brivaracetam nei pazienti
pediatrici hanno incluso
l ' e spos i z i one  a  l ungo
termine per più di 2 anni.
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Farmac i ,  A i fa  estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia
D A L L ' I T A L I A  E  D A L
M O N D O F a r m a c i ,  A i f a
e s t e n d e  r i m b o r s o
brivaracetam dai 2 anni in
su per epilessia By Red
02/10/2023 (Adnkronos) -
L'antiepilettico brivaracetam
h a  o t t e n u t o  l a
rimborsabilità in Italia come
terapia aggiunt iva ne l
trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o
senza general izzazione
secondaria, in pazienti con
epi lessia di età pari  o
s upe r i o r e  a i  2  a nn i .
L 'Agenz ia  i ta l i ana  de l
farmaco (Aifa) ha infatti
esteso l ' ind icaz ione d i
utilizzo del medicinale, che
precedentemente, in base
alla determina del 29 marzo
2018 ,  p o t e va  e s s e r e
prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16
anni di età. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota. 
' Q u e s t a  e s t e n s i o n e
d e l l ' i n d i c a z i o n e  d i
brivaracetam rappresenta
una conquista importante
per i bambini con epilessia

in Italia - dichiara Federico
Chinni,  amministratore
delegato di Ucb Pharma
I ta l i a  -  S i amo  mo l t o
s o d d i s f a t t i  d i  p o t e r
condividere questa notizia
con c l in ic i  e  paz ient i ,
permettendo di fare un
passo avant i  verso la
riduzione del numero di crisi
ad esordio parziale, di cui
soffrono questi bambini. In
Ucb siamo impegnati a
migliorare il più possibile la
vita delle persone affette da
epilessia, affrontando la
natura imprevedibile delle
cr is i  e le conseguenze
profonde che possono avere
sui pazienti pediatrici e sulle
loro famiglie. Per questo
s iamo part i co larmente
orgogliosi che Ucb confermi
nuovamente il suo impegno
e il suo ruolo di azienda di
riferimento in quest'area
terapeutica'.   L'epilessia
infantile varia in gravità e
prognosi - si ricorda nella
nota - e può avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi può
compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono
p iù  grav i  ne l l a  p r ima
infanzia. Nonostante queste
sfide elevate, pochi farmaci
antiepilettici sono approvati
per il trattamento delle crisi
ad esordio parziale, in
questa  popo laz ione d i
pazienti vulnerabil i .    I l
r i m b o r s o  i n  I t a l i a  -
approvato in seguito al via
l i b e r a  a l l ' e s t e n s i o n e
dell'indicazione da parte
dell'Agenzia europea dei
medicinali (Ema), i l 13
marzo 2022 -  s i  basa
sull'estrapolazione di dati
che hanno dimostrato la
sicurezza e l'efficacia di
b r i v a r a c e t a m  i n  u n a
popolazione pediatrica (dai
2 ai 4 anni di età). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
c o n t r o l l a t i  è  s t a t o
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilità di dati
pediatr ic i .     I  farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando così disponibili
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per i pazienti pediatrici con
questa patologia. Ucb ha
accolto queste indicazioni,
rispondendo a un'esigenza
significativa per questa
popolazione di pazienti poco
tutelata. I dati relativi a
brivaracetam nei pazienti
pediatrici hanno incluso
l ' e spos i z i one  a  l ungo
termine per più di 2 anni. 
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Farmac i ,  A i fa  estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia
D a l l ' I t a l i a  e  d a l
MondoFarmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia By
a d m i n  0 2 / 1 0 / 2 0 2 3
( A d n k r o n o s )  -
L'antiepilettico brivaracetam
h a  o t t e n u t o  l a
rimborsabilità in Italia come
terapia aggiunt iva ne l
trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o
senza general izzazione
secondaria, in pazienti con
epi lessia di età pari  o
s upe r i o r e  a i  2  a nn i .
L 'Agenz ia  i ta l i ana  de l
farmaco (Aifa) ha infatti
esteso l ' ind icaz ione d i
utilizzo del medicinale, che
precedentemente, in base
alla determina del 29 marzo
2018 ,  p o t e va  e s s e r e
prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16
anni di età. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota. 
' Q u e s t a  e s t e n s i o n e
d e l l ' i n d i c a z i o n e  d i
brivaracetam rappresenta
una conquista importante
per i bambini con epilessia

