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Prima di tutto:
Grazie!!

Roberto Banfi

Regione Toscana
Direzione diritti di cittadinanza e coesione sociale
Settore
politiche del farmaco e dispositivi

REGIONE TOSCANA




Il guaio del nostro tempo e
che il futuro non e piu quello di una volta.

Paul Valery
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Roberto Banfi, SanMiniato2019



i = =i e w
o Fy===
L% i
= [ =
1K re = il
o 1 - LR R
¥

3 ﬁl:qlm I
4% Swconlt

" Oy, Bomi®
i

Roberto Banfi, SanMiniato2019



® Safari Archivio Composizione Vista Cronologia Preferiti Finestra Aiuto O 2 = 4 &30 dom 10.45 Q
aneo Jet russo sfiora aereo di linea. Foto - gallery - Virgilio Notizie

{g El:] E] [ + |f* http://notizievirgilio.it/gallery/jet-russo-sfiora-aereo-di-linea-foto. html G] "I_Q* GCoogle

weo o, N :
@, 'I}lrgl"lﬂ MAIL | NOTIZIE | VIDEO | COMMUNITY | INCITTA | ANNUNCI | METEO | 1254/ Mail: AIUTO | RATI | ENTRA
. .

-“siDEEZER 3 mesli DI QUOTIDIANO E MUSICA = 19,99€ ILTIRRENO
MUSICA PER'LE TUE NEWS

*V | NOTIZIE =

—
—

@

g AL

=5

D ONOR
- [
X v q_‘
- M \
. - \'.\\.jt&!,» ‘ )
@ - e e f =
) Ny L g =
" ' | 'f. 1
@3 N _'mi
& =
0
Asud d d dese d 0
. e C 0 o di collidere co
- - od dese decollato d
‘1 d 8 ge dire olo
L :
| - 3 1
sl I “L  Virgilio Perugia ¥ .:.? e | Q Condividi Entra con Facebook W Entra | B Registrati | -

Apri "hl‘tp.‘ffadtllck,.dml.l bleclick.net/aclk¥2 53Fsa%253D1%2526ai%2 53 DBri9Ez)aWVMIKBEI BROP-xIHID:_-0YsGAAAAEAEGADgAW)-Lrl2 AWDSyp2EqBKCARG]YSIwdWItMTA4MDUSMTOSNjUzMjY2NrIBE2 SvdCl6aWUudmiyZ2 |saWBuaXseA0InZ - -

Roberto Banfi, SanMiniato2019



‘ Safari Archivio Composizione Vista Cronologia Preferiti Finestra Aiuto 0 3 = 4 @130 dom 10.46 Q

menNon Jet russo sfiora aereo di linea. Foto - gallery - Virgilio Notizie
.{g E] [ + |ﬁhttp:Hnoiizie.virgiIi0.'|la’gaIlery,.'jet—russo—sﬁora—aereo—di—Iinea—folofjet—russo—colli5ione—2_mmid482398.h1m| O] [_Q* Google \'

|® vn‘gj'ho N MAIL | NOTIZIE | VIDED | COMMUNITY | INCITTA | ANNUNCI | METED | 1254
-“==JEEZER 3 mesi DI QUOTIDIANO E MUSICA = 19,99€
MUSICA PERLE TUE NEWS
'

¥ | NOTIZIE

Jet russo sfiora aereo di linea. Foto
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MiCuroDaMe HOME

ELENCO FARMACI DA BANCO

ELENCO DISTURBI CURABILI IN AUTOMEDIC,

Prociclide — Defibrotide: A cosd serve?

Come siusa?

Prociclide (Defibrotide) e un farmaco che serve per curare le seguenti malattie: Fiale da 200 mg: Patologia

vascolare con rischio trombotico, in fase acuta. Capsule da 400 mg: Patologia vascolare con rischio

trombotico.
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Hepalic Veno-Ocelusive Disease (WOD)

(S Bt ARG R Ly o BT |

-

» ks

Fraped gy Tame

IO

i

bl Vot Pl Fabalilia (LUs)

-7 e
-1
e
s 2
BN ==
L e e Y T
Call Duglariy High i e WD
i




ettt b ool fh A ML H, R R

della Galassia del
Triangolo

wiliglidia Gl ex stelle
sono ora sfere di
cristallo

Deicing: perché &
necessario scongel are ’
1 gliaerei

genetica degli
spermatozoi

i
%
L IEINLA

Il vaccino per non ingrassare

Mangiare a piti non posso senza ingrassare, grazie a un vaccino contro 'accumulo di grassi. Per ora

pero funziona solo sui ratti e non & detto che sia adatto anche per gli umani.

Il cibo come una droga per gli obesi

CheBanca

Codice Promosionale CheBanca

¢ CreditAgricole

Codice Promosionale Credit Agric...



SCIENZA

A . -1 : . 09/07/1012
rriva il vaccino anti-obesita

E a ba . . — .
Se.d.l una versione modificata della somatostatina, ormone che favorisce 'accumulo di peso
—= Test positivi sui topi |
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PazienTIi.

