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SALUTE. L'ospedale péierﬁ—iitano partner di uno studio coordinato daTo

rVergata. A dieci pazienti una terapia

orale senza effetti collaterali -

Malattia di Crohn, sperimentato un nuovo farmaco

al Cervello

e=a Nuoveprospettive di remissio-
e per i pazienti affetti dalla malat-
tiadi Crohn. Sono datj incoraggian-
t quelli che arrivano dalla speri-
mentazione cui ha preso parte an-
che I'Azienda Villa Sofia Cervello.
Lo studio, coordinato dal professa-
re Giovanni Monteleone dell'Uni-
versitadi Roma—anVergata, éstato
condotto su 166 pazient adulti af-

fetti dalla patologia con lesioni in-

flammatorie nell'ileg terminale e/g
nel colon destro. L3 terapia farina-
cologica haprodotto una significag-
va remissione della nalattia grazie
aunmeccanismo diazione concepi-
to per agire localmente. Frurs .o
un partenariato tra 14 centrijralian;
€ uno tedesco, lo stidio ka visto la
partecipazione dell'Umica operativa
di Medicina Interna 2 di Villa Sofia,

diretta dal professore Maris Coro-

ne con il coordinamento del dotto-
reAmbrigio Orlando, che ha contri-
buizo alla sperimentazione con 10
Pazientd. Lanovita dello studig con-
siste nell'utilizzo di una molecola,
I'oligonucleotide antisenso  anti
Smad 7, contenuta nel farmaco
Ged-0201. Questa & risultata capa-
ce di bloccare la diversa molecola
proteica (Smad 7) che stimola l'in-
fizmmazione, acuendo |a malattia.

«Nei pazienti che hanno ricevuto il
farmaco attivo - spiega il dottor Or-|
lando - I'efficacia risulta veramente,
elevata e rapida, se confrontata con
i farmaci disponibili fino ad' nggi,
Inoltre, I'assenza di effet caoilatera-
lie 'utilizzo della somminisirigio:
ne orale renderehbero il farmaco:
molto promertente per questi pa-
zientl, sempre che'i dar; vengano
conferméti nello studio di fase 1] e

in altre ldcaiir_zazit;ni di malattiax.
Il centro palermitano partecipera
anchealla fase ], che dovrebbe par-
tire nei prossimi mesi interessando
una casistica molto pit ampia. «Se

.. .confermera questi incoraggianti ri-

sultati - prosegue - dovrebbe porta-

- renell’arco di 2-3 anni alla registra-

zionedi questo farmaco peril tratta-
mento della malattia di Crohn».
(*GIoPA")
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Partenariato con Tor Vergata
per farmaco malattia di Crohn

Siaprono nuovi orizzonti peri pazienti affet-
ti dalla malattia di Crohn, patologia infiam-
matoria cronica dell'intestino che colpisce il
tratto gastrointestinale provocando una vasta
gammadi sintomi. La scorsa settimana a Wa-
shington durante il DDW (Digestive Disease
Week), principale appuntamento congres-
suale internazionale sulle malattie dell'appa-
rato digerente, sono stati presentari i dati
delle analisi di sottogruppo dello studio sul-
lamalattia di Crohn con GED-0301 (Monger-
sen), pubblicato sulla prestigiosa rivista New
England Journal of Medicine lo scorso marzo.

Lo studio, coordinato dal prof, Giovanni
Monteleone dell'Universiti di Roma- Tar Ver-
gata con un partenariato fra 14 centri italia-
nied uno tedesco, ma nasce nel solco della ri-

cerca italiana della scuola di Gastroenterolo-
gia di Tor Vergata diretta dal prof. Pallone e
portata avanti dal Prof, Giovanni Monteleone
con il supporto dell'azienda farmaceutica
Giuliani. Tra i centri italiani che hanno contri-
buito al successo dello studio vi & 'unita ope-
rativadi Medicina Interna Il dell'azienda ope-
daliera "Villa Sofia- Cervello™ diretta dal Ma-
rio Cottone, con il coordinamento di Ambro-
2io Orlando, che ha contribuito alla realizza-
zione dello studio cen l'inserimento di 10
pazienti. Elemento principe dello studio e
del trattamento farmacologico & I'utilizzo di
una molecola, I'oligonucleotide antisenso
anti Smad 7, contenuta nel farmaco GED-
0301, capace di bloccare una citochina in-
flammatoria.
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Lo studio ha utilizzato una terapia farmacologica che h rodtlo una significativa remissione della malattia.

SUcPACPIER L 5 balmict, W i
Il dottor Ambrogio Orlando di Villa Sofia
PALERMO - Si aprono nuovi orizzonti per i pazienti affetti dalla malattia di Crohn, patologia inflammatoria cronica dell'intestino che
colpisce il tratto gastrointestinale provocando una vasta gamma di sintomi. La scorsa settimana a Washingten durante il DDW (Digestive
Disease Week), principale appuntamento congressuale intemazionale sulle malattie dellapparato digerente, sono stali presentati i dati
delle analisi di sottogruppo dello studio sulla malaltia di Crohn con GED-D301 (Mongersen), pubblicato sulla prestigiosa rivista New
England Joumal of Medicine lo scorso marzo.

®

Lo studio, coordinato dal professore Giovanni Monteleone dell'Universita di T .
Roma - Tor Vergata, ha utilizzato una terapia farmacclogica che ha Qual e l hOtel n 1 |n
prodotto una significativa remissione della malattia, grazie ad un . f?
meccanismo di azione innovativo concepito per agire localmente, in una Slracusa »
patologia nella quale I'effetto terapeutico dei farmaci fino ad ora disponibili T Hstiil |

risulta ancora condizionato dalla gravita e durata della malattia.

Da 65,00 €
Lo studio, condotto su 166 pazienti adulti affetti da malattia di Crohn ! TfipAdViSOF
moderata e grave con lesioni inflammatorie documentate nell'leo terminale ! Scopri Ora
/o nel colon destro, & il frutto di un partenariato fra 14 centri italiani ed P

uno tedesco, ma nasce nel solco della ricerca italiana delia scuola di
Gastroenterologia di Tor Vergata diretta dal prof. Pallone e portata avanti
dal Prof. Giovanni Monteleone con il supporto dell'azienda farmaceutica
Giuliani. Tra i centri italiani che hanno contribuito al successo dello studio
vi & 'Unita operativa di Medicina Interna 2 dell'Azienda Villa Sofia Cenvello
diretta dal prof. Mario Cottone, con il coordinamento del dott. Ambrogio
Orlando, che ha contribuito alla realizzazione dello studio con linserimento di 10 pazienti.