in Italia - dichiara Federico
Chinni,  amministratore
delegato di Ucb Pharma
I ta l i a  -  S i amo  mo l t o
s o d d i s f a t t i  d i  p o t e r
condividere questa notizia
con c l in ic i  e  paz ient i ,
permettendo di fare un
passo avant i  verso la
riduzione del numero di crisi
ad esordio parziale, di cui
soffrono questi bambini. In
Ucb siamo impegnati a
migliorare il più possibile la
vita delle persone affette da
epilessia, affrontando la
natura imprevedibile delle
cr is i  e le conseguenze
profonde che possono avere
sui pazienti pediatrici e sulle
loro famiglie. Per questo
s iamo part i co larmente
orgogliosi che Ucb confermi
nuovamente il suo impegno
e il suo ruolo di azienda di
riferimento in quest'area
terapeutica'.   L'epilessia
infantile varia in gravità e
prognosi - si ricorda nella
nota - e può avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi può
compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono
p iù  grav i  ne l l a  p r ima
infanzia. Nonostante queste
sfide elevate, pochi farmaci
antiepilettici sono approvati
per il trattamento delle crisi
ad esordio parziale, in
questa  popo laz ione d i
pazienti vulnerabil i .    I l
r i m b o r s o  i n  I t a l i a  -
approvato in seguito al via
l i b e r a  a l l ' e s t e n s i o n e
dell'indicazione da parte
dell'Agenzia europea dei
medicinali (Ema), i l 13
marzo 2022 -  s i  basa
sull'estrapolazione di dati
che hanno dimostrato la
sicurezza e l'efficacia di
b r i v a r a c e t a m  i n  u n a
popolazione pediatrica (dai
2 ai 4 anni di età). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
c o n t r o l l a t i  è  s t a t o
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilità di dati
pediatr ic i .     I  farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando così disponibili
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per i pazienti pediatrici con
questa patologia. Ucb ha
accolto queste indicazioni,
rispondendo a un'esigenza
significativa per questa
popolazione di pazienti poco
tutelata. I dati relativi a
brivaracetam nei pazienti
pediatrici hanno incluso
l ' e spos i z i one  a  l ungo
termine per più di 2 anni.
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Farmac i ,  A i fa  estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia
D a l l ' I t a l i a  e  d a l
MondoFarmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia By
R e d  0 2 / 1 0 / 2 0 2 3
( A d n k r o n o s )  -
L'antiepilettico brivaracetam
h a  o t t e n u t o  l a
rimborsabilità in Italia come
terapia aggiunt iva ne l
trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o
senza general izzazione
secondaria, in pazienti con
epi lessia di età pari  o
s upe r i o r e  a i  2  a nn i .
L 'Agenz ia  i ta l i ana  de l
farmaco (Aifa) ha infatti
esteso l ' ind icaz ione d i
utilizzo del medicinale, che
precedentemente, in base
alla determina del 29 marzo
2018 ,  p o t e va  e s s e r e
prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16
anni di età. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota. 
' Q u e s t a  e s t e n s i o n e
d e l l ' i n d i c a z i o n e  d i
brivaracetam rappresenta
una conquista importante
per i bambini con epilessia

in Italia - dichiara Federico
Chinni,  amministratore
delegato di Ucb Pharma
I ta l i a  -  S i amo  mo l t o
s o d d i s f a t t i  d i  p o t e r
condividere questa notizia
con c l in ic i  e  paz ient i ,
permettendo di fare un
passo avant i  verso la
riduzione del numero di crisi
ad esordio parziale, di cui
soffrono questi bambini. In
Ucb siamo impegnati a
migliorare il più possibile la
vita delle persone affette da
epilessia, affrontando la
natura imprevedibile delle
cr is i  e le conseguenze
profonde che possono avere
sui pazienti pediatrici e sulle
loro famiglie. Per questo
s iamo part i co larmente
orgogliosi che Ucb confermi
nuovamente il suo impegno
e il suo ruolo di azienda di
riferimento in quest'area
terapeutica'.   L'epilessia
infantile varia in gravità e
prognosi - si ricorda nella
nota - e può avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi può
compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono
p iù  grav i  ne l l a  p r ima
infanzia. Nonostante queste
sfide elevate, pochi farmaci
antiepilettici sono approvati
per il trattamento delle crisi
ad esordio parziale, in
questa  popo laz ione d i
pazienti vulnerabil i .    I l
r i m b o r s o  i n  I t a l i a  -
approvato in seguito al via
l i b e r a  a l l ' e s t e n s i o n e
dell'indicazione da parte
dell'Agenzia europea dei
medicinali (Ema), i l 13
marzo 2022 -  s i  basa
sull'estrapolazione di dati
che hanno dimostrato la
sicurezza e l'efficacia di
b r i v a r a c e t a m  i n  u n a
popolazione pediatrica (dai
2 ai 4 anni di età). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
c o n t r o l l a t i  è  s t a t o
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilità di dati
pediatr ic i .     I  farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando così disponibili
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per i pazienti pediatrici con
questa patologia. Ucb ha
accolto queste indicazioni,
rispondendo a un'esigenza
significativa per questa
popolazione di pazienti poco
tutelata. I dati relativi a
brivaracetam nei pazienti
pediatrici hanno incluso
l ' e spos i z i one  a  l ungo
termine per più di 2 anni.
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Farmac i ,  A i fa  estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia
D a l l ' I t a l i a  e  d a l
MondoFarmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia By
a d m i n  0 2 / 1 0 / 2 0 2 3
( A d n k r o n o s )  -
L'antiepilettico brivaracetam
h a  o t t e n u t o  l a
rimborsabilità in Italia come
terapia aggiunt iva ne l
trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o
senza general izzazione
secondaria, in pazienti con
epi lessia di età pari  o
s upe r i o r e  a i  2  a nn i .
L 'Agenz ia  i ta l i ana  de l
farmaco (Aifa) ha infatti
esteso l ' ind icaz ione d i
utilizzo del medicinale, che
precedentemente, in base
alla determina del 29 marzo
2018 ,  p o t e va  e s s e r e
prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16
anni di età. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota. 
' Q u e s t a  e s t e n s i o n e
d e l l ' i n d i c a z i o n e  d i
brivaracetam rappresenta
una conquista importante
per i bambini con epilessia