Colesterolo alto: in arrivo il
vaccino per ripulire il sangue
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Arrivail ‘vaccino’ contro il colesterolo cattivo LDL

i . a, da fare una volta
Armiva il vacano contro il colesterolo cattivo LDL: una puntura, da far
nella vita, per contenerne i valori

o i piace 527 62
Armonefla Petris 17 Aprile 2018 - 15°1.

Il colesterolo & un composto organico appartenente

alla famiglia dei lipidi steroidei, Si tratta di un grasso
presente nel sangue, fondamentale per assolvere
diverse funzioni, come contribuire alla produzione di

vitamina D, favorire la costruzione della parete delle
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Vitamin D Revolution

SORAM KHALSA
i poteri curativi della

itfamina

Come prevenire e curares
osteoporosi, diabete, rachitismo,
sclerosi multipla, influenza,
cancro, dolore cronico, asma,
 deterioramento cognitivo senile,
] fibromialgia... e molto altro

la biblioteca del benessere

Roberto Banfi, SanMiniato2019



Uno dei pazienti di Coimbra, affetto da Parkinson e al quale era stata prescritta la dose di 10.000 Ul, tornato al
controllo dopo alcuni mesi mostrd, oltre al miglioramento delle condizioni cliniche, anche la regressione di alcune

chiazze divitiligine da cui era affetto.

metodo di cura con alte dosi di vitamina D EM

=
€= sviluppato dal neurologo Cicero Galli Coimbra. Diversi

anni fa, cercando nuove possibilita terapeutiche nelle

conoscere una gran mole di dati scientifici riguardanti la

vitamina D, la maggior parte dei quali non era
minimamente utilizzata nella comune pratica clinica. 5i
rese conto allora che un grande numero di pazienti
avrebbe potuto trarre grandi giovamenti dall'applicazione
di quei dati su loro stessi. Cosi comincio a somministrare
delle dosi considerate piuttosto alte (10.000 Ul) di
vitamina D a pazienti affetti da malattie
neurcdegenerative come il morbo di Parkinson.



| cittadini toscani hanno speso nel 2018 piu di 50
milioni di euro per integratori

Super ALA 800 5
e T ME%“
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Citicolina: & una sostanza naturale che si trova in ogni cellula del corpo umano e favorisce lo
sviluppo del tessuto cerebrale. La molecola, in particolare, fornisce i nutrienti essenziali
affinché il cervello possa generare impulsi elettrici, migliora la comunicazione tra i neuroni e
protegge le strutture nervose dai danni dei radicali liberi.

Nicholin — Citicolina: A cosd serve?
Come siusa?

Nicholin (Citicolina) & un farmaco che seenti malattie: Cerebrovasculopatie acute,
traumi cranici, sequele dell’'apoplessia, cerebrovasculopatie croniche, morbo di Parkinson, sindromi

parkinsoniane e parkinsonismo aterosclerotico.

Roberto Banfi, SanMiniato2019



Terapia pH

COSA CAUSA LA SCLEROSI MULTIPLA, IL PARKINSON, L'ALZHEIMER ELA SLA

— e

icolo del Dr. Robert O. Young Autore del libro “Il Miracolo Del Ph" “Nonostante le spiegazioni mediche di questo decennio,
izione della 'vera’ Sclerosi Multipla esiste guando la guaina mielinica viene sufficientemente danneggiata dall'eccessiva acidita

Roberto Banfi, SanMiniato2019



AHCC nella Sclerosi Multipla

| farmaci per la sclerosi multipla agiscono a diversi livelli e, soprattutto, interferiscono con il sistema immunitario, fondamentalmente andan-
do a modulare la risposta immunitaria per evitare che la degenerazione mielinica continui. La farmacologia moderna & anche in grado di li-
mitare la comparsa di nuove lesioni sclerotiche (le lesioni inflammatorie craniche che danno anche il nome alla patologia).

aggiunge un interes i animali legato alla sclerosi laterale amiotrofica che, come la, & una patologia neu

Non potendoci basare su solide evidenze scientifiche, possiamo solamente ipotizzare il meccanismo con cui AHCC agisce: la molecola mo-
dulerebbe la risposta immunitaria delle cellule responsabili dell'inflammazione aspecifica, aumentandone ['attivita e, quindi, ridistribuendo
I'azione dei mediatori specifici dell'inflammazione. Questo, in qualche modo, sarebbe utile per limitare I'azione dei linfociti che primariamen-
te attaccano la mielina, proteggendola, e rallentando ulteriormente la progressione della patologia.

Le osservazioni cliniche dei medici che hanno inserito l'integratore di AHCC nel loro protocollo terapeutico, sono relative ad un non aggrava-
mento dei sintomi nei pazienti che hanno assunto la molecola fungina rispetto a quelli trattati con la sola terapia farmacologica.

