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medicinamedicina

mediana nei pazienti con NSCLC avanzato, ed è la prima
volta che un trattamento dimostra di estendere la sopravvi-
venza generale oltre l’anno in questa tipologia di tumore par-
ticolarmente difficile da trattare. L’analisi ha dimostrato che
i pazienti con adenocarcinoma hanno raggiunto una soprav-
vivenza generale mediana di 14,2 con una terapia a base di
bevacizumab, rispetto ai 10,3 mesi rilevati con la sola che-
mioterapia. È la prima volta che nei pazienti con adenocar-
cinoma si rileva un beneficio di tale portata: una sopravvi-
venza generale di oltre 14 mesi.

n’analisi esplorativa dello studio di fase III ha dimo-
strato che bevacizumab in combinazione con una
chemioterapia a base di paclitaxel e carboplatino
porta a un aumento di 4 mesi nella sopravvivenza

generale rispetto alla sola chemioterapia nei pazienti con ade-
nocarcinoma avanzato, la forma più comune di tumore del
polmone non a cellule piccole (NSCLC). Bevacizumab offre
a questi pazienti una possibilità di sopravvivenza migliore del
45% rispetto alla sola chemioterapia. Lo studio aveva ripor-
tato un aumento significativo della sopravvivenza generale

Più sopravvivenza per il tumore al polmone 

u

gruppo placebo. Complessivamente, nei gruppi trattati con la
cladribina orale la frequenza di effetti collaterali è stata bassa
e paragonabile a quanto osservato nel gruppo placebo. La lin-
fopenia, un effetto atteso sulla base del presunto meccani-
smo di azione della cladribina, si è verificata più frequente-
mente nei gruppi trattati con la cladribina orale. Fatta ecce-
zione per la linfopenia, gli effetti collaterali riportati con mag-
giore frequenza nei tre gruppi dello studio sono stati emicra-
nia e nasofaringiti.  

uone notizie dallo Studio Clarity, un trial clinico di
fase III con la formulazione orale della cladribina
in compresse, che ha raggiunto l’obiettivo prima-
rio a due anni relativo alla riduzione della percen-

tuale di recidive cliniche in pazienti con sclerosi multipla reci-
divante-remittente. I due gruppi inclusi nello studio, e sottopo-
sti a trattamento con cladribina orale, hanno ricevuto diffe-
renti dosaggi e hanno dimostrato una riduzione statisticamente
significativa della quota di ricadute annualizzate rispetto al

Studio clinico sulla sclerosi multipla
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dell’evoluzione delle conoscenze sulla talidomide, ma
anche di un’accurata attività di farmacovigilanza e di un rigo-
roso piano di gestione del rischio e di prevenzione della
gravidanza. Secondo Mario Boccadoro, direttore della divi-
sione di Ematologia dell’Università di Torino, «oggi la tali-
domide entra ufficialmente a far parte del bagaglio tera-
peutico a disposizione di tutte le ematologie italiane e diventa
il farmaco d’elezione per il trattamento del mieloma multi-
plo nei pazienti di nuova diagnosi».  

i è concluso positivamente, anche nel nostro Paese,
il complesso iter di approvazione della talidomide.
Questo farmaco, noto per i gravi effetti cancero-
geni sulle donne in gravidanza, negli ultimi anni

si è rivelato efficace nella cura del mieloma multiplo offrendo
nuove prospettive terapeutiche ai pazienti. Si tratta di una
formulazione orale, in capsule, classificata come farmaco
ospedaliero, di tipo Osp 2. L’approvazione da parte dell’A-
genzia italiana del farmaco (Aifa) è frutto di un attento esame

Una cura per il «nuovo» mieloma multiplo
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ARRIVA LA COPIA 
APPROVATA
DALL’EUROPA  
DI UN ORMONE 
CHE STIMOLA 
LAPRODUZIONE 
DI GLOBULI ROSSI