in Italia - dichiara Federico
Chinni,  amministratore
delegato di Ucb Pharma
I ta l i a  -  S i amo  mo l t o
s o d d i s f a t t i  d i  p o t e r
condividere questa notizia
con c l in ic i  e  paz ient i ,
permettendo di fare un
passo avant i  verso la
riduzione del numero di crisi
ad esordio parziale, di cui
soffrono questi bambini. In
Ucb siamo impegnati a
migliorare il più possibile la
vita delle persone affette da
epilessia, affrontando la
natura imprevedibile delle
cr is i  e le conseguenze
profonde che possono avere
sui pazienti pediatrici e sulle
loro famiglie. Per questo
s iamo part i co larmente
orgogliosi che Ucb confermi
nuovamente il suo impegno
e il suo ruolo di azienda di
riferimento in quest'area
terapeutica'.   L'epilessia
infantile varia in gravità e
prognosi - si ricorda nella
nota - e può avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi può
compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono
p iù  grav i  ne l l a  p r ima
infanzia. Nonostante queste
sfide elevate, pochi farmaci
antiepilettici sono approvati
per il trattamento delle crisi
ad esordio parziale, in
questa  popo laz ione d i
pazienti vulnerabil i .    I l
r i m b o r s o  i n  I t a l i a  -
approvato in seguito al via
l i b e r a  a l l ' e s t e n s i o n e
dell'indicazione da parte
dell'Agenzia europea dei
medicinali (Ema), i l 13
marzo 2022 -  s i  basa
sull'estrapolazione di dati
che hanno dimostrato la
sicurezza e l'efficacia di
b r i v a r a c e t a m  i n  u n a
popolazione pediatrica (dai
2 ai 4 anni di età). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
c o n t r o l l a t i  è  s t a t o
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilità di dati
pediatr ic i .     I  farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando così disponibili
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per i pazienti pediatrici con
questa patologia. Ucb ha
accolto queste indicazioni,
rispondendo a un'esigenza
significativa per questa
popolazione di pazienti poco
tutelata. I dati relativi a
brivaracetam nei pazienti
pediatrici hanno incluso
l ' e spos i z i one  a  l ungo
termine per più di 2 anni. 
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia

02 ottobre 2023

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico
brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia come
terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio
parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in
pazienti con epilessia di età pari o superiore ai 2 anni.
L'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso
l'indicazione di utilizzo del medicinale, che
precedentemente, in base alla determina del 29 marzo
2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb
Pharma in una nota.

"Questa estensione dell'indicazione di brivaracetam
rappresenta una conquista importante per i bambini con
epilessia in Italia - dichiara Federico Chinni, amministratore
delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto soddisfatti di
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poter condividere questa notizia con clinici e pazienti,
permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del
numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono questi
bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più
possibile la vita delle persone affette da epilessia,
affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le
conseguenze profonde che possono avere sui pazienti
pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo siamo
particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il
suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in
quest'area terapeutica". 

L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda
nella nota - e può avere profonde conseguenze sullo
sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne
soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività
cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia.
Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici
sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio
parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia - approvato in seguito al via libera
all'estensione dell'indicazione da parte dell'Agenzia
europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 - si basa
sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza
e l'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica
(dai 2 ai 4 anni di età). Questo principio di estrapolazione di
dati clinici da studi ben controllati è stato riconosciuto
dall'Ema come potenzialmente in grado di risolvere il
problema della limitata disponibilità di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il
trattamento degli adulti con epilessia - si legge nella nota -
stanno diventando così disponibili per i pazienti pediatrici
con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni,
rispondendo a un'esigenza significativa per questa
popolazione di pazienti poco tutelata. I dati relativi a
brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso
l'esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai
2 anni in su per epilessia
Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia

come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione

secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L'Agenzia italiana del farmaco

(Aifa) ha infatti esteso l'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla

determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16

anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota."Questa estensione dell'indicazione di brivaracetam

rappresenta una conquista importante per i bambini con epilessia in Italia - dichiara Federico Chinni,

amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto soddisfatti di poter condividere questa

notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi

ad esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile

la vita delle persone affette da epilessia, affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le

conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo siamo

particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di

riferimento in quest'area terapeutica". L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda nella

nota - e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che

ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività cognitive e gli effetti sono più gravi nella

prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il

trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.Il rimborso in

Italia - approvato in seguito al via libera all'estensione dell'indicazione da parte dell'Agenzia europea

dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 - si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la

sicurezza e l'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età). Questo

principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati è stato riconosciuto dall'Ema come

potenzialmente in grado di risolvere il problema della limitata disponibilità di dati pediatrici. I farmaci

anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con epilessia - si legge nella nota -

stanno diventando così disponibili per i pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste

indicazioni, rispondendo a un'esigenza significativa per questa popolazione di pazienti poco tutelata. I

dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso l'esposizione a lungo termine per più

di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso
brivaracetam dai 2 anni in su per
epilessia

(Adnkronos) – L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in

Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale,

con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o

superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso

l’indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla

determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e

adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota. 

“Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista

importante per i bambini con epilessia in Italia – dichiara Federico Chinni,

amministratore delegato di Ucb Pharma Italia – Siamo molto soddisfatti di

poter condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un

passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui

soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile la
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vita delle persone affette da epilessia, affrontando la natura imprevedibile delle

crisi e le conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle

loro famiglie. Per questo siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi

nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in

quest’area terapeutica”.  

L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi – si ricorda nella nota – e può

avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del

bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste

sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento delle

crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili. 

Il rimborso in Italia – approvato in seguito al via libera all’estensione

dell’indicazione da parte dell’Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo

2022 – si basa sull’estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e

l’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età).

Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati è stato

riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema

della limitata disponibilità di dati pediatrici.  

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti

con epilessia – si legge nella nota – stanno diventando così disponibili per i

pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni,

rispondendo a un’esigenza significativa per questa popolazione di pazienti poco

tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso

l’esposizione a lungo termine per più di 2 anni. 