Roberto Banfi, SanMiniato2019



Sei qui: Home » Evidenza » EMA . Omega 3 inefficaci nel prevenire ricormmenza di problemi cardiaci e circolatorn in paz

EMA : Omega 3 inefficaci nel prevenire ricorrenza di
problemi cardiaci e circolatori in pazienti nel post-
infarto, rischio beneficio negativo

Dettagli Pubblicato Venerdi, 14 Dicembre 2018 18:32 = =

L'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha concluso
che | medicinali a base di acidi grassi omega-3 non sono
efficaci nel prevenire la ricorrenza di problemi cardiaci e
circolator in pazienti che hanno avuto un infarto. La
conclusione, basata su una rivalutazione del dati raccolt
nel corso degli anni, & che questi medicinali non saranno
pil autorizzati per tale uso.

"

| medicinali a base di acidi grassi omega-3 sono stati
autorizzati per I'uso dopo infarto miocardico, in
combinazione con alti medicinali, in diversi paesi
dell'Unione Europea dal 2000, ad una dose di 1 g al
giornao.

Al momento della loro autorizzazione, | dati disponibili
hanno mostrato alcuni benefici nel ridurre gravi problemi
cardiaci e circolatori, sebbene tali benefici fossero

considerati modesti.

Ulteriori dati, che si sono resi disponibili successivamente, non hanno confermato gli effetti benefici di questi
medicinali per tale uso.
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«COMPRATE VERDURE, NON INTEGRATORI»

Molti i commenti degli esperti da tutto il mondo. Fra quelli degni di nota, Tim

S Chico, professore di medicina cardiovascolare dell' Universita di

* Sheffield: «Anche se la dieta gioca un ruclo importante nella prevenzione

® delle malattie cardiache, il suo & un ruclo complesso e difficile da correlare a

® un singolo alimento. (...) | supplementi a base di Omega-3 sono piuttosto

costosi, percid a chi li compra sperando di ridurre il rischio di malattie I

cardiovascolari consiglierei piuttosto di spendere il denaro in verdures.

Questo contenuto ti e stato utile? w
SOSTIENI CON 2 EURO LINFORMAZIONE MEDICA
DELLA FONDAZIONE UMBERTO VERONESI DONA ORA
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@ EMA Curtails Use of Fluoroquinolone,
9 Quinolone Antibiotics

Megan Brooks
DISCLOSURES | November 16, 2018

< .
0 1 | Read Comment n m @ [E] [o Add to Email Alerts l M (CC, mﬁ\{iﬁELAD‘ INNOVATIVELY SIMPLE

“Maximum of 20 s of oral thorapy in the first 2 years with no furiher reaiment
I ars. For impo riol

onsomshp of Merck GAPMLRIGLADYT 80191

ADUERTISEMEHT

A committee for the European Medicines Agency (EMA) has recommended

G suspending entirely or restricting the use of fluoroquinolone and quinoclone
® antibiotics because of the risk for "disabling and potentially permanent”
S adverse effects, the agency announced today. Recommendations
23 The EMA Committee for Human Medicinal Products (CHMP) endorsed PRAC Recommends
recommendations put forth in October by the agency's Pharmacovigilance Risk % Restrictions on
. N . . Fluoroguinclone, Quinolones
Assessment Committee (PRAC). The committee concluded that marketing
authorization for medicines containing cinoxacin, flumequine, nalidixic acid, FDA Orders Additional,
and pipemidic acid should be suspended. E Stronger Fluoroquinolone
Warnings

The CHMP also confirmed that the use of the remaining fluoroquinolone

antibiotics should be restricted. Fluoroguinolone Label Warning

Strengthened by FDA

PRAC began its review in 2017.

«f ¢WBAE

Updated prescribing information for healthcare professionals and information




Comunicato n. 564 5 luglio 2018

AIFA dispone il ritiro di lotti di diversi medicinali contenenti valsartan

L’Agenzia Italiana del Farmaco ha disposto il ritiro di diversi lotti di farmaci a base del principio attivo
valsartan. E stato infatti riscontrato un difetto di qualita, per cui, come misura precauzionale, I'AIFA e le
altre Agenzie europee hanno disposto I'immediato ritiro dalle farmacie e dalla catena distributiva di tutte le
confezioni interessate.

| medicinali a base di valsartan vengono utilizzati per il trattamento dell'ipertensione arteriosa e
dell’insufficienza cardiaca e nei pazienti che hanno subito un infarto cardiaco.

| pazienti che sono in cura con farmaci a base di valsartan devono verificare se il medicinale che assumono
sia presente nella lista dei medicinali coinvolti dal ritiro a scopo precauzionale.

