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AOU MAGGIORE DELLA CARITA Uno spazio per cercare di offrire delle risposte ai bisogni in ambito assistenziale, ricreativo, scolastico o lavorativo

Epilessia, inaugurato lo spazio informativo del progetto Respiro

«In Ttalia, circa 600 mila
persone (40 mila solo in
Piemonte) soffrono di epi-
lessia, una malattia neu-
rologica tra le piu frequenti e
un terzo dei pazienti, bam-
bini e adulti, spesso non
rispondono alle terapie con-
venzionali». Cosi il professor
Roberto Cantello, a capo
della Clinica Neurologica
dell’Azienda Ospedalie-
ro-Universitaria di Novara,
durante la presentazione del
progetto  “Respiro” (REgi-
stro delle Epilessie e SPa-
zioInfoRmativQ) dedicato a
chi sviluppa questa pato-
logia.

Da oggi, infatti, & attivo uno
spazio informativo dove per-
sonale qualificato sara in
grado di fornire agli in-
teressati ogni tipo di con-
sulenza in ambito assisten-
ziale, ricreativo, scolastico o
lavorativo, sia presso il Cen-
tro Epilessie dell’adulto del-
la Clinica Neurologica (pad.
A, piano 1 - lunedi e venerdi

dalle 9 alle 12 oppure mer-
coledi dalle 14 alle 17) sia
nel Centro Epilessie dell’eta
evolutiva della Neuropsi-
chiatria Infantile (sede San
Giuliano - lunedi dalle 15,30
alle 18).

A rendere unica e ancora piu
utile I'idea, c’e poi la volonta
di creare «il primo registro
italiano delle epilessie» ha
sottolineato il direttore ge-
nerale dell’ospedale Mag-
giore, Gianfranco Zulian, al
fine di mettere a sistema una
serie di dati indispensabili
nel trattamento dei casi pin
delicati e nella catalogazione
delle diverse variabili che
rendono complesso 1'ap-
proccio all’epilessia.

«Il cosiddetto “registro di
malattia” - ha spiegato il
responsabile del Centro Epi-
lessie dell’adulto, Gionata
Strigaro -, c¢i consentira di
lavorare con una banca dati
aggiornata, migliorando in
questo modo gli studi epi-
demiologici e la pianifica-

zione di servizi sanitari ade-

guati. Uno strumento mo-
derno su piattaforma di-
gitale che, grazie alla col-
laborazione con Fpi - Fon-
dazione Piemonte Innova di
Torino, produrra un servizio
interattivo per lo scambio
veloce di informazioni (ad
es. diario e video-Eeg di
monitoraggio delle crisi,
scheda della terapia farma-
cologica ecc.) a beneficio di
tutte le figure coinvolte nel
processo di cura della per-
sona con epilessia». Oltre
all’attivita sinergica dei due
centri ospedalieri riconosciu-
ti dalla Lega Italiana Contro
I"Epilessia (Lice), I'iniziativa
& stata realizzata con il
sostegno del Fondo Amico
Canobio tramite Fondazio-
ne Comunita Novarese
(Fecn) e dell’Associazione
Italiana Epilessia Farmaco-
resistente Aps (Aief), senza
dimenticare gli eventi or-
ganizzati per la raccolta fon-
di da parte di Acn (Au-

toamatori Club Novara),
Rotary Novara e Rotary Val
Ticino, ForLife e Novara
Corse. Realta locali «pronte
a rinnovare tutto il supporto

necessario anche in futuro»
ha affermato il vicepresi-
dente di Fcn, Roberto San-
tagostino. Per maggiori det-
tagli, il progetto “Respiro”

mette a disposizione il nu-
mero 339/8194125 €
I'e-mail respiro.epiles-
sia@maggioreosp.novara.it.

® Sara Perozzi

10



30/10/2023 . . diffusione:45000
Pag. 5 Corriere di Novara

PROGETTO RESPIRO | referenti del Centro Epilessie dell'adulto (Clinica Neurologica), del Centro Epi-
lessie dell'eta evolutiva (Neuropsichiatria Infantile) e delle associazioni novaresi coinvolte
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30/09/2023

Radio Marte

30 settembre 2023

Radio
Marte

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 Attualita condotto da Peppe lannicelli.
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Nella “Citta 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 I'Hotel Monte Sarago, in occasione del
Sesto Congresso della Sezione Apulo Lucana della LICE
(Lega Italiana Contro I'Epilessia), in programma sabato 4
novembre 2023.

Quest'anno, il focus sara 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 I'approccio
terapeutico, richiedendo un trattamento su misura per
ogni singolo paziente.

L’evento ¢ 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 Eta 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 ¢ il Dott. Giovanni

Boero, Coordinatore Lega Italiana Sezione Apulo - Lucana:

“Continua lattivita della Lega Italiana Contro UEpilessia 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 e diventata una branca estremamente
complessa, con mille variegature, che rendono sempre piu
personalizzato il trattamento di ciascun paziente. Non esiste
piu semplicisticamente lepilessia, ma esiste la persona con
epilessia, ed il nostro unico obiettivo e sempre quello di
curare al meglio i nostri pazienti”.

La partecipazione gratuita al convegno, destinata a cento
professionisti sanitari, permettera di fornire allaudience
un nuovo punto di vista sulla patologia in oggetto e sulla
sua complessita.

L'evento e patrocinato dalla Lega Italiana Contro I'Epilessia
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Posts

Lecce - 18esima
edizione di
Agrogepaciok, Salone
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L’Ep 11653121 in Popolazioni Speciali

GCONGRESSO SEZIONE APULO LUCANA LICE

(LEGAIT! AL ] ANA CONTRO L’EPILESSIA)

SABATO, 4 NOVEMBRE ‘23 - OSTUNI (BR)
HOTEL MONTE SARAGO

. 17

L'epilessia in popolazioni speciali, 6° congresso

sezione apulo lucana LICE (Lega italiana contro
lepilessia) a Ostuni

31OTTOBRE 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 'Hotel Monte Sarago, in
occasione del Sesto Congresso della Sezione Apulo Lucana della LICE (Lega

ltaliana Contro UEpilessio), in programma sabato 4 novembre 2023.

Quest'anno, il focus sara sullEpilessia in Popolazioni Speciali (bambino, donna in
gravidanza ed anziano), un caompo complesso e diversificato in termini di eziologio,
sintomatologia e prognosi. L'evoluzione della conoscenza sullorigine della malattia
ha ridefinito lapproccio terapeutico, richiedendo un trattamento su misura per

ogni singolo paziente.

L'evento e 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. Epilessio/EEG Eta
Evolutiva, Osp. S. Paolo - Bari), Maria Lucia Fratello (Dirigente Medico Neurologia,
Osp. S. Francesco, Venosa), Teresa Francavilla (Dirigente Medico Clinica
Neurologica |, Policlinico - Bari) e Augusto Maria Rini (Direttore UO Neurologio, Osp.
Perrino - Brindisi).

Ad introdurre i temi del congresso ¢ il Dott. Giovanni Boero, Coordinatore Lega
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ltaliona Sezione Apulo - Lucana: “Continua lattivita della Lega Italiana Contro
lEpilessia di divulgazione e crescita culturale, grazie al confronto tra specialisti
che quotidianamente operano presso il nostro territorio ed esperti provenienti da
fuori regione. L'epilettologiae diventata una branca estremamente complessa, con
mille variegature, che rendono sempre piu personalizzato il trattamento di ciascun
paziente. Non esiste pil semplicisticamente lepilessia, ma esiste la persona con
epilessiq, ed il nostro unico obiettivo € sempre quello di curare al meglio i nostri
pazienti®.

La partecipazione gratuita al convegno, destinata a cento professionisti sanitari,
permettera di fornire allaudience un nuovo punto di vista sulla patologia in

oggetto e sulla sua complessita.

L'eventoé patrocinato dalla Lega ltaliana Contro Epilessia ed organizzato dal
Provider ECM (Educazione Continua in Medicina) Qibli srl.

Informazioni ed iscrizioni
Qibli srl - info@qibli.it
Tel. +39 099 9908003
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Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di
cannabis per alcune forme di epilessia
farmaco-resistente”

“Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perché ora abbiamo la
possibilita 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 I'epilessia, a margine del media
tutorial “Cannabis e Sanita. Ripartire dalla Scienza”, promosso da AdnKronos

Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals.
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Tutto cio che c'e da sapere sulla cannabis
terapeutica

Dai principi attivi, alle normative fino all'importanza della prescrizione medica. | punti chiave per un corretto utilizzo

Francesca Morelli 30 ottobre 2023 - 0

Chiarezza, differenziazione, appropriatezza prescrittiva: sono concetti chiave che

Iscriviti alle nostre newsletter

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

pili in caso di sostanze critiche quali la cannabis e i suoi derivati.
Leggi Farmacia News

Di meccanismi di azione, principi attivi, tipologia di prodotti ad uso terapeutico e
medico, e anche no, e di regolatorio si & discusso in occasione dell’evento “Cannabis ﬁ"“" o A TP

H
L]
Farmacianews
AVRILPNTD  LAVENDMN
DI EGSLATURA ~ EMOTTA

e Sanita. 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, € 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 Autorita Regolatorie e prodotti a base di cannabis non
approvati dalle Autorita Regolatorie - e la cannabis ad uso ludico, cioé prodotti di
consumo contenenti CBD (cannabidiolo). Si tratta di tre categorie ben distinte,
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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. n.10 - Novembre 2023

«Sotto I'aspetto farmacologico - spiega il Professor Giorgio Racagni, Past President :

e . esor I , Farmacianews
SIF (Societa Italiana Farmacologia) - la cannabis € una pianta che contiene il ;
prevalentemente due principi attivi, il cannabidiolo (CBD) e il tetraidrocannabinolo MMRLAURER  BABY-CARE

(THC), quest’ultimo in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro
organismo, che contribuisce all’'omeostasi, ossia alla stabilita dell'ambiente interno del
corpo stesso, e che si attiva per riportare I’equilibrio quando questa viene meno, cosi
come una sua “disregolazione” puo contribuire ad eventi patologici».

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

arachidonoilglicerolo), i quali sarebbero in grado di legare con due recettori di
endocannabinoidi endogeni, prodotti cioé naturalmente dall’organismo: i CB1, presenti
soprattutto nel sistema nervoso centrale, e i CB2, che a livello periferico si trovano
soprattutto nelle cellule immunitarie.

«Cosi come avviene con i cannabinoidi endogeni — prosegue Racagni - il sistema
endocannabinoide si attiva anche in presenza di cannabinoidi non endogeni, cioe 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, € 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».

n.8 - Settembre 2023

Edicola Web

Leggi Tema Farmacia
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Ligiene orale & tutia
questione di equilibrio.

Appropriatezza prescrittiva

Sono due le categorie: farmaci a base di cannabis approvati dalle Autorita
Regolatorie, ovvero sottoposti a programmi rigorosi di sperimentazioni cliniche, al
pari di ogni altro farmaco, e prodotti a base di cannabis non approvati dalle
Autorita Regolatorie che sono considerati un trattamento sintomatico integrato ai
trattamenti standard, cioe non un vero e proprio farmaco per I'assenza di evidenze
e/o di studi scientifici che ne comprovino il reale supporto allindicazione terapeutica
per cui sono prescritti.

Indicati con il nome di cannabis “"medica” o “terapeutica”, questi prodotti sono

22
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galenici preparati dal farmacista secondo prescrizione medica e impiegati per lo ;ﬂ ‘Eﬂ
pill nel trattamento del dolore cronico, oncologico e/o associato a sclerosi multipla e g

a lesioni del midollo spinale, rilasciati al paziente dietro presentazione di una ricetta Ligiena crale & tutta
questione di equilibrio.

medica non ripetibile.

Farmaci e prodotti a base di cannabis richiedono sempre appropriatezza prescrittiva:
«Di norma l'appropriatezza e riferita a un farmaco - chiarisce il Professor Marco
Pistis, Ordinario di Farmacologia presso I'Universita 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 € noto il rapporto rischio/benefico: una
tutela per il paziente: «Utilizzati nella maniera appropriata - aggiunge il Professor
Emilio Russo, Ordinario di Farmacologia all’Universita Magna Grecia di Catanzaro -
questi farmaci consentono di potenziare il beneficio rispetto al rischio. In caso
contrario, questo rapporto si shilancia a svantaggio di una minor efficacia o dello
sviluppo di tossicita e effetti collaterali».

n.7 - Luglio 2023

Piu difficile & applicare il concetto di appropriatezza a farmaci non approvati Edicola Web
per specifiche indicazioni, quali integratori, prodotti erboristici per i quali esiste
comunque un sistema di fitovigilanza, gestito dall’Istituto Superiore di sanita: «Per la
cannabis medica - prosegue Russo —non sempre & conosciuto il profilo di tollerabilita [N Dl RlZZi
di alcune formulazioni o estratti, pertanto il prescrittore si carica di una responsabilita UT'L'
medica, esponendo il paziente a un rischio che non & perfettamente noto».

Lo specialista e il “prescrittore” chiave

Kosmeti
Il rischio piu grave sono da un lato I'automedicazione, condizionata dalla lettura OSm (H

su siti fake e social di effetti “miracolosi” verso la cura delle patologie pil disparate e in |ND|R|ZZ| UTl |—|

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

adeguata, ovvero non fatta dallo specialista.

I'Erborista

«Quest’ultimo - afferma la Dottoressa Laura Tassi, Presidente LICE (Lega Italiana A A . A
Lignani: attivita in malattie

Contro I'Epilessia), patologia in cui la cannabis trova impiego in alcune forme di degenerative e depressione

malattia - ¢ il referente indispensabile: garantisce a monte una diagnosi precisa e

puntuale e valuta l'interazione tra farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono Infertilita femminile e piante
e possono essere molto gravi. Va considerato, infatti, che la cannabis non viene mai medicinali

prescritta da sola, ma in add-on con altre terapie; cio richiede che lo specialista abbia . . L
una formazione adeguata all’utilizzo della cannabis e che monitori attentamente il Ginseng rosso e sintomi urinari
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 cid che & naturale non faccia male: non € cosi, in caso di cannabis in

particolare Diabete di tipo 2, esercizio fisico
piu efficace al mattino e al
pomeriggio

TAG cannabis terapeutica normative prescrizione

Lombalgia cronica, la terapia di
rielaborazione puo aiutare e
controllare il dolore

n u n E Carenza di vitamina D negli
italiani

Dermakos
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Quando la cannabis diventa terapeutica

Dalla regolamentazione alla prescrizione medica fino alla sicurezza. Tutto cio che c'e da sapere sull'utilizzo di questa
pianta in campo medico.

Francesca Morelli 30 Ottobre 2023 ®7 - 0

Hoann

Ci vuole innanzitutto chiarezza: la cannabis va correttamente conosciuta in

Leggi Medicina Integrata

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

oot : —

o T A
Principi, ancor pit che concetti, che ne consentono una somministrazione oculata, LL llﬂj )l( Jll\_\m,
appropriata e accurata, al paziente giusto e nelle modalita per ricavarne un reale NI FA AL A

beneficio clinico.

Si e discusso sul tema in occasione dell’evento “Cannabis e Sanita. Ripartire dalla
Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione con il supporto non
condizionato di Jazz Pharmaceuticals.

La questione legislativa

L q?m_"mm. CATL

La cannabis e sicura? Intesa come “prodotto” in quanto tale si: per la Legge n.5 - Ottobre 2023

Fis

Italiana, & controllata. E cioé (s)oggetta a leggi che ne disciplinano la coltivazione
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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 € tenuto,
proprio perché la sostanza & controllata, a definire i livelli di TCH ammessi nelle
coltivazioni, per I'Italia & dello 0,2%.

Varieta 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: I'anandamide e il 2-AG (2-arachidonoilglicerolo), sono quelli
attualmente studiati.

«Il THC - spiega il Professor Giorgio Racagni, Past President SIF (Societa 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.

| derivati

Vanno distinti in tre macrocategorie: la prima cui appartengono i farmaci a base di
cannabis approvati dalle Autorita regolatorie. «Attualmente disponiamo di

due farmaci a base di cannabidiolo - dichiara il Professor Marco Pistis, Ordinario
di Farmacologia presso I’'Universita degli Studi di Cagliari - uno costituito da una
miscela di THC e di CBD in proporzione 1:1 che & approvato nel trattamento del
dolore nella spasticita e nella sclerosi multipla ed & prescrivibile da neurologi. I
secondo é costituito solo da CBD, ad azione antiepilettica, ed & 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

n.4 - Settembre 2023
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cannabis, definiti cannabis terapeutica o medica, non approvati dalla Autorita
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».

Cio che differenzia il tipo di cannabis é il contenuto di principio attivo: esistono
varieta 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 varieta di cannabis pil 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 & metabolizzato dagli stessi enzimi che
metabolizzano i farmaci.

La sicurezza

Oltre che dal Regolatorio, & 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 I'Epilessia) - non viene mai prescritta da sola, ma insieme ad altre
terapie e cio 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’'Universita 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 tossicita e effetti collaterali. In caso

Diabete gestazionale: la vitamina D
riduce rischio complicanze nel
neonato? Parrebbe di si

Fegato grasso: le calorie contano,
ma ancora di piu la qualita dei
macronutrienti

L'efficacia dei FOS dipende dall'eta
del soggetto? Uno studio
statunitense

Cannella nella patologia renale
cronica
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di cannabis medica, invece, dove in alcuni casi € riconosciuta una efficacia, ma non
confermata da studi clinici e/o di cui non si conosce il profilo di tollerabilita di alcune
formulazioni o estratti, subentra una responsabilita medica, in cui il medico
prescrittore espone il paziente a un rischio che non & perfettamente noto».

1l tema dell’appropriatezza prescrittiva & cruciale anche per il regolatore: «Una
prescrizione farmacologica puo essere considerata appropriata se effettuata
all'interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si & dimostrato efficace

e delle indicazioni d’uso (dose e durata del trattamento) - commenta

la Professoressa Marcella Marletta, Esperta di Sanita Pubblica e gia Direttore
Generale della Direzione dei farmaci, dispositivi medici e della sicurezza delle cure del
Ministero della Salute -. Tema ancor piu centrale quando si parla di cannabis medica,
dove & opportuno che siano mantenute o implementate laddove mancanti misure che
garantiscano l'appropriatezza prescrittiva di questi prodotti».

Infine, la conoscenza del paziente, non puo prescindere dall’appropriatezza
prescrittiva, che parte da una accurata anamnesi, ad esempio una storia di abuso o di
malattie psichiatriche, controindicano la prescrizione di cannabis terapeutica che
potrebbe esacerbarne le manifestazioni o indurne un abuso.

/.(I  cannabis terapeutica  prescrizione medica

Hoann
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A cura di Roberta Raviolo
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L'epilessia bambini & un disturbo neurologico che
causa convulsioni, cadute, perdita di coscienza. Si
puo controllare efficacemente a patto che la
diagnosi sia corretta. Ecco come intervenire in
caso di crisi
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s Sintomi dell'epilessia nei bambini

s Epilessia bambini, limportanza del sostegno
w | diversi tipi di crisi epilettica

s Come si scopre I'epilessia nei bambini

s Come comportarsi

s Come si cura I'epilessia bambini

a:z ‘epilessia bambini & un evento non raro, che a volte si presenta come un
episodio unico in tutta la vita. In altri casi, si manifesta con crisi piu 0 meno intense,
che possono anche ripetersi nel tempo. Secondo gli esperti, compare proprio
nellinfanzia e in generale nelle persone di eta inferiore ai 20 anni. Dovuta a
predisposizione famigliare o a traumi subiti dal cervello, 'epilessia bambini puo
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 & una sorta di “scarica elettrica” che coinvolge le cellule del cervello,
provocando movimenti bruschi ed incontrollati, perdita di contatto con 'ambiente,
cadute simili a svenimenti. La crisi epilettica & scatenata da un improwviso eccesso
di attivita delle cellule cerebrali, che puo 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 puo 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, I'importanza del sostegno

| bambini sono la categoria piu 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, €
fondamentale garantire loro il completo sostegno dei genitori, della famiglia in
generale e della scuola.

® |nnanzitutto, 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 capacita e la sua
intelligenza non risentono della malattia in sé. E' necessario creare attorno a lui
un clima il pit possibile sereno, come deve essere quello di tutti gli altri bambini.

s || piccolo non deve essere mai trattato come un malato e gli si deve permettere
di giocare in piena liberta. Pud anche praticare sport, anche se in alcuni, come il
nuoto, & opportuna la vicinanza di adulti.

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

| 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 pit globali, come la perdita
della coscienza.