Elemento principe dello studio e del trattamento farmacologico & I'utilizzo di una molecola, Poligonuclectide antisenso anti Smad T
contenuta nel farmaco GED — 0301, capace di bloccare una citochina infiammatoria (in pratica una diversa molecola proteica), lo Smad
7, la cui presenza in livelli eccessivi stimola appunto l'infiammazione, acuendo la malattia. “Nei pazienti che hanno ricevuto il fatmaco
attivo — spiega il dr. Ofando - l'efficacia risulta veramente elevata e rapida confrontata con i farmaci disponibili fino ad oggi. Inolire
I'assenza di effetti collaterali e I'utilizzo della somministrazione orale, rappresentano caratteristiche che renderebbero questo farmaco,
sempre che i dati vengano confermati nello studio di fase Il e in altre localizzazioni di malattia, molto promettente per questi pazienti.
Dallo studio sono stati esclusi i pazienti con lesioni note dello stomaco, dell'intestino tenue prossimale, del colon trasverso efo del colon
sinistro, stenosi, fistole, malattia perianale, manifestazioni extraintestinali, infezioni attive 0 recenti o storia di neoplasia maligna”.

I pazienti inclusi nello studio sono stati randomizzati (termine tecnico utilizzato negli studi sperimentali per attribuire ai pazienti o il
trattamento sperimentale o un altro trattamento gid in uso o il placebo), attraverso la somministrazione giomaliera per due settimane con
una delle tre dosi di GED-0301 (10 mg/die, 40 mg/die o 160 mg/die) in compresse o placebo. La risposta al trattamento & stata valutata
ai 15, 28 e B4 giomi ed & risultata positiva con percentuali di remissione diverse a secondo della dose di farmaco somministrata.

Il punto finale di efficacia primaria dello studio era rappresentato dalla percentuale di pazienti in remissione clinica, indicata con il CDAI

(Crohn Disease Activity Index), il punteggio di riduzione utilizzato in questa malattia, che doveva essere inferiore a 150 al giomo 15 e
mantenuto fino al giorno 28.
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Gli endpoint secondari includevano invece la risposia clinica definita come riduzione del punteggio CDAI di 100 o 70 punti al giomo 15 e
al giomo 28. Per quanto riguarda i pazienti che al basale avevano un punteggio CDAI di almeno 260 (mediana di 303), il 62,5% (10/16) di
quelli trattati con GED-0301 160 mg aveva raggiunto ia remissione clinica alla settimana 2 rispetto al 13,6% (3/22) di quelli trattati con
placebo, mentre alla settimana 4 le percentuali di remissione erano rispettivamente del 75,0% (12/16) e del 4,5% (1/22). Alla settimana 2
la percentuale di risposta clinica de! gruppo frattato con GED-0301 160 mg era dell'87,5% (14/16) rispetto al 22,7% (5/22) del gruppo
placebo, mentre alla settimana 4 era rispettivamente dell'87,5% (14/16) e del 22,7% (5/22).

| pazienti potevano continuare ad assumere dosi stabili di cortisone o mesalazina per via orale ne! corso delle due settimane di
trattamento e/o una dose stabile di immunomodulatori (p. es. azatioprina, mercaptopurina, metotrexato) purché la terapia fosse stata
iniziata 6 mesi prima del trattamento. Prima dell'inizio delic studio e durante le due settimane di trattamento non potevano essere avviate
terapie a base di antibiotici, steroidi, immunosoppressori e agenti biologici. | pazienti arruolati nello studio non dovevano aver ricevuto

anticorpi anti-TNF-alfa o altri agenti biologici oppure antibiotici rispettivamente nei 90 giomi precedenti e nelle 3 settimane precedenti
I'inizio dello studio.

“Nei prossimi mesi - aggiunge il dott. Orlando dovrebbe partire (o studio intemazionale di fase 11l su una casistica molto pits ampia, che
se confermera questi incoraggianti risultati dovrebbe portare nell'arco di 2-3 anni alla registrazione di questo famaco per il trattamento
della malattia di Crohn. Anche in questo nuovo studio il nostro cantro contribuira ad arruolare pazienti offrendo loro ancora una volta
l'opportunita di utilizzare farmaci sperimentali per il trattamento delia loro malattia”.

© RIPRODUZIONE RISERVATA

Edizioni;
Palermo
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VILLA SOFIA-CERVELLO PARTNER DELLA SPERIMENTAZIONE
Morbo di Crohn, ospedale di Pale

rmo partecipa a studio per nuovo farmaco

SALUTE E SANITA 03 giugno 2015
di Redazione

Si aprono nuovi orizzonti per i pazienti affetti dalla malattia di Crohn, patologia infiammatoria cronica dell’intestino che colpisce il tratto
gastrointestinale provocande una vasta gamma di sintomi. La scorsa setimana a Washinglon durante il DDW (Digestive Disease Week), principale
appuntamento congressuale intemazionale sulle malzitie dell'apparato digerente, sono stati presentati i dati delle analisi di sottogruppo dello studio sulla malattia di
Crohn con GED-0301 (Mongersen), pubblicato sulla prestigiosa rivista New England Joumnal of Medicine lo scorso marzo.

Lo studio, coordinato dal professore Giovanni [Monteieone dell’Universita di Roma — Tor Vergata, ha utilizzato una terapia farmacologica che ha
prodotto una significativa remissione della malattia, grazie ad un meccanismo di azione innovativo concepito per agire localmente, in una patologia nella quale
I'effetto terapeutico dei farmaci fino ad ora disponibili risulta ancora condizionato dalla gravita e durata della malattia.

Lo studio, condotto su 166 pazienti adulti affeiti da malattia i Crohn moderatae grave con lesioni infiammatorie documentate nell’ileo terminale efo nel
colon destro, & il frutto di un partenariato fra 14 centri italiani ed uno tedesco, ma nasce nel solco della ricerca italiana della scuola di Gastroenterologia di
Tor Vergata diretta dal prof. Pallone e portata avanti dal Prof. Giovanni Monteleone con il supporto dell'azienda farmaceutica Giuliani. Tra i centri italiani che hanno
contribuito al successe dello studio vi & I'Unita operativa di Medicina Intemna 2 dell’Azienda Villa Sofia Cervello diretta dal prof. Mario Cottone, con il coordinamento
del dott. Ambrogio Orlando. che ha contribuito alla realizzazione dello studio con Finserimanto di 10 pazienti.

Elemento principe dello studio e del trattamento farmacologico & I'utilizzo di una molecola, I'oligonucleotide antisenso anti Smad 7, contenuta ne!
farmaco GED - 0301, capace di bloccare una citochina infiammatoria (in pratica una diversa molecola proteica), lo Smad 7, Ia cui presenza in livelli eccessivi
stimola appunto I'inflammazione, acuendo la malattia. “Nei pazienti che hanno ricevuto il farmaco aftivo — spiega il dr. Qrlando — I'efficacia risulta veramente
elevata e rapida confrontata con i farmaci disponibili fino ad oggi. Inoltre 'assenza di effetti collaterali e Putilizzo della somministrazione orale, rappresentano
caratteristiche che renderebbero questo farmaco, sempre che i dati vengano confermati nello studio di fase Ill e in altre localizzazioni di malattia, molto
promettente per questi pazienti. Dallo studio sono stati esclusi | pazienti con lesioni note dello stomaco, dellintestino tenue prossimale, del colon trasverso efo del
colon sinistro, stenosi, fistole, malattia perianale, manifestazioni exlraintestinali, infezioni attive o recenti o storia di neoplasia maligna”.