Vai all’elenco dei prodotti e dei lotti interessati

Informazioni per il cittadino

e Vengono ritirati diversi medicinali contenenti valsartan.

e Se il farmaco che assumi non & tra quelli indicati nell’elenco, puoi continuare regolarmente il
trattamento.

e Se sei in trattamento con uno dei prodotti sopra elencati, consulta il medico il prima possibile per
passare ad altri farmaci.

e Non dovresti interrompere il trattamento senza aver parlato con il tuo medico, con il quale potrai
concordare un trattamento alternativo (con altro medicinale a base di valsartan non interessato dal
ritiro o con altro medicinale appropriato).

e Se stai prendendo parte a una sperimentazione clinica con valsartan e hai dei dubbi, rivolgiti al clinico
responsabile dello studio.

e L’AIFA sta lavorando insieme all’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) e alle altre agenzie europee
per valutare il grado di contaminazione nei prodotti coinvolti e adottare misure correttive nel processo
produttivo.

Informazioni per i medici

e Lapresenza di un’impurezza é stata riscontrata nel principio attivo valsartan prodotto dall’officina della
Zhejiang Huahai Pharmaceuticals, nel sito di Chuannan, Dugiao, Linai (China) e attualmente risulta che
I'impurezza sia presente solo nei prodotti fabbricati nel sito citato.

e Limpurezza & la N-nitrosodimetilamina (NDMA), classificata come sostanza probabilmente
cancerogena per 'uomo, che sarebbe presente nei lotti di materia prima utilizzati per produrre i
medicinali contenenti valsartan oggetto di ritiro.

e \Valsartan & un antagonista del recettore dell'angiotensina Il usato per trattare l'ipertensione e
I'insufficienza cardiaca. E disponibile da solo o in combinazione con altri principi attivi.

Agenzia Italiana del Farmaco (@ Via del Tritone, 181-00187 Roma ~ ®)(+39) 06.59.78.401 @ www.aifa.gov.it



Scoperto Keytruda,
farmaco che scioglie
tumore ai polmoni come
fosse sciroppo ...........

Dai test & emerso che il farmaco, dopo 12 mesi, ha fermato la diffusione del tumore in
quasi meta dei pazienti esaminati.

Quest'articolo & parte del Canale Salute. Segui il canale per ricevere le ultime notizie e
interagire con la community!
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~ BLOG SPAZIO SACRO

CONTATTA

Se ti piace il nostro sito votalo adesso con un click sul pulsante Google +1 qui sotto :

TERAPIA CON
OSSIGENO POLIATOMICO LIQUIDO CONTRO |
TUMORI

OSSIGENO POLIATOMICO LIQUIDO

I'Ossigeno poliatomico in soluzione liquida, usata per la cura di malattie per le quali non 12.2k

esistono terapie risolutive, come il tumore al pancreas e alla prostata, i tumori cerebrali e
le malattie degenerative del sistema nervoso centrale.

'ESCLUSIONE RESPONSABILITA' E

Fra I'altro, l'ossigeno poliatomico si @ dimestrato un buon coadiuvante nelle chemioterapie
e ne riduce gli effetti collaterali .

EEREEEEEREERES . " i
Le informazioni qui riportate hanno carattere
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Le dimensioni del problema
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Cambiare |l
linguaggio.

C’é necessita di
trovare un
linguaggio
comune,

| trasparente, etico



Nel giugno dello scorso anno, riuniti a Chicago per I'annuale
conferenza dellASCO (American Society of Clinical Oncology) gli
oncologi americani hanno sollevato I'allarme su un particolare effetto
avverso dei nuovi farmaci antitumorali, |a loro "tossicita finanziaria",

In grado di indebolire seriamente la battaglia contro il cancro.

Roberto Banfi, SanMiniato2019



AGO Gli americani la chiamano «financial toxicity» tossicita finanziaria:
uella delle cure anti cancro, che stanno raggiungendo costi altissimi specie
li Usa dove | pazienti devono stipulare assicurazioni private per

za sanltarla ma devono anche contribuire di tasca propria alle
E molti finisco ncarotta. Ma questo nuovo «effetto co » delle
medicine sta comparendo anche da noi € riguarda sia il sistema sanitario
nazionale, sia i singoli cittadini, che pure hanno accesso gratuito alle terapie,
come avvertono gli specialisti riuniti all'Asco, il congresso annuale della
Societa americana di oncologia medica, che raccoglie in questi giorni a
Chicago oltre 30 mila specialisti da ogni parte del mondo.