Crisi generalizzata

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

Come si scopre I'epilessia nei bambini

Per capire se si tratta realmente di epilessia & necessario che il medico valuti le
modalita con le quali si € presentata la crisi, coinvolgendo le persone che hanno
avuto modo di osservarla. Nei bambini, &€ 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 possibilita che si tratti
realmente di crisi epilettiche. Occorrono quindi alcuni esami strumentali. Vediamo
quali.

s |'elettroencefalogramma, che attraverso il posizionamento di alcuni elettrodi
individua la presenza di anomalie nel circuito elettrico del cervello;

s ['elettroencefalogramma dinamico, che si effettua con una apparecchiatura che
siindossa e che consente di registrare l'attivita del cervello per un tempo
prolungato, mentre il bambino svolge le sue normali attivita quotidiane;

= || video-elettroencefalogramma, che si serve di una telecamera per verificare se
esiste una relazione tra la crisi e la normale attivita 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 pud
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, & 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 & necessario e non
cercare di aprire la bocca del bambino;

6. Far condurre al bambino con epilessia una vita il pit 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'iperattivita delle cellule cerebrali. Il dosaggio va
stabilito soltanto sotto controllo medico in rapporto al peso e all'eta. Con I'andare
del tempo, anche diminuendo la somministrazione dei farmaci, le crisi tenderanno
a presentarsi con frequenza sempre minore. Puo considerarsi completamente
guarito solo chi non € piu soggetto a crisi, anche se deve continuare il trattamento.
Non sempre & possibile eliminare completamente le crisi: tuttavia, allo stato
attuale delle conoscenze scientifiche, € possibile renderle meno improwvise e piu
controllabili.

Foto di Yan Krukau da Pexels

In breve

Lepilessia bambini deve essere distinta da
altri disturbi come la sincope e il terrore
notturno. Una volta fatta la diagnosi. si deve
Sequire con attenzione la cura farmacologica
e far condurre al piccolo una vita il pit
possibile hormale.
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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,
lattenzione maggiore va rivolta a possibili cadute

LICE - Lega Italiana contro I'Epilessia

La Lega Italiana Contro L'Epilessia € una societa scientifica il cui obiettivo statutario é quello di
contribuire alla cura e all'assistenza dei pazienti con epilessia
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sostituire il rapporto diretto fra professionisti della salute e l'utente. E pertanto
opportuno consultare sempre il proprio medico curante e/o specialisti.

UTILIZZA | 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
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» 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 € 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'e
disaccordo tra specialisti?

23/10/2023  Gli Specialisti Rispondono

di Dottor Giorgio Rossi

La diagnosi di autismo & basata principalmente sull'osservazione, che puo
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
€ comungue grave. »

FAI LA TUA DOMANDA AGLI SPECIALISTI
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“SRAGIONE &

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

OTTOBRE 30, 2023

Laura Tassi
presidente Lice - Lega italiana contro I'epilessia

00:00 / 00:00

“Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perche ora abbiamo la
possibilita 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 I'epilessia, a margine del media tutorial “Cannabis e
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Sanita. Ripartire dalla Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione con
il supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals.
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farmaco-resistente, ovvero la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox-
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Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a
base di cannabis per alcune forme di

epilessia farmaco-resistente”

Lunedi 30 Ottobre 2023

(Adnkronos) - “Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perché ora abbiamo la
possibilita 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 I'epilessia, a margine del media tutorial “Cannabis e Sanita. Ripartire dalla
Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione con il supporto non condizionato

di Jazz Pharmaceuticals.

ACCEDI
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Lunedi 30 Ottobre - agg. 09:59
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Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di
cannabis per alcune forme di epilessia farmaco-
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(Adnkronos) - “Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perché ora .ﬂl im[l’ﬁﬁagm’ 10 @

abbiamo la possibilita di utilizzare un farmaco a base di cannabis, quindi un vero
prodotto farmaceutico farmacologico, per la cura di alcune forme di epilessia Armita Geravand, a Teheran cori dalle
farmaco-resistente, ovvero la sindrome di Dravet, la sindrome di Lennox- finestre: «Morte al regime assassino di
Gastaut e la sclerosi tuberosa”. Lo ha detto la dottoressa Laura Tassi, presidente bambini»

della Lice — Lega italiana contro I'epilessia, a margine del media tutorial
“Cannabis e Sanita. 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”

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

abbiamo la possibilita 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 I'epilessia, a margine del media
tutorial “Cannabis e Sanita. Ripartire dalla Scienza”, promosso da AdnKronos
Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Ultimo aggiornamento: Lunedi 30 Ottobre 2023, 09:55

© RIPRODUZIONE RISERVATA

44



30/10/2023 00:10 .
Sito Web stream?24.ilsole24o0re.com

LINK: https://stream24.ilsole24ore.com/video/italia/salute-tassi-disponibile-farmaco-base-cannabis-alcune-forme-epilessia-farmaco-resistente/ AF8fG...

1150k Qél DLBE

Video

Naviga Serie Gallery Podcast Brand Connect
= Q Lunedi30 Ottobre 2023 E g @ ® @

ABBONATI Accedi 2

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

30 ottobre 2023

f X (in

“Siamo molto fortunati nel campo dell’epilessia, perche ora abbiamo la possibilita
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
I’epilessia, a margine del media tutorial “Cannabis e Sanita. Ripartire dalla
Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione con il supporto non

condizionato di Jazz Pharmaceuticals.
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Epilessie rare, la Calabria e lenta nelle procedure di
diagnosi genetica

Le epilessie rare si contraddistinguono per la difficolta di diagnosi, specialmente quella genetica. La Calabria e la
Sicilia sono tra le regioni sempre pit in difficolta
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29/10/2023
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A Montescuro parte

COSENZA - Le epilessie rare si contraddistinguono per la difficolta di diagnosi,
specialmente quella genetica, e per la farmaco-resistenza in un contesto gia
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
complessita dovute alla lentezza nelle procedure di diagnosi genetica e al

il progetto
sperimentale di
terapia forestale
contro ansia e stress
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difficoltoso accesso al farmaco, causando mobilita extraregionale: | clinici:
“Numerosi pazienti viaggiano verso il Nord Italia per ottenere diagnosi con tempi
pit rapidi e una presa in carico piu adeguata”.
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RADIOCATTIVA MI PIACE

Come discusso nel webinar “EPILESSIE RARE: STATO DELL'ARTE E NUOVI
ORIZZONTI DI CURA" di Motore Sanit3, 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 € portarle all'attenzione della societa 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
pero 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,
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Lavoro, anche
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e quindi € presumibile che questi casi siano fortemente sottostimati. Le epilessie

farmacoresistenti rappresentano circa il 30% di tutte le forme di epilessia, sono 2,040 Iscritti

0000

SEGUI

ISCRIVITI

caratterizzate da una ampia variabilita eziopatogenetica e clinica, e necessitano
di competenze e conoscenze dedicate. Molte di queste epilessie “non responder”
sono epilessie rare, per lo pit ad esordio in eta pediatrica, con tendenza alla
cronicita e quindi con un impatto psico-sociale impegnativo.

A titolo di esempio, come ha illustrato Oriano Mecarelli, Past President Lega
Italiana Contro I'Epilessia (LICE) — gia Sapienza Universita di Roma, Dipartimento
Neuroscienze Umane-per la sindrome di Lennox Gastaut & stimata una
prevalenza di 7.200 casi ma sono solo 5.040 le diagnosi (70%) accertate; per la
sindrome di Dravet la prevalenza stimata & di 1.500 casi con sole 900 diagnosi
(60%) mentre per la sclerosi tuberosa la prevalenza stimata & di 5.400 casi con
sole 3.078 diagnosi (57%).

L’esperienza siciliana ¢ 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 criticita. <<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 criticita generano la mobilita
extraregionale: molti pazienti viaggiano al nord Italia per ottenere diagnosi con
tempi piu precoci e una presa in carico piu adeguata>>. Il dottor Elia € inoltre
intervenuto sul tema dell’'uso dei farmaci, evidenziando la necessita di una
maggiore semplicita nella loro gestione da un punto di vista burocratico a
beneficio non solo dei clinici ma soprattutto dei pazienti: <<L'armamentario &
aumentato moltissimo, ma c’e 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 pit complessa per
noi la pratica clinica ma soprattutto per le famiglie per poter avere il farmaco con
una certa semplicita>>.

Un altro tema chiave affrontato dal gruppo di esperti & stata la presa in carico e
la gestione dei pazienti, soprattutto nella fase di transizione tra I'eta pediatrica
e quella adulta: <<Dobbiamo andare incontro alle esigenze dell’'utenza e delle
famiglie>> & I'appello di Renato Scifo, Direttore dell’'Unita operativa complessa di
Neuropsichiatria dell'infanzia e dell'adolescenza del P.O. di Acireale dell’ASP di
Catania e Segretario regionale della Societa 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 eta 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 I'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 dovra 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 I'Alleanza Epilessie Rare
e Complesse su queste tematiche <<Il primo — spiega Katia Santoro - riguarda
una survey sulle epilessie rare e complesse che partira a novembre, I'obiettivo
e ottenere dati piu completi rispetto a queste patologie; un altro progetto
riguarda la continuita delle cure (transizione): c'e bisogno che tutto quello che &
stato fatto, dal primo giorno in cui si & manifestata la malattia, venga proseguito.
L'Alleanza sta lavorando anche ad un progetto pilota in collaborazione con
diversi centri di Italia trasversalmente alle societa scientifiche per ottenere la
continuita di cura di cui i pazienti hanno bisogno>>.

Secondo Emilio Russo, Professore Ordinario di Farmacologia presso Universita di
Catanzaro, la problematica riscontrata relativamente alla gestione olistica dei
pazienti & 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 mobilita oltre il confine regionale. C'@ molto da fare e serve sedersi ad un
tavolo coinvolgendo in primis le associazioni di pazienti per trovare
soluzioni>>.

| temi evidenziati sono stati ulteriormente avvalorati anche da Fabrizio
Farnetani, Componente del Consiglio direttivo UNIAMO: <<F'’
assolutamente necessario dare corso a quanto previsto nel PNMR
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recentemente approvato, rendendo piu rapide e trasparenti le procedure di
diagnosi genetica, predisponendo i PDTA e migliorando I'efficienza della presa
in carico territoriale dei pazienti e delle loro famiglie per alleviare I'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 I'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 sanita. Il Governo ci sta dando un aiuto
importante nonostante le enormi difficolta dal punto di vista legislativo>>.
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, argomento € “spinoso”, sotto molti punti di vista. C’é€ ancora molto da

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

perché si rischia di fornire informazioni sbagliate. O perlomeno di
interpretare le informazioni in modo non corretto. Ed ecco quindi che a Milano
I'incontro di “informazione” e “formazione”“Cannabis e Sanita. Ripartire
dalla Scienza”, promosso da AdnKronos Comunicazione conil supporto
non condizionato di Jazz Pharmaceuticals, fa il punto con l'obiettivo di fare luce
su untema che registra un interesse crescente, ma che, a volte, si scontra con la
sua stessa complessita e con I'utilizzo di una terminologia non sempre
appropriata.

Obiettivo: mettere in luce le differenze tra: farmaci a base di cannabis
approvati dalle Autorita Regolatorie, prodotti a base di cannabis non approvati
dalle Autorita Regolatorie e prodotti di consumo contenenti cannabidiolo
(CBD) partendo da chiarezza, differenziazione, appropriatezza quando si
affronta il tema della cannabis in sanita.

Inprincipio fu ...1a pianta... perché di fatto la cannabis contiene diversi
principi attivi, con interessanti potenzialita, che la comunita scientifica sta
imparando a conoscere e utilizzare sempre piu. Per questo & 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, € importante fare delle distinzioni: ci sono farmaci a basedi
cannabis approvati dalle Autorita Regolatorie, prodotti a base di
cannabis non approvati dalle Autorita Regolatorie (c.d. cannabis medica)
eprodotti di consumo contenenti CBD (cannabidiolo). Si tratta ditre
categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti, che portano con sé

implicazioni sostanziali.

Partendo dalla parola CHIAREZZA il Professor Giorgio Racagni, Past
President SIF - Societa Italiana Farmacologia, ha spiegato cos’e la cannabis
daun punto di vistafarmacologico. “La cannabis é una pianta che - tra gli altri
- contiene prevalentemente due principi attivi, il cannabidiolo (CBD) e il
tetraidrocannabinolo (THC), di cui quest’ultimo é in grado di interagire con
il sistema endocannabinoide del nostro organismo. In pratica, questo
sistema & uno dei pit complessi e pit importanti del nostro corpo, che
contribuisce a regolare gran parte della funzioni vitali. Inoltre il suo compito &
anche quello di mantenere 'omeostasi dell’'organismo, cioe il suo delicato
equilibrio interno, che viene messo a repentaglio dalle condizioni esterne
dell’ambiente. Dunque, si attiva per riportare I'equilibrio quando questa viene
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meno, cosi come una sua “disregolazione” puo contribuire ad eventi
patologici”.

“Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico
sono due, 'anandamide e il 2-AG (2-arachidonoilglicerolo). Una volta
prodotti - continua il Professor Racagni - questi cannabinoidi si legano a
due recettori: i CB 1, 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 pero 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, cosi 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 Autorita 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 Autorita Regolatorie, utilizzati ascopo terapeutico su
prescrizione medica, spesso indicati con il nome di cannabis “medica” o
“terapeutica”, impiegati principalmente nel dolore cronico e quello associato
asclerosi multipla e a lesioni del midollo spinale. In Italia, la cannabis per uso
terapeutico puo essere prescritta dal medicosu 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, bensi 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 finalita mediche.

Terza e ultima parola chiave del dibattito: “APPROPRIATEZZA’. “Quando
parliamo di appropriatezza prescrittiva - dichiara il Professor Marco Pistis,
Ordinario di Farmacologia presso I'Universita degli Studi di Cagliari, -
generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamente anche
quelli derivati dalla cannabis approvati dalle Autorita 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 difarmacovigilanza. 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 cio che viene
impiegato a fini medici, riconoscendo la difficolta 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
perchési conosce il rapporto rischio/beneficio - aggiunge il Professor
Emilio Russo, Ordinario di Farmacologia presso I'Universita Magna Grecia di
Catanzaro - Utilizzandoli in maniera appropriata andiamo a vantaggio del
beneficio. In caso contrario shilanciamo questo rapporto, con il rischio di una
mancanza di efficacia, o di andare incontro a fenomeni di tossicita e ad effetti
collaterali. Quando parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati
dalle Autorita Regolatorie, ossia la cannabis medica, invece, la comunita
medico scientificariconosce delle potenzialita alla pianta e ad alcuni dei
principi attivi presenti, @ consapevole, in alcuni casi, dell’efficacia, ma
questanon e stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o
estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto in
relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in
cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una
responsabilita medica, esponendo il paziente a un rischio che non é
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 professionalita.

“In piu - spiega il professor Pistis - se per i farmaci approvati dalle Autorita
Regolatorie, c’é un sistema di farmacovigilanza che raccoglie tutte le
segnalazioni di eventi avversi, nel caso della cannabis medica esiste un
sistema di fitovigilanza gestito dall’lstituto Superiore di Sanita, 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 é che il rischio pit 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 I'Epilessia - Lo specialista é figura
indispensabile poiché garantisce ‘a monte’ una diagnosi precisa. Altro
elemento importantissimo é che, considerate le patologie in cui viene piti
utilizzata, la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in add on con altri
farmaci, e solo lo specialista € 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 puo essere considerata appropriata se
effettuata all’interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si é
dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni d’'uso (dose e durata del
trattamento) - commenta la Professoressa Marcella Marletta, Esperta di
Sanita Pubblica e gia Direttore Generale della Direzione dei farmaci,
dispositivi medici e della sicurezza delle cure del Ministero della Salute. -
Appropriatezza é ovviamente un tema centrale anche quando si parla di
cannabis medica. Anche in questo caso é opportuno che siano mantenute o
implementate - laddove mancanti - misure che garantiscano I'appropriatezza
prescrittiva di questi prodotti. Formazione e corretta informazione
rappresentano capisaldiin 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, sumisure
che garantiscano I'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 pit adatta
alla propria condizione clinica e dall’altro allo Stato, di utilizzare in modo
virtuoso le risorse pubbliche.”

Un mito da sfatare, infine, &€ quello che “tutto cio che & naturale non faccia
male”.

“Questa é I'affermazione pitl falsa che ci sia - sottolinea il Professor Russo
- Trai veleni piu pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. E cosi
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’é
il pericolo che vada ad inficiare le altre terapie cui é sottoposto il paziente, se
non causare un danno diretto. Ovviamente, questo vale in qualsiasi contesto
clinico e, come per ogni sostanza, il rischio interazioni é sempre dietro I'angolo.
L’importante é evitare nella maniera pit 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 criticita.”

Tags from the story
2-aG, anandamide, cannabidiolo, cannabis, sistema endocannabinoide,
tetraidrocannabinolo
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A’ Diamo i numeri per
(Adnkronos) — A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorita Geuppo o Azions Lacals #daiColliall Adige!
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 I’obiettivo di fare luce su un b
tema che registra un interesse crescente, e per un impiego appropriato anche GIGTTO
in campo medico, € stato organizzato oggi a Milano ’incontro ‘Cannabis e
sanita. Ripartire dalla scienza’, promosso da Adnkronos Comunicazione con il
supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si e
articolato I’evento: chiarezza, differenziazione e appropriatezza.

27 OTTOBRE 2023

GIOTTO e il Sogno del
Rinascimento

F : 1 27 OTTOBRE 2023

BANDO | Finanziamento
per favorire l'efficienza
energetica delle MPMI

A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’¢ la cannabis, & Giorgio Racagni, past
president della Societa italiana farmacologia (Sif). “E’ una pianta — afferma —

che, tra gli altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo del Veneto
(Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc). Quest’ultimo ¢ in grado di interagire con
il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce 97 OTTOBRE 2023

all’omeostasi, ossia alla stabilita dell’ambiente interno del corpo. Al momento RESTAURO — Salone
gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due, Internazionale dei Beni
I’anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e si legano a due recettori: i Culturali e Ambientali
Cbl1, che si trovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, e i Cb2, che ritorna nel 2024.
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 U‘&I‘HHUH 27 OTTOBRE 2023

¥

sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico, C_0me pumuni_cgre i
antinfiammatorio e analgesico, cosi come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a t'tu.la” effettivi al

. . . . registro Imprese entro
differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce 1 dicembre 2023
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 [ /il 8l 27 oTTOBRE 2023
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dell’adenosina”. Commemorazione dei

defunti e dei vescovi
Passando alla parola ‘differenziazione’ — & stato ricordato nel corso dell’evento defunti

- esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorita 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

rincipalmente nel dolore cronico, quello associato a sclerosi multipla e a
PrInEIpainen ' » AHET0 955071670 8 STE P % 250TTOBRE 2023
lesioni del midollo spinale. La mancanza di sufficienti evidenze scientifiche a 4 .
S . . e . — I Genoa torna a vincere, 1-0
sostegno del loro utilizzo nelle patologie per cui sono prescritti differenzia a contro la Salernitana
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
finalita mediche.

28 OTTOBRE 2023

Medio Oriente, carri
armati entrati nella
Striscia di Gaza

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’, 27 OTTOBRE 2023

Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso I’Universita 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 autorita 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 Diritto allo studio
reglstratn.n.. Sono momto.ra.tl anche nel post marketlrlfg dal sistema di . universitario, Sciretti eletto
farmacovigilanza. Per cui si possono apportare modifiche alle schede tecniche e ) presidente di Andisu
inserire ulteriori informazioni, limitazioni, controindicazioni, ecc.”.

Acea miglior gestore per la
riduzione delle perdite sulla
rete idrica

27 OTTOBRE 2023

L’appropriatezza garantita dell’impiego di farmaci a base di cannabis non &
garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. “Quando Il microbiota come
parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorita regolatorie, 4 strumento terapeutico,
ossia la cannabis medica — precisa Emilio Russo, professore ordinario esperti a confronto
di Farmacologia presso I’Universita Magna Grecia di Catanzaro — la comunita Bologna
medico-scientifica riconosce delle potenzialita alla pianta e ad alcuni dei
principi attivi presenti; € consapevole, in alcuni casi, dell’efficacia, ma questa
non e stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o estratti, non
si conosce esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto in relazione ad (Assogasliquidi-
alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui andiamo a Federchimica) su Zti:
utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilita medica, “Bene modifiche da
esponendo il paziente a un rischio che non e perfettamente noto”. Comune e Regione”

27 OTTOBRE 2023

27 OTTOBRE 2023
Roma, Arza

Tornando ai farmaci, “considerate le patologie in cui viene piu utilizzata — _
sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro I’epilessia (Lice) — i

la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in ‘add on’ con altri farmaci, e GI@TTO GIOTTO e il Sogno del
solo lo specialista e in grado di valutare I’interazione tra i farmaci ed eventuali Rinascimento
effetti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi”.

27 OTTOBRE 2023

L’appropriatezza prescrittiva “@ ovviamente centrale per il regolatore -
evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanita pubblica e gia direttore generale
della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del
ministero della Salute — Una prescrizione farmacologica puo essere considerata
appropriata se effettuata all’interno delle indicazioni cliniche per le quali il
farmaco si e dimostrato efficace e all’interno delle sue indicazioni d’uso (dose e
durata del trattamento). Appropriatezza & 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 & emersa la necessita
di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della
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popolazione, che ‘tutto quello che ¢ naturale non fa male’. “E’ I’affermazione
piu falsa che ci sia — avverte Russo — Tra i veleni piu pericolosi ci sono quelli
che vengono dalla natura. Bisogna evitare il ‘fai da te’, ma avere sempre alle
spalle un medico specialista”.