I pazienti inclusi nello studio sono stati randomizzati (termine tecnico utilizzato negli studi sperimentali per attribuire ai pazienti o il trattamento sperimentale o un
altra trattamento gia in uso o il placebo), attraverso la somministrazione giomaliera per due settimane con una delle tre dosi di GED-0301 (10 mg/die, 40 mg/die o

160 mg/die) in compresse o placebo. La risposta 2l trattamento & stata vaiutata ai 15, 28 e 84 glomi ed & risultata positiva con percentuali di remissione diverse a
secondo della dose di farmaco somministrata.

Il punto finale di efficacia primaria dello studio era rappresentato dalla percentuale di pazienti in remissione clinica, indicata con il CDAI (Crohn Disease Activity
Index), il punteggio di riduzione utilizzato in questa malzitia, che doveva essere inferiore a 150 al giomao 15 e mantenuto fino al giomo 28,

Gli endpoint secondari includevano invece la risposta clinica definita come riduzione del punteggio CDAI di 100 o 70 punti al giomo 15 e al giomo 28. Per quanto
riguarda i pazienti che al basale avevano un punteggio CDAI di almeno 260 (mediana di 303), il 62,5% (10/16) di quelli trattati con GED-0301 160 mg aveva
raggiunto la remissione clinica alla settimana 2 rispetto al 13,6% (3/22) di quelli trattati con placebo, mentre alla settimana 4 le percentuali di remissione erano
rispettivamente del 75,0% (12/16) e del 4,5% (1/22). Alla settimana 2 Ia percentuale di risposta clinica del gruppo trattato con GED-0301 160 mg era dell'87,5%
(14116} rispetto al 22,7% (5/22) del gruppo placebo, mentre alla settimana 4 era rispettivamente dell'87,5% (14/16) e del 22,7% (5/22).

1 pazienti potevano continuare ad assumers dosi stabili di cortisone o mesalazina per via orale nel corso delle due settimane di trattamento e/o una
dose stabile di immunomodulatori (p. es. azatioprina, mercaptopurina, metotrexato) purché !a terapia fosse stata iniziata 6 mesi prima del trattamento. Prima
dell'inizio dello studio e durante le due seftimane di trattamento non potevano essere avviate ferapie a base di antibiotici, steroidi, immunosoppressori e agenti

biologici. | pazienti arruolati nello studio non dovevano aver ricevulo anticorpi anti-TNF-aifa o altri agenti biologici oppure antibiotici rispettivamente nei 90 giomi
precedenti e nelle 3 settimane precedenti Iinizio dello studia.

“Nei prossimi mesi — aggiunge il dott. Orlando dovrebbe partire lo studio intemazionale di fase Iii su una casistica molto pilt ampia, che se confermera questi
incoraggianti risultati dovrebbe portare nell'arco di 2-3 anni alla registrazione di quasto farmaco per il trattamento della malattia di Crohn. Anche in quesio nuovo

studio il nostro centro contribuira ad amuolare pazienti offrando loro ancora una volta l'opportunita di utilizzare farmaci sperimentali per il trattamento della loro
malattia”.

htm:llpalermn.blogsicitia.itlmorbo—di-crotnospedale—u“l-patermcr-partecipa-a-studio—per-nuovo—farmaco!zgaﬁ?l 12



Morbo di Crohn, passi avanti nella ricerca con il contribuio del Cervello
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Morbo di Crohn, passi avanti
nella ricerca con il contributo del
Cervello

Sono stati presentati a Washington, durante il Digestive Disease Week, i
dati delle analisi effettuate su un sottogruppo di studio. Tra i centri italiani
che hanno fornito un sostegno ¢'¢ I'Unita operativa di Medicina Interna del
nosocomio palermitano
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Si aprono nuovi orizzonti per i pazienti affetti dallamalattia di Crohn, patologia
infiammatoria cronica dellintestino che colpisce il tratto gastrointestinale provocando una
vasta gamma di sintomi. La scorsa settimana a Washington durante il Digestive Disease
Week, principale appuntamento congressuale internazionale sulle malattie dell'apparato
digerente, sono stati presentati i dati delle analisi di sottogruppo dello studio sulla malattia
di Crohn con GED-0301 (Mongersen), pubblicato sulla prestigiosa rivista New England

Journal of Medicine lo scorso marzo. Tra i centri italiani che hanno contribuito alla ricerca
c'é anchel'ospedale Cervello.

Lo studio, coordinato dal professore Giovanni Monteleone dell'Universita di Roma-Tor
Vergata, ha utilizzato una terapia farmacologica che ha prodotto una significativa
remissione della malattia, grazie ad un meccanismo di azione innovativo concepito per
agire localmente, in una patologia nella quale I'effetto terapeutico dei farmaci fino ad ora
disponibili risulta ancora condizionato dallagravita e durata della malattia. Lo studio,
condotto su 166 pazienti adulti affetti da malattia di Crohn moderata e grave con lesioni
infiammatorie documentate nell'ileo terminale e/o nel colon destro, & il frutto di un



partenariato fra 14 centri italiani ed uno tedesco, ma nasce nel solco della ricerca
italiana della scuola di Gastroenterologia di Tor Vergata diretta dal professore Pallone e
portata avanti dal professore Giovanni Monteleone con il supporto dell’azienda
farmaceutica Giuliani.

Tra i centri italiani che hanno contribuito al successo dello studio vi & I'Unita operativa di
Medicina Interna 2 dell’Azienda Villa Sofia-Cervello diretta dal professore Mario
Cottone, con il coordinamento del dottore Ambrogio Orlando, che ha contribuito alla
realizzazione dello studio con l'inserimento di dieci pazienti. Elemento principe dello
studio e del trattamento farmacologico & I'utilizzo di una molecola, I'oligonucleotide
antisenso anti Smad 7, contenuta nel farmaco GED-0301, capace di bloccare una
citochina infiammatoria (in pratica una diversa molecola proteica), lo Smad 7, la cui
presenza in livelli eccessivi stimola appunto F'infiammazione, acuendo la malattia.