Roberto Banfi, SanMiniato2019




ABOUT CANCER CANCER TYPES RESEARCH GRANTS & TRAINING NEWS & EVENTS ABOUT NCI search

PUBLICATIONS NCI Dictionary of Cancer Terms

Patient Education The NCI Dictionary of Cancer Terms features 8,287 terms related to cancer and medicine.
Publications

PDQ® + We offer a widget that you can add to your website to let users look up cancer-related

terms. Get NCI's Dictionary of Cancer Terms Widget.
Fact Sheets

NCI Dictionaries @ Starts with QO Contains
NCI Dictionary of
Cancer Terms Enter keywords or phrases m
NCI Drug
Dictionary

NCI Dictionary of Browse: A B C D E F G H I J KL MNOUPQR S

Genetics Terms

T U V W X VY Z—§

financial toxicity %) (fy-NAN-shul tok-SIH-sih-tee) \

In medicine, a term used to describe problems a patient has related to the cost of medical
care. Not having health insurance or having a lot of costs for medical care not covered by
health insurance can cause financial problems and may lead to debt and bankruptcy

ial toxicity can also affect a patient's quality of life and a care. For
example, a patient may not take a prescription medicine or may avoid going to the doctor
to save money. Cancer patients are more likely to have financial toxicity than people
without cancer. Also called economic burden, economic hardship, financial burden,
financial distress, financial hardship, and financial stress.

Blogs and
MNewsletters

Roberto Banfi, SanMiniato2019
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The gquestion of the ethics of drug pricing is a fairly new topic-Discussion started publicly

in March of 2005 when an article in “The Economist” raised questions about many of the
practices that have been going in this industry for years, like overpricing drugs that are no
better than their replacements, and taking that profit to further advertise the products direct-
to-consumer. This discussion has led to a question many Americans ask today: Are these

companies putting profits ahead of people?

What is legally permissible is not always an ethical business practice, especially in

nce of profiting from healthcare. Law tells an individuals or groups what right(s) th

ethics demonstrate the right thing to do. The public has given more focus to the clinical
provision of healthcare than to the business side when considering the ethics of general

healthcare. This is a trend that is be&%?*ffﬁtg ?g?:trlla%aé]é\f'igéaﬁ%aor}%aceuﬁcal companies have been



College of Saint Benedict and Saint John's University

Digital Commons@CSB/SJU

Lindmark Fellowship in Ethics Experiential Learning & Community Engagement

8-2017

An Ethical Approach to Pharmaceutical Price
Increase in the United States

Derek McLaughlin
College of Saint Benedict/Saint John's University, dmclaughl001 @csbsju.edu
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SOTTOTRATTAMENTO DA BIOLOGICI
Convegno Aifa sulle opportunita offerte dai biosimilari

g | bosian [ £ | Poston Papor [ ottamons

"I farmaci biologici costituiscono un'arma importante per
superare il problema del sottotrattamento e rendere

ACCESSO ALLE TERAPIE disponibili terapie a un numero sempre maggiore di
CON FARMACI BIOLOGICI: pazienti, in particolare nelle aree dell'oncologia,
famianl Wl et . reumatologia, gastroenterologia e dermatologia".

] imenio e

Tol 151 |

T 4 % a1
g2 OppPOrtunta ommerte dal DIosimiiE

A sostenerlo & I'Agenzia ltaliana del Farmaco nella
presentazione del convegno “Accesso alle terapie con
farmaci biologici: | fenomeni di sottotrattamento e le opportunita offerte dai biosimilari" organizzato per
martedi 27 marzo a Roma "per discutere delle opportunita che i farmaci biosimilari possono apportare al
Servizio Sanitario Nazionale in termini di mantenimento dell’equilibrio fra esigenza di contenimento
della spesa e tutela dei diritti dei pazienti".
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US Supreme Court: No Six-Month Wait for
Biosimilars After FDA Approval

Posted 12 June 2017 | By Zachary Brennan

The US Supreme Court on Monday ruled
unanimously that biosimilar companies will not
have to wait an additional six months after US
Food and Drug Administration (FDA) approval
before launching their new biosimilars.

The case, pitting biologics manufacturer Amgen
against Novartis subsidiary and biosimilar
manufacturer Sandoz, attempted to clarify
what's known as the biosimilars "patent dance,"
which is the process by which companies must
exchange and figure out the patent situation of
a biologic and proposed biosimilar before the
biosimilar comes to market.

One of the major questions the court
discussed in April and sought to answer was
whether biosimilar companies would have to g
wait six months after FDA approval before launch, as Amgen had tried to persuade the court, but which Sandoz said effectively

created six months of additional exclusivity.
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Biosimilari, sentenza del Tar: il Piemonte vince su Pfizer | Sanita24 - 1l ...
www.sanita24 ilscle24ore.comy.../biosimilari-sentenza-tar-piemonte-vince-pfizer-1146... =

16 feb 2018 - Le linee di indirizzo della Regione Piemonte sull'utilizzo dei medicinali biosimilari nelle
patologie dermatologiche, oggetto di un ricorso al Tar ...

Biosimilari. Per il Tar legittimo sostituire originator con biosimilare per ...
www.quotidianosanita.it/'regioni-e-asl/articolo.php?articolo_id=59100

16 feb 2018 - 16 febbraio - |l Tribunale amministrativo ha cosi dato ragione alla Regione Piemonte
respingendo il ricorso di Pfizer contro una nota che ...