(Adnkronos — Salute)
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Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorita
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, € stato organizzato oggi a Milano 1'incontro 'Cannabis e
sanita. Ripartire dalla scienza', promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non
condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si ¢ articolato 1'evento: chiarezza,
differenziazione e appropriatezza.

A fare 'chiarezza’, spiegando cos'é la cannabis, ¢ Giorgio Racagni, past president della Societa
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 & in grado di
interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce all'omeostasi,
ossia alla stabilita dell'ambiente interno del corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti e
studiati a livello scientifico sono due, I'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 The
che va ad agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico,
antinflammatorio e analgesico, cosi come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del The,
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 Gprs5, desensibilizzazione dei canali Trpv1 e inibizione del re-uptake
dell'adenosina”.

Passando alla parola 'differenziazione’ - ¢ stato ricordato nel corso dell'evento - esistono farmaci a
base di cannabis approvati dalle autorita 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 finalita mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza’, Marco Pistis, professore
ordinario di Farmacologia presso I'Universita 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 autorita 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 e garantita per i prodotti
non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di prodotti a base di cannabis non
approvati dalle autorita regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio Russo, professore
ordinario di Farmacologia presso 1'Universita Magna Grecia di Catanzaro - la comunita medico-
scientifica riconosce delle potenzialita alla pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; e
consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia, ma questa non é stata confermata da studi clinici e, per
alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto in
relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare
queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilita medica, esponendo il paziente a un
rischio che non € perfettamente noto".

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui viene piu utilizzata - sottolinea Laura Tassi,
presidente della Lega italiana contro 1'epilessia (Lice) - la cannabis non viene mai prescritta da
sola, ma in 'add on' con altri farmaci, e solo lo specialista ¢ in grado di valutare l'interazione tra i
farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi".

L'appropriatezza prescrittiva "¢ ovviamente centrale per il regolatore - evidenzia Marcella
Marletta, esperta di sanita pubblica e gia direttore generale della Direzione dei Farmaci,
Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione
farmacologica puo essere considerata appropriata se effettuata all'interno delle indicazioni cliniche
per le quali il farmaco si & dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni d'uso (dose e
durata del trattamento). Appropriatezza ¢ 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 ¢ emersa la
necessita di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione, che
"tutto quello che ¢ naturale non fa male'. "E' I'affermazione piu falsa che ci sia - avverte Russo -
Tra i veleni pit 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
corretio

Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci
approvati dalle autorita 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
I'obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per
un impiego appropriato anche in campo medico, & stato organizzato oggi a
Milano I'incontro 'Cannabis e sanita. Ripartire dalla scienza’, promosso da
Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz
Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si € articolato I'evento: chiarezza,

differenziazione e appropriatezza.

A fare 'chiarezza’, spiegando cos’é la cannabis, & Giorgio Racagni, past
president della Societa 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 € in grado di interagire
con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce
all'omeostasi, ossia alla stabilita dell'lambiente interno del corpo. Al momento
gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due,
I'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 Cbl, manifestando la sua azione come antiemetico,
antinfiammatorio e analgesico, cosi come stimolante ed euforizzante. Il Cbd,
a differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce
direttamente sui recettori Cbl. || Cbd svolge la sua azione antiepilettica
attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco dei
recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpvl e inibizione del re-uptake

dell'adenosina".

Passando alla parola 'differenziazione’ - & stato ricordato nel corso dell'evento
- esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorita regolatorie,
sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche come qualunque altro
farmaco. | 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 finalita mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza’,
Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso I'Universita 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 autorita 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 &
garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo.
"Quando parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorita
regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio Russo, professore
ordinario di Farmacologia presso I'Universita Magna Grecia di Catanzaro - la
comunita medico-scientifica riconosce delle potenzialita alla pianta e ad
alcuni dei principi attivi presenti; & consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia,
ma questa non & stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni
o estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto in
relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in
cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una
responsabilita medica, esponendo il paziente a un rischio che non &

perfettamente noto".

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui viene piu utilizzata -
sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro I'epilessia (Lice) -
la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in 'add on’ con altri farmaci, e
solo lo specialista & in grado di valutare I'interazione tra i farmaci ed eventuali

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

L'appropriatezza prescrittiva "€ ovviamente centrale per il regolatore -
evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanita pubblica e gia direttore
generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza
delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione farmacologica puo
essere considerata appropriata se effettuata all'interno delle indicazioni
cliniche per le quali il farmaco si € dimostrato efficace e all'interno delle sue
indicazioni d'uso (dose e durata del trattamento). Appropriatezza ¢

owiamente 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
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qguello medico e scientifico, dove la tutela della salute dei pazienti deve
rimanere la stella polare". A tale proposito, nel dibattito & emersa la necessita
di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della
popolazione, che 'tutto quello che & naturale non fa male'. "E' I'affermazione
piu falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni piu 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 autorita
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, é stato organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e sanita. Ripartire dalla
scienza', promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz
Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si é articolato l'evento: chiarezza, differenziazione e
appropriatezza.A fare 'chiarezza', spiegando cos'é la cannabis, & Giorgio Racagni, past president della
Societa 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
é in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce
all'omeostasi, ossia alla stabilita 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, cosi come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a
differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il
Chd 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' - é stato ricordato nel corso dell'evento -
esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorita regolatorie, sottoposti a programmi di
sperimentazioni cliniche come qualunque altro farmaco. | 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 Chd, dispositivi per il vaping e ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle due
categorie precedenti e non sono autorizzati per finalita mediche.Sulla terza e ultima parola chiave al
centro dell'incontro, 'appropriatezza’, Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso
['Universita 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 autorita 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 é garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando
parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorita regolatorie, ossia la cannabis
medica - precisa Emilio Russo, professore ordinario di Farmacologia presso l'Universita Magna Grecia
di Catanzaro - la comunita medico-scientifica riconosce delle potenzialita alla pianta e ad alcuni dei
principi attivi presenti; & consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia, ma questa non é stata confermata
da studi clinici e, per alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di
tollerabilita, soprattutto in relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in
cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilita medica, esponendo
il paziente a un rischio che non é perfettamente noto". Tornando ai farmaci, "considerate le patologie
in cui viene piu 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 é in grado di valutare l'interazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono
e possono essere molto gravi".L'appropriatezza prescrittiva "é ovviamente centrale per il regolatore -
evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanita pubblica e gia direttore generale della Direzione dei
Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione
farmacologica puo essere considerata appropriata se effettuata all'interno delle indicazioni cliniche
per le quali il farmaco si & dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni d'uso (dose e durata
del trattamento). Appropriatezza é 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 & emersa la
necessita di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione, che 'tutto
quello che é naturale non fa male'. "E' l'affermazione piti falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni
piu 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 autorita

regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo). I LINK UTILI
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Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi differenti e non tutte in ambito terapeutico. Con
’obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego appropriato
anche in campo medico, € stato organizzato oggi a Milano I’incontro ‘Cannabis e sanita. Ripartire
dalla scienza’, promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz
Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si é articolato I’evento: chiarezza, differenziazione e
appropriatezza.A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’ la cannabis, ¢ Giorgio Racagni, past president della
Societa 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 ¢ in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che
contribuisce all’omeostasi, ossia alla stabilita dell’ambiente interno del corpo. Al momento

gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due, I’lanandamide 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, antinflammatorio e analgesico, cosi come stimolante ed euforizzante. Il
Cbd, a differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori
Cb1. 11 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’ — & stato ricordato nel corso dell’evento —
esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorita 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 finalita mediche.Sulla terza e
ultima parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’, Marco Pistis, professore ordinario di
Farmacologia presso I'Universita 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 autorita 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 e garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di
cannabidiolo. “Quando parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorita
regolatorie, ossia la cannabis medica — precisa Emilio Russo, professore ordinario

di Farmacologia presso I’'Universita Magna Grecia di Catanzaro - la comunita medico-scientifica
riconosce delle potenzialita alla pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; &€ consapevole, in
alcuni casi, dell’efficacia, ma questa non é stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni
o0 estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto in relazione ad alcuni
contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci
stiamo caricando di una responsabilita medica, esponendo il paziente a un rischio che non &
perfettamente noto”. Tornando ai farmaci, “considerate le patologie in cui viene piti utilizzata —
sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro I’epilessia (Lice) - la cannabis non viene

mai prescritta da sola, ma in ‘add on’ con altri farmaci, e solo lo specialista & in grado di valutare
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I’interazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere molto
gravi”.L’appropriatezza prescrittiva “¢ ovviamente centrale per il regolatore — evidenzia Marcella
Marletta, esperta di sanita pubblica e gia direttore generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi
medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute — Una prescrizione farmacologica puo
essere considerata appropriata se effettuata all’interno delle indicazioni cliniche per le quali il
farmaco si e dimostrato efficace e all’interno delle sue indicazioni d’uso (dose e durata del
trattamento). Appropriatezza é 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 &€ emersa la
necessita di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione, che ‘tutto
quello che ¢ naturale non fa male’. “E’ ’affermazione piti falsa che ci sia — avverte Russo — Tra i veleni
pit 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”

Connabbs o saniil
riparfiEdaii
i, i

“xSegrafsrl 28/;

(Adnkronos) — A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorita 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, € stato organizzato oggi a Milano I'incontro ‘Cannabis e

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

condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si € articolato I’evento: chiarezza,
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differenziazione e appropriatezza.

A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’¢ la cannabis, € Giorgio Racagni, past president della Societa
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 ¢ in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo
che contribuisce all’omeostasi, ossia alla stabilita dell’ambiente interno del corpo. Al
momento gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due,
I’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 The che
va ad agire come agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico,
antinfiammatorio e analgesico, cosi come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del
The, 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 Gprss, desensibilizzazione dei canali Trpvi e inibizione del re-

uptake dell’adenosina”.

Passando alla parola ‘differenziazione’ — & stato ricordato nel corso dell’evento — esistono
farmaci a base di cannabis approvati dalle autorita 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 finalita

mediche.

CREMONA - Via Dant
CREMA - Via Piacenza, 61 - ¢/o Mazzola

é';‘\ Meccatronica %"—E% Carrozzeria

&Ravisioni Gommista

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’, Marco Pistis,
professore ordinario di Farmacologia presso I'Universita 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 autorita
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 & garantita per i
prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. “Quando parliamo di prodotti a base
di cannabis non approvati dalle autorita regolatorie, ossia la cannabis medica — precisa
Emilio Russo, professore ordinario di Farmacologia presso I'Universita Magna Grecia di
Catanzaro — la comunita medico-scientifica riconosce delle potenzialita alla pianta e ad
alcuni dei principi attivi presenti; € consapevole, in alcuni casi, dell’efficacia, ma questa non
é stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o estratti, non si conosce
esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto in relazione ad alcuni contesti patologici.
Questo implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo
caricando di una responsabilita medica, esponendo il paziente a un rischio che non &

perfettamente noto”.

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

gravi”.

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

Sostituzione pneumatici
igienizzazione interni auto
Reperibili 24H - Soccorso 348 T121372

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 € emersa la necessita di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza
della popolazione, che ‘tutto quello che € naturale non fa male’. “E’ 'affermazione piu falsa
che ci sia — avverte Russo — Tra i veleni piu 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
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Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti”

27 ottobre, 2023 - 13:05

Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - Abase di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorita regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie del farmaco e altri contenenti Chd (cannabidiolo). Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi differentie
nontuttein ambito terapeutico. Con 'obiettivo di fareluce su untema cheregistra uninteresse crescente, e per unimpiego appropriato anchein campo medico, & stato organizzato oggia Milano'incontro'Cannabis e sanita. Ripartire dalla scienza', promosso
da Adnkronos Comunicazione conil supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Treleparole su cuisi ¢articolato I'evento: chiarezza, differenziazione e appropriatezza. Afare ‘chiarezza', spiegando cos'¢ la cannabis, & Giorgio Racagni, past president
della Societa italiana farmacologia (Sif). "E'una pianta-afferma- che, tra gli altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) eil tetraidrocannabinolo (Thc). Quest ultimo €in grado diinteragire con il sistema endocannabinoide del nostro
organismo che contribuisce all'omeostasi, ossia alla stabilita dell'ambienteinterno del corpo. Almomento gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello scientifico sono due, I'anandamide eil 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e silegano a due recettori:i
Cb1,chesitrovano prevalentemente nel sistema nervoso centrale, ei Cb2, che sitrovanoinvece principalmenteallivello periferico e, in particolare, nelle celluleimmunitarie”. Questo sistema endocannabinoide, prosegue il farmacologo, "siattiva anchein
presenza del Thccheva ad agire comeagonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico, antinfiammatorio eanalgesico, cosi come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del The, non ha effetto euforizzantein quantonon
agiscedirettamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la sua azioneantiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco dei recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpv1 einibizione del re-uptake dell'adenosina’. Passando
alla parola 'differenziazione'- & statoricordato nel corso dell'evento- esistono farmacia base di cannabis approvati dalle autorita regolatorie, sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche come qualunquealtro farmaco. | prodotti non approvati dalle
agenziedel 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 sclerosimultiplaea
|esioni 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
comeun trattamento sintomatico di supporto. Infine, esistonoi prodotti di consumo contenenti cannabidiolo, venduti direttamente al pubblico in negozi specializzati o online, cheincludono oli ealtri prodotti a base di Cbd, dispositivi peril vaping eingredienti
percosmetici chenonrientrano nelle due categorie precedenti e non sono autorizzati per finalita mediche. Sulla terza e ultima parola chiaveal centro dellincontro, 'appropriatezza’, Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso 'Universita degli
Studi di Cagliari,rimarca che "quando parliamo di appropriatezza prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano ovviamenteanche quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorita regolatorie, che possono avere - come tutti i
farmaci - effetti collaterali o interazioni farmacologiche. Ma sitratta 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
alleschedetecnicheeinserire ulterioriinformazioni, limitazioni, controindicazioni,ecc.”. L'appropriatezza garantita dell'impiego di farmaci a base di cannabis non & garantita peri prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di
prodottia basedicannabis nonapprovati dalleautorita regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio Russo, professore ordinario di Farmacologia presso 'Universita Magna Grecia di Catanzaro-la comunita medico-scientifica riconosce delle
potenzialitaalla pianta ead alcuni dei principi attivi presenti; & consapevole, inalcuni casi, dell'efficacia, ma questa non & stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamenteil profilo ditollerabilita, soprattuttoin
relazioneadalcuni contesti patologici. Questoimplica che, nel momentoin cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilita medica, esponendoil paziente a un rischio che non é perfettamente noto". Tornandoaifarmaci,
‘consideratele patologiein cuivienepit utilizzata - sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro I'epilessia (Lice) - la cannabis non viene mai prescritta da sola, main‘add on’ con altri farmaci, e solo lo specialista ein grado di valutare
l'interazionetraifarmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono esseremolto gravi'. L'appropriatezza prescrittiva "€ ovviamente centrale peril regolatore- evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanita pubblica e gia direttore generale della
Direzione dei Farmaci, Dispositivimedici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione farmacologica pud essere considerata appropriata se effettuata allinterno delleindicazioni cliniche per le quali il farmaco si @ dimostrato efficace
2all'interno delle sueindicazioni d'uso (dose e durata del trattamento). Appropriatezza & ovviamente un tema centraleanche quando si parla di cannabis medica’. Formazionee corretta informazione anche del medico "rappresentano capisaldiin ogniambito
-riflette Marletta - ma risultano imprescindibili in quello medico e scientifico, dove la tutela della salute dei pazienti deverimanere la stella polare”. Atale proposito, nel dibattito €emersa la necessita di sradicare la convinzione errata da parte dellamaggioranza
della popolazione, che 'tutto quellocheénaturalenon famale'. "E'l'affermazionepiti falsa che ci sia - avverte Russo- Trai veleni piti pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il 'fai da te’, ma avere semprealle spalleun 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

SALUTE

27/10/202315:03 AdnKronos ¥ ®Adnkronos

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

regolatorie, prodotti non approvati dalle agenzie

anknos del farmaco e altri contenenti Cbd (cannabidiolo). ; i ‘Dlm RIS
Sono tre categorie ben distinte, utilizzate per scopi s -/ 9

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, é stato organizzato oggi a Milano

l'incontro 'Cannabis e sanita. Ripartire dalla scienza’, promosso da
Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz

Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si € articolato l'evento: chiarezza, IN PRIMO PIANO

differenziazione e appropriatezza.A fare 'chiarezza', spiegando cos'e

Innovazione tessuto imprenditoriale
la cannabis, € Giorgio Racagni, past president della Societa italiana Arzachen, siglato accordo tra Comune e
Promocamera

farmacologia (Sif). "E' una pianta - afferma - che, tra gli altri, contiene
prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo (Cbd) e il ‘Sr'::(j gzlrhllar:’;e:ﬂi:;ogﬁ)i L G
tetraidrocannabinolo (Thc). Quest'ultimo & in grado di interagire con il T el pe e e

sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce I'agrifood: ecco la soluzione sarda"Halo
. . N . . Protection”

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

momento gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello

scientifico sono due, 'anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e e e e el et o e

si legano a due recettori: i Cb1, che si trovano prevalentemente nel imbarcarsi al porto di Olbia: nei guai un
cittadino cinese

Ritorna a Olbia la fortunata rassegna ['Altro
Cinema

sistema nervoso centrale, e i Cb2, che si trovano invece
Jacquet si aggiudica |'Olbia Challenger in

principalmente a livello periferico e, in particolare, nelle cellule finale contro Cobolli

immunitarie". Questo sistema endocannabinoide, prosegue il Cerutti e Riccius trionfano al Rally
farmacologo, "si attiva anche in presenza del Thc che va ad agire come Sandalion di Olbia, Tonelli campione italiano
agonista sul recettore Cb1, manifestando la sua azione come Cobolli vola in finale all'Olbia Challenger
antiemetico, antinfiammatorio e analgesico, cosi come stimolante ed Cobolli in semifinale all'Olbia Challenger
euforizzante. IL Cbd, a differenza del Thc, non ha effetto euforizzante Semaforo verde peril RallySandalion a

. . . . . Olbia: fino a domenica lo spettacolo delle

in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Cbd svolge la due ruote

sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del
79
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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' - € stato ricordato nel corso dell'evento -
esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorita
regolatorie, sottoposti a programmi di sperimentazioni cliniche come
qualunque altro farmaco. | 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 finalita mediche.Sulla
terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza’,
Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso l'Universita
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 autorita 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 é garantita per i prodotti non approvati
o quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di prodotti a base di
cannabis non approvati dalle autorita regolatorie, ossia la cannabis
medica - precisa Emilio Russo, professore ordinario

di Farmacologia presso l'Universita Magna Grecia di Catanzaro - la
comunita medico-scientifica riconosce delle potenzialita alla pianta e
ad alcuni dei principi attivi presenti; € consapevole, in alcuni casi,
dell'efficacia, ma questa non é stata confermata da studi clinici e, per
alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di
tollerabilita, soprattutto in relazione ad alcuni contesti patologici.
Questo implica che, nel momento in cui andiamo a utilizzare queste
sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilita medica, esponendo
il paziente a un rischio che non é perfettamente noto". Tornando ai
farmaci, "considerate le patologie in cui viene piu 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 € in grado di valutare l'interazione tra
i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e possono essere
molto gravi".L'appropriatezza prescrittiva "€ ovviamente centrale per
il regolatore - evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanita pubblica e

Olbia pensa a Zucchero e Alghero rilancia
con Ligabue: é sfida aperta sul Capodanno

Innovazione tessuto imprenditoriale
Arzachens, siglato accordo tra Comune e
Promocamera

Stroke per la prevenzione di ictus, accordo
tra Asl Gallura e Mater Olbia

Ecco la "swell" di maestrale, al via la gara di
surf Marinedda Open Long&Short

Golfo Aranci- Livorno in windsurf foil:
lachino ce I'ha fatta in meno di 10 ore

Blockchain e loT per rivoluzionare
l'agrifood: ecco la soluzione sarda"Halo
Protection”

Partita da Golfo Aranci la grande impresa
del Campione del mondo Matteo lachino

Furgone carico di soldi contanti prova ad
imbarcarsi al porto di Olbia: nei guai un
cittadino cinese

Video e foto hard fake di Giorgia Meloni in
rete, la polizia individua a Sassari i due
responsabili

Semaforo verde per il Rally Sandalion a
Olbia: fino a domenica lo spettacolo delle
due ruote
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gia direttore generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e
della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una prescrizione
farmacologica puo essere considerata appropriata se effettuata
all'interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si &
dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni d'uso (dose e
durata del trattamento). Appropriatezza & 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
@ emersa la necessita di sradicare la convinzione errata da parte della
maggioranza della popolazione, che 'tutto quello che & naturale non fa
male'. "E' l'affermazione piu falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i
veleni piu 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
Di Redazione |

27 Ottobre 2023

f © 4« © ¥

R oma, 27 ott. (Adnkronos Salute) — A base di cannabis esistono farmaci
approvati dalle autorita 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
Pobiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un
impiego appropriato anche in campo medico, € stato organizzato oggi a
Milano I'incontro ‘Cannabis e sanita. Ripartire dalla scienza’, promosso da
Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz
Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si e articolato 'evento: chiarezza,
differenziazione e appropriatezza. A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’é la
cannabis, e Giorgio Racagni, past president della Societa 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 é in grado di interagire con il sistema endocannabinoide del

nostro organismo che contribuisce all’'omeostasi, ossia alla stabilita
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dell’ambiente interno del corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti
e studiati a livello scientifico sono due, 'anandamide e il 2-Ag (2-
arachidonoilglicerolo) e silegano 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,
cosi come stimolante ed euforizzante. I1 Cbd, a differenza del Thc, non ha
effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. Il Chd
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’ — & stato ricordato nel corso dell’evento — esistono farmaci a
base di cannabis approvati dalle autorita 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 Chd, dispositivi
per il vaping e ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle due categorie
precedenti e non sono autorizzati per finalita mediche. Sulla terza e ultima
parola chiave al centro dell’incontro, ‘appropriatezza’, Marco Pistis,
professore ordinario di Farmacologia presso I'Universita 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 autorita 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 I Pifl letti
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 del’'impiego di farmaci a base di cannabis non e

garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. “Quando
parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorita
regolatorie, ossia la cannabis medica — precisa Emilio Russo, professore
ordinario di Farmacologia presso I'Universita Magna Grecia di Catanzaro —la

comunita medico-scientifica riconosce delle potenzialita alla pianta e ad alcuni
dei principi attivi presenti; € consapevole, in alcuni casi, dell’efficacia, ma
questa non é stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o
estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto in
relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui

andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una
responsabilita medica, esponendo il paziente a un rischio che non ¢
perfettamente noto”. Tornando ai farmaci, “considerate le patologie in cui
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viene piu 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 € in grado di valutare
Iinterazione tra i farmaci ed eventuali effetti collaterali, che esistono e
possono essere molto gravi”. L’appropriatezza prescrittiva “é ovviamente
centrale per il regolatore - evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanita

pubblica e gia direttore generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi
medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una
prescrizione farmacologica puo essere considerata appropriata se effettuata
all’interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si & dimostrato
efficace e all’interno delle sue indicazioni d’uso (dose e durata del

trattamento). Appropriatezza e 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 € emersa la necessita di sradicare la convinzione errata da parte

della maggioranza della popolazione, che ‘tutto quello che & naturale non fa IL GIORNALE DI 0GGlI

male’. “E’ 'affermazione piu falsa che ci sia — avverte Russo — Tra i veleni piu = P - 0

pericolosi ci sono quelli che vengono dalla natura. Bisogna evitare il ‘fai da te’, B > :
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approvati dalle autorita regolatorie,
prodotti non approvati dalle agenzie del
farmaco e altri contenenti Cbd ___
(cannabidiolo). Sono tre categorie ben w,

distinte, utilizzate per scopi differentie___

non tutte in ambito terapeutico. Con
Pobiettivo di fare luce su un tema che
registra un interesse crescente, e per un

impiego appropriato anche in campo

medico, € stato organizzato oggi a Milanoj
Iincontro ‘Cannabis e sanita. Ripartire
dalla scienza’, promosso da Adnkronos
Comunicazione con il supporto non
condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre
le parole su cui si e articolato I’evento:
chiarezza, differenziazione e
appropriatezza.