"Nei pazienti che hanno ricevuto il farmaco attivo - spiega Orlando - l'efficacia risulta
veramenteelevata e rapida confrontata con i farmaci disponibili fino ad 0ggi. Inoltre
I'assenza di effetti collaterali e I'utilizzo della somministrazione orale, rappresentano
caratteristiche che renderebbero questo farmaco, sempre che i dati vengano confermati
nello studio di fase lll e in altre localizzazioni di malattia, molto promettente per questi
pazienti. Dallo studio sono stati esclusi i pazienti con lesioni note dello stomaco,
dellintestino tenue prossimale, del colon trasverso e/o del colon sinistro, stenosi, fistole,

malattia perianale, manifestazioni extraintestinali, infezioni attive o recenti 0 storia di
neoplasia maligna".

| pazienti inclusi nello studio sono stati randomizzati (termine tecnico utilizzato negli studi
sperimentali per attribuire ai pazienti o il trattamento sperimentale o un altro trattamento
gia in uso o il placebo), attraverso la somministrazione giornaliera per due settimane
con una delle tre dosi di GED-0301 (10 mg/die, 40 mg/die o 160 mg/die) in compresse o
placebo. La risposta al trattamento & stata valutata ai 15, 28 e 84 giorni ed & risultata
positiva con percentuali di remissione diverse a secondo della dose di farmaco
somministrata. Il punto finale di efficacia primaria dello studio era rappresentato dalla
percentuale di pazienti in remissione clinica, indicata con il CDAI (Crohn Disease Activity

Index), il punteggio di riduzione utilizzato in questa malattia, che doveva essere inferiore a
150 al giorno 15 e mantenuto fino al giorno 28.

Gli endpoint secondari includevano invece la risposta clinica definita come riduzione del
punteggio CDAI di 100 o 70 punti al giorno 15 e al giorno 28. Per quanto riguarda i
pazienti che al basale avevano un punteggio CDAI di almeno 260 (mediana di 303), il
62,5% (10/16) di quelli trattati con GED-0301 160 mg aveva raggiunto la remissione clinica
alla seconda settimana rispetto al 13,6% (3/22) di quelli trattati con placebo, mentre alla
quarta settimana le percentuali di remissione erano rispettivamente del 75,0% (12/16) e
del 4,5% (1/22). Alla seconda settimana la percentuale di risposta clinica del gruppo
trattato con GED-0301 160 mg era dell'87,5% (14/1 6) rispetto al 22,7% (5/22) del gruppo



placebo, mentre alla quarta settimana era rispettivamente dell’87,5% (14/16) e del 22,7%
(6/22).

| pazienti potevano continuare ad assumere dosi stabili di cortisone o

mesalazina per via orale nel corso delle due settimane di trattamento e/o una dose stabile
di immunomodulatori (p. es. azatioprina, mercaptopurina, metotrexato) purché la terapia
fosse stata iniziata 6 mesi prima del trattamento. Prima dell’inizio dello studio e durante
le due settimane di trattamento non potevano essere avviate terapie a base di
antibiotici, steroidi, immunosoppressori e agenti biologici. | pazienti "arruolati" nello
studio non dovevano aver ricevuto anticorpi anti-TNF-alfa o altri agenti biologici oppure
antibiotici rispettivamente nei 90 giorni precedenti e nelle 3 settimane precedenti I'inizio
dello studio.

"Nei prossimi mesi - aggiunge Orlando - dovrebbe partire lo studio internazionale di fase
lll su una casistica molto piti ampia, che se confermera questi incoraggianti

risultati dovrebbe portare nell'arco di 2-3 anni alla registrazione di questo farmaco per il
trattamento della malattia di Crohn. Anche in questo nuovo studio il nostro centro
contribuira ad arruolare pazienti offrendo loro ancora una volta l'opportunita di utilizzare
farmaci sperimentali per il trattamento della loro malattia”.

Ambrogio Orlando
sanita
studi
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Si aprono nuovi orizzonti per i pazienti affetti dalla
malattia di Crohn, patologia infiammatoria cronica
dell'intestino che colpisce il tratto gastrointestinale
provocando una vasta gamma di sintomi. La
scorsa settimana a Washington durante il DDW
(Digestive Disease Week), principale
appuntamento congressuale internazionale sulle
malattie dell’apparato digerente, sono stati
presentati i dati delle analisi di sottogruppo dello

studio sulla malattia di Crohn con GED-0301
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Lo studio, coordinato dal professore Giovanni
Monteleone dell'Universita di Roma — Tor
Vergata, ha utilizzato una terapia farmacologica
che ha prodotto una significativa remissione della
malattia, grazie ad un meccanismo di azione
innovativo concepito per agire localmente, in una
patologia nella quale I'effetto terapeutico dei
farmaci fino ad ora disponibili risulta ancora

condizionato dalla gravita e durata della malattia.

Lo studio, condotto su 166 pazienti adulti affetti da
malattia di Crohn moderata e grave con lesioni
inflammatorie documentate nell'ileo terminale e/o
nel colon destro, é il frutto di un partenariato fra
14 centri italiani ed uno tedesco, ma nasce nel
solco della ricerca italiana della scuola di

Gastroenterologia di Tor Vergata diretta dal prof.



Pallone e portata avanti dal Prof. Giovanni
Monteleone con il supporto dell’azienda
farmaceutica Giuliani. Tra i centri italiani che
hanno contribuito al successo dello studio vi &
I'Unita operativa di Medicina Interna 2
dell’Azienda Villa Sofia Cervello diretta dal prof.
Mario Cottone, con il coordinamento del dott.
Ambrogio Orlando, che ha contribuito alla
realizzazione dello studio con I'inserimento di 10

pazienti.

Elemento principe dello studio e del trattamento
farmacologico & I'utilizzo di una molecola,
I'oligonucleotide antisenso anti Smad 7, contenuta
nel farmaco GED - 0301, capace di bloccare una
citochina infiammatoria (in pratica una diversa
molecola proteica), lo Smad 7, la cui presenza in
livelli eccessivi stimola appunto I'inflammazione,
acuendo la malattia. “Nei pazienti che hanno
ricevuto il farmaco attivo — spiega il dr. Orlando —
I'efficacia risulta veramente elevata e rapida
confrontata con i farmaci disponibili fino ad oggi.
Inoltre I'assenza di effetti collaterali e I'utilizzo
della somministrazione orale, rappresentano
caratteristiche che renderebbero questo farmaco,
sempre che i dati vengano confermati nello studio
di fase III e in altre localizzazioni di malattia,
molto promettente per questi pazienti. Dallo
studio sono stati esclusi i pazienti con lesioni note
dello stomaco, dell'intestino tenue prossimale, del
colon trasverso e/o del colon sinistro, stenosi,
fistole, malattia perianale, manifestazioni
extraintestinali, infezioni attive o recenti o storia di

neoplasia maligna”.

I pazienti inclusi nello studio sono stati
randomizzati (termine tecnico utilizzato negli studi
sperimentali per attribuire ai pazienti o il
trattamento sperimentale o un altro trattamento

gia in uso o il placebo), attraverso la



somministrazione giornaliera per due setiimane
con una delle tre dosi di GED-0301 (10 mg/die, 40
mg/die o 160 mg/die) in compresse o placebo. La
risposta al trattamento €& stata valutata ai 15, 28 e
84 giorni ed e risultata positiva con percentuali di
remissione diverse a secondo della dose di
farmaco somministrata.