Epoteina alfa, 
primo biosimilare complesso

A Roma si è svolta la seconda edizione
del Congresso nazionale di AssoGene-
rici, l’associazione che rappresenta i pro-
duttori di farmaci equivalenti. Il suo pre-
sidente Giorgio Foresti ha ricordato: «Se
in era pre-antibiotica moriva il 30% delle
persone colpite da una polmonite, attual-
mente la guarigione è la regola. Lo stesso

vale per molte altre condizioni acute e
croniche. I farmaci che hanno garantito
questo importantissimo risultato oggi
sono ancora impiegati quotidianamente
con successo, e sono tutti generici. Diven-
tare un generico è il destino di qualsiasi
farmaco che si sia rivelato efficace e
sicuro». Nessuna contrapposizione, poi,

esiste tra farmaci di ricerca e farmaci
generici. «Questi ultimi – chiarisce Fore-
sti – sono farmaci che hanno fatto inno-
vazione e quindi, senza la ricerca, non ci
sarebbero generici». Lo stesso vale sul
piano industriale, poiché produttori di
generici e di specialità fanno parte di uno
stesso comparto.

Solo un farmaco efficace diventa generico

dell’epoteina alfa ricombinante, approvato un anno fa dalla
Commissione europea, seguendo il parere dell’Emea (Comi-
tato per i prodotti medicinali per uso umano). È questo il
secondo biosimilare, ossia medicinale simile a un medicinale
biologico già approvato, commercializzato in Europa dopo
l’ormone della crescita ricombinante.
«Oltre al prodotto definito originatore – spiega De Bernardi
– c’è il generico, ovvero un farmaco “solo” chimico. Il bio-
similare, invece, comprende una parte chimica più un’altra
organica. Pertanto, i biosimilari sono copie simili di medi-
cinali biologici già in commercio, prodotti usando lo
stesso materiale genetico di base e che devono dimostrare
efficacia, sicurezza e qualità sovrapponibili». 
In particolare, epoteina alfa, disponibile come soluzione
iniettabile in una siringa pronta all’uso, è un ormone che sti-
mola la formazione di globuli rossi e viene utilizzato in nefro-
logia per trattare l’anemia nei pazienti affetti da insufficienza
renale cronica.

iò che non si conosce bene spesso genera dif-
fidenza. È il caso dei farmaci generici, per
non parlare dei biosimilari (medicinale bio-
tecnologico simile a un farmaco esistente),
che ancora il grande pubblico fatica a defi-
nire e soprattutto a distinguere, anche se l’im-

portanza di questi prodotti è in crescita costante. 
Oggi, infatti, oltre un terzo dei prodotti medicinali in fase
di sviluppo ha un’origine biotecnologica, e si prevede che
già entro il 2010 i brevetti sui prodotti biotecnologici rap-
presenteranno un volume di mercato pari a 18 miliardi di
dollari. Cosa ancora più importante: nei prossimi anni i pro-
dotti biosimilari renderanno disponibili a un numero sem-
pre maggiore di pazienti le costose proteine terapeutiche. 
Abbiamo chiesto di fare chiarezza a Gianfranco De Bernardi,
Head Biopharmceutical Italy della Sandoz, tra i leader mon-
diali nella produzione di equivalenti. L’occasione è offerta
dalla presentazione a Kundl (Austria) del primo biosimilare
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di Minnie Luongo

AL POLICLINICO DI SAN DONATO IL CARDIOLOGO 
E IL CARDIOCHIRURGO INSIEME IN SALA OPERATORIA.
PER DECIDERE L’APPROCCIO MIGLIORE PER IL PAZIENTE

Malattie cardiovascolari: 
un approccio ibrido

lari medio-muscolari o apicali che possono rivelarsi di diffi-
cile accesso durante l’intervento chirurgico: per esempio, nel
caso di bambini molto piccoli, sotto i 4 kg di peso. L’ap-
proccio ibrido consiste nella chiusura del difetto attraverso
sternotomia mediana, ma senza l’uso di bypass cardiopolmo-
nare, impiantando un device attraverso il ventricolo destro.
Il tutto sotto guida ecocardiografica. Mediante l’approccio
ibrido, inoltre, possono essere effettuate procedure di angio-
plastica e di impianto di device nei rami polmonari, in situa-
zione di accesso difficile o impossibile».  