A fare ‘chiarezza’, spiegando cos’e la
cannabis, € Giorgio Racagni, past
president della Societa 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
¢ in grado di interagire con il sistema
endocannabinoide del nostro organismo
che contribuisce all’omeostasi, ossia alla
stabilita dell’ambiente interno del corpo.
A 1 m o m e n t o
gli endocannabinoidi riconosciuti e
studiati a livello scientifico sono due,
I’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, cosi come
stimolante ed euforizzante. Il Chd, a
differenza del The, 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
Gprs5, desensibilizzazione dei canali
Trpv1l e inibizione del re-uptake
dell’adenosina”.

Passando alla parola ‘differenziazione’ — &
stato ricordato nel corso dell’evento —
esistono farmaci a base di cannabis
approvati dalle autorita 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 finalita mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al
centro dell’incontro, ‘appropriatezza’,
Marco Pistis, professore ordinario di
Farmacologia presso I'Universita 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
autorita 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 é garantita
per i prodotti non approvati o quelli a
base di cannabidiolo. “Quando parliamo
di prodotti a base di cannabis non
approvati dalle autorita regolatorie, ossia
la cannabis medica — precisa Emilio
Russo, professore ordinario
di Farmacologia presso I’Universita
Magna Grecia di Catanzaro — la comunita
medico-scientifica riconosce delle
potenzialita alla pianta e ad alcuni dei
principi attivi presenti; € consapevole, in
alcuni casi, dell’efficacia, ma questa non &
stata confermata da studi clinici e, per
alcune formulazioni o estratti, non si
conosce esattamente il profilo di
tollerabilita, soprattutto in relazione ad
alcuni contesti patologici. Questo implica
che, nel momento in cui andiamo a
utilizzare queste sostanze, ci stiamo
caricando di una responsabilita medica,
esponendo il paziente a un rischio che non
¢ perfettamente noto”.

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

L’appropriatezza prescrittiva “e

ovviamente centrale per il regolatore —
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evidenzia Marcella Marletta, esperta di
sanita pubblica e gia direttore generale
della Direzione dei Farmaci, Dispositivi
medici e della Sicurezza delle cure del
ministero della Salute — Una prescrizione
farmacologica puo essere considerata
appropriata se effettuata all’interno delle
indicazioni cliniche per le quali il farmaco
si e dimostrato efficace e all'interno delle
sue indicazioni d’uso (dose e durata del
trattamento). Appropriatezza &
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 € emersa la
necessita di sradicare la convinzione
errata da parte della maggioranza della
popolazione, che ‘tutto quello che &
naturale non fa male’. “E’ affermazione
piu falsa che ci sia — avverte Russo — Tra i
veleni piu 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
- ® 4 minute read
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Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) — A base di cannabis esistono farmaci approvati dalle autorita
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
I'obiettivo di fare luce su un tema che registra un interesse crescente, e per un impiego
appropriato anche in campo medico, € stato organizzato oggi a Milano I'incontro ‘Cannabis e
sanita. Ripartire dalla scienza’, promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non
condizionato di Jazz Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si & articolato I'evento: chiarezza,
differenziazione e appropriatezza.

A fare ‘chiarezza’, spiegando cos'é la cannabis, & Giorgio Racagni, past president della Societa
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 & in grado di
interagire con il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce all'omeostasi,
ossia alla stabilita dell’ambiente interno del corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti e
studiati a livello scientifico sono due, I'anandamide e il 2-Ag (2-arachidonoilglicerolo) e si legano a
due recettori: i Cbl, 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, cosi come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a differenza del Thc,
non ha effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cb1. 1l Cbd svolge la
sua azione antiepilettica attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco dei
recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpvl e inibizione del re-uptake dell'adenosina”.

Passando alla parola 'differenziazione’ — e stato ricordato nel corso dell'evento — esistono farmaci a
base di cannabis approvati dalle autorita 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 finalita mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, ‘appropriatezza’, Marco Pistis, professore
ordinario di Farmacologia presso I'Universita degli Studi di Cagliari, rimarca che “quando parliamo
di appropriatezza prescrittiva generalmente ci riferiamo ai farmaci. Tra questi rientrano
ovwviamente anche quelli derivati dalla cannabis approvati dalle autorita regolatorie, che possono
avere — come tutti i farmaci — effetti collaterali o interazioni farmacologiche. Ma si tratta di
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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 e garantita per i prodotti
non approvati o quelli a base di cannabidiolo. “Quando parliamo di prodotti a base di cannabis
non approvati dalle autorita regolatorie, ossia la cannabis medica — precisa Emilio Russo,
professore ordinario di Farmacologia presso I'Universita Magna Grecia di Catanzaro — la comunita
medico-scientifica riconosce delle potenzialita alla pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; &
consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia, ma questa non e stata confermata da studi clinici e, per
alcune formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto in
relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui andiamo a
utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilita medica, esponendo il paziente
a un rischio che non é perfettamente noto”.

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

L'appropriatezza prescrittiva "€ ovviamente centrale per il regolatore — evidenzia Marcella Marletta,
esperta di sanita pubblica e gia direttore generale della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e
della Sicurezza delle cure del ministero della Salute — Una prescrizione farmacologica puo essere
considerata appropriata se effettuata all'interno delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si &
dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni d'uso (dose e durata del trattamento).
Appropriatezza € 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 & emersa la
necessita di sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione, che
‘tutto quello che e naturale non fa male'. “E’ I'affermazione piu falsa che ci sia — avverte Russo — Tra
i veleni piu 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"

Venerdi 27 Ottobre 2023, 15:00

Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis
esistono farmaci approvati dalle autorita 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 I'obiettivo di fare luce su un
tema che registra un interesse crescente, e per un
impiego appropriato anche in campo medico, € stato
organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e sanita.
Ripartire dalla scienza', promosso da Adnkronos
Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz
Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si € articolato
I'evento: chiarezza, differenziazione e appropriatezza.

A fare 'chiarezza', spiegando cos'é la cannabis, & Giorgio
Racagni, past president della Societa 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 ¢ in grado di interagire con il sistema
endocannabinoide del nostro organismo che
contribuisce all'omeostasi, ossia alla stabilita
dell'ambiente interno del corpo. Al momento

gli endocannabinoidi riconosciuti e studiati a livello
scientifico sono due, I'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, cosi 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' - & stato ricordato
nel corso dell'evento - esistono farmaci a base di
cannabis approvati dalle autorita regolatorie, sottoposti
a programmi di sperimentazioni cliniche come
qualunque altro farmaco. | 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 Chd, dispositivi per il vaping e
ingredienti per cosmetici che non rientrano nelle due
categorie precedenti e non sono autorizzati per finalita
mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro,
‘appropriatezza’, Marco Pistis, professore ordinario di
Farmacologia presso I'Universita 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 autorita 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 & garantita per i prodotti non approvati o
quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di
prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorita
regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio
Russo, professore ordinario di Farmacologia presso
I'Universita Magna Grecia di Catanzaro - la comunita
medico-scientifica riconosce delle potenzialita alla
pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; &
consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia, ma questa non
& stata confermata da studi clinici e, per alcune
formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il
profilo di tollerabilita, soprattutto in relazione ad alcuni
contesti patologici. Questo implica che, nel momento in
cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo
caricando di una responsabilita medica, esponendo il
paziente a un rischio che non é perfettamente noto".

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

L'appropriatezza prescrittiva "& ovviamente centrale per
il regolatore - evidenzia Marcella Marletta, esperta di
sanita pubblica e gia direttore generale della Direzione
dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle
cure del ministero della Salute - Una prescrizione
farmacologica puo essere considerata appropriata se
effettuata all'interno delle indicazioni cliniche per le quali
il farmaco si e dimostrato efficace e all'interno delle sue
indicazioni d'uso (dose e durata del trattamento).
Appropriatezza & 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 €
emersa la necessita di sradicare la convinzione errata
da parte della maggioranza della popolazione, che 'tutto
quello che & naturale non fa male'. "E' I'affermazione piu
falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni piu
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

27 Ottobre 2023
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Roma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci
approvati dalle autorita 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, € stato organizzato oggi a Milano
l'incontro 'Cannabis e sanita. Ripartire dalla scienza', promosso da Adnkronos
Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz Pharmaceuticals.
Tre le parole su cui si € articolato 'evento: chiarezza, differenziazione e
appropriatezza.
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REAL PEOPLE REAL EMOTION

9-12 NOVEMBRE 2023, MILANO RHO-FIERA.

A fare 'chiarezza', spiegando cos'e la cannabis, € Giorgio Racagni, past ; 2
president della Societa italiana farmacologia (Sif). "E' una pianta - afferma - I. "AI.IA nEl F“T"nu E
che, tra gli altri, contiene prevalentemente due principi attivi: il cannabidiolo lN I}“Hsn )) <ot
(Cbd) e il tetraidrocannabinolo (Thc). Quest'ultimo € in grado di interagire con =
il sistema endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce
all'omeostasi, ossia alla stabilita 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
Cbl, 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 Cbl, manifestando la sua azione come antiemetico,
antinflammatorio e analgesico, cosi come stimolante ed euforizzante. Il Cbd, a
differenza del Thc, non ha effetto euforizzante in quanto non agisce
direttamente sui recettori Cbl. Il Cbd svolge la sua azione antiepilettica
attraverso meccanismi diversi non ancora del tutto noti, ovvero blocco dei
recettori Gpr55, desensibilizzazione dei canali Trpvl e inibizione del re-uptake
dell'adenosina".

Passando alla parola 'differenziazione’ - € stato ricordato nel corso dell'evento -
esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorita 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 finalita mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza’,
Marco Pistis, professore ordinario di Farmacologia presso 1'Universita 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 autorita 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 &
garantita per i prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando
parliamo di prodotti a base di cannabis non approvati dalle autorita
regolatorie, ossia la cannabis medica - precisa Emilio Russo, professore
ordinario di Farmacologia presso 1'Universita Magna Grecia di Catanzaro - la
comunita medico-scientifica riconosce delle potenzialita alla pianta e ad

104



27/10/2023 00:10 o . . ..
Sito Web ilgiornaleditalia.it

alcuni dei principi attivi presenti; € consapevole, in alcuni casi, dell'efficacia,
ma questa non ¢ stata confermata da studi clinici e, per alcune formulazioni o
estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto in
relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in
cui andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una
responsabilita medica, esponendo il paziente a un rischio che non €
perfettamente noto".

Tornando ai farmaci, "considerate le patologie in cui viene piu utilizzata -
sottolinea Laura Tassi, presidente della Lega italiana contro 1'epilessia (Lice) -
la cannabis non viene mai prescritta da sola, ma in 'add on' con altri farmaci, e
solo lo specialista € in grado di valutare l'interazione tra i farmaci ed eventuali
effetti collaterali, che esistono e possono essere molto gravi".

L'appropriatezza prescrittiva "é ovviamente centrale per il regolatore -
evidenzia Marcella Marletta, esperta di sanita pubblica e gia direttore generale
della Direzione dei Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del
ministero della Salute - Una prescrizione farmacologica puo essere
considerata appropriata se effettuata all'interno delle indicazioni cliniche per
le quali il farmaco si € dimostrato efficace e all'interno delle sue indicazioni
d'uso (dose e durata del trattamento). Appropriatezza € 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 € emersa la necessita di
sradicare la convinzione errata da parte della maggioranza della popolazione,
che 'tutto quello che é naturale non fa male'. "E' I'affermazione piu falsa che ci
sia - avverte Russo - Tra i veleni piu pericolosi ci sono quelli che vengono
dalla natura. Bisogna evitare il 'fai da te', ma avere sempre alle spalle un

medico specialista”.

Seguici su

f ¥ in © ©

Tags: adnkronos { approfondimenti X

Commenti Scrivi e lascia un commeng

Testata giornalistica registrata - Direttore responsabile Luca Greco - Reg. Trib. di Milano n°40 {

> v Ok
ubblicitari mirati. Se
aun qualunque

Questo sito utilizza cookie di froﬁlazione, propri o di altri siti, per inviare messaggi J)
vuoi saperne di pil1 o negare il consenso a tutti o ad alcuni cookie clicca qui. Se accedi
elemento sottostante questo banner acconsenti all'uso dei cookie

105



27/10/2023 00:10 . .
Sito Web ilfoglio.it

LINK: https://www.ilfoglio.it/adnkronos/2023/10/27/news/cannabis-esperti-ripartire-dalla-scienza-distinguendo-farmaci-dagli-altri-prodotti--584089...

Q
ADNKRONOS

qqqqqqqq

IL FOGLIO

ESPERTI A CONFRONTO SU 'CHIAREZZA, DIFFERENZIAZIONE E APPROPRIATEZZA' PER USO
CORRETTO

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

27 OTT 2023

M

f " 4 in M

106



27/10/2023 00:10
Sito Web

ilfoglio.it

R oma, 27 ott. (Adnkronos Salute) - A base di cannabis esistono farmaci approvati
dalle autorita 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 I'obiettivo di fare luce su un tema che
registra un interesse crescente, e per un impiego appropriato anche in campo medico, €
stato organizzato oggi a Milano l'incontro 'Cannabis e sanita. Ripartire dalla scienza',
promosso da Adnkronos Comunicazione con il supporto non condizionato di Jazz
Pharmaceuticals. Tre le parole su cui si € articolato I'evento: chiarezza, differenziazione

e appropriatezza.

A fare 'chiarezza', spiegando cos'¢ la cannabis, ¢ Giorgio Racagni, past president della
Societa 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 ¢ in grado di interagire con il sistema
endocannabinoide del nostro organismo che contribuisce all'omeostasi, ossia alla
stabilita dell'ambiente interno del corpo. Al momento gli endocannabinoidi riconosciuti
e studiati a livello scientifico sono due, '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 The che va ad agire come agonista sul
recettore Cb1, manifestando la sua azione come antiemetico, antinflammatorio e
analgesico, cosi come stimolante ed euforizzante. 11 Cbd, a differenza del Thc, non ha
effetto euforizzante in quanto non agisce direttamente sui recettori Cbl1. 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' - ¢ stato ricordato nel corso dell'evento -
esistono farmaci a base di cannabis approvati dalle autorita 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 finalitd mediche.

Sulla terza e ultima parola chiave al centro dell'incontro, 'appropriatezza', Marco Pistis,
professore ordinario di Farmacologia presso I'Universita 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 autorita 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 ¢ garantita per
1 prodotti non approvati o quelli a base di cannabidiolo. "Quando parliamo di prodotti
a base di cannabis non approvati dalle autorita regolatorie, ossia la cannabis medica

- precisa Emilio Russo, professore ordinario di Farmacologia presso 1'Universita
Magna Grecia di Catanzaro - la comunita medico-scientifica riconosce delle potenzialita
alla pianta e ad alcuni dei principi attivi presenti; € consapevole, in alcuni casi,
dell'efficacia, ma questa non ¢ stata confermata da studi clinici e, per alcune
formulazioni o estratti, non si conosce esattamente il profilo di tollerabilita, soprattutto
in relazione ad alcuni contesti patologici. Questo implica che, nel momento in cui
andiamo a utilizzare queste sostanze, ci stiamo caricando di una responsabilita medica,

esponendo il paziente a un rischio che non ¢ perfettamente noto".

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

possono essere molto gravi'.

L'appropriatezza prescrittiva "¢ ovviamente centrale per il regolatore - evidenzia
Marcella Marletta, esperta di sanita pubblica e gia direttore generale della Direzione dei
Farmaci, Dispositivi medici e della Sicurezza delle cure del ministero della Salute - Una
prescrizione farmacologica puo essere considerata appropriata se effettuata all'interno
delle indicazioni cliniche per le quali il farmaco si € dimostrato efficace e all'interno delle
sue indicazioni d'uso (dose e durata del trattamento). Appropriatezza ¢ 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 € emersa la necessita di sradicare la convinzione errata da parte della
maggioranza della popolazione, che 'tutto quello che ¢ naturale non fa male'. "E'
l'affermazione piu falsa che ci sia - avverte Russo - Tra i veleni piu 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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INAUGURATO LO SPAZIO Share |
INFORMATIVO DEL PROGETTO RESPIRO

ARTICOLO | OTTOBRE 26, 2023 - 11:37PM

Novara - L'epilessia ¢ tra le piu frequenti
malattie neurologiche coinvolgendo sia I'eta
infantile che adulta, si stima circa '1% della
popolazione in Italia, 40 mila persone in
Piemonte. L'epilessia si manifesta in molteplici
forme diverse fra di loro, per questo motivo &

pit 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’eta 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
Igor, 3 giorni di Champions League | match in

presso la Lega Italiana Contro I’Epilessia (LICE) e accompagnano la giovane persona con epilessia diretta su Sky Sport!

nella “transizione” al centro dell’adulto. Da questa sinergia & nato il progetto RESPIRO,
Igor, ripresi ieri gli allenamenti in vista della sfida a

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 é suddiviso su due sedi, il
Centro Epilessie dell’adulto della Clinica Neurologica (pad. A, I piano) e il Centro
Epilessie dell’eta evolutiva della Neuropsichiatria Infantile presso la sede distaccata

del San Giuliano.

Sara aperto nei giorni di lunedi e venerdi ore 9-12 e mercoledi ore 14-17 presso il
Centro Epilessie della Clinica Neurologica, padiglione A, I piano; lunedi ore 15.30-

18 presso la Neuropsichiatria Infantile nella sede distaccata di viale Piazza d’Armi.

E 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 -¢la
costruzione di un Registro delle Epilessie, strumento moderno su piattaforma web che ¢ gia in fase
avanzata di sviluppo. Il Registro consentira di avere una fotografia accurata della realta
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».

1l progetto RESPIRO ¢ sostenuto dal Fondo Amico Canobio presso la Fondazione Comunita

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 Comunita Novarese onlus, Roberto Santagostino — e la
metodologia di lavoro di una Fondazione di Comunita che mette in relazione la volonta dei donatori,
come puo essere I’Associazione Amico Canobio, e le realta del territorio che necessitano di un aiuto.

Per questo FCN continuera a raccogliere donazioni per implementare questo progetto».