Il punto finale di efficacia primaria dello studio era
rappresentato dalla percentuale di pazienti in
remissione clinica, indicata con il CDAI (Crohn
Disease Activity Index), il punteggio di riduzione
utilizzato in questa malattia, che doveva essere
inferiore a 150 al giorno 15 e mantenuto fino al

giorno 28,

Gli endpoint secondari includevano invece la
risposta clinica definita come riduzione del
punteggio CDAI di 100 o 70 punti al giorno 15 e al
giorno 28. Per quanto riguarda i pazienti che al
basale avevano un punteggio CDAI di almeno 260
(mediana di 303), il 62,5% (10/16) di quelli
trattati con GED-0301 160 mg aveva raggiunto la
remissione clinica alla settimana 2 rispetto al
13,6% (3/22) di quelli trattati con placebo, mentre
alla settimana 4 le percentuali di remissione erano
rispettivamente del 75,0% (12/16) e del 4,5%
(1/22). Alla settimana 2 la percentuale di risposta
clinica del gruppo trattato con GED-0301 160 mg
era dell'87,5% (14/16) rispetto al 22,7% (5/22)
del gruppo placebo, mentre alla settimana 4 era
rispettivamente dell'87,5% (14/16) e del 22,7%
(5/22).

I pazienti potevano continuare ad assumere dosi
stabili di cortisone o mesalazina per via orale nel
corso delle due settimane di trattamento e/o una
dose stabile di immunomodulatori (p. es.
azatioprina, mercaptopurina, metotrexato) purché
la terapia fosse stata iniziata 6 mesi prima del

trattamento. Prima dell'inizio dello studio e



durante le due settimane di trattamento non
potevano essere awiate terapie a base di
antibiotici, steroidi, immunosoppressori e agenti
biologici. I pazienti arruolati nello studio non
dovevano aver ricevuto anticorpi anti-TNF-alfa o
altri agenti biologici oppure antibiotici
rispettivamente nei 90 giorni precedenti e nelle 3
settimane precedenti I'inizio dello studio.

“Nei prossimi mesi — aggiunge il dott. Orlando
dovrebbe partire lo studio internazionale di fase
IIT su una casistica molto pitl ampia, che se
confermera questi incoraggianti risultati dovrebbe
portare nell’arco di 2-3 anni alla registrazione di
questo farmaco per il trattamento della malattia di
Crohn. Anche in questo nuovo studio il nostro
centro contribuira ad arruolare pazienti offrendo
loro ancora una volta I'opportunita di utilizzare

farmaci sperimentali per il trattamento della loro

malattia”.
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Malattia di Crohn. Uno studio su un
nuovo farmaco apre prospettive di
remissione

DI INSALUTENEWS - 3 GIUGNO 2015

Dott. Ambragio Orlando — Usiia operativa di Medicina Interng 2 dell Aziendy Villa Sofia Cervello — Palermo
Palermo 3 giugno 2015 — Si aprono nuovi orizzonti per i pazienti affetti dalla malattia di

Crohn, patologia infiammatoria cronica dell’intestino che colpisce il tratto



gastrointestinale provocando una vasta gamma di sintomi. La scorsa settimana a
Washington durante il DDW (Digestive Disease Week), principale appuntamento
congressuale internazionale sulle malattie dell’apparato digerente, sono stati presentati i
dati delle analisi di sottogruppo dello studio sulla malattia di Crohn con GED-0301
(Mongersen), pubblicato sulla prestigiosa rivista New England Journal of Medicine lo
SCOrso marzo.

Lo studio, coordinato dal prof. Giovanni Monteleone dell’Universita di Roma — Tor
Vergata, ha utilizzato una terapia farmacologica che ha prodotto una significativa
remissione della malattia, grazie ad un meccanismo di azione innovativo concepito per
agire localmente, in una patologia nella quale I’effetto terapeutico dei farmaci fino ad
ora disponibili risulta ancora condizionato dalla gravita e durata della malattia.

Lo studio, condotto su 166 pazienti adulti affetti da malattia di Crohn moderata e grave
con lesioni inflammatorie documentate nell’ileo terminale e/o nel colon destro, ¢ il frutto
di un partenariato fra 14 centri italiani ed uno tedesco, ma nasce nel solco della ricerca
italiana della scuola di Gastroenterologia di Tor Vergata diretta dal prof. Pallone e
portata avanti dal prof. Giovanni Monteleone con il supporto dell’azienda farmaceutica
Giuliani. Tra i centri italiani che hanno contribuito al successo dello studio vi ¢ I’Unita
operativa di Medicina Interna 2 dell’ Azienda Villa Sofia Cervello diretta dal prof. Mario
Cottone, con il coordinamento del dott. Ambrogio Orlando, che ha contribuito alla
realizzazione dello studio con I’inserimento di 10 pazienti.

Elemento principe dello studio e del trattamento farmacologico & I’utilizzo di una
molecola, 1’oligonucleotide antisenso anti Smad 7, contenuta nel farmaco GED-0301,
capace di bloccare una citochina infiammatoria (in pratica una diversa molecola
proteica), lo Smad 7, la cui presenza in livelli eccessivi stimola appunto
I’infiammazione, acuendo la malattia.

“Nei pazienti che hanno ricevuto il farmaco attivo — spiega il dott. Orlando — I’efficacia
risulta veramente elevata e rapida confrontata con i farmaci disponibili fino ad oggi.
Inoltre I’assenza di effetti collaterali e 1’utilizzo della somministrazione orale,
rappresentano caratteristiche che renderebbero questo farmaco, sempre che i dati
vengano confermati nello studio di fase III e in altre localizzazioni di malattia, molto
promettente per questi pazienti. Dallo studio sono stati esclusi i pazienti con lesioni note
dello stomaco, dell’intestino tenue prossimale, del colon trasverso e/o del colon sinistro,
stenosi, fistole, malattia perianale, manifestazioni extraintestinali, infezioni attive o
recenti o storia di neoplasia maligna”.



I pazienti inclusi nello studio sono stati randomizzati (termine tecnico utilizzato negli
studi sperimentali per attribuire ai pazienti o il trattamento sperimentale o un altro
trattamento gia in uso o il placebo), attraverso la somministrazione giornaliera per due
settimane con una delle tre dosi di GED-0301 (10 mg/die, 40 mg/die o 160 mg/die) in
compresse 0 placebo. La risposta al trattamento ¢ stata valutata ai 15, 28 e 84 giorni ed &
risultata positiva con percentuali di remissione diverse a secondo della dose di farmaco
somministrata.

I1 punto finale di efficacia primaria dello studio era rappresentato dalla percentuale di
pazienti in remissione clinica, indicata con il CDAI (Crohn Disease Activity Index), il
punteggio di riduzione utilizzato in questa malattia, che doveva essere inferiore a 150 al
giorno 15 e mantenuto fino al giorno 28.