Fonte www.adnkronos.com
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) – L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia

come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
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post precedente

secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco

(Aifa) ha infatti esteso l’indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla

determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16

anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota.”Questa estensione dell’indicazione di

brivaracetam rappresenta una conquista importante per i bambini con epilessia in Italia – dichiara

Federico Chinni, amministratore delegato di Ucb Pharma Italia – Siamo molto soddisfatti di poter

condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo avanti verso la

riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In Ucb siamo

impegnati a migliorare il più possibile la vita delle persone affette da epilessia, affrontando la natura

imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle

loro famiglie. Per questo siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo

impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in quest’area terapeutica”. L’epilessia infantile varia

in gravità e prognosi – si ricorda nella nota – e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul

funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste s de elevate, pochi

farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa

popolazione di pazienti vulnerabili.Il rimborso in Italia – approvato in seguito al via libera

all’estensione dell’indicazione da parte dell’Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 –

si basa sull’estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e l’ef cacia di brivaracetam in

una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da

studi ben controllati è stato riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere il

problema della limitata disponibilità di dati pediatrici. I farmaci anticrisi precedentemente approvati

per il trattamento degli adulti con epilessia – si legge nella nota – stanno diventando così disponibili

per i pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a

un’esigenza signi cativa per questa popolazione di pazienti poco tutelata. I dati relativi a

brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso l’esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso
brivaracetam dai 2 anni in su per
epilessia

(Adnkronos) – L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in

Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale,

con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o

superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso

l’indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla

determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e

adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota. 

“Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista

importante per i bambini con epilessia in Italia – dichiara Federico Chinni,

amministratore delegato di Ucb Pharma Italia – Siamo molto soddisfatti di

poter condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un

passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui

soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile la
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vita delle persone affette da epilessia, affrontando la natura imprevedibile delle

crisi e le conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle

loro famiglie. Per questo siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi

nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in

quest’area terapeutica”.  

L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi – si ricorda nella nota – e può

avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del

bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste

sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento delle

crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili. 

Il rimborso in Italia – approvato in seguito al via libera all’estensione

dell’indicazione da parte dell’Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo

2022 – si basa sull’estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e

l’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età).

Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati è stato

riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema

della limitata disponibilità di dati pediatrici.  

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti

con epilessia – si legge nella nota – stanno diventando così disponibili per i

pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni,

rispondendo a un’esigenza significativa per questa popolazione di pazienti poco

tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso

l’esposizione a lungo termine per più di 2 anni. 

Fonte www.adnkronos.com
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Farmaci, Aifa estende rimborso
brivaracetam dai 2 anni in su per
epilessia
O T T O B R E  2 ,  2 0 2 3

R oma, 2 ott. (Adnkronos Salute) – L’antiepilettico brivaracetam ha
ottenuto la rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel
trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza

generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o superiore
ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso l’indicazione di
utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla determina del 29
marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire
dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota.

“Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una
conquista importante per i bambini con epilessia in Italia – dichiara Federico
Chinni, amministratore delegato di Ucb Pharma Italia – Siamo molto
soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti,
permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad
esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a
migliorare il più possibile la vita delle persone affette da epilessia, affrontando
la natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che possono
avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo siamo
particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo impegno e il
suo ruolo di azienda di riferimento in quest’area terapeutica”. 

L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi – si ricorda nella nota – e può
avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del
bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività
cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste
sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento delle
crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.
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Il rimborso in Italia – approvato in seguito al via libera all’estensione
dell’indicazione da parte dell’Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13
marzo 2022 – si basa sull’estrapolazione di dati che hanno dimostrato la
sicurezza e l’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4
anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben
controllati è stato riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di
risolvere il problema della limitata disponibilità di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con
epilessia – si legge nella nota – stanno diventando così disponibili per i
pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni,
rispondendo a un’esigenza significativa per questa popolazione di pazienti
poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso
l’esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) –

L ’ant iep i le t t i co  br ivaracetam ha

ottenuto la rimborsabilità in Italia come

terapia aggiuntiva nel trattamento delle

crisi ad esordio parziale, con o senza

generalizzazione secondaria, in pazienti

con epilessia di età pari o superiore ai 2

anni. L’Agenzia italiana del farmaco

(Aifa) ha infatti esteso l’indicazione di

u t i l i z z o  d e l  m e d i c i n a l e ,  c h e

p r e c e d e n t e m e n t e ,  i n  b a s e  a l l a

determina del 29 marzo 2018, poteva

essere prescritto a pazienti adulti e

adolescenti a partire dai 16 anni di età.

Lo comunica Ucb Pharma in una nota.

“Questa estensione dell’indicazione di

brivaracetam rappresenta una conquista

importante per i bambini con epilessia

in Italia – dichiara Federico Chinni,

amministratore delegato di Ucb Pharma

Italia – Siamo molto soddisfatti di poter

condividere questa notizia con clinici e

pazienti, permettendo di fare un passo

avanti verso la riduzione del numero di

crisi ad esordio parziale, di cui soffrono

questi bambini. In Ucb siamo impegnati

a migliorare il più possibile la vita delle

persone affette da epilessia, affrontando

la natura imprevedibile delle crisi e le

conseguenze profonde che possono

avere sui pazienti pediatrici e sulle loro

f a m i g l i e .  P e r  q u e s t o  s i a m o

particolarmente orgogliosi che Ucb

confermi nuovamente il suo impegno e

il suo ruolo di azienda di riferimento in

quest’area terapeutica”. 