Ha dichiarato Emanuele Caroselli, presidente dell’associazione “Amico Canobio”:
«Amico Canobio & l'associazione piu antica sul territorio di Novara e il suo obiettivo & sempre
stato, prevalentemente, quello di sostenere progetti che guardino ai problemi presenti nell’ambito
della sanita. Per questo motivo, abbiamo anche costituito, in FCN, un Fondo Solidale; iniziativa
fondamentale per avere delle garanzie e per raggiungere anche le necessita che ci sarebbero

nascoste e che, invece, la Fondazione conosce».

11 presidente dell’Associazione Italiana Epilessia Farmacoresistente, Pierluigi Foglio
Bonda, ha aggiunto che «AIEF ¢ da sempre vicina all’Aou di Novara per sostenere iniziative dei
Centri regionali per adulti e per eta pediatrica per la diagnosi e la terapia delle epilessie. Tempo fa,
sempre con il sostegno di Fondazione Comunita 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 ¢ intervenuto Giorgio Bellomo, che ha sottolineato
«I'importanza di essere riusciti a coinvolgere in un unico, importante, progetto piu forze del

territorio: la sinergia e la collaborazione consentono interventi piu significativi»,
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Epilessie rare farmacoresistenti, Calabria e
Sicilia: lentezza nelle procedure di diagnosi
genetica, difficolta nella transizione tra I'eta
pediatrica e adulta e ancora molta mobilita
extraregionale

(Adnkronos) - Le epilessie rare si contraddistinguono per la difficolta di
diagnosi, specialmente quella genetica, e per la farmaco-resistenza in un
contesto gia critico per la presa in carico e 'assistenza, in quanto spesso si
sovrappongono a devastanti patologie multiorgano. In Calabria e Sicilia si
associano ulteriori complessita dovute alla lentezza nelle procedure di
diagnosi genetica e al difficoltoso accesso al farmaco, causando mobilita
extraregionale: | clinici: “Numerosi pazienti viaggiano verso il Nord Italia per

ottenere diagnosi con tempi piu rapidi e una presa in carico piu adeguata”.

24 ottobre 2023. Come discusso nel webinar “EPILESSIE RARE: STATO
DELL'ARTE E NUOVI ORIZZONTI DI CURA" di Motore Sanita, 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 € portarle all'attenzione della societa
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 perd 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 & 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 variabilita eziopatogenetica e
clinica, e necessitano di competenze e conoscenze dedicate. Molte di queste
epilessie “non responder” sono epilessie rare, per lo piu ad esordio in eta
pediatrica, con tendenza alla cronicita 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 I'Epilessia (LICE) - gia Sapienza Universita di Roma,
Dipartimento Neuroscienze Umane-per la sindrome di Lennox Gastaut &
stimata una prevalenza di 7.200 casi ma sono solo 5.040 le diagnosi (70%)
accertate; per la sindrome di Dravet la prevalenza stimata & di 1.500 casi con
sole 900 diagnosi (60%) mentre per la sclerosi tuberosa la prevalenza stimata
e di 5.400 casi con sole 3.078 diagnosi (57%).

L'esperienza siciliana e 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 criticita. <<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 criticita generano la
mobilita extraregionale: molti pazienti viaggiano al nord Italia per ottenere

diagnosi con tempi piu precoci e una presa in carico piu adeguata>>.

Il dottor Elia € inoltre intervenuto sul tema dell’'uso dei farmaci, evidenziando
la necessita di una maggiore semplicita nella loro gestione da un punto di
vista burocratico a beneficio non solo dei clinici ma soprattutto dei pazienti:
<<L'armamentario & aumentato moltissimo, ma c'@ 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
piu complessa per noi la pratica clinica ma soprattutto per le famiglie per

poter avere il farmaco con una certa semplicita>>.

Un altro tema chiave affrontato dal gruppo di esperti & stata la presa in carico
e la gestione dei pazienti, soprattutto nella fase di transizione tra I'eta
pediatrica e quella adulta: <<Dobbiamo andare incontro alle esigenze
dell'utenza e delle famiglie>> & I'appello di Renato Scifo, Direttore dell’'Unita
operativa complessa di Neuropsichiatria dell'infanzia e dell'adolescenza del
P.O. di Acireale delllASP di Catania e Segretario regionale della Societa italiana
di neuropsichiatria dell'infanzia e dell’'adolescenza. <<Con LICE stiamo
affrontando il problema dei Lea e stiamo cercando di redigere dei PDTA;
guesti ultimi rappresentano la strada maestra, devono essere regionalizzati e
devono prevedere, soprattutto nella funzione di transizione tra eta 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 I'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 dovra 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

112



24/10/2023 21:10 . diffusione:4
Sito Web money.lt

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 'Alleanza Epilessie
Rare e Complesse su queste tematiche <<Il primo - spiega Katia Santoro -
riguarda una survey sulle epilessie rare e complesse che partira a novembre,
I'obiettivo € ottenere dati piu completi rispetto a queste patologie; un altro
progetto riguarda la continuita delle cure (transizione): c'é bisogno che tutto
quello che é stato fatto, dal primo giorno in cui si &€ manifestata la malattia,
venga proseguito. L'Alleanza sta lavorando anche ad un progetto pilota in
collaborazione con diversi centri di Italia trasversalmente alle societa
scientifiche per ottenere la continuita di cura di cui i pazienti hanno

bisogno>>.

Secondo Emilio Russo, Professore Ordinario di Farmacologia presso
Universita di Catanzaro, la problematica riscontrata relativamente alla
gestione olistica dei pazienti € 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 mobilita oltre il confine regionale. C'e
molto da fare e serve sedersi ad un tavolo coinvolgendo in primis le

associazioni di pazienti per trovare soluzioni>>.

| 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 piu 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 I'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 I'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 sanita.
Il Governo ci sta dando un aiuto importante nonostante le enormi difficolta

dal punto di vista legislativo>>.
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Epilessie rare farmacoresistenti,
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Le epilessie rare si contraddistinguono per la difficolta di
diagnosi, specialmente quella genetica, e per la farmaco-
resistenza in un contesto gia critico per la presa in carico e
I'assistenza, in quanto spesso si sovrappongono a devastanti
patologie multiorgano. In Calabria e Sicilia si associano
ulteriori complessita dovute alla lentezza nelle procedure di
diagnosi genetica e al difficoltoso accesso al farmaco,
causando mobilita extraregionale: I clinici: “Numerosi
pazienti viaggiano verso il Nord Italia per ottenere diagnosi
con tempi piu rapidi e una presa in carico piu adeguata”.

Come discusso nel webinar “EPILESSIE RARE: STATO DELL'ARTE E NUOVI ORIZZONTI DI
CURA" di Motore Sanita, 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 & portarle all'attenzione della societa
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 pero 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 & 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 variabilita eziopatogenetica e

clinica, e necessitano di competenze e conoscenze dedicate. Molte di queste epilessie
“non responder” sono epilessie rare, per lo piu ad esordio in eta pediatrica, con tendenza Cap|tan0 Ultimo
alla cronicita e quindi con un impatto psico-sociale impegnativo.

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

Contro I'Epilessia (LICE) - gia Sapienza Universita di Roma, Dipartimento Neuroscienze
Umane-per la sindrome di Lennox Gastaut € stimata una prevalenza di 7.200 casi ma sono
solo 5.040 le diagnosi (70%) accertate; per la sindrome di Dravet la prevalenza stimata e di
1.500 casi con sole 900 diagnosi (60%) mentre per la sclerosi tuberosa la prevalenza
stimata & di 5.400 casi con sole 3.078 diagnosi (57%).

L'esperienza siciliana € 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 criticita. <<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 ga('send', 'pageview);
da quella attuale. Inoltre, molte di queste epilessie necessitano di una terapia intensiva o
semintensiva ma i posti sono purtroppo limitati. Queste criticita generano la mobilita
extraregionale: molti pazienti viaggiano al nord Italia per ottenere diagnosi con tempi piu
precoci e una presa in carico piu adeguata>>. Il dottor Elia & inoltre intervenuto sul tema
dell'uso dei farmaci, evidenziando la necessita di una maggiore semplicita nella loro
gestione da un punto di vista burocratico a beneficio non solo dei clinici ma soprattutto
dei pazienti: <<L'armamentario & aumentato moltissimo, ma c'@ 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 piu complessa per noi la pratica clinica
ma soprattutto per le famiglie per poter avere il farmaco con una certa semplicita>>.

Un altro tema chiave affrontato dal gruppo di esperti € stata la presa in carico e la
gestione dei pazienti, soprattutto nella fase di transizione tra I'eta pediatrica e quella
adulta: <<Dobbiamo andare incontro alle esigenze dell'utenza e delle famiglie>> e
I'appello di Renato Scifo, Direttore dell'Unita operativa complessa di Neuropsichiatria
dellinfanzia e dell'adolescenza del P.O. di Acireale dell’ASP di Catania e Segretario
regionale della Societa 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 eta 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
I'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 dovra
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 I'Alleanza Epilessie Rare e
Complesse su queste tematiche <<Il primo - spiega Katia Santoro - riguarda una survey
sulle epilessie rare e complesse che partira a novembre, I'obiettivo & ottenere dati piu
completi rispetto a queste patologie; un altro progetto riguarda la continuita delle cure
(transizione): c'@ bisogno che tutto quello che ¢ stato fatto, dal primo giorno in cui si &
manifestata la malattia, venga proseguito. L'Alleanza sta lavorando anche ad un progetto
pilota in collaborazione con diversi centri di Italia trasversalmente alle societa scientifiche
per ottenere la continuita di cura di cui i pazienti hanno bisogno>>.

Secondo Emilio Russo, Professore Ordinario di Farmacologia presso Universita di
Catanzaro, la problematica riscontrata relativamente alla gestione olistica dei pazienti ¢

Intervista a Giovanna Vizzaccaro e Roberto Gugliotta sul loro...
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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 mobilita oltre il confine regionale. C'e
molto da fare e serve sedersi ad un tavolo coinvolgendo in primis le associazioni di
pazienti per trovare soluzioni>>.

| 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 piu rapide e trasparenti le
procedure di diagnosi genetica, predisponendo i PDTA e migliorando I'efficienza della
presa in carico territoriale dei pazienti e delle loro famiglie per alleviare '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 I'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 sanita. Il Governo ci sta dando un aiuto importante
nonostante le enormi difficolta dal punto di vista legislativo>>.
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Epilessia: clobazam in sospensione orale rimborsato in Italia

23 OTTOBRE 2023 by

=

La sospensione orale di clobazam di Ethypharm, a oggi I'unica
disponibile per il trattamento dell’epilessia, ha ricevuto da AIFA I'ok
alla rimborsabilita

La sospensione orale di clobazam di Ethypharm, a
oggi 'unica disponibile per il trattamento
dell'epilessia, ha ricevuto dall’Agenzia italiana del
farmaco la rimborsabilita in classe A come terapia
aggiuntiva per l'epilessia in adulti e bambini a partire

da un mese di eta, nei casi in cui il trattamento

standard con uno o piu farmaci anticrisi non abbia

funzionato.

diffuse, con una prevalenza di circa 'uno per cento, che si stima colpisca circa 600.000 italiani. Si osservano

«L’epilessia € una malattia neurologica tra le piu

due picchi di incidenza: il primo in eta prescolare e il secondo, in crescita considerato anche 'aumento
dell'eta media della popolazione, negli anziani e grandi anziani. Alla base delle crisi possono esserci molte
cause, tanto che sarebbe piu appropriato parlare di epilessie piuttosto che di epilessia. Il tipo di epilessia
influenza la scelta della terapia farmacologica, ma oggi, oltre a questo, ¢ sempre pill importante tenere in
considerazione anche altri fattori come l'eta, il genere, la presenza di altre malattie e quindi I'uso di altri
farmaci che possono interagire con i trattamenti. Tra questi, I'eta ¢ particolarmente importante. Ad
esempio, bisogna considerare che i bambini possono avere difficolta a deglutire le compresse e, soprattutto
per loro, € necessario scegliere un farmaco, oltre che efficace, anche in grado di non interferire con lo

sviluppo cognitivo», spiega Laura Tassi, Presidente della LICE - Lega Italiana Contro I'Epilessia.

Il trattamento delle epilessie in eta pediatrica risulta complesso sia per la grande eterogeneita delle forme a
esordio infantile sia per la bassa specificita 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, piu adatte all'utilizzo in questa
popolazione. Il clobazam sospensione orale ¢ ad oggi 'unico medicinale ad essere indicato a partire da un
mese di eta per tutti i tipi di crisi epilettiche, quando i trattamenti di prima linea sono inefficaci o non

tollerati in bambini, giovani e adulti.

«Il clobazam ¢ una delle benzodiazepine piu prescritte per il trattamento delle epilessie farmaco-resistenti.

La sospensione orale, adesso rimborsabile, presenta delle caratteristiche che la rendono una formulazione
126



23/10/2023 04:10 . . .
Sito Web corrierenazionale.it

‘a misura di bambino’. Innanzitutto, rispetto alle forme in compresse o capsule, ¢ facilmente assimilabile
rendendola appropriata ai piu piccoli e, in generale, a tutti quei pazienti con difficolta a deglutire», dichiara
Pasquale Striano, Direttore dell'Unita 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), Universita di Genova. «Un altro aspetto
clinico rilevante e la possibilita di modulare in modo pit 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 piu basse, e dall’altro di
poter procedere con una titolazione del dosaggio molto piu 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 qualita di vita. Il valore
terapeutico di clobazam sospensione orale come terapia aggiuntiva nell'epilessia refrattaria ¢ stato

analizzato in molti studi condotti sia su popolazione adulta sia pediatrica, dimostrando di essere in grado di

ridurre significativamente la frequenza delle crisi epilettiche.

«Siamo molto contenti di annunciare la rimborsabilita del clobazam sospensione orale, che finalmente
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 eta. E significativo, inoltre, che possa essere
prescritta anche dal medico di medicina generale o dal pediatra di famiglia, semplificando cosi il percorso
di cura dei pazienti», conclude Bruno Rago, VP, Head of CNS franchise & General Manager Italy di

Ethypharm.
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Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in eta
pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I nodi
da affrontare sono la qualita delle cure e I’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 € 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 qualita e
tempestivita della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, I’indirizzo ai
centri specialisti per ’accesso alle nuove cure piu efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura Tassi
presidente LICE (Lega Italiana Contro I’Epilessia, societa 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 eta e per genere. Negli ultimi
anni c’é stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e piu
efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e partire da una corretta
indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi I’accesso all’innovazione, I’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 e ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo
contare sul piu alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Pero, 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 e ad esempio inserita. Fondamentale
I’accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco giusto e della terapia pit
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 I’Istituto Neurologico
Besta di Milano ha acceso i riflettori sulle malattie rare codificate e non
codificate e sui risvolti normativi che consentono I’accesso alle cure riferendosi
alla necessita di aggiornamento dell’elenco delle malattie rare, di cui alcune
non godono della rimborsabilita dei farmaci usati in terapia. “Il farmacista
ospedaliero — ha poi sottolineato — ¢é la figura deputata alla valutazione degli
aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza e della corretta
rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficolta 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’eta 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 I’azienda
sanitaria di Mantova segnala I’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 piu 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 potra
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 difficolta vissute dalle famiglie &
intervenuta in conclusione Carla Fladrowski, in rappresentanza dell’Alleanza
Epilessie rare e complesse che ha rimarcato ulteriormente I’irrisolta questione
del passaggio all’eta 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 € riscontrabile una variante
patogenetica del gene SCN1A.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece &€ un’Encefalopatia Epilettica e di
Sviluppo che esordisce pit tardivamente (con picco trai 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 € piu
variabile e la prevalenza e calcolata nell’1-2% di tutte le forme di Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (TSC) & 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 necessita di
un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico, chirurgo...).
Puo 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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(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 &
sottostimato in quanto manca un registro nazionale. Pur esistendo in Lombardia il piu 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 I'eta pediatrica e quella adulta, che spesso risente di difficolta
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 Sanita con il contributo incondizionato di Jazz
Pharmaceuticals.

1l 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 pit ampio capitolo delle malattie rare.

Le malattie rare sono 30 min in Europa, 2 min in Italia e il 70% insorge in eta pediatrica con 19
mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I nodi da affrontare sono la qualita 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 ¢ 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 qualita e tempestivita della diagnosi, la gestione complessiva del
paziente, |'indirizzo ai centri specialisti per I'accesso alle nuove cure piu efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura Tassi presidente LICE
(Lega Italiana Contro I'Epilessia, societa 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 eta e per genere. Negli ultimi anni c'é stato un
enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e piu efficaci ma la terapia deve essere
personalizzata e partire da una corretta indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi I'accesso all'innovazione, I'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 e ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo contare sul piu alto
numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Pero, 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 & ad esempio inserita. Fondamentale I'accesso agli esami genetici per la
scelta del farmaco giusto e della terapia piu 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 I'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 necessita di aggiornamento dell’elenco delle
malattie rare, di cui alcune non godono della rimborsabilita dei farmaci usati in terapia. Il
farmacista ospedaliero — ha poi sottolineato — ¢ la figura deputata alla valutazione degli aspetti
regolatori dei farmaci a garanzia dell'appropriatezza e della corretta rendicontazione economica”.
Sullo sfondo le difficolta 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’eta 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 I'azienda sanitaria di
Mantova segnala |'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 piu 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 potra 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 difficolta vissute dalle famiglie & intervenuta in
conclusione Carla Fladrowski, in rappresentanza dell’Alleanza Epilessie rare e complesse che ha
rimarcato ulteriormente l'irrisolta questione del passaggio all'eta 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 &
riscontrabile una variante patogenetica del gene SCN1A.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece & un'Encefalopatia Epilettica e di Sviluppo che esordisce
piu 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 e piu variabile e la prevalenza € calcolata nell'1-2% di tutte le forme di Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (TSC) & 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 necessita di un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo,
ortopedico, chirurgo...). Puo 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 piu 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 € sottostimato in quanto manca un registro nazionale.
Pur esistendo in Lombardia il pit 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 'eta pediatrica e quella adulta, che spesso
risente di difficolta di gestione e coordinamento.

11 dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: lo stato dell’arte
e i nuovi orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore Sanita con il
contributo incondizionato di Jazz Pharmaceuticals.

11 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 pit ampio capitolo
delle malattie rare.

Le malattie rare sono 80 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in eta
pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I
nodi da affrontare sono la qualita delle cure e I'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 € 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 qualita e
tempestivita della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, 'indirizzo ai
centri specialisti per 'accesso alle nuove cure piu efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura
Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro I'Epilessia, societa 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 eta e per genere. Negli
ultimi anni c’e stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e
piu efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e partire da una corretta
indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi '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 é ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo
contare sul piu alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Pero, 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 € ad esempio inserita.
Fondamentale 'accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco giusto e
della terapia piu 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 I'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 necessita di aggiornamento dell’elenco delle malattie rare, di
cui alcune non godono della rimborsabilita dei farmaci usati in terapia. “Il
farmacista ospedaliero — ha poi sottolineato — ¢ la figura deputata alla
valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza
e della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficolta 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’eta 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 piu 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 potra
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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 difficolta vissute dalle famiglie &
intervenuta in conclusione Carla Fladrowski, in rappresentanza dell’Alleanza
Epilessie rare e complesse che ha rimarcato ulteriormente l'irrisolta questione
del passaggio all’eta 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 (T'SC).

-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 € riscontrabile una
variante patogenetica del gene SCNIA.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece € un’Encefalopatia Epilettica e di
Sviluppo che esordisce piu tardivamente (con picco trai 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 ¢
piu variabile e la prevalenza ¢ calcolata nell'1-2% di tutte le forme di Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (T'SC) € una malattia multisistemica, genetica a
trasmissione autosomica dominante che interessa diversi organi e tessuti e
manifesta epilessia nel 60/907% dei casi. Per questo motivo, la TSC necessita di
un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico, chirurgo...).
Puo 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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esordio pediatrico resistenti ai trattamenti con i tradizionali farmaci
antiepilettici, ma il dato epidemiologico & sottostimato in quanto manca un
registro nazionale. Pur esistendo in Lombardia il pili 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 Ueta pediatrica e
quella adulta, che spesso risente di difficolta 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
Sanita 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 piu ampio
capitolo delle malattie rare.

Le malattie rare sono 30 mln in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in
eta pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila
abitanti. | nodi da affrontare sono la qualita delle cure e U'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 & 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
qualita e tempestivita della diagnosi, la gestione complessiva del paziente,
Uindirizzo ai centri specialisti per U'accesso alle nuove cure piu efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura
Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro UEpilessia, societa 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 eta e per
genere. Negli ultimi anni c’é stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci,
meglio tollerati e piu efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e
partire da una corretta indagine sulle cause spesso geneticamente
determinate”.