uore malato, che fare? È meglio un accurato
intervento chirurgico o un approccio mini-inva-
sivo con il catetere? Dipende. Dal lontano 1948,
quando quest’ultimo tipo di intervento fu ese-
guito a Praga, per ogni paziente si valutava la
metodologia migliore per intervenire in base

alle sue condizioni, e il paziente
veniva poi gestito direttamente
dal team di medici. Spiega
Mario Carminati, direttore della
Cardiologia pediatrica del Poli-
clinico San Donato di Milano e
presidente del 7th International
Workshop on Interventional
Pediatric Cardiology: «Que-
st’anno, eccezionalmente con-
giunto al 4th ISHAC Meeting-
International Symposium on the
Hybrid Approach to Congeni-
tal Heart Disease, le due disci-
pline si sono evolute in modo
distinto e spesso in competi-
zione tra loro». 
Da qualche anno queste due
branche hanno iniziato a colla-
borare anche grazie al dottor
John Cheatham di Columbus
(Ohio), che propone un approc-
cio ibrido che combini i vantaggi
della mini-invasività dell’utilizzo
del catetere con quelli di accu-
ratezza dell’intervento chirur-
gico. In Italia questa metodolo-
gia è stata utilizzata presso il
Policlinico San Donato, dove
sono stati eseguiti interventi
ibridi per i difetti interventrico-
lari nei bambini. «Si è deciso di
operare assieme, chirurghi e
emodinamisti, perché da sempre prendiamo le scelte in modo
integrato. In particolare le operazioni sui difetti interventricolari
sui bambini presentavano spesso problemi con entrambe le te-
cniche. Oggi il cardiochirurgo apre e permette all’emodinami-
sta di inserire il catetere da una posizione più favorevole», rileva
Massimo Chessa, interventista del cardiopatico congenito pedia-
trico e adulto presso il Policlinico San Donato. 
Oggi le patologie curate in questa modalità sono ancora limi-
tate ma saranno sempre più importanti. Spiega Carminati:
«Le indicazioni principali riguardano i difetti interventrico-
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L’ESPOSIZIONE 
AI FUMI CHE SI
SPRIGIONANO
DAGLI INCENDI
CAUSA OLTREIL
50% DEI DECESSI.
MA ORA ANCHE
IN ITALIA 
ÈDISPONIBILE 
UN RIMEDIO

Un antidoto sicuro contro 
il cianuro, killer silenzioso

bilità di un antidoto efficace e sicuro possono fare la differenza. 
Uno studio condotto su 69 pazienti intossicati da cianuro a
seguito di un incendio ha dimostrato che oltre il 72% è soprav-
vissuto grazie alla somministrazione di idrossicobalamina.

«Nel caso di fumi da incendio in
ambiente domestico si verifica frequen-
temente un’intossicazione mista da
monossido di carbonio e cianuro»,
spiega Carlo Locatelli, presidente eletto
della Società italiana di tossicologia
(Sitox). «Fenomeno che può essere erro-
neamente interpretato come semplice
intossicazione grave da monossido di
carbonio. Per contrastare l’avvelena-
mento e ripristinare il blocco della
catena respiratoria causato dal cianuro
– prosegue Locatelli – è necessario uti-
lizzare antidoti specifici considerati sal-
vavita. Fra questi, l’idrossicobalamina
è l’unico che può essere utilizzato con
sicurezza anche in caso di intossicazione
da cianuro solamente presunta».  

isponibile in Italia l’antidoto di prima scelta con-
tro le intossicazioni da cianuro, dovute soprat-
tutto all’esposizione agli incendi. Fumi poten-
zialmente letali che si sprigionano a seguito della
combustione di materiali
sintetici utilizzati negli

oggetti di uso comune, negli arreda-
menti (materassi, tappeti, divani,
moquette) e nell’edilizia. In caso d’in-
cendio in luoghi chiusi, infatti, il fuoco
espone l’uomo non solo al rischio ter-
mico ma anche a quello chimico.
«Oltre il 50% dei decessi – spiega Cri-
stina D’Angelo, dirigente del Nucleo
investigativo antincendi, dipartimento
dei Vigili del Fuoco – è dovuto all’ina-
lazione dei fumi tossici, più subdoli delle
fiamme perché si sviluppano silenziosa-
mente, bloccando la capacità dell’orga-
nismo di utilizzare correttamente l’ossi-
geno». Per questo, in situazioni di emer-
genza un soccorso rapido e la disponi-
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di Eleonora Grassi

Elaborazione grafica 
della morfologia del cuore 
e di un’arteria.

 