Biosimilari. Tar boccia delibera della Basilicata: "La logica del ...
www.gquotidianosanita.it/'scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=34147 ~

4 dic 2015-E guesta in estrema sintesi la sentenza del Tar della Basilicata, sezione ... “Farmaci
biosimilari — direttiva vincolante" la quale imponeva paletti ...

Farmaci biosimilari per i malati reumatici, il Tar ha ... - Toscana Notizie
www.toscana-notizie.it/-/farmaci-biosimilari-per-i-malati-reumatici-il-tar-ha-respinto-i... =

23 dic 2017 - FIRENZE - Il Tar Toscana ha respinto i ricorsi delle aziende farmaceutiche che avevano
impugnato la delibera della giunta regionale sui ...

Biosimilari, da Tar Piemonte nuova sentenza a favore delle gare ...
www.rifday.it/.../biosimilari-tar-piemonte-nuova-sentenza-favore-delle-gare-regionali/ ~

19 feb 2018 - Roma, 19 febbraio — || Tar Piemonte ha respinto un ricorso della Pfizer su una nota della
Regione concernente le linee di indirizzo sull'utilizzo ...

Farmaci biosimilari per i malati reumatici, il Tar ha ... - Regione Toscana
www.regione.toscana.it/.. biosimilari...tar.../pop_up;... *

23 dic 2017 - FIRENZE - || Tar Toscana ha Rebeinto; Banti SasMiniate201ceutiche che avevano

impugnato la delibera della giunta regionale sui ...
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Farmaco biosimilare, la Corte
suprema da ragione a Novartis

Il colosso farmaceutico basilese non dovra attendere sei mesi
prima di vendere un prodotto impiegato per il trattamento di
pazienti affetti da tumore

& ATS ANS/ADN |Z|

WASHINGTON - La Corte suprema americana ha ridotto il

. tempo che necessita un medicamento biosimilare per
arrivare sul mercato, nel quadro di una decisione

e-hub d una

concernente una classe di farmaci particolarmente onerosa,

il portale per
l’e-mobility che pud portare miliardi di dollari di fatturato ai laboratori
. farmaceutici.

| nove giudici hanno annullato all'unanimita una decisione di

un tribunale d'istanza inferiore che esigeva che il colosso
farmaceutico basilese Novartis attendesse sei mesi dopo il via libera della Food
and Drug Administration (FDA) prima di cominciare a vendere la sua versione
biosimilare del medicamento Neupogen, prodotto dal suo concorrente

californiano Amgen. Entrambi i prodottRébatdaBania septtiaiato2ol globuli
bianchi e vengono impiegati per il trattamento di pazienti affetti da tumore.



e

@ Chrome Archivio Modifica Visualizza Cronologia Preferiti Persone Finestra Guida i1 ® = 98%[E3 Dom21:28 Q =

o0 @® pl Lilly's Lartruvo fails in Phase |l x4

@. “ c & https://www.thepharmaletter.com/article/lilly-s-lartruvo-fails-in-phase-iii-soft-tissue-sarcoma-study w In pausa°

SUBSCRIBE Search Q

pharmaletter

*

HOME NEWS~¥ |[NDEPTH¥Y CONFERENCES¥Y FOCUSONY EVENTS COMPANIES REPORTS IN BRIEF

YOU ARE HERE O HOME BIOTECHNOLOGY

F

Yl
Pipelinic Review ZU 1Y)

Lilly’s Lartruvo fails in Phase III soft tissue sarcoma study

21-01-2019 1=

US pharma major Eli Lilly has released disappointing results with its cancer treatment Lartruvo
(olaratumab). . MORE ON THIS STORY

Eli Lilly shares dip, despite beating

Our latest news direct to your inbox

Roberto Banfi, SanMiniato 2019



Lartruvo was granted accelerated approvabbased on mid-stage trial data

by the U.§. Food and Drug Administration and a conditional approval by
the European Medicines Agency in 2016, with continued approval

remaining contingent on the results of a late-stage trial.
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On Friday, Lilly said the study did not confirm the clinical benefit of
Lartruvo, used in combination with the standard-of-care chemotherapy

doxorubicin, when compared to doxorubicin alone.
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A screen displays the share price for pharmaceurical maker AbbVie on the floor of the New York Stock Exchange July 18, 2014, Shire said on July 18 that it had accepred an
offer of 32 billion pounds ($54.7 billion) from AbbVie. REUTERS,Brendan McDermid
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(Reuters) - AbbVie Inc said on Wednesday that its experimental
cancer drug, veliparib, failed to meet the main goals of two late-
e studies.

The trials evaluated the effect of veliparib, in combination with a
chemotherapy regimen, on patients with non-small cell lung cancer
(NSCLC) and triple-negative breast cancer.