Fondamentale quindi U'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 & ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo
contare sul piu alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Pero,
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 & ad esempio
inserita. Fondamentale U'accesso agli esami genetici per la scelta del
farmaco giusto e della terapia piu 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 Ulstituto Neurologico
Besta di Milano ha acceso i riflettori sulle malattie rare codificate e non
codificate e sui risvolti normativi che consentono 'accesso alle cure
riferendosi alla necessita di aggiornamento dell’elenco delle malattie rare,
di cui alcune non godono della rimborsabilita dei farmaci usati in terapia. “Il
farmacista ospedaliero — ha poi sottolineato — € la figura deputata alla
valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia
dell’appropriatezza e della corretta rendicontazione economica”. Sullo
sfondo le difficolta 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’eta 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 pill 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 potra 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 difficolta vissute dalle famiglie & intervenuta in conclusione
Carla Fladrowski, in rappresentanza dell’Alleanza Epilessie rare e
complesse che ha rimarcato ulteriormente lirrisolta questione del passaggio
all’eta 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, superatii 18 anni, i caregivers si

trovano nuovamente soli”.

LA SCHEDA
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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 & riscontrabile una

variante patogenetica del gene SCN1A.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece € un’Encefalopatia Epilettica e di
Sviluppo che esordisce pil tardivamente (con picco trai 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 &
piu variabile e la prevalenza & calcolata nell’1-2% di tutte le forme di

Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (TSC) € 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
necessita di un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo,
ortopedico, chirurgo...). Pud 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 piu alto
numero di centri in Italia, ma meno del
10% dei pazienti accede a cure
appropriate
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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 e
sottostimato in quanto manca un registro nazionale. Pur esistendo in Lombardia il
piu 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
I'eta pediatrica e quella adulta, che spesso risente di difficolta 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 Sanita
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 piu ampio capitolo delle malattie rare. Le
malattie rare sono 30 mIn in Europa, 2 min in Italia e il 70% insorge in eta pediatrica
con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. | nodi da affrontare
sono la qualita delle cure e I'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 & 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 qualita e tempestivita
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della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, 'indirizzo ai centri specialisti
per I'accesso alle nuove cure piu efficaci. Bisogni che condividono anche le
epilessie rare, come ricordato da Laura Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro
I'Epilessia, societa 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 eta e per
genere.

Negli ultimi anni ¢’é stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e
piu efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e partire da una corretta
indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”. Fondamentale quindi
I'accesso allinnovazione, 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 e ben
attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo contare sul pit alto numero
di centri dedicati alle epilessie in Italia. Pero, 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 € ad esempio
inserita. Fondamentale I'accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco
giusto e della terapia piu 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 I'lstituto 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 necessita di aggiornamento
dell'elenco delle malattie rare, di cui alcune non godono della rimborsabilita dei
farmaci usati in terapia. ‘Il farmacista ospedaliero — ha poi sottolineato — e la
figura deputata alla valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia
dell'appropriatezza e della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le
difficolta di accesso all'innovazione terapeutica nellambito 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'eta 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 gl
interventi successivi. Francesca Beccaria neuropsichiatra infantile presso l'azienda
sanitaria di Mantova segnala I'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 piu 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 potra 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
difficolta vissute dalle famiglie & intervenuta in conclusione Carla Fladrowski, in
rappresentanza dell'Alleanza Epilessie rare e complesse che ha rimarcato
ulteriormente lirrisolta questione del passaggio all'eta 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 e riscontrabile una variante patogenetica del gene SCNTA. -La
Sindrome di Lennox-Gastaut invece € un’Encefalopatia Epilettica e di Sviluppo che
esordisce pill 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 € piu variabile e la
prevalenza e calcolata nell'1-2% di tutte le forme di Epilessia. -La Sclerosi tuberosa
(TSC) & 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 necessita di un approccio multidisciplinare
(nefrologo, cardiologo, ortopedico, chirurgo...). Pud 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 Sanita Laura Avalle - 320 098
1950 Liliana Carbone - 347 264 2114comunicazione@motoresanita.it.
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Epilessie rare: in Lombardia il piu alto numero
di centri in Italia, ma meno del 10% dei
pazienti accede a cure appropriate

(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 & sottostimato in quanto manca un registro nazionale.
Pur esistendo in Lombardia il piu 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 I'eta pediatrica e quella adulta, che

spesso risente di difficolta di gestione e coordinamento.

Il dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: o stato dell'arte
e i nuovi orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore Sanita 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 piu ampio

capitolo delle malattie rare.

Le malattie rare sono 30 min in Europa, 2 min in Italia e il 70% insorge in eta
pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. |
nodi da affrontare sono la qualita delle cure e I'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 € 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 qualita e
tempestivita della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, I'indirizzo ai

centri specialisti per I'accesso alle nuove cure piu efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura
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Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro I'Epilessia, societa 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 eta e per genere. Negli
ultimi anni c’é stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e
piu 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 & ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo
contare sul piu alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Pero, 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 & ad esempio inserita.
Fondamentale lI'accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco giusto e
della terapia piu 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 I'lstituto 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 necessita di aggiornamento dell'elenco delle malattie rare, di
cui alcune non godono della rimborsabilita dei farmaci usati in terapia. “ll
farmacista ospedaliero — ha poi sottolineato — € la figura deputata alla
valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell'appropriatezza
e della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficolta 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’'eta 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 I'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 piu 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 potra
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 difficolta vissute dalle famiglie
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e intervenuta in conclusione Carla Fladrowski, in rappresentanza
dell’Alleanza Epilessie rare e complesse che ha rimarcato ulteriormente
I'irrisolta questione del passaggio all’'eta 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,

superatii 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 & riscontrabile una

variante patogenetica del gene SCNI1A.

-La Sindrome di Lennox-Gastaut invece € un’'Encefalopatia Epilettica e di
Sviluppo che esordisce piu tardivamente (con picco trai3 edi5anni) 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 &

piu variabile e la prevalenza e calcolata nell'1-2% di tutte le forme di Epilessia.

-La Sclerosi tuberosa (TSC) &€ 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 necessita
di un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico,
chirurgo...). Pud 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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La Commissione Sanita di Regione Lombardia lavorera nei prossimi mesi per
tenere alta I’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 é sottostimato in quanto manca un registro nazionale.

Pur esistendo in Lombardia il pili 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 difficolta a intercettare preocemente i
segni della malattia A questo si aggiunge la complessa fase della transizione
tra ’eta pediatrica e quella adulta che spesso risente di difficolta di gestione
soprattutto nelle forme rare associate a disturbi del neurosviluppo.

Presso la Asst di Mantova é stato a questo scopo attivato un ambulatorio
integrato per tale funzione. Ad annunciarlo e Francesca Beccaria
neuropsichiatra infantile presso I’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 Sanita con il contributo
incondizionato di Jazz Pharmaceuticals.

Le malattie rare sono 30 milioni in Europa, 2 mln in Italia e il 70% insorge in
eta pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti.
I nodi da affrontare sono la qualita delle cure e I’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 é ben attrezzata per rispondere alle esigenze di cura delle
epilessie rare e puo contare sul pili 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 e ad esempio inserita. Fondamentale I’accesso agli esami
genetici per la scelta del farmaco giusto e della terapia piu 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 qualita e tempestivita della diagnosi, la gestione
complessiva del paziente, I'indirizzo ai centri specialisti per I’accesso alle
nuove cure piu efficaci. Laura Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro
P’Epilessia, societa 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 eta e per genere. Negli ultimi anni c’e stato un
enorme sviluppo di nuove terapie, meglio tollerate e piu efficaci ma la cura
deve essere personalizzata e partire da una corretta indagine sulle cause
spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi I’accesso all’innovazione, I’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
rimborsabilita dei farmaci usati in terapia — ha spiegato Angela Pasquariello,
dirigente farmacista presso Irccs I'Istituto Neurologico Besta di Milano - il
farmacista ospedaliero e la figura deputata alla valutazione degli aspetti
regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza e della corretta
rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficolta 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 e riscontrabile una
variante patogenetica del gene SCN1A.

- LaSindrome di Lennox-Gastaut invece & un’Encefalopatia Epilettica e di
Sviluppo che esordisce pil tardivamente (con picco trai 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 &
pil variabile e la prevalenza é calcolata nell’1-2% di tutte le forme di
Epilessia.

- LaSclerosi tuberosa (TSC) & 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 necessita
di un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico,
chirurgo...). Puo 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 O o @

AIFA ha autorizzato I'impiego del farmaco a
partire dai 2 anni di eta

Milano - Da oggi, il farmaco brivaracetam é rimborsabile
in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle
crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con epilessia di eta pari o
superiore ai 2 anni. L'’AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco,
infatti, ha esteso I'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 eta.

"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 pit 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 gravita e prognosi e puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul
funzionamento sociale del bambino che ne soffre. 1| carico delle crisi pudo compromettere le attivita cognitive e gli
effetti sono piu 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’lEMA (Agenzia
Europea per i Medicinali) - si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e I'efficacia di
brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai due ai quattro anni di eta). Questo principio di estrapolazione di
dati clinici da studi ben controllati & stato riconosciuto dall'EMA come potenzialmente in grado di risolvere il problema
della limitata disponibilita 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 I'esposizione a lungo termine per pit di 2

anni.
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trattiamo i dati personali (come gli identificatori univoci e altri dati del dispositivo) per annunci e contenuti
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al pannello "Gestisci le opzioni". Cliccando sul link ‘Rifiuta e chiudi’, verranno applicate le impostazioni
predefinite, non verra 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",
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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 nostri partner possiamo utilizzare dati di geolocalizzazione e identificazione

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 verra 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 mome: accedendo all’'opzione "modifica i settaggi della privacy",
posta in calce al presente sito web.
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Polineuropatia amiloide ereditaria da ATTRv-PN: i risultati di un
nuovo studio

di Cristina Saja
©® tempo di lettura 3 min

| risultati di Fase Il dello Studio NEURO-TTRansform pubblicati su JAMA dimostrano un beneficio significativo
e duraturo di eplontersen fino a 85 settimane di trattamento

E ”d@& \ | risultati positivi dello studio di
'\ ’Snt.:’ \) Fase Il NEURO-TTRansform nei

,

pazienti con polineuropatia

s | I | W ' amiloide ereditaria mediata da
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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. Quelli 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 Il 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 qualita 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 qualita 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 tollerabilita. |l tasso di eventi avversi derivati dal trattamento nel gruppo
trattato con eplontersen & 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. | 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 € una malattia genetica
rara — afferma Laura Obici del Centro Amiloidosi Sistemiche, Fondazione IRCCS
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Lombardia: malattie rare, epilessie, alta
presenza Centri specialistici

& Dentro Salerno £ 9 Ottobre 2023 & Mondo

Le malattie rare sono 30 min in Europa, 2 min in Italia e il 70% insorge in eta pediatrica con 19 mila
nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. I nodi da affrontare sono la qualita delle cure
I'accesso alle cure migliori nel minor tempo possibile per una presain 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

j farmaci ilettici ma il dato epi ico & imato in quanto manca un registro
nazionale. Pur esistendo in Lombardia il pit 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 I'eta pediatrica e quella

adulta che spesso risente di difficolta di gestione e coordinamento.

1l dato emerge dal focus su Epilessie rare e farmacoresistenti: lo stato dell’arte e i nuovi
orizzonti di cura in Lombardia, promosso da Motore Sanita con il contributo incondizionato di Jazz

Pharmaceuticals.

i 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 pit ampio capitolo delle

malattie rare.

Obiettivi su cui i consiglieri regionaliintervenuti al dibattito Carlo Borghetti, Giuseppe Licata e Lisa

Noja (quest'ultima ex che ha c alla stesura e ione della legge sulle

malattie rare nella scorsa legislatura), si sono detti disponibili a lavorare con la programmazione di

sedute dell’Aula dedicate.

Sul versante istituzi e 0 anche Locati, direttore generale ASST di Bergamo
Est che ha fatto riferimento al faro rappresentato dal piano nazionale malattie rare 2023/2026 che
assicura la qualita e tempestivita della diagnosi, la gestione complessiva del paziente, lindirizzo ai centri

specialisti per I'accesso alle nuove cure pit efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura Tassi presidente LICE (Lega

Italiana Contro IEpilessia, societa 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 eta e per genere. Negli ultimi anni ¢ stato un enorme
sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati e pis efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e

partire da una corretta indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi I'accesso allinnovazione, lintegrazione 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, owiamente, a quella dell'epilettologo che rimane sempre la figura centrale

Lal ia & ben per ri a questa esigenza potendo contare sul piii alto
numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Perd, sono meno del 10 per cento i malati

presi in carico, questo a causa di poca i ione e ione degli op: i che vedono

il paziente sul territorio. Dito puntato anche sulle lacune legislative: nei LEA (Livelli essenziali

di assistenza) la risonanza magnetica non & ad esempio inserita. Fondamentale I'accesso agli

esami genetici per la scelta del farmaco giusto e della terapia piti 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 I'lstituto Neurologico Besta di Milano ha acceso i

riflettori sulle malattie rare codificate e non codificate e sui risvolti normativi che consentono I'accesso

alle cure i i alla necessita di aggi dellelenco delle malattie rare di cui alcune non
godono della rimborsabilita dei farmaci usati in terapia. “Il farmacista ospedliero — ha poi sottolineato
~ ¢ la figura deputata alla valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell'appropriatezza
e della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficolta di accesso allinnovazione
terapeutica nell'ambito di un impianto di norme nazionali che configurano un percorso a ostacoli in

aleuni casi ancora molto complesso e farraginoso.

Infine, sotto i riflettori

nodo della transizione dall’eta pediatrica a quella adulta delle

persone con epiless

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 'azienda
sanitaria di Mantova segnala I'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 pili 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 potra 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 difficolta vissute dalle famiglie € intervenuta in conclusione Carla Fladrowski,in
rappresentanza dell’Alleanza Epilessie rare e complesse che ha rimarcato ulteriormente l'irrisolta

questione del passaggio all‘eta adulta in cui si assiste a un crollo degli interventi di sostegno e

“la parola transizione ci dice ma spesso per le famiglie si trasforma in uno

stallo perché, superati i 18 anni, i caregivers si trovano nuovamente soli".

Cerca nel sito

7 UniCredit

UniCredit & Main Spnnso}:
del Teatra'San Carlo - )}
LV ET T ¥

Sei cliente UniCredit? Scopri come
poter acquistare online i biglietti
per la stagione 22/23

con o sconto det 15%.  IETEXTH

[ S ————

Y

'errengia

LA TUA SALUTE E IL NOSTRO IMPEGNO

Pamo Naziona]e
ilento,
Vallo di Dano
burni

BANCA
MONTE PRUNO

DENTRO SALERNOWEB TV ——

=€) Facebook Watch

[of i recenti

Dentro Salerno su Salerno: Aeroporto
Costa D'’Amalfi, impugnato a Tar decreto
Enac del piano di sviluppo aeroportuale in
GUn.82

Oggi si festeggia: Sant'Antonio Abate -
SalernoRSS su Oggi si festeggia:
Sant'Antonio Abate

Il demonio visto da Sant’Antonio Abate -
SalernoRSS su Il demonio visto da
Sant’Antonio Abate

Cava de’ Tirreni: Udc, Cobellis nomina

io Antonio Barbuti -
su Cava de’ Tirreni: Udc, Cobellis nomina
commissario Antonio Barbuti

Roma: Governo, Cioffi nuovo capogruppo
M5S - SalernoRSS su Roma: Governo,
Cioffi nuovo capogruppo M58

>IN EVIDENZA
Inps: selezione pubblica per 512 medici
fiscali, al via candidature

177



09/10/2023 18:10
Sito Web

dentrosalerno.it

TRE MALATTIE RARE CHE ST ESPRIMONO ANCHE CON EPILESSIA

Trale 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 ¢ riscontrabile

una variante patogenetica del gene SCNIA.

- LaSindrome di Lennox-Gastaut invece & un'Encefalopatia Epilettica e di Sviluppo che esordisce
pils 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 é pil variabile e la prevalenza é calcolata nell'1-2% di tutte le forme di Epilessia.

- La Sclerosi tuberosa (TSC) & 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 necessita di un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico,
chirurgo.... Pud 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- 1 . rimane la figura di riferimento per e 3

patologie.
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Epilessie rare, in Lombardia il pit 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 e sottostimato in quanto manca un registro nazionale. Pur
esistendo in Lombardia il piu 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 I'eta pediatrica e quella adulta che spesso

risente di difficolta 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

Sanita 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 pit ampio

capitolo delle malattie rare.

Le malattie rare sono 30 min in Europa, 2 min in Italia e il 70% insorge in eta
pediatrica con 19 mila nuovi casi ogni anno, 20 casi ogni 10 mila abitanti. |
nodi da affrontare sono la qualita delle cure e I'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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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 & 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
qualita e tempestivita della diagnosi, la gestione complessiva del paziente,

I'indirizzo ai centri specialisti per I'accesso alle nuove cure piu efficaci.

Bisogni che condividono anche le epilessie rare, come ricordato da Laura
Tassi presidente LICE (Lega Italiana Contro I’'Epilessia, societa
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 peretae

per genere.

Negli ultimi anni ¢’é stato un enorme sviluppo di nuovi farmaci, meglio tollerati
e piu efficaci ma la terapia deve essere personalizzata e partire da una corretta

indagine sulle cause spesso geneticamente determinate”.

Fondamentale quindi I'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 e ben attrezzata per rispondere a questa esigenza potendo
contare sul piu alto numero di centri dedicati alle epilessie in Italia. Pero, 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 é ad esempio inserita.

Fondamentale I'accesso agli esami genetici per la scelta del farmaco giusto e
della terapia piu 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 I'lstituto Neurologico
Besta di Milano ha acceso i riflettori sulle malattie rare codificate e non
codificate e sui risvolti normativi che consentono I'accesso alle cure riferendosi
alla necessita di aggiornamento dell'elenco delle malattie rare di cui alcune

non godono della rimborsabilita dei farmaci usati in terapia.

‘Il farmacista ospedaliero — ha poi sottolineato — ¢ la figura deputata alla

valutazione degli aspetti regolatori dei farmaci a garanzia dell’appropriatezza e
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della corretta rendicontazione economica”. Sullo sfondo le difficolta 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’eta 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 I'azienda sanitaria di Mantova segnala
I'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 piu 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 potra 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
difficolta vissute dalle famiglie e intervenuta in conclusione Carla
Fladrowski, in rappresentanza dell'Alleanza Epilessie rare e complesse che ha
rimarcato ulteriormente l'irrisolta questione del passaggio all'eta 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, superatii 18 anni, i caregivers si trovano nuovamente soli".
TRE MALATTIE RARE CHE S| 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 € riscontrabile una

variante patogenetica del gene SCN1A.

- La Sindrome di Lennox-Gastaut invece & un’Encefalopatia Epilettica e
di Sviluppo che esordisce piu tardivamente (con picco trai 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 & piu

variabile e |la prevalenza e calcolata nell'1-2% di tutte le forme di Epilessia.

- La Sclerosi tuberosa (TSC) & 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 necessita di
un approccio multidisciplinare (nefrologo, cardiologo, ortopedico, chirurgo...).
Puo 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 'aggiornamento della Determina AIFA del marzo 2018, che prevedeva l'indicazione di brivaracetam in
pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di eta, viene esteso 'uso del farmaco anche ai pazienti
pediatrici

Ottenuta la rimborsabilita in Italia
di brivaracetam di UCB Pharma,
come terapia aggiuntiva nel

trattamento delle crisi ad esordio
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parziale, con o senza
generalizzazione secondaria in
pazienti con epilessia di eta pari o
superiore ai 2 anni. L’AIFA —
Agenzia ltaliana del Farmaco,

infatti, ha esteso I'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 eta.
"Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista
importante per i bambini con epilessia in Italia — dichiara Federico Chinni, AD di UCB
Pharma ltalia — 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
piu 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 gravita e prognosi e
puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino
che ne soffre. Il carico delle crisi pud compromettere le attivita cognitive e gli effetti sono
piu 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 dellindicazione da
parte dellEMA il 13 marzo 2022 — si basa sull'estrapolazione di dati che hanno dimostrato
la sicurezza e |'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai due ai
quattro anni di eta). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben
controllati & stato riconosciuto dal'EMA come potenzialmente in grado di risolvere il
problema della limitata disponibilita 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. | dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso
I'esposizione a lungo termine per piu di 2 anni.

Orario di pubblicazione: 06/10/2023 11:55
Ultimo aggiornamento: 06/10/2023 11:59
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Inserito da redazione | Articoli | O ® | s # s # 4

La campanella anche quest'anno & suonata per oltre 7 milioni di studenti italiani, di cui circa 300 mila con disabilita (MIUR).
Ed & soprattutto per loro che l'insegnante gioca un ruolo fondamentale, se consideriamo il valore dellinserimento, del
sostegno e dei trattamenti educativi personalizzati. E ancor di piti, 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 I'adolescente con Epilessia - evidenzia Laura Tassi, Presidente LICE e neurologo presso la
Chirurgia dell'Epilessia e del Parkinson del Niguarda, Milano - hanno spesso difficolta di inserimento
nell’ambito scolastico, talvolta per un eccesso di protezione da parte dei genitori, talvolta per una scarsa
p! i degli i i sulle pr i inerenti I'Epilessia. E 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 I'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 I'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 realta: vi sono forme di
Epilessia piti 0 meno invalidanti che richiedono considerazioni e interventi diversi.