L’epilessia infantile varia in gravità e

prognosi – si ricorda nella nota – e può

avere profonde conseguenze sullo

sviluppo e sul funzionamento sociale

del bambino che ne soffre. Il carico delle

crisi può compromettere le attività

cognitive e gli effetti sono più gravi nella

prima infanzia. Nonostante queste sfide
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elevate, pochi farmaci antiepilettici sono

approvati per il trattamento delle crisi ad

esordio parziale, in questa popolazione

di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia – approvato in

seguito al via libera all ’estensione

dell’indicazione da parte dell’Agenzia

europea dei medicinali (Ema), il 13

m a r z o  2 0 2 2  –  s i  b a s a

sull’estrapolazione di dati che hanno

dimostrato la sicurezza e l’efficacia di

br ivaracetam in  una popolazione

pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età). Questo

principio di estrapolazione di dati clinici

d a  s t u d i  b e n  c o n t r o l l a t i  è  s t a t o

r i c o n o s c i u t o  d a l l ’ E m a  c o m e

potenzialmente in grado di risolvere il

problema della limitata disponibilità di

dati pediatrici. 

I farmaci anticrisi precedentemente

approvati per il trattamento degli adulti

con epilessia – si legge nella nota –

stanno diventando così disponibili per i

pazienti pediatrici con questa patologia.

Ucb ha accolto queste indicazioni,

rispondendo a un’esigenza significativa

per questa popolazione di pazienti poco

tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei

pazienti  pediatr ic i  hanno incluso

l’esposizione a lungo termine per più di

2 anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
2 ottobre, 2023 • 09:35

ADNKRONOS

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o

superiore ai 2 anni. L'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso l'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età.

Lo comunica Ucb Pharma in una nota. "Questa estensione dell'indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista importante per i bambini con epilessia in Italia - dichiara Federico Chinni, amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto

soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile la vita delle

persone affette da epilessia, affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo impegno e il

suo ruolo di azienda di riferimento in quest'area terapeutica".  L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda nella nota - e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può

compromettere le attività cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili. Il

rimborso in Italia - approvato in seguito al via libera all'estensione dell'indicazione da parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 - si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e l'efficacia di brivaracetam in una

popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati è stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema della limitata disponibilità di dati pediatrici. I farmaci

anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando così disponibili per i pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a un'esigenza significativa

per questa popolazione di pazienti poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso l'esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso
brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia

Chinni (Ucb), 'un passo avanti nella riduzione del numero di crisi a
esordio parziale nei bimbi'

Di Redazione |

02 Ottobre 2023

oma, 2 ott. (Adnkronos Salute) – L’antiepilettico brivaracetam ha
ottenuto la rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel

trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia
italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso l’indicazione di utilizzo del
medicinale, che precedentemente, in base alla determina del 29 marzo 2018,
poteva essere prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di
età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota. “Questa estensione
dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista importante per i
bambini con epilessia in Italia – dichiara Federico Chinni, amministratore
delegato di Ucb Pharma Italia – Siamo molto soddisfatti di poter condividere
questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo avanti verso
la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui so rono questi
bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile la vita delle
persone a ette da epilessia, a rontando la natura imprevedibile delle crisi e le
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conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro
famiglie. Per questo siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi
nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in
quest’area terapeutica”. L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi – si
ricorda nella nota – e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul
funzionamento sociale del bambino che ne so re. Il carico delle crisi può
compromettere le attività cognitive e gli e etti sono più gravi nella prima
infanzia. Nonostante queste s de elevate, pochi farmaci antiepilettici sono
approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa
popolazione di pazienti vulnerabili. Il rimborso in Italia – approvato in seguito
al via libera all’estensione dell’indicazione da parte dell’Agenzia europea dei
medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 – si basa sull’estrapolazione di dati che
hanno dimostrato la sicurezza e l’e cacia di brivaracetam in una
popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età). Questo principio di
estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati è stato riconosciuto
dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema della limitata
disponibilità di dati pediatrici. I farmaci anticrisi precedentemente approvati
per il trattamento degli adulti con epilessia – si legge nella nota – stanno
diventando così disponibili per i pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb
ha accolto queste indicazioni, rispondendo a un’esigenza signi cativa per
questa popolazione di pazienti poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei
pazienti pediatrici hanno incluso l’esposizione a lungo termine per più di 2
anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai
2 anni in su per epilessia

  @Adnkronos

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico
brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia
come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi
ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o

superiore ai 2 anni. L'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti
esteso l'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente,
in base alla determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a
pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota."Questa estensione dell'indicazione di
brivaracetam rappresenta una conquista importante per i bambini con
epilessia in Italia - dichiara Federico Chinni, amministratore delegato
di Ucb Pharma Italia - Siamo molto soddisfatti di poter condividere
questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo
avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui
soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più
possibile la vita delle persone affette da epilessia, affrontando la
natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che
possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo
siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo
impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in quest'area
terapeutica". L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda
nella nota - e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul
funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi
può compromettere le attività cognitive e gli effetti sono più gravi
nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci
antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio
parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.Il rimborso in
Italia - approvato in seguito al via libera all'estensione dell'indicazione
da parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 -
si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e
l'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4
anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi
ben controllati è stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in
grado di risolvere il problema della limitata disponibilità di dati
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pediatrici. I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il
trattamento degli adulti con epilessia - si legge nella nota - stanno
diventando così disponibili per i pazienti pediatrici con questa
patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a
un'esigenza significativa per questa popolazione di pazienti poco
tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno
incluso l'esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai
2 anni in su per epilessia
Chinni (Ucb), 'un passo avanti nella riduzione del numero di crisi a esordio parziale nei bimbi'