Gli endpoint secondari includevano invece la risposta clinica definita come riduzione del
punteggio CDAI di 100 o 70 punii al giorno 15 e al giorno 28. Per quanto riguarda i
pazienti che al basale avevano un punteggio CDAI di almeno 260 (mediana di 303), il
62,5% (10/16) di quelli trattati con GED-0301 160 mg aveva raggiunto la remissione
clinica alla settimana 2 rispetto al 13,6% (3/22) di quelli trattati con placebo, mentre alla
settimana 4 le percentuali di remissione erano rispettivamente del 75,0% (12/16) e del
4,5% (1/22). Alla settimana 2 la percentuale di risposta clinica del gruppo trattato con
GED-0301 160 mg era dell’87,5% (14/16) rispetto al 22,7% (5/22) del gruppo placebo,
mentre alla settimana 4 era rispettivamente dell’87,5% (14/16) e del 22,7% (5/22).

I pazienti potevano continuare ad assumere dosi stabili di cortisone o mesalazina per via
orale nel corso delle due settimane di trattamento e/o una dose stabile di
immunomodulatori (p. es. azatioprina, mercaptopurina, metotrexato) purché la terapia
fosse stata iniziata 6 mesi prima del trattamento. Prima dell’inizio dello studio e durante
le due settimane di trattamento non potevano essere avviate terapie a base di antibiotici,
steroidi, immunosoppressori e agenti biologici. I pazienti arruolati nello studio non
dovevano aver ricevuto anticorpi anti-TNF-alfa o altri agenti biologici oppure antibiotici

rispettivamente nei 90 giorni precedenti e nelle 3 settimane precedenti ’inizio dello
studio.

“Nei prossimi mesi — aggiunge il dott. Orlando — dovrebbe partire lo studio
internazionale di fase IIT su una casistica molto piti ampia, che se confermera questi
incoraggianti risultati dovrebbe portare nell’arco di 2-3 anni alla registrazione di questo
farmaco per il trattamento della malattia di Crohn. Anche in questo nuovo studio il
nostro centro contribuira ad arruolare pazienti offrendo loro ancora una volta
’opportunita di utilizzare farmaci sperimentali per il trattamento della loro malattia”.
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1LCASD. Malviventiin azione in chirurgia oncologica, dove sona stati rubati oggetti nello spogliatoio dei me

dici, e in urologia. Il dottor Pavone: situazione insostenibile

Policlinico, i ladri prendono di mira due reparti

eee Nonsiplacal'ondata di furtial
Policlinico, denunciata a pili riprese
nelle settimane scorse proprio dai
medici. Qualche giorno faladrianco-
ra in azione nel repanto di chirurgia

logica, dove hanno rubatoalcu-

nioggettinellospogliatoio deidoto- -

7i. Alcuni malvivend, invece, hanno
provatoad entrare nell'ufficio del di-
rettore dell'uniti operativacomples-
sa dell'azienda universitaria Policli-
nico diurologia, Carlo Pavone, sfon-
dando una porta ma non toccando
niente.

Propriourologia era stato uno dei
«luoghi preferiti» dai ladri nei mesi
scarsi, che erano riusciti a portare
via alcuni computer e altra merce,

creandonan pachidisagialp -

Carlo Pavn'ﬁe

le. «Questa volta il calpo & andato a
vuoto semplicemente perché non
¢'e pilt niente da nibare - dice Pava-
ne -. La situazione rispetto a quanto
denunciato qualche settimana non
& cambiata, evidentemente non ci
sonoisoldi peraumentarela vigilan-
2a e dunque non ¢'& modo di vscire
fuori da questa sit ardan.

VILLASOFIA. Sonoin corsaindagini della polizia
Trovato un deposito di borse scippate
vicino al pronto soccorso dell'ospedale

ess Trovato nell'ospedale VillaSa-

In un Policlinico dove ci sono
molti lavori in corso, con i cantieri
wsparpaghiati» in wtta la strutura,
medici e pazienti hanno pii volte
manifestaro il loro disagl
mi sano in molti repartt nelle setti-
mane scorse, ad esenipio, & stata
svuomia 1o stanza del direnore del
teparto di adontoiatriz, e sono stati
nibati computer e materiale sanita-

-fia un deposito di borselli, borse e

portafagli rubati, situato in un‘inter-
capedine vicino ai bagni del pronto

_soccorso, dove alcuni operai, che

hanne segnalatoil rit

vi per verificare se ci sono impronte
digitali. Secondo una prima ricostru-
zione della polizia, che mdaga sul-
I'accaduto, & molts cthe

rio in chirurgia. Pazienti e familiari
sono stati aggrediti e minacciati nei
vicoli dell'ospedale, sopratutio
quando & sera e intorno c'& solo bu-
jo. A febbraio aveva fatto scalpore il
furto diotto televisori dedicatiai pa-
zientiche effettuanoiciclidi terapie
in oncologia. Gli apparecchi, dotati
diauricolari, erano sistematidavan-
tiaognipoltrona evenivanoutilizza-
ti per rendere pit lieve il perindo di
curaa cittadini alle presc con brutte
edolorose patologie. Il dirertore ge-
neraledel Policlinico Renato Li Don-
ni, lnleq)ellaluqua!chesemmnnnfu

qualcuno rubava nnllazuna dell'

‘alladirezione dell'azienda ospeda-

lierz, che ha poii te

dale, o all'interno del nosoco-
rmu. edopoavere ripulito le borse

avvertito le autorita, stanno ese-
guendo lavori di ri

ttava in questo locale lontano
da cu:hl mdls:reﬂ per poi andarlea

intervenuta la polizia scientificache
nella mattinata di ieri fatto dei rilie-

opportuno
oppure lasciarle [i una volta «svuota-
ten del contenuto Lans.

sull’args aveva
chiarito che era gid stata allertata
I'azienda di vigilanza e che c’erano
gifl stati contarti con la questura per
avere una collaborazione anche da
parte loro per aumentare i wpassag-
gi»delleloroautonellazona, trovan-
do pieno appoggio nelle forze del-
I'ordine. LiGI ANSALON
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SARITA. Accoltoil ricarso dell’Aiop: I'assessorato cambi il decreto, finora le spese sono state a carico dei pazienti

lI Tar:I'eterologa deve essere a carico della Regione

PALERMO b

seo Accolto il ricorso dell'Aiop, la f

Regionecostrettaa modificare il de-
cretochedaawvio e finaiizia la fecon-
dazione eterologa.

La propuncia del Tribunale am-
ministrativo regionale riconosce
che, nellaformulaziane attuale, i de-
creti dell'assessore Lucia Borsellino
non cansentono alle coppie sicilia-
nediricorrere alla fecondazione as-
sistitaditipoeterologacon costia ca-
ricodel sistema pubblico. L'eteralo-
gaeélaprocedurache prevede diuti-
lizzare lo sperma o 'ovocia della
coppiaequelli diun donatore ester-
no. Visifaricorso quando ¢ un ca-
so di irrisolvibile infertilith in uno
dei parmer della coppia.