In one trial, the combination treatment failed to improve the overall
survival of NSCLC patients, who had smoked within the past 12
months and had more than 100 smoking events in their lifetime.
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BEMJ. 2016 Mar 11:352:i1284. doi: 10.1136/bmj.i1284.
Propaganda or the cost of innovation? Challenging the high price of new drugs.
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Unlucky 13: Top Clmlcal Tr|'aI Fallures of
2018

Biopharmas pursue costly studies despite data showing low success rates

February 11,2019 w0
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In a February 2018 study in the journal Biostatistics, Andrew W. Lo, PhD, the Charles E. and
Susan T. Harris Professor and Director of the MIT Laboratory for Financial Engineering at
the MIT Sloan School of Management, and colleagues, last year estimated aggregate clinical
trial success rates and durations by indication, using a sample of 406,038 entries of clinical
trial data for more than 21,143 compounds from January 1, 2000 to October 31, 2015. The
results were sobering: The highest three success rates were 32.6% for clinical studies of
ophthalmology drug candidates, 25.5% ' ‘ and 25.2% for
infectious disease products. The Jowest percentage came from oncology trials, at just 3.

for c

Roberto Banfi, SanMiniato 2019



Therefore, it should not come as too much of a surprise that 5 of the 13 drug candidates

appearing in this year’s edition of GEN's “Unlucky 13" list of clinical trial failures were for
Alzheimer’s trea@'he next largest category was cancer, which saw three failures
make this list.
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Sclerosi multipla: ora c'e Ocrelizumab, un nuovo farmaco
rivoluzionario

iluppato da Roche in collaborazione con ricercatori internazionali e l'ospedale universitario di Basilea

dicembre 23, 2016 % No Comments &lD:5

Sclerosi multipla: ora ¢'é Ocrelizumab, un nuovo
farmaco rivoluzionario

Sviluppato da Rocheimottaborazione con ricercatori
internazionali e ['ospedale universitario di Basilea.
Due studi clinici sono stati condotti con 1.400 pazienti.
Gli scienziati parlano di una rivoluzione copernicana,
sulla prova dell'efficacia di Ocrelizumab, il nuovo
farmaco per il trattamento della sclerosi multipla.

La sclerosi multipla, chiamata anche sclerosi a placche,
& una malattia autoimmune cronica demielinizzante, che colpisce il sistema nervoso centrale, causando un ampio spettro
di segni e sintomi. La sclerosi multipla Sm presenta una prevalenza che varia trai 2 e i 150 casi ogni 100.000 individui, a
seconda del paese o della specifica popolazione.

Roberto Banfi, SanMiniato2019



Registro svedese sclerosi multipla,
rituximab superiore ai farmaci di prima

generazione

Domenica 9 Luglioc 2017 Arturo Zenorini

Rituximab sembra essere superiore ai trattamenti modificanti le malattie (DMT) di prima
generazione in termini di controllo delle recidive e della tollerabilita, mentre la superiorita sugli

Roberto Banfi, SanMiniato2019



Vai agli approfondimenti

Ricerca internazionale sulla SM

Sclerosi multipla: sicurezza ed efficacia del

rituximab
0&6/02/2017

Uno studio restrospettivo svedese ha analizzato oltre 800 persone cui era
stato somministrato il trattamento. | risultati indicano effetti positivi
sull'attivita di malattia alla risonanza magnetica. Ridotto il tasso di
progressione della disabilita in chi ha SM progressiva

Roberto Banfi, SanMiniato2019
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Il costo della sopravvivenza

Secondo una ricerca, pubblicata su "JAMA Oncology" nel luglio dello scorso
anno, su un gruppo di 51 antitumorali orali, il costo mensile sostenuto dai piani
sanitari & passato da meno di duemila dollari nel 2000 a piu di undicimila nel
2014. Sono oneri che rendono le cure inaccessibili per milioni di persone.

Le vendite mondiali dei farmaci oncologici hanno superato gli 80 miliardi di
dollari nel 2015 e nelle previsioni viaggiano verso i 190 nel 2022.

E’ la classe terapeutica che cresce piu velocemente, al tasso annuale composto
del 12,5%(EvaluatePharma, op. cit.).

E un settore del mercato farmaceutico molto concentrato: Roche, Celgene e

Novartis ne detengono il 54%, le prime dieci I'80% circa.

Roberto Banfi, SanMiniato2019
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120 000 EUROS.

( Signez la pétition pour faire baisser le prix des médicaments
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In medicina, I'impatto di tali progressi € ormai cosi
significativo da poter “regalare” anni di speranza di
vita; ma, per effetto perverso, Fuo anche dare origine
a dls;to)arlta e ingiustizie sociali nei confronti di chi e
piu debole, oltre che far lievitare sensibilmente i costi
delle terapie.
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An Ethical Approach to Pharmaceutical Price
Increase in the United States

Derek McLaughlin
College of Saint Benedict/Saint John's University, dmclaughl001 @csbsju.edu
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The gquestion of the ethics of drug pricing is a fairly new topic-Discussion started publicly

in March of 2005 when an article in “The Economist” raised questions about many of the
practices that have been going in this industry for years, like overpricing drugs that are no
better than their replacements, and taking that profit to further advertise the products direct-
to-consumer. This discussion has led to a question many Americans ask today: Are these

companies putting profits ahead of people?