  @Adnkronos

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico
brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia
come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi
ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o

superiore ai 2 anni. L'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti
esteso l'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente,
in base alla determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a
pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota."Questa estensione dell'indicazione di
brivaracetam rappresenta una conquista importante per i bambini con
epilessia in Italia - dichiara Federico Chinni, amministratore delegato
di Ucb Pharma Italia - Siamo molto soddisfatti di poter condividere
questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo
avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui
soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più
possibile la vita delle persone affette da epilessia, affrontando la
natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che
possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo
siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo
impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in quest'area
terapeutica". L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda
nella nota - e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul
funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi
può compromettere le attività cognitive e gli effetti sono più gravi
nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci
antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio
parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.Il rimborso in
Italia - approvato in seguito al via libera all'estensione dell'indicazione
da parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 -
si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e
l'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4
anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi
ben controllati è stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in
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grado di risolvere il problema della limitata disponibilità di dati
pediatrici. I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il
trattamento degli adulti con epilessia - si legge nella nota - stanno
diventando così disponibili per i pazienti pediatrici con questa
patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a
un'esigenza significativa per questa popolazione di pazienti poco
tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno
incluso l'esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Epilessia, brivaracetam disponibile in Italia anche per i bambini sopra i due anni
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Brivaracetam farmaco utilizzato come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi a esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria potrà
essere utilizzato ora anche per nei bambini con epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ne ha infatti
approvato l’estensione di indicazione lo scorso 15 settembre. Il medicinale sviluppato da Ucb Pharma poteva essere prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16 anni di età in base alla determina del 29 marzo 2018.

Pochi farmaci in età pediatrica
L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne
soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate,
pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

L’estrapolazione dei dati
Il traguardo raggiunto – conseguente all’approvazione dell’estensione dell’indicazione da parte dell’Ema il 13 marzo 2022 – si basa
sull’estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e l’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai due ai quattro anni di
età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati è stato riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere
il problema della limitata disponibilità di dati pediatrici. Di conseguenza, i farmaci anticrisi, precedentemente approvati per il trattamento degli adulti
con epilessia, stanno diventando disponibili per i pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a
un’esigenza significativa per questa popolazione di pazienti poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso
l’esposizione a lungo termine per più di 2 anni.

Un passo avanti
Dichiara Federico Chinni, Amministratore Delegato di Ucb Pharma Italia: “L’estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista
importante per i bambini con epilessia in Italia. Siamo molto soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare
un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono questi bambini”.
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Roma, 2 ott.  (Adnkronos Salute) –

L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto

la rimborsabilità in Italia come terapia

aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad

e s o r d i o  p a r z i a l e ,  c o n  o  s e n z a

generalizzazione secondaria, in pazienti

con epilessia di età pari o superiore ai 2

anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa)

ha infatti esteso l’indicazione di utilizzo

del medicinale, che precedentemente, in

base alla determina del 29 marzo 2018,

poteva essere prescritto a pazienti adulti e

adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo

comunica Ucb Pharma in una nota.

“Questa estensione dell’indicazione di

brivaracetam rappresenta una conquista

importante per i bambini con epilessia in

I t a l i a  –  d i c h i a r a  F e d e r i c o  C h i n n i ,

amministratore delegato di Ucb Pharma

Italia – Siamo molto soddisfatti di poter

condividere questa notizia con clinici e

pazienti, permettendo di fare un passo

avanti verso la riduzione del numero di

crisi ad esordio parziale, di cui soffrono

questi bambini. In Ucb siamo impegnati a

migliorare il più possibile la vita delle

persone affette da epilessia, affrontando

la natura imprevedibile delle crisi e le

conseguenze profonde che possono avere

sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie.

P e r  q u e s t o  s i a m o  p a r t i c o l a r m e n t e

orgogliosi che Ucb confermi nuovamente

il suo impegno e il suo ruolo di azienda di

riferimento in quest’area terapeutica”. 

L’epilessia infantile varia in gravità e

prognosi – si ricorda nella nota – e può

avere profonde conseguenze sullo sviluppo

e sul funzionamento sociale del bambino

che ne soffre. Il carico delle crisi può

compromettere le attività cognitive e gli

effetti sono più gravi nella prima infanzia.

Nonostante queste sfide elevate, pochi

farmaci antiepilettici sono approvati per il

trattamento delle crisi ad esordio parziale,

i n  q u e s t a  p o p o l a z i o n e  d i  p a z i e n t i

vulnerabili.
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Il  r imborso in Ital ia  – approvato in

segui to  a l  v ia  l ibera  a l l ’ es tens ione

dell’indicazione da parte dell’Agenzia

europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo

2022 – si basa sull’estrapolazione di dati

che hanno dimostrato la sicurezza e

l ’ e f f i c a c i a  d i  b r i v a r a c e t a m  i n  u n a

popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di

età). Questo principio di estrapolazione di

dati clinici da studi ben controllati è stato

r i c o n o s c i u t o  d a l l ’ E m a  c o m e

potenzialmente in grado di risolvere il

problema della limitata disponibilità di

dati pediatrici. 

I  farmaci anticrisi  precedentemente

approvati per il trattamento degli adulti

con epilessia – si legge nella nota – stanno

diventando così disponibili per i pazienti

pediatrici con questa patologia. Ucb ha

accolto queste indicazioni, rispondendo a

un’esigenza significativa per questa

popolazione di pazienti poco tutelata. I

dati relativi a brivaracetam nei pazienti

pediatrici hanno incluso l’esposizione a

lungo termine per più di 2 anni.
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LINK: https://www.socialfarma.it/epilessia-brivaracetam-rimborsabile-in-italia-per-i-pazienti-di-eta-pari-o-superiore-ai-2-anni/

2 OTTOBRE 2023 NEWS

Epilessia. Brivaracetam rimborsabile in Italia per
i pazienti di età pari o superiore ai 2 anni

Il farmaco antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia come terapia

aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione

secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. È quanto ha comunicato

l’azienda produttrice Ucb Pharma in una nota.

L’Agenzia Italiana del Farmaco, infatti, ha esteso l’indicazione di utilizzo di brivaracetam, che

precedentemente, in base alla determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti

adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età.

“Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista importante per i

bambini con epilessia in Italia – dichiara Federico Chinni, Amministratore Delegato di UCB

Pharma Italia – Siamo molto soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti,

permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di

cui soffrono questi bambini”.

“In UCB siamo impegnati a migliorare il più possibile la vita delle persone affette da epilessia,

affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che possono avere sui

pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo – conclude Chinni – siamo particolarmente

orgogliosi che UCB confermi nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in

quest’area terapeutica”.

Home NEWS  Epilessia. Brivaracetam Rimborsabile In Italia Per I Pazienti Di Età Pari O Superiore Ai 2 Anni

sanita

   

PIÙ POPOLARE

Contratto farmacisti  collaboratori .
A  B…  di categoria e addetti  ai  lavori

Christian Petrelli / 28 SETTEMBRE 2023

  L O G I N

H O M E DASHBOARD SEZIONI CORSI ONLINE C O N T A T T A C I  R E G I S T R A T I

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

02/10/2023 10:10
Sito Web Socialfarma

243LICE WEB -  Rassegna Stampa 01/10/2023 - 31/10/2023



L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e

sul funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le

attività cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate,

pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in

questa popolazione di pazienti vulnerabili.

 brivaracetam, farmaco antiepilettico, regime di rimborsabilità
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia

L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in
pazienti con epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso l’indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base
alla determina del […]

di Redazione
02 Ottobre 2023 ore 09:30

   

L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso l’indicazione di utilizzo del medicinale, che
precedentemente, in base alla determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb
Pharma in una nota.

“Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista importante per i bambini con epilessia in Italia – dichiara Federico Chinni, amministratore
delegato di Ucb Pharma Italia – Siamo molto soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione
del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile la vita delle persone affette da epilessia,
affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo siamo particolarmente
orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in quest’area terapeutica”. 

L’epilessia infantile varia in gravità e prognosi – si ricorda nella nota – e può avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne
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soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci
antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia – approvato in seguito al via libera all’estensione dell’indicazione da parte dell’Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 – si basa
sull’estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e l’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età). Questo principio di
estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati è stato riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema della limitata disponibilità di dati
pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con epilessia – si legge nella nota – stanno diventando così disponibili per i pazienti pediatrici
con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a un’esigenza significativa per questa popolazione di pazienti poco tutelata. I dati relativi a
brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso l’esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Home Benessere e Salute

Data: 2 Ottobre 2023 09:10 in: Benessere e Salute, Manifestazioni ed Eventi

Al Forum Sistema Salute una
competizione per battere epilessia e
malattie rare

Koncept lancia “Epy Hack” e “Rare Disease Hackathon”

FIRENZE. Una competizione a squadre per battere l’epilessia e le malattie

rare. E’ quella che si svolgerà a Firenze nell’ambito Forum Sistema Salute,

manifestazione medico scientifica di rilievo nazionale, che si terrà alla

Stazione Leopolda di Firenze il 19 e 20 ottobre.

Per sensibilizzare giovani e

studenti universitari e invitarli a

sviluppare soluzioni

tecnologiche e innovative per

affrontare le sfide che

presenta questa patologia,

Koncept, in collaborazione con

la Lega Italiana Contro

l’Epilessia, lancia la prima edizione di “Epy Hack”, una competizione a

squadre in cui le parole chiave sono informazione e integrazione: le sfide

riguardano, infatti, il superamento dello stigma della malattia e la diffusione di

informazioni su come intervenire in caso di crisi epilettica.

Il contest si articolerà in due momenti: una sessione di lavoro online, martedì
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10 ottobre, dalle 9 alle 18, in cui le squadre saranno affiancate da esperti,

pazienti e facilitatori per definire al meglio la propria idea; una sessione di

lavoro al Forum Sistema Salute, venerdì 20 ottobre, per i soli finalisti. A

seguire, nel pomeriggio, ogni team finalista presenterà la propria idea,

maggiormente affinata, di fronte alla giuria. Al termine la cerimonia di

premiazione: in palio 2500 euro.

Per info: contest@koncept.it  e https://forumdellaleopolda.it/epy-hack/

Anche l’Hackathon sulle malattie rare al Forum Sistema Salute, giunto alla

sua ottava edizione: “Rare Disease Hackathon”. Un contest che vuole

avvicinare giovani, e non solo, al tema delle malattie rare con una modalità

coinvolgente e stimolante, in cui emergono spirito di squadra e voglia di

rendersi utili. Quest’anno il Rare Hack sarà dedicato alle malattie da

accumulo lisosomiale e si svolgerà in modalità ibrida: una sessione di lavoro

online giovedì 5 ottobre, in apposite stanze virtuali, in cui le squadre saranno

chiamate a strutturare l’idea progettuale a partire dalla sfida scelta e a

presentarla con un video emozionale capace di comunicare con leggerezza il

tema delle malattie rare e lanciare un messaggio di speranza; una sessione

di lavoro in presenza per i soli finalisti e premiazione giovedì 19 ottobre: i

team che avranno passato la prima selezione definiranno il business model e

prepareranno un lancio per convincere in pochissimi minuti i giurati sulla

bontà della propria idea. Parteciperanno studenti universitari, neolaureati,

ricercatori, creative designer, startupper. In palio un premio di 5.000 euro.

Per info: https://forumdellaleopolda.it/rare-disease-hackathon-2023/ e cont

est@koncept.it
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L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilità in Italia come
terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o
senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di età pari o
superiore ai 2 anni. L'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso
l'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla
determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una
nota.