LaRegione, dopo lasentenzadel-
laConsultache unanno fahatolto il
divieto di eterologa, ha emesso due
decretiperregolareefi iarelafe-
condazione assistita, anche quella
tradizionale. E i iim-
pugnatidall’Aiop, I'associnzionedel-
le case di cura, guidata da Barbara
Cittadini. o

«Col primo ricorso, accolto ier, il
Tar ha riconoscitto - spiega I'avva-

Barbara Cittadini, Aiop

momento & impossibile vseguire la
fecondazione eterologa cun costi a
carico della Regiong perché 1'asses-
sorato non ha indicato nei decreti
quali farmaci finanzieris,

‘L'Aiop haimpugnato anche il se-

“condo decreto, quello con cuila Bor-

sellino ha assegnato un budger di
3,8 milioni per i elafeconda-

del budge:. 1l 769 va agli nspedali
pubblici el 30 alle cliniche. Conte-
stata pure laprevisione diun budget
unica per la tradizionale e per l'ete-
rologas,

Unaloo problema ische le strurtu-
re pubbliche previste nel piano dal-
la Regione non harno maiiniziit a

o

zione assistita, «In questo caso -
commenta I'avvocato Comande -

cato Carln Comande - cheing

) lasuddivisione

g loga. Mentre a quel-
lepriviate non sono mai stati darii co-
dici per I'accreditamenta e dunque
per il finanzinmento' regionale.

_Quindi fino woggi chi ha avuto biso-
-gno della fecondazione assistita ha
dovato pagare da solo wtti i costi.
Conlasenienzadiieriil Tar ha asse-
gnato un termine di 30 giomni all'as-
sessorato percorreggerei decreti. In
‘alternatva il tribunale potra nomi-
nare un commissario ad acta.

La Borsellino non ha ancora rice-
vuto la sentenza e si riserva di com-
mentarla.

Del casasiparleraanche al conve-
gno L'infertilita e i nuovi scenari sa-
cialie politici, previsto perdomania
villa Magnisi a Palermo. Vi prende-
ranno parte, cloe all'assessore, il
professore Antonio Perino (diretzo-
redella carredra di Ostetrivia e gine-
cologia dell'Universita di Palermo),
Gervasio Venuti (manegerdell'ospe-
dale Villa Sofia-Cervello), Giuseppe
Valenti diretioire del centro Genesy
eil presidente dell'Ordine dei Medi-
i, Toti Amato. Presente pure Adria-
i Aronadio, coordinatrice Pari op-
portenita della Ull, secondo cui
“mancaancoraunanorma per le as-
senze dal lavoro delle donne che si
sonopongono a terapia di procrea-
zione assistitas,

GiAAL
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GIORNATA MONDIALE DELL’ORTOTTICA
Diagnosi precoce dell’occhio pigro
Domani prevenzione al Policlinico

Domani nell'ambito delle iniziative previste
perla "Giornata Mondiale dell'Ortottica®, or~
ganizzata dall'Associazione Italiana Ortottisti
e Assistenti in Oftalmologia, l'azienda ospeda-
liera Policlinico *Paolo Giaccone™ dedicherd
unagiomata alla prevenzione e alla diagnosi
precoce dell'ambliopia. L'ambliopia, cono-
stiuta comunemente con il nome di “occhio
Pigro”, pud essere definita come un‘alterazio-
ne dellosviluppo della funzione visiva diuno
odientrambi gli occhi che siverifica durante
il periodo plastico (entro gli 8 anni d'etd) di
sviluppo del sistema visiva, La prevenzione e
ladiagnosi precoce di quest alterazione costi-
tuiscono 'arma migliore per il raggiungimen-
todellaguarigione con le minori conseguen-
ze possibili dal punto di vista funzionale ed

estetico (strabismo). Pertanto una corretta
informazione sui fattori di rischio principali ¢
sull'esistenza di metodiche diagnostiche sem-
plici e non invasive pud rivelarsi di notevole
importanza perla popolazione. Il prof. Salva-
tore Cillino, direttore dell'unita operativa di
Oftalmologia del Policlinico conla callabora-
zione dello staffl dell'ambulatorio costituite
dai medici e dagli ortottisti del reparto, sari a
disposizione dell'utenza per inf; ioni su
questo tema. Domani, quindi, sard possibile
sottoporre bambini di et3 compresa tra 3e 8
anni, 2 una visita di controlla senza la richie-
sta del Servizio sanitario nazionale, presso
I'ambulatorio del reparto di Ortotticz. Sari ei-
fettuato un massimo di 40 consulenze,

A.F.
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Ospedale Giglio di Cefaltl, nuove tecniche
mini-invasive per I'aneurisma addominale
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Nuove tecniche mininvasive per interventi in chirurgia vascolare, particolarmente complessi, come il trattamento
dell'aneurisma dell'aorta addominale. sono state impiegate al San Raffaele Giglio di Cefalli. L'aneurisma dell'aorta
addominale & una patologia ad altissimo rischio. La tecnologia permette di intervenire anche su pazienti anziani
che altrimenti non potrebbero essere trattati per via tradizionale e che andremmo incontro a conseguenze
irrimediabili in caso di rottura dell'aneurisma. Tre interventi di dilatazione dell'aorta addominale, su pazienti in eta
avanzata, una media di 80 anni, sono stati effettuati con accesso percutaneo dai vasi femorali e in anestesia locale.
Una procedura eseguita in sala emodinamica ed ecoguidata. Le nuove procedure sono state eseguite grazie alla
collaborazione con Pierfrancesco Veroux, direttore della Chirurgia vascolare e centro trapianti del Policlinico di
Catania. I trattamenti sono stati eseguiti con i chirurghi vascolari Mauro Scialabba e Leonildo Sichel. 11
trattamento dura circa un'ora. Viene introdotta, per via percutanea, dai vasi femorali, una endoprotesi che va ad
escludere la zona aneurismatica impedendone la futura rottura e ripristinando il flusso sanguigno. Quindi la
successiva chiusura degli accessi esterni. Il che evita incisioni chirurgiche e aumento dei giorni di
ospedalizzazione nonché sintomi dolorosi per il paziente. I risultato & minore invasivita, maggior comfort per il
paziente, minor dolore post operatorio. La ripresa funzionale & rapida e la dimissione avviene nelle 24 ore
successive (Invia segnalazioni 2 clicksalute@gmail.com).
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- Melanoma, nuova terapia presentata a Chicago
| dioggisalute | 3 giugna 2015 | pubblicato in Atluaiita fl Video

La nuova terapia per combattere il melanoma, che combina
due nuovi anticorpi, funziona, aumentando significativamente
le rsposte cliniche osservate nei pazienti traitati. Il
rassicurante risultato & stato appena presentato in anteprima
mondiale al meeting ASCO — American Society for Clinical
Oncology a Chicago, davanti ad oltre 10 mila delegati e, in
contemporanea, € stato pubblicato su New England Joumal
of Medicine, la pil importante rivista scientifica medica al
mondo. Lo studio & frutto anche del grande contributo
dellltalia, con I'immunoterapia Oncologica dell’AOU Senese,
diretta dal dottor Michele Maio che, insieme ad altri due Clip Salute, il tg di domenica 31 maggio 2015
centri, lo IOV di Padova e INEO di Milano, ha portato avanti la sperimentazione presentata a Chicago.