What is legally permissible is not always an ethical business practice, especially in

nce of profiting from healthcare. Law tells an individuals or groups what right(s) th

ethics demonstrate the right thing to do. The public has given more focus to the clinical
provision of healthcare than to the business side when considering the ethics of general

healthcare. This is a trend that is be&%?*ffﬁtg ?g?:trlla%aé]é\f'igéaﬁ%aor}%aceuﬁcal companies have been
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FRANCIA. N

Premiere cause de cécité des personnes agees de plus de 50 ans, la
DMLA touche 1,5 million de Francais. Le medicaments ciblent la forme la
plus humide de cette maladie, également la plus grave et la plus
courante.

our ces patients comme pour la Sécurité sociale, I'enjeu économique es
‘autant plus gigantesque qu'il faut trois injections pour que le traitemen
soit efficace:
Pour I'Assurance maladie, le medicaments représente son

premier poste de remboursement : 430 M€ en 2013.
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e Hepatitis C Trust is considering seeking a judicial review of
land’s decision to ration access to hepatitis C treatment

€
The Hepatitis C Trust wrote to NHS England to ask it to reconsider its decision to limit the number of people with hepatitis C who are
allowed access to new NICE approved drugs that cure the disease. On Monday 16th May, 2016 NHS England replied with a

response that The Hepatitis C Trust did not find satisfactory. With great regret it now has to consider seeking a judicial review of the
decision.

Last year NICE approved a series of new drugs for the treatment of hepatitis C through its technology appraisal process. These drugs
cure the disease in around 90% of those who-lake-them—

et in March 2016 NHS England imposed a cap on the number of people that hospital frusts are allowed to treat each month wit
these drugs and introduced financial penalties for those which exceed the cap. This is the first time NHS England have imposed a
s that NICE have said are cost effective and must be made available.

“It is truly ironic that NHS England should chose to start rationing drugs that are so effective they cure almost everyone who is
treated”, said Charles Gore, Chief Executive of The Hepatitis C Trust. “It feels like people with hepatitis C are being picked on. We are

having to look to the courts to protect them.”
Roberto Banfi, SanMiniato2019
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As an endocrinologist, a former dean at Harvard Medical School, and a one-time head of research
and clinical investigation at a biopharmaceutical company, I've seen many encouraging advances in
medicine, plenty of discouraging false starts, and myriad areas where answers remain unknown.
But today, as chief medical officer and ﬁ(ggg{rit%egiceffrgaid tof F’an‘gaceutiﬁal Research and

Manufacturers of America (PhRMA), | am seeing g {Leraggu 15:”55%%3% age like no other in my four-

plus decades in medicine.
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Pharmacology Submit ariicle
Indian J Pharmacol. 2014 May-Jun; 46(3): 246-250. PMCID: PMC407 1688
doi; 10410302537 51
Social Pharmacology: Expanding horizons
I iti and José Luis Alloza’
Author information ® Article notes = Copyright and License information
This article has been cited by other arlicles in PMC.
Abstract Go to:

In the current modern and global society, social changes are in constant evolution due to scientific progress
, customs, and hygiene) and produce the freedom in individuals 1510ns by
emselves or with their doctors toward drug consumption. In the arena of marketed drug products whic
includes society, individual, administration, and pharmaceutical industry, the young discipline emerged 1s
cial pharmacology or sociopharmacology. This science arises from clinical pharmacology, and deals wi
ich are important in creating knowledge on marketed drug , the scope of
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L’ impatto delle terapie sulla
vita reale:
la Farmacologia Sociale
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NUMERO SPECIAL DE PHARMACOLOGIE SOCIALE
Travail du CPS (“ Collectif de Pharmacologie Sociale ”) de
Toulouse.

" Toute science doit devenir sociale " (Littre).

L’ étude du Médicament va désormais au dela de ses seuls
aspects medicaux, biologiques, cliniques, pharmacodynamiques
ou pharmacocinetiques pour concerner eégalement ses relations
avec la société et ses diverses composantes : ainsi se définit la
Pharmacologie Sociale, nouvelle branche de la Pharmacologie.

J.L. Montastruc
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Farmacologia sociale

How much is life worth?
Quanto vale la vita?




How much is life worth?
Quanto vale la vita?

 RUISLIP, England —
When Bruce Hardy’s
Kidney cancer spread to
his lung, his doctor
recommended an
expensive new pill.

« But Mr. Hardy is British,
and the British health
authorities refused to buy
the medicine.




Farmacologia Sociale

British Balance Benefit vs. Cost of Latest Drugs

But at that price, Mr. Hardy’ s life is not worth prolonging, accordlng to a

ence. The institute, known as NICE, has decided that Britain, exce
rare cases, can afford only £15,000, or about $22,750, to save six months of

a citizen’ s life. /




Grazie per |I'attenzione e buon
lavoro a tutti
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