L'Epilessia di per sé, non incide sulle capacita di apprendimento o su quelle relazionali e il bambino puo prendere parte a
tutte le attivita che vengono svolte in classe e al di fuori.

“L'accettazione dell’Epilessi
President LICE - & una questione complessa, proprio perché & un periodo della vita molto delicato anche per
altri aspetti. Il ragazzo spesso “non si e quindi come un’ulteriore
incrinatura che rischia di agg e una pr i visione imistica del proprio futuro. E questa un‘eta

in particolare durante I'adolescenza - interviene Oriano Mecarelli, Past

iace” e lec ttiche sono

ditr iz incuiil i ico pud rappresentare un aiuto efficace”.

La LICE & 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
favorire la

mondo della scuola al tema dell'Epilessia e affrontare con i bambini ed i ragazzi il tema della diversita,
comprensione e l'accettazione dellEpilessia senza barriere e pregiudizi, nel 2019 & stato attivato il progetto “A scuola di
Epilessia”, un'iniziativa gratuita rivolta ai docenti di alunni di eta 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 allanno scolastico 2020/2021 ha coinvolto 698 insegnanti,
raggiungendo un numero stimato di oltre 30.000 alunni.

E ancora, nellambito del Forum Sistema Salute 2023, in collaborazione con LICE, partira EPY Hack, 'Hackathon per il
superamento dello stigma dellEpilessia e la diffusione di informazioni su come intervenire in caso di crisi, con l'obiettivo di
sensibilizzare giovani e studenti universitari sul tema dellEpilessia 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 ¢ indicato, o
addirittura pericoloso?
Ecco le 10 raccomandazioni della Lega Italiana Contro I'Epilessia:

. Restare calmi: agitazione e panico sono da evitare.

. Posizionare sotto la testa qualcosa di morbido.

. Allentare gli indumenti se troppo stretti e togliere gli occhiali se presenti.

Non mettere mai oggetti o le mani in bocca e non cercare di estrarre la lingua.
Non cercare di tenere fermo il bambino durante la crisi.

Girare il bambino di lato per facilitare la respirazione e la fuoriuscita della saliva.
Non lasciare il bambino da solo e attendere che si riprenda.

. Offrire sostegno e aiuto appena la crisi & conclusa.

. Somministrare se consigliato il farmaco di emergenza.

SeeNoO v s wN

0. Se la crisi dura piu di cinque minuti chiamare I'autombulanza.

www.fondazionelice.it
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SE SAI COME AGIRE NON DEVI AVER
PAURA DI UNA CRISI EPILETTICA
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UANDO LA CRIS!
FINISCE, OFFRI AIUTO

METTI QUALCOSA ALLENTA GLI INDUMENTI
SOTTO LA TESTA TROPPO STRETTI
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Brivaracetam. Rimborsabilita
anche nelle crisi comiziali dei
bambini

O Ottenuta la rimborsabilita in Italia di
brivaracetam, farmaco utilizzato come
NH2 terapia aggiuntiva nel trattamento delle

crisi ad esordio parziale, con o senza

') N o o o Ultimi Articoli
generalizzazione secondaria in pazienti
con epilessia di eta pari o superiore ai 2

" S, : ) Sex and the Cancer a
anni. L’Agenzia Italiana del Farmaco ha Ottobre Rosa. Il 05 e il 19

\ infatti esteso l'indicazione di utilizzo di ottobre 2023, ...
brivaracetam, precedentemente - in base

~
~
£

Redazione clicMedicina

alla determina del 29 marzo 2018 - )
“Sono stata colpita al tumore al seno
prescritto a pazienti adulti e adolescenti a partire dai 16 anni di eta. “"Questa qualche anno fa. Nel processo di guarigione

estensione dell'indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista importante per i mi sono accorta di difficolta che
bambini con epilessia in Italia”, commenta Federico Chinni, ad UCB Pharma Italia. riguardavano la parte urogenitale....
“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 Milano. “Giornate della

parziale, di cui soffrono questi bambini.” Vista 2023, con visite
gratuite per persone

- . . . R ) R disagiate”
L'epilessia infantile varia in gravita e prognosi e puo avere profonde conseguenze sullo

sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pud Redazione clicMedicina

compromettere le attivita cognitive e gli effetti sono pill gravi nella prima infanzia. “Vedere meglio e vivere meglio. Questa la
mission di Fondazione OneSight
EssilorLuxottica. anche e soprattutto alle
persone svantaggiate, siano questi profughi

in fuga...
assistenza bambini brivaracetam  crisi epilettiche  deficit cognitivo 7: i B_rlvaracetém\'
. & Rimborsabilita anche nelle
epilessia federico chinni infanzia rimborsabilita spesa sanitaria sviluppo - P . .
crisi comiziali dei bambini
Stefania Bortolotti
Ottenuta la rimborsabilita in Italia di
clicMedicina ringrazia gli utenti per il Milano. “Giornate della Vista 2023, con brivaracetam, farmaco utilizzato come
record di visite di questo settembre: visite gratuite per persone disagiate terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi
339.333 ad esordio parziale, con o senza
generalizzazione secondaria...
-~ Stefania Bortolotti L clicMedicina ringrazia gli
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e L'accettazione dell’Epilessia durante I'adolescenza é
ancora piu difficile, il sostegno psicologico
fondamentale
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anticrisi durante I'orario scolastico

\K.u-\\

UN CAFFE
Zaini in spalla e via di corsa a scuola: la
campanella e suonata quest’anno per
oltre 7 milioni di studenti italiani, di
cui circa 300 mila con disabilita (MIUR). (p
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Ed e soprattutto per loro che
I'insegnante gioca un ruolo
fondamentale, se consideriamo il
valore dell’inserimento, del sostegno e
dei trattamenti educativi
personalizzati. E ancor di piu, quando
si tratta di bambini e adolescenti con
Epilessia, la formazione degli
insegnanti diventa imprescindibile per
sapere come comportarsi di fronte ad
una crisi.

“ll bambino e I'adolescente con Epilessia—evidenzia Laura
Tassi, Presidente LICE e neurologo presso la Chirurgia
dell’Epilessia e del Parkinson del Niguarda, Milano—
hanno spesso difficolta 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 I'Epilessia. E
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 I'epilettologo curante, di
assicurare la somministrazione dei farmaci, sia di routine
che peril trattamento d’urgenza di crisi convulsive
prolungate, secondo le raccomandazioni previste dalle
linee guida nazionali e regionali”.

Per facilitare I'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 realta: vi sono forme di Epilessia piti o meno invalidanti che
richiedono considerazioni e interventi diversi. L'Epilessia di per sé,
non incide sulle capacita di apprendimento o su quelle relazionali
e il bambino puo prendere parte a tutte le attivita che vengono
svolte in classe e al di fuori.

“L’accettazione dell’Epilessia, in particolare durante
I’adolescenza —interviene Oriano Mecarelli, Past President
LICE—¢é una questione complessa, proprio perché é 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. E questa un’eta di transizione in cui il
sostegno psicologico pud rappresentare un aiuto efficace”.

La LICE e 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 affrontare con i bambini ed i ragazzi il tema
della diversita, favorire la comprensione e I'accettazione
dell’Epilessia senza barriere e pregiudizi, nel 2019 € stato attivato
il progetto “A scuola di Epilessia”, un’iniziativa gratuita rivolta ai
docenti di alunni di eta compresa tra 8 e12 anni delle scuole
primarie e secondarie, fruibile collegandosi alla piattaforma
Educazione Digitale, sviluppata da un team di pedagogisti,
sociologi ed esperti in comunicazione. || progetto, ancora attivo,
fino all’anno scolastico 2020-2021 ha coinvolto 698 insegnanti,
raggiungendo un numero stimato di oltre 30.000 alunni.

Ed ancora, nell’lambito del Forum Sistema Salute 2023, in
collaborazione con LICE, partira EPY Hack, 'Hackathon per il
superamento dello stigma dell’Epilessia e la diffusione di
informazioni sucome intervenire in caso di crisi, con I'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.

O AI COME AGIRE NON DEVI AVER
PAURA DI UNA CRIS| EPILETTICA

GUARDA QUANTO ~ NON CERCARE
= = DURALACRISI DIIMMOBILIZZARLO

4\
ald
o

A W

QUANDO LA CRISI
FINISCE, OFFRIAIUTO

METTIQUALCOSA ALLENTA GLI INDUMENTI

SOTTOLATESTA ~ TROPPO STRETTI
NON METTERE CERCA DOCUMENTI
NULLA IN BOCCA DIIDENTIFICAZIONE

Cosa bisogna saper fare se ci si trova di fronte ad una crisi di uno
studente o un compagno e cosa invece non € indicato, o
addirittura pericoloso?

Ecco le 10 raccomandazioni della Lega Italiana Contro
I’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

In qualita di Affiliato Amazon Pink
Society riceve un guadagno dagli
acquisti idonei

SCRIVI ALLA REDAZIONE
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comunicare con la Redazione di
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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 €
conclusa

9. Somministrare se consigliato il farmaco di
emergenza

10. Se la crisi dura piu di cinque minuti chiamare

I'autombulanza

Con oltre 60 milioni di persone colpite nel mondo, I'Epilessia &
una delle malattie neurologiche piu diffuse, per questo
I'Organizzazione Mondiale della Sanita ha riconosciuto I'Epilessia
come una malattia sociale. Si stima che nei Paesi industrializzati
interessi circa1 persona su100: in Italia soffrono di Epilessia circa
600.000 persone, ben 6 milioni in Europa. Nei Paesi a reddito
elevato, I'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’eta giovanile/adulta e 180 dopo i 75
anni.

Per maggiori informazioni:

www.lice.it

https://fondazionelice.it/
https://www.facebook.com/FondazioneEpilessialLICE

Redazione

% Pink Society & un femminile nuovo: non solo da
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EPILESSIA A SCUOLA: COME RICONOSCERE E GESTIRE UNA CRISI?

& Redazione © 3Ottobre 2023 @@ Salute @ 56 Visite

Zaini in spalla e via di corsa a scuola: la campanella & suonata quest'anno per oltre 7 milioni di studenti
italiani, di cui circa 300 mila con disabilita (dati MIUR).

Ed é soprattutto per loro che I'insegnante gioca un ruolo fondamentale, se consideriamo il valore
dell'inserimento, del sostegno e dei trattamenti educativi personalizzati.

E ancor di piu, 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 I'adolescente con Epilessia -

evidenzia Laura Tassi, Presidente LICE e neurologo
presso la Chirurgia dell'Epilessia e del Parkinson del
Niguarda, Milano - hanno spesso difficolta 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 I'Epilessia. E 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 I'epilettologo curante, di
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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 realta: vi
sono forme di Epilessia pitt 0 meno invalidanti che richiedono considerazioni e interventi diversi.

L'Epilessia di per sé, non incide sulle capacita di apprendimento o su quelle relazionali e il bambino
puod prendere parte a tutte le attivita che vengono svolte in classe e al di fuori.

Una malattia sociale

Con oltre 60 milioni di persone colpite nel mondo, I'Epilessia € una delle malattie
neurologiche piu diffuse, per questo I'Organizzazione Mondiale della Sanita ha
riconosciuto I'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, I'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'eta
giovanile/adulta e 180 dopo i 75 anni.

Epilessia e adolescenza

“L'accettazione dell’Epilessia, in particolare durante 'adolescenza - interviene Oriano Mecarelli, Past
President LICE - & una questione complessa, proprio perché & 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. E questa un’eta di transizione in cui il sostegno psicologico pud rappresentare un aiuto
efficace”.

La LICE & 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 diversita, favorire la comprensione e l'accettazione dell'Epilessia senza barriere e pregiudizi, nel 2019

& stato attivato il progetto ‘A scuola di Epilessia’.

Si tratta di uniniziativa gratuita rivolta ai docenti di alunni di eta 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
I’Epilessia

Cosa bisogna saper fare se ci si trova di

fronte ad una crisi di uno studente o un

compagno e cosa invece non € indicato, o

addirittura pericoloso?

1. Restare calmi: agitazione e panico sono da

evitare.

ARGOMENTI

alimentazione ambiente Art &
Show bambini beauty bellezza
benessere cnuo apii diabete dieta
estate avenii ot fFESCHE di OZGi

gravidanza II FO ntltalia libri libri in uscita

life coach life coaching lifestyle manicure
medicina Milano winistero della Salute novita
editoriali obesita occhi pelle prevenzione

psicologia FECENSIONE Roma

romanzi FOIMANZO saggi saggio SA lute
SPOrt stress tumore turismo vacanze
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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 &
conclusa.

9. Somministrare se consigliato il farmaco di emergenza.

10. Se la crisi dura piu di cinque minuti chiamare I'ambulanza.

ilfont.it

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

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto
la rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi
ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con
epilessia di eta pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa)
ha infatti esteso lI'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 eta. 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 ltalia - 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 piu 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 gravita e prognosi - si ricorda nella nota - e puo
avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del
bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pud compromettere le attivita
cognitive e gli effetti sono piu 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 I'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4
anni di eta). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben
controllati & stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in grado di

risolvere il problema della limitata disponibilita di dati pediatrici.

| farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti
con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando cosi 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. | dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno

incluso I'esposizione a lungo termine per piu 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’

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto
la rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi
ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con
epilessia di eta 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 eta. 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 piu 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 gravita e prognosi - si ricorda nella nota - e pud
avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del
bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pud compromettere le attivita
cognitive e gli effetti sono piu 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 eta). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben
controllati € stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in grado di

risolvere il problema della limitata disponibilita di dati pediatrici.

| farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti

con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando cosi disponibili per i
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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 rimborsabilita in Italia come terapia
aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con
epilessia di eta 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 eta. Lo comunica Ucb Pharma in una nota.
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Farmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia
Dall'Italia e dal
MondoFarmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia By

Red 02/10/2023
(Adnkronos) -
L'antiepilettico brivaracetam
h a ottenuto | a
rimborsabilita in Italia come
terapia aggiuntiva nel
trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o
senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con
epilessia di eta pari o
superiore ai
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 eta. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota.
'Questa estensione
dell'indicazione di
brivaracetam rappresenta
una conquista importante
per i bambini con epilessia

2 anni.

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 piu 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 gravita e
prognosi - si ricorda nella
nota - e puo avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi puo
compromettere le attivita

cognitive e gli effetti sono
piu 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. Tl
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 eta). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
controllati e stato
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilita di dati
pediatrici. I farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando cosi 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
I'esposizione a lungo
termine per piu di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia

DALL'ITALIA E DAL
MONDOFarmaci, Aifa
estende rimborso
brivaracetam dai 2 anni in
su per epilessia By Red
02/10/2023 (Adnkronos) -
L'antiepilettico brivaracetam
h a ottenuto | a
rimborsabilita in Italia come
terapia aggiuntiva nel
trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o
senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con
epilessia di eta 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 eta. 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 piu 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 gravita e
prognosi - si ricorda nella
nota - e puo avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi puo
compromettere le attivita

cognitive e gli effetti sono
piu 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. Tl
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 eta). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
controllati e stato
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilita di dati
pediatrici. I farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando cosi 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
I'esposizione a lungo
termine per piu di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia
Dall'Italia e dal
MondoFarmaci, Aifa estende
rimborso brivaracetam dai 2
anni in su per epilessia By

admin 02/10/2023
(Adnkronos) -
L'antiepilettico brivaracetam
h a ottenuto | a
rimborsabilita in Italia come
terapia aggiuntiva nel
trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o
senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con
epilessia di eta pari o
superiore ai
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 eta. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota.
'Questa estensione
dell'indicazione di
brivaracetam rappresenta
una conquista importante
per i bambini con epilessia

2 anni.

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 piu 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 gravita e
prognosi - si ricorda nella
nota - e puo avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi puo
compromettere le attivita

cognitive e gli effetti sono
piu 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. Tl
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 eta). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
controllati e stato
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilita di dati
pediatrici. I farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando cosi 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
I'esposizione a lungo
termine per piu di 2 anni.
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Red 02/10/2023
(Adnkronos) -
L'antiepilettico brivaracetam
h a ottenuto | a
rimborsabilita in Italia come
terapia aggiuntiva nel
trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o
senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con
epilessia di eta pari o
superiore ai
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 eta. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota.
'Questa estensione
dell'indicazione di
brivaracetam rappresenta
una conquista importante
per i bambini con epilessia

2 anni.

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 piu 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 gravita e
prognosi - si ricorda nella
nota - e puo avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi puo
compromettere le attivita

cognitive e gli effetti sono
piu 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. Tl
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 eta). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
controllati e stato
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilita di dati
pediatrici. I farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando cosi 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
I'esposizione a lungo
termine per piu di 2 anni.
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senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con
epilessia di eta pari o
superiore ai
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 eta. Lo comunica
Ucb Pharma in una nota.
'Questa estensione
dell'indicazione di
brivaracetam rappresenta
una conquista importante
per i bambini con epilessia

2 anni.

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 piu 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 gravita e
prognosi - si ricorda nella
nota - e puo avere profonde
conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale
del bambino che ne soffre.
Il carico delle crisi puo
compromettere le attivita

cognitive e gli effetti sono
piu 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. Tl
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 eta). Questo
principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben
controllati e stato
riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di
risolvere il problema della
limitata disponibilita di dati
pediatrici. I farmaci
anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento
degli adulti con epilessia - si
legge nella nota - stanno
diventando cosi disponibili
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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 rimborsabilita in Italia
come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con epilessia di eta 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 eta. 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 piu 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 Uch confermi nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di
riferimento in quest'area terapeutica". L'epilessia infantile varia in gravita e prognosi - si ricorda nella
nota - e puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che
ne soffre. Il carico delle crisi puo compromettere le attivita cognitive e gli effetti sono pit 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.ll 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 eta). Questo
principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati € stato riconosciuto dall'Ema come
potenzialmente in grado di risolvere il problema della limitata disponibilita di dati pediatrici. | farmaci
anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con epilessia - si legge nella nota -
stanno diventando cosi 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. |
dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso 'esposizione a lungo termine per piu
di 2 anni.
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(Adnkronos) — L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilita in é‘;‘\ aeskronisa %r;% irvozzesia

Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale,

con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di eta pari o &“"‘*’“i G°mmi=‘=

superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso

I'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 eta. 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 pit 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 gravita e prognosi — si ricorda nella nota — e puo
avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del
bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pudo compromettere le attivita
cognitive e gli effetti sono piu 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
’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di eta).
Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati & stato
riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema
della limitata disponibilita di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti
con epilessia — si legge nella nota — stanno diventando cosi 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

I’esposizione a lungo termine per pit di 2 anni.
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secondaria, in pazienti con epilessia di eta pari o superiore ai 2 anni. L’ Agenzia italiana del farmaco
(Aifa) ha infatti esteso I'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 eta. 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 piti 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 gravita e prognosi - si ricorda nella nota — e puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul
funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi puo compromettere le attivita
cognitive e gli effetti sono piu 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 —
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(Adnkronos) — L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilita in

Ttalia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale,

con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di eta pari o
superiore ai 2 anni. L’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso
I'indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base alla
determina del 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e ~“-'M—‘"’
adolescenti a partire dai 16 anni di eta. Lo comunica Ucb Pharma in una nota.