"Questa estensione dell'indicazione di brivaracetam rappresenta una
conquista importante per i bambini con epilessia in Italia - dichiara Federico
Chinni, amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto
soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti,
permettendo di fare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi
ad esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a
migliorare il più possibile la vita delle persone affette da epilessia,
affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde
che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo
siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo
impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in quest'area terapeutica". 

L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda nella nota - e può
avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del
bambino che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività
cognitive e gli effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste
sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento
delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia - approvato in seguito al via libera all'estensione
dell'indicazione da parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13
marzo 2022 - si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la
sicurezza e l'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai
4 anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben
controllati è stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in grado di
risolvere il problema della limitata disponibilità di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti
con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando così disponibili per i
pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni,
rispondendo a un'esigenza significativa per questa popolazione di pazienti
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poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno
incluso l'esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2

anni in su per epilessia
02 OTT 2023

     

oma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la

rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad

esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di

età pari o superiore ai 2 anni. L'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso

l'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla determina del

29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16

anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota.

"Questa estensione dell'indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista

importante per i bambini con epilessia in Italia - dichiara Federico Chinni,

amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto soddisfatti di poter

condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo avanti

verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono questi

bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile la vita delle persone

affette da epilessia, affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le conseguenze

profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo

siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamente il suo impegno e il suo

ruolo di azienda di riferimento in quest'area terapeutica". 

L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda nella nota - e può avere

profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne

soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività cognitive e gli effetti sono più

gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici
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sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione

di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia - approvato in seguito al via libera all'estensione dell'indicazione da

parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 - si basa

sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e l'efficacia di brivaracetam

in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età). Questo principio di estrapolazione

di dati clinici da studi ben controllati è stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente

in grado di risolvere il problema della limitata disponibilità di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con epilessia

- si legge nella nota - stanno diventando così disponibili per i pazienti pediatrici con

questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a un'esigenza

significativa per questa popolazione di pazienti poco tutelata. I dati relativi a

brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso l'esposizione a lungo termine per più

di 2 anni.
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la

rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad

esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia

di età pari o superiore ai 2 anni. L'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti

esteso l'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla

determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e

adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota.
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"Questa estensione dell'indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista

importante per i bambini con epilessia in Italia - dichiara Federico Chinni,

amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto soddisfatti di poter

condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo

avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono

questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile la vita delle

persone affette da epilessia, affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le

conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro

famiglie. Per questo siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi

nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in quest'area

terapeutica". 

L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda nella nota - e può avere

profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino

che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività cognitive e gli effetti

sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci

antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in

questa popolazione di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia - approvato in seguito al via libera all'estensione dell'indicazione

da parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 - si basa

sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e l'efficacia di

brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età). Questo

principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati è stato

riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema della

limitata disponibilità di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con

epilessia - si legge nella nota - stanno diventando così disponibili per i pazienti

pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a

un'esigenza significativa per questa popolazione di pazienti poco tutelata. I dati

relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso l'esposizione a lungo

termine per più di 2 anni.
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FARMACI, AIFA ESTENDE RIMBORSO
BRIVARACETAM DAI 2 ANNI IN SU
PER EPILESSIA

Di: Redazione Sardegna Live

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la
rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia
di età pari o superiore ai 2 anni. L'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti
esteso l'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla
determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in una nota.

"Questa estensione dell'indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista
importante per i bambini con epilessia in Italia - dichiara Federico Chinni,
amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto soddisfatti di poter
condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un passo
avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono
questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile la vita delle
persone affette da epilessia, affrontando la natura imprevedibile delle crisi e le
conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro
famiglie. Per questo siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi
nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in quest'area
terapeutica". 

L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda nella nota - e può avere
profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino
che ne soffre. Il carico delle crisi può compromettere le attività cognitive e gli
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effetti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi
farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio
parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia - approvato in seguito al via libera all'estensione
dell'indicazione da parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo
2022 - si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e
l'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di età).
Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati è stato
riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema della
limitata disponibilità di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con
epilessia - si legge nella nota - stanno diventando così disponibili per i pazienti
pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a
un'esigenza significativa per questa popolazione di pazienti poco tutelata. I dati
relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso l'esposizione a lungo
termine per più di 2 anni.
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la

rimborsabilità in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad

esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con

epilessia di età pari o superiore ai 2 anni. L'Agenzia italiana del farmaco (Aifa)

ha infatti esteso l'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente,

in base alla determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti

adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di età. Lo comunica Ucb Pharma in

una nota.
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"Questa estensione dell'indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista

importante per i bambini con epilessia in Italia - dichiara Federico Chinni,

amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto soddisfatti di

poter condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un

passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui

so rono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il più possibile

la vita delle persone a ette da epilessia, a rontando la natura imprevedibile

delle crisi e le conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici

e sulle loro famiglie. Per questo siamo particolarmente orgogliosi che Ucb

confermi nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento

in quest'area terapeutica". 

L'epilessia infantile varia in gravità e prognosi - si ricorda nella nota - e può

avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del

bambino che ne so re. Il carico delle crisi può compromettere le attività

cognitive e gli e etti sono più gravi nella prima infanzia. Nonostante queste

s de elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento

delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

Il rimborso in Italia - approvato in seguito al via libera all'estensione

dell'indicazione da parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13

marzo 2022 - si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la

sicurezza e l'e cacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4

anni di età). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben

controllati è stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in grado di

risolvere il problema della limitata disponibilità di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti

con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando così disponibili per i

pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni,

rispondendo a un'esigenza signi cativa per questa popolazione di pazienti

poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno

incluso l'esposizione a lungo termine per più di 2 anni.
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