Seguicisu
Sulla scorta dei risultati gia molto buoni ottenuti nelle sperimentazioni eseguile con ciascuno dei due
anticorpi monoclonali che attivano il sistema immunitario a essere fortemente reattivo contro il tumore, I'ipilimumab
€ il nivolumab, i ricercatori hanno messo a punto una studio che ha cambinato, insieme, i due farmaci. Entrambi
| infatti hanno il pregio di attivare il sistema immunitario, agendo in momenti diversi della risposia immunitaria, contro
| molecole differenti, it CTLA4 per l'ipilimumab e il PD1 per il nivolumab. “| risultati — spiega Maio — sono stati positivi
- e la combinazione dei due anticorpi permette di aumentare ancora di pit la risposta del sistema immunitario. Cio ci
fa ben sperare per continuare ad aumentare la sopravvivenza a lungo termine per i pazienti colpiti da melanoma in
fase avanzata per I quali, sino a pochi anni fa, non ¢'era alcuna terapia”. In questo studio di fase Ill, effettuato per
. valutare I'efficacia definitiva della combinazione dei due anticorpi, 314 pazienti, sui 945 tratiati complessivamente,
| hanno ricevuto la combinazione dei due farmaci; quest'ultima ha dimostrato di essere efficace e sicura.

ALESSANDRO FOSBETTI

| “La sperimentazione presso il nostro Centro di Siena ha coinvolto 15 pazienti provenienti da tutta Italia
- prosegue P'oncologa Anna Maria Di Giacomo - | risultati complessivi individuano una risposta positiva al
trattamento del 70,8 %." In particolare, sia la regressioni complete di malattia che quelle parziali ottenute con Ia
. combinazione terapeutica sono state superiori rispetto a quelle osservate utilizzando le due molecele da sole; si
. tratta dell'11,5% di risposte complete e del 46,2% di fsposte parziali. | pazienti che hanno mantenuto stabile la
i malattia rappresentano invece il 13,1% del totale. “I risultati premiano anche il grande investimento fatlo nella
. ricerca — aggiunge Maio — e il contributo di tutta I'équipe immunoncolegica senese. Inaltre & stato importante anche
il supporto dell'ospedale di Siena e della Regione Toscana che & statz la prima in Italia ad attivare, proprio a Siena, PARLA L'ESPERTO
un reparto interamente dedicato alfimmunoncologia, una lungimiranza che 0ggi porta risultati importanti e A cura di alessandro fossetti
promettenti a tutti i pazienti italiani, un altro passo avanti fondamentale nella lotta contro il cancro”.
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Albo dei dg manager nella riforma Pa: le
Regioni bocciano il modello Lorenzin

di Red.San.

Le Regioni bocciano I’Albo nazionale dei direttori generali delle aziende sanitarie introdotto e
difeso dalla ministra della Salute, Beatrice Lorenzin, nell’ambito della riforma della Pubblica
amministrazione. A chiarire la posizione nel corso di un’audizione in Commissione Affari
costituzionali della Camera ¢é stata una delegazione della Conferenza delle Regioni composta da
Roberto Ciambetti (assessore al Bilancio della regione Veneto) e da Lorenzo Broccoli,
coordinatore tecnico della Commissione Affari istituzionali della Conferenza delle Regioni (Emilia
Romagna). '

«Per quanto riguarda I’Albo nazionale dei direttori generali delle aziende sanitarie — ha ricordato
Ciambetti — le Regioni insieme al Governo hanno firmato il Patto per la Salute la scorsa estate.
Quindi si tratta di un percorso concordato dopo un lavoro intenso e approfondito. Ora rimettere

in discussione quanto gia definito con il Governo potrebbe creare dei problemi di confusione e
anche una ingerenza deleteria».

Garantire ’autonomia delle Regioni

Nel corso dell’audizione le Regioni hanno sottolineato in particolare alcuni punti come la
previsione di una norma che, nella condivisione di unificate e condivise procedure concorsuali,
garantisca 'autonomia delle Regioni nei casi di specifiche e urgenti esigenze nel reclutamento e
nel conferimento degli incarichi dirigenziali. Cosi come & da prevedere l'inserimento di una
clausola di esclusione per il conferimento degli incarichi di posizione apicale delle Regioni
(direttori generali) in quanto chiamati in via principale all'attuazione degli indirizzi degli organi
politici (punto peraltro gi3 accolto in sede tecnica per gli enti locali).

Semplificare il ruolo della Commissione nazionale

La Conferenza ha inoltre chiesto una forte semplificazione del ruolo della Commissione
nazionale, che comunque deve essere espressione delle Regioni. La Commissione dovra agire
come sede di elaborazione e condivisione dei principi generali per l'affidamento degli incarichi
dirigenziali per tutti gli enti della Repubblica, anche valutando il regolamento per il conferimento
degli incarichi adottato dall'ente, ma non dovrd intervenire nelle specifiche procedure di
conferimento. Potr, altresi, procedere al monitoraggio programmato sull'attuazione dei criteri di
conferimento.

Per le Regioni queste modifiche sono essenziali «sia in ossequio alla autonomia organizzativa,
costituzionalmente garantita, sia al fine di evitare una burocratizzazione pesantissima delle
procedure, con gravissimi effetti sulla funzionaliti delle strutture che erogano servizi ai cittadini».

Rappresentanza paritaria nella Scuola nazionale del’amministrazione
Inoltre le Regioni hanno anche indicato la previsione della rappresentanza paritaria delle Regioni
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nella Sna, in considerazione della scelta del corso-concorso nazionale per la dirigenza della Pa,
nonché del numero dei dipendenti delle Regioni e del Ssn, di gran lunga superiore a quello delle
amministrazioni statali.

E' stata ribadita 1'importanza di una norma delega sui controlli che semplifichi 'attuale sistema
che sottopone le amministrazioni a duplicazioni e sovrapposizioni dei vari soggetti competenti
alle attivita di controllo (Mef, Ispettorato di Funzione Pubblica, Anac, revisori dei conti, Corte
Conti, etc). Opportuno anche convergere su una programmazione dei flussi informativi che
sostengono il sistema dei controlli.

In merito alle Regioni a Statuto speciale, & necessario esplicitare che questa normativa, nonché i
successivi decreti delegati, non si applicano alle Regioni a statuto speciale e Province autonome
salvo modifica o integrazione dei rispettivi statuti, da adottare previa intesa. E’ stata evidenziata
la necessita, in relazione all'articolo 6 del dispositivo di legge, di prevedere una forte
semplificazione degli adempimenti, in particolar modo per quelli legati alla trasparenza (sono
270), sempre nel rispetto degli obiettivi della legge anticorruzione.
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