Piazza Gerolamo Vida, 9

“Questa estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista 26100 Cremona (CR)
. . . . - . c e . o P.IVA 00776770190
importante per i bambini con epilessia in Italia — dichiara Federico Chinni,
amministratore delegato di Ucb Pharma Italia — Siamo molto soddisfatti di 0372-24588 | 0372-410793

L. . L. L. . info@santagostinocremona.it
poter condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare un ©© santagostinocremona.it

passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui

soffrono questi bambini. In Ucb siamo impegnati a migliorare il piu 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 gravita e prognosi — si ricorda nella nota — e puo
avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del
bambino che ne soffre. Il carico delle crisi puo compromettere le attivita
cognitive e gli effetti sono piu 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
’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di eta).
Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati & stato
riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema

della limitata disponibilita di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti
con epilessia — si legge nella nota — stanno diventando cosi 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

I’esposizione a lungo termine per piu di 2 anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso
brivaracetam dai 2 anni in su per
epilessia

OTTOBRE 2, 2023

oma, 2 ott. (Adnkronos Salute) — L'antiepilettico brivaracetam ha

ottenuto la rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel

trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza
generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di eta 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 eta. 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 pit 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 gravita e prognosi — si ricorda nella nota — e puo
avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del
bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pud compromettere le attivita
cognitive e gli effetti sono piu 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 imborso in Italia — approvato in seguito al via libera all’estensione
dell'indicazione da parte del’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 etda). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben
controllati & stato riconosciuto dal’Ema come potenzialmente in grado di
risolvere il problema della limitata disponibilita di dati pediatrici.

| farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con

epilessia — si legge nella nota — stanno diventando cosi 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. | dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso

I'esposizione a lungo termine per piu di 2 anni.
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seguito al via libera all’estensione
dell’indicazione da parte dell’Agenzia
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con epilessia — si legge nella nota —
stanno diventando cosi disponibili per i
pazienti pediatrici con questa patologia.
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rispondendo a un’esigenza significativa
per questa popolazione di pazienti poco
tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei
pazienti pediatrici hanno incluso
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia

2 ottobre, 2023 - 09:35

Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di eta pario
superioreai 2anni.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 eadolescenti a partiredai 16 annidieta.
Locomunica Ucb Pharmainuna nota. "Questa estensione dell'indicazione di brivaracetamrappresenta una conquista importante peri bambini con epilessiain Italia - dichiara Federico Chinni,amministratore delegato di Ucb Pharma Italia - Siamo molto
soddisfatti di potercondividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo difare un passo avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono questi bambini. In Ucb siamoimpegnatia migliorareil piti possibilela vita delle
personeaffette da epilessia, affrontandola naturaimprevedibile delle crisi e le conseguenze profonde che possono avere sui pazienti pediatrici e sulle loro famiglie. Per questo siamo particolarmente orgogliosi che Ucb confermi nuovamenteil suoimpegnoeil
suoruolodiazienda diriferimentoin quest'area terapeutica”. L'epilessiainfantile variain gravita e prognosi- siricorda nella nota - e pud avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pud
compromettere leattivita cognitive e gli effetti sono piti gravi nella primainfanzia. Nonostante queste sfide elevate, pochi farmaci antiepilettici sono approvati peril trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili. Il
rimborsoin Italia-approvatoin seguitoal via libera all'estensione dell'indicazione da parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 marzo 2022 - si basa sull'estrapolazionedi dati chehanno dimostratola sicurezza e 'efficacia di brivaracetamin una
popolazionepediatrica (dai 2 ai 4 annidieta). Questo principio di estrapolazionedi dati clinici da studi ben controllati € stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmentein grado di risolvereil problema della limitata disponibilita di dati pediatrici. | farmaci
anticrisi precedentemente approvati peril trattamento degli adulti con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando cosi disponibili peri pazienti pediatrici con questa patologia. Uch ha accolto questeindicazioni, rispondendo a un'esigenza significativa
perquesta popolazionedi pazienti poco tutelata. | datirelativi a brivaracetamnei pazienti pediatrici hannoincluso I'esposizione a lungo termine per piti di 2 anni
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R oma, 2 ott. (Adnkronos Salute) — L’antiepilettico brivaracetam ha
ottenuto la rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel
trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con epilessia di eta pari o superiore ai 2 anni. L’Agenzia
italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso I'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
etd. 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 piu possibile la vita delle

persone affette da epilessia, affrontando 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 gravita e prognosi — si
ricorda nella nota — e puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul
funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pud
compromettere le attivita cognitive e gli effetti sono piu 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 I'efficacia di brivaracetam in una
popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di eta). Questo principio di
estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati & stato riconosciuto
dal’Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema della limitata
disponibilita di dati pediatrici. I farmaci anticrisi precedentemente approvati
per il trattamento degli adulti con epilessia — si legge nella nota — stanno
diventando cosi disponibili per i pazienti pediatrici con questa patologia. Ucbh
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 ’esposizione a lungo termine per pit di 2

anni.
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai

2 anni in su per epilessia
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico
brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilita in Italia
come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi
ad esordio parziale, con o senza generalizzazione

secondaria, in pazienti con epilessia di eta 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 eta. 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 piu
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 gravita e prognosi - si ricorda
nella nota - e puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul
funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi
puod compromettere le attivita cognitive e gli effetti sono pit 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.ll 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 eta). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi
ben controllati & stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in
grado dirisolvere il problema della limitata disponibilita di dati
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pediatrici. | farmaci anticrisi precedentemente approvati per il
trattamento degli adulti con epilessia - si legge nella nota - stanno
diventando cosi 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. | dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno
incluso l'esposizione a lungo termine per piu 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'
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico
‘ ‘ brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilita in Italia
come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi

adnkrono

o ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
~ News240Ore | P &

secondaria, in pazienti con epilessia di eta 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 eta. 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 piu
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 gravita e prognosi - si ricorda
nella nota - e puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul
funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi
pud compromettere le attivita cognitive e gli effetti sono piu 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.ll 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 eta). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi
ben controllati & stato riconosciuto dall'lEma come potenzialmente in
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grado dirisolvere il problema della limitata disponibilita di dati
pediatrici. | farmaci anticrisi precedentemente approvati per il
trattamento degli adulti con epilessia - si legge nella nota - stanno
diventando cosi 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. | dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno
incluso l'esposizione a lungo termine per piu di 2 anni.
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ilessia, brivaracetam disponibile in Italia anche per i bambini sopra i due anni

»blicato il: 2 Ottobre 2023
lazione AboutPharma

-acetam farmaco utilizzato come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi a esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria potra
utilizzato ora anche per nei bambini con epilessia di eta pari o superiore ai 2 anni. L’ Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ne ha infatti

vato 1’estensione di indicazione lo scorso 15 settembre. Il medicinale sviluppato da Ucb Pharma poteva essere prescritto a pazienti adulti e
scenti a partire dai 16 anni di eta in base alla determina del 29 marzo 2018.

chi farmaci in eta pediatrica

essia infantile varia in gravita e prognosi e puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne
. Il carico delle crisi pud compromettere le attivita cognitive e gli effetti sono piu gravi nella prima infanzia. Nonostante queste sfide elevate,
farmaci antiepilettici sono approvati per il trattamento delle crisi ad esordio parziale, in questa popolazione di pazienti vulnerabili.

:strapolazione dei dati

uardo raggiunto — conseguente all’approvazione dell’estensione dell’indicazione da parte dell’Ema il 13 marzo 2022 — si basa

strapolazione di dati che hanno dimostrato la sicurezza e ’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai due ai quattro anni di
Juesto principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati ¢ stato riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere
rlema della limitata disponibilita di dati pediatrici. Di conseguenza, i farmaci anticrisi, precedentemente approvati per il trattamento degli adulti
silessia, stanno diventando disponibili per i pazienti pediatrici con questa patologia. Ucb ha accolto queste indicazioni, rispondendo a

genza significativa per questa popolazione di pazienti poco tutelata. I dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso

sizione a lungo termine per piu di 2 anni.

passo avanti

ira Federico Chinni, Amministratore Delegato di Ucb Pharma Italia: “L’estensione dell’indicazione di brivaracetam rappresenta una conquista
tante per i bambini con epilessia in Italia. Siamo molto soddisfatti di poter condividere questa notizia con clinici e pazienti, permettendo di fare
380 avanti verso la riduzione del numero di crisi ad esordio parziale, di cui soffrono questi bambini”.

Tag: brivaracetam / epilessia / trial pediatrici / Ucb Pharma Italia /
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute)
L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto
la rimborsabilita in Italia come terapia
aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o senza,__ e

generalizzazione secondaria, in pazienti ___ E N
con epilessia di eta pari o superiore ai 2 ra

anni. I’Agenzia italiana del farmaco (Aifa)

ha infatti esteso I'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 eta. 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
ITtalia — 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 piu 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 gravita e
prognosi — si ricorda nella nota — e puo
avere profonde conseguenze sullo sviluppo
e sul funzionamento sociale del bambino
che ne soffre. Il carico delle crisi puo
compromettere le attivita cognitive e gli
effetti sono piu 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
I’efficacia di brivaracetam in una
popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di
eta). Questo principio di estrapolazione di
dati clinici da studi ben controllati & stato
riconosciuto dall’Ema come
potenzialmente in grado di risolvere il
problema della limitata disponibilita di
dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente
approvati per il trattamento degli adulti
con epilessia — si legge nella nota — stanno
diventando cosi 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 ’esposizione a

lungo termine per piu di 2 anni.
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Epilessia. Brivaracetam rimborsabile in Italia per
i pazienti di eta pari o superiore ai 2 anni

20TTOBRE 2023 . NEWS

Il farmaco antiepilettico brivaracetam haottenuto larimborsabilitain Italia come terapia
aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con epilessia di eta pari o superiore ai 2 anni. E quanto ha comunicato

I’azienda produttrice Ucb Pharma in una nota.

L’Agenzia Italiana del Farmaco, infatti, ha esteso I'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 eta.

“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 piti 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”.
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L’epilessia infantile varia in gravita e prognosi e puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e
sul funzionamento sociale del bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pud compromettere le
attivita cognitive e gli effetti sono piu 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 rimborsabilita
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Questo sito utilizza cookie tecnici necessari alla navigazione e cookie analitici anche di terze parti per capire come l'utente interagisce
con il nostro sito o di marketing. Utilizziamo i cookie anche per personalizzare contenuti ed annunci, per fornire funzionalita dei social
media e per analizzare il nostro traffico. Condividiamo inoltre informazioni sul modo in cui utilizzi il nostro sito con i nostri partner che
si occupano di analisi dei dati web, pubblicita e social media, i quali potrebbero combinarle con altre informazioni che hai fornito loro o
che hanno raccolto dal tuo utilizzo dei loro servizi. Cliccando sul pulsante “Accetta tutti i cookie”, acconsentirai all’utilizzo di tutti i
cookie. Per consentire solo i cookie necessari clicca il pulsante "Usa solo cookie necessari". Per dare il consenso ad alcuni cookie
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Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia

L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in
pazienti con epilessia di eta pari o superiore ai 2 anni. L’ Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso I’indicazione di utilizzo del medicinale, che precedentemente, in base
alla determina del [...]

di Redazione
02 Ottobre 2023 ore 09:30

¥ Oin®O

L’antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o senza generalizzazione
secondaria, in pazienti con epilessia di eta pari o superiore ai 2 anni. L’ Agenzia italiana del farmaco (Aifa) ha infatti esteso I’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 eta. 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 piti 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”.

Lepilessia infantile varia in gravita e prognosi — si ricorda nella nota — e puo avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne
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soffre. Il carico delle crisi puo compromettere le attivita cognitive e gli effetti sono piu 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 1’efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di eta). Questo principio di
estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati € stato riconosciuto dall’Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema della limitata disponibilita di dati
pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con epilessia — si legge nella nota — stanno diventando cosi 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 I’esposizione a lungo termine per piu di 2 anni.
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L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la rimborsabilita in Italia come
terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale, con o
senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di eta 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 eta. 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 in Evidenza
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 in Evidenza
migliorare il piu possibile la vita delle persone affette da epilessia, i Evidenza
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". in Evidenza

L'epilessia infantile varia in gravita e prognosi - si ricorda nella nota - e pu®
avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del in Bvidenza
bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pud compromettere le attivita

cognitive e gli effetti sono pil 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. in Evidenza

ILrimborso in ltalia - approvato in seguito al via libera all'estensione o
dell'indicazione da parte dell'Agenzia europea dei medicinali (Ema), il 13 mpidenza
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 in Bvidenza
4 anni di eta). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben

controllati & stato riconosciuto dall'lEma come potenzialmente in grado di

risolvere il problema della limitata disponibilita di dati pediatrici.

| farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti
con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando cosi 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. | dati relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno

incluso 'esposizione a lungo termine per piu di 2 anni.
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R oma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la
rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia di
eta 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 eta. 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 piu 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 gravita e prognosi - si ricorda nella nota - e puo avere
profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino che ne
soffre. Il carico delle crisi pud compromettere le attivita cognitive e gli effetti sono piu

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 I'efficacia di brivaracetam
in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di eta). Questo principio di estrapolazione
di dati clinici da studi ben controllati ¢ stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente

in grado di risolvere il problema della limitata disponibilita di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con epilessia
- si legge nella nota - stanno diventando cosi 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 pit

di 2 anni.
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la
rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o0 senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia
di eta 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 eta. 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 piu 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 Uch confermi
nuovamente il suo impegno e il suo ruolo di azienda di riferimento in quest'area
terapeutica".

L'epilessia infantile varia in gravita e prognosi - si ricorda nella nota - e pud avere
profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino
che ne soffre. Il carico delle crisi pud compromettere le attivita cognitive e gli effetti
sono piu 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 imborso 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 eta). Questo
principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati € stato
riconosciuto dalllEma come potenzialmente in grado di risolvere il problema della
limitata disponibilita di dati pediatrici.

| farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con
epilessia - si legge nella nota - stanno diventando cosi 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. | dati
relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso I'esposizione a lungo
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la
rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con epilessia
di eta 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
determinadel 29 marzo 2018, poteva essere prescritto a pazienti adulti e
adolescenti a partire dai 16 anni di eta. 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 pit 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 gravita e prognosi - si ricorda nella nota - e pud avere
profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del bambino
che ne soffre. Il carico delle crisi pud compromettere le attivita cognitive e gli
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effetti sono piu 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
I'efficacia di brivaracetam in una popolazione pediatrica (dai 2 ai 4 anni di eta).
Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben controllati & stato
riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in grado di risolvere il problema della
limitata disponibilita di dati pediatrici.

| farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti con
epilessia - silegge nella nota - stanno diventando cosi 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. | dati
relativi a brivaracetam nei pazienti pediatrici hanno incluso I'esposizione a lungo
termine per piu di 2 anni.

( Segui Sardegna Live su Facebook )
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Roma, 2 ott. (Adnkronos Salute) - L'antiepilettico brivaracetam ha ottenuto la

rimborsabilita in Italia come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad
esordio parziale, con o senza generalizzazione secondaria, in pazienti con
epilessia di eta 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 eta. 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 piu 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 gravita e prognosi - si ricorda nella nota - e puo
avere profonde conseguenze sullo sviluppo e sul funzionamento sociale del
bambino che ne soffre. Il carico delle crisi pudé compromettere le attivita
cognitive e gli effetti sono piu 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 eta). Questo principio di estrapolazione di dati clinici da studi ben
controllati e stato riconosciuto dall'Ema come potenzialmente in grado di
risolvere il problema della limitata disponibilita di dati pediatrici.

I farmaci anticrisi precedentemente approvati per il trattamento degli adulti
con epilessia - si legge nella nota - stanno diventando cosi 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 piu di 2 anni.

Seguici su

f ¥ in © ©

Tags: adnkronos {( approfondimenti X

Commenti Scrivi/Scopri i commer

Testata giornalistica registrata - Direttore responsabile Luca Greco - Reg. Trib. di Milano n°40 \ w }
Questo sito utilizza cookie di ftoﬁlazione, propri o di altri siti, per inviare messaggi pubblicitari mirati. Se
vuoi saperne di pil1 0 negare il consenso a tutti o ad alcuni cookie clicca qui. Se accedi a un qualunque
elemento sottostante questo banner acconsenti all'uso dei cookie

261



	Frontespizio
	INDICE
	LICE
	30/10/2023 Corriere di Novara - Epilessia, inaugurato lo spazio informativo del progetto Respiro
	30/09/2023 Radio Marte - Intervista al Prof. Carlo Andrea Galimberti

	LICE WEB
	31/10/2023 puglialive.net - Esperti da tutta Italia ad Ostuni per discutere di Epilessie 'speciali'
	31/10/2023 sassilive.it - L'epilessia in popolazioni speciali, 6° congresso sezione apulo lucana LICE (Lega italiana contro l'epilessia) a Ostuni
	30/10/2023 money.it - Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di cannabis per alcune forme di epilessia farmaco-resistente'
	30/10/2023 Farmacia News - Tutto ciò che c'è da sapere sulla cannabis terapeutica
	30/10/2023 medicinaintegratanews.it - Quando la cannabis diventa terapeutica
	30/10/2023 bimbisaniebelli.it - Epilessia bambini: cos'è e come comportarsi
	30/10/2023 laragione.eu - Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di cannabis per alcune forme di epilessia farmaco-resistente'
	30/10/2023 adnkronos.com - Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di cannabis per alcune forme di epilessia farmaco-resistente'
	30/10/2023 video.ilgazzettino.it - Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di cannabis per alcune forme di epilessia farmaco-resistente
	30/10/2023 video.ilmessaggero.it - Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di cannabis per alcune forme di epilessia farmaco-resistente?
	30/10/2023 Leggo.it - Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di cannabis per alcune forme di epilessia farmaco-resistente'
	30/10/2023 stream24.ilsole24ore.com - Salute, Tassi: "Disponibile farmaco a base di cannabis per alcune forme di epilessia farmaco-resistente'
	29/10/2023 quicosenza.it - Epilessie rare, la Calabria è lenta nelle procedure di diagnosi genetica
	28/10/2023 vogliadisalute.it - Cannabis, istruzioni per l'uso. Parole chiave: chiarezza, differenziazione, appropriatezza
	28/10/2023 padovanews.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	28/10/2023 oggitreviso.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti".
	27/10/2023 money.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 affaritaliani.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 liberoquotidiano.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 lafrecciaweb.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti" Esperti a confronto su 'chiarezza, differenziazione e appropriatezza' per uso corretto
	27/10/2023 iltempo.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 cremaoggi.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 Il Dubbio.news - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 olbianotizie.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 lasicilia.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 meteoweb.eu - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 sardiniapost.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 websalute.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 ilmattino.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 lagazzettadelmezzogiorno.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 ilgiornaleditalia.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	27/10/2023 ilfoglio.it - Cannabis, esperti: "Ripartire dalla scienza distinguendo farmaci dagli altri prodotti"
	26/10/2023 freenovara.it - INAUGURATO LO SPAZIO INFORMATIVO DEL PROGETTO RESPIRO
	24/10/2023 money.it - Epilessie rare farmacoresistenti, Calabria e Sicilia: lentezza nelle procedure di diagnosi genetica, difficoltà nella transizione tra l'età pediatrica e adulta e ancora molta mobil
	24/10/2023 imgpress.it - Epilessie rare farmacoresistenti, Calabria e Sicilia: lentezza nelle procedure di diagnosi genetica
	24/10/2023 liberoquotidiano.it - 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
	23/10/2023 corrierenazionale.it - Epilessia: clobazam in sospensione orale rimborsato in Italia
	19/10/2023 padovanews.it - Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti accede a cure appropriate
	18/10/2023 liberoquotidiano.it - Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti accede a cure appropriate
	18/10/2023 lifestyleblog.it - Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti accede a cure appropriate
	18/10/2023 ilgiornaleditalia.it - Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti accede a cure appropriate
	18/10/2023 adnkronos.com - Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti accede a cure appropriate
	18/10/2023 notizie.tiscali.it - Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti accede a cure appropriate
	18/10/2023 money.it - Epilessie rare: in Lombardia il più alto numero di centri in Italia, ma meno del 10% dei pazienti accede a cure appropriate
	16/10/2023 ilroma.net - Epilessie rare, un laboratorio integrato
	11/10/2023 osservatoriomalattierare.it - Epilessia, brivaracetam disponibile in Italia anche per pazienti pediatrici
	10/10/2023 milanofinanza.it - Approvato in Italia il primo anticorpo bispecifico per uso oculare
	10/10/2023 milanofinanza.it - Euretina 2023: presentati i promettenti risultati i aflibercept 8 mg
	10/10/2023 milanofinanza.it - Polineuropatia amiloide ereditaria da ATTRv-PN: i risultati di un nuovo studio
	09/10/2023 dentrosalerno.it - Lombardia: malattie rare, epilessie, alta presenza Centri specialistici
	09/10/2023 newsimedia.net - EPILESSIE RARE
	09/10/2023 doctor33.it - Epilessia a scuola, cosa fare e cosa no di fronte a una crisi
	09/10/2023 indexmedical.it - Epilessie rare, in Lombardia il più alto numero di centri in Italia ma meno del 10% dei pazienti accede a cure appropriate
	06/10/2023 milanofinanza.it - Arriva in Italia una cura per le crisi in pazienti dai 2 anni con epilessia
	05/10/2023 baby magazine it - Epilessia a scuola: cosa fare di fronte a una crisi?
	04/10/2023 ClicMedicina - Brivaracetam. Rimborsabilità anche nelle crisi comiziali dei bambini
	03/10/2023 Pink Society - Epilessia a scuola: cosa fare di fronte a una crisi? E cosa no. Il decalogo della Lega Italiana Contro l?Epilessia, LICE
	03/10/2023 ilfont.it - Epilessia a scuola: come riconoscere e gestire una crisi?
	02/10/2023 money.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 money.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 tfnews.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 cronacheditrentoetrieste.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 cittadinapoli.com - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 ilgiornaleditorino.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 corrieredipalermo.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 lacittadiroma.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 liberoquotidiano.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 affaritaliani.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 romait.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 cremaoggi.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 lafrecciaweb.it - 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'
	02/10/2023 ilquotidianodellazio.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 cremonaoggi.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 laragione.eu - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 strettoweb.com - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 Il Dubbio.news - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 lasicilia.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 olbianotizie.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 olbianotizie.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 aboutpharma.com - Epilessia, brivaracetam disponibile in Italia anche per i bambini sopra i due anni
	02/10/2023 meteoweb.eu - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 Socialfarma - Epilessia. Brivaracetam rimborsabile in Italia per i pazienti di età pari o superiore ai 2 anni
	02/10/2023 radiocolonna.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 ilcittadinoonline.it - Al Forum Sistema Salute una competizione per battere epilessia e malattie rare
	02/10/2023 adnkronos.com - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 ilfoglio.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 notizie.tiscali.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 sardegnalive.net - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia
	02/10/2023 ilgiornaleditalia.it - Farmaci, Aifa estende rimborso brivaracetam dai 2 anni in su per epilessia


