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Editoriale

DONNA EAMBIENTE
Destini incrociati

Nel pensare a una possibile immagine per la copertina del
numero congressuale “Donna e Ambiente” la scelta del pianeta
Terra accanto a un ‘pancione’ € stata pressoché immediata: che
cos'é in fondo I'ambiente se non la nostra casa, il nostro utero.
Una scelta subito accolta senza esitazione da tutto il comitato
editoriale (senza il solito “ma non sarebbe meglio invece...").
Cosi & stato anche per il titolo “Destini incrociati” (forse
richiamato alla mente da reminiscenze tra il profano e il “sacro”,
leggi I'omonimo film del regista Sydney Pollack e “Il castello dei
destiniincrociati” di Italo Calvino) e per la strofa tratta dalla
celebre poesia che il poeta turco Nazim Hikmet ha dedicato al
figlio.

Non vorrei dilungarmi troppo sulle conseguenze reali e temibili
del degrado ambientale sulla salute umana in generale e
femminile nel particolare, una vera emergenza ecologica (cosi
I'ha definita anche Benedetto XVI). Queste problematiche
verranno discusse ampiamente durante i lavori congressuali,
verranno riprese sui prossimi GynecoAogoi e, come € naturale,
sono al centro dei numerosi, importanti interventi ospitati su
questo numero.

Si & appena conclusa la prima conferenza italiana sul clima e nel
momento in cui scriviamo & in corso un meeting alle Nazioni
Unite “The future in our Hands" (Il futuro nelle nostre mani) sui
cambiamenti climatici, preparatorio Vertice Onu sil clima che si
terra a Bali dal 3 al 14 dicembre prossimo. | dati degli studi e
delle ricerche nazionali e internazionali sono allarmanti,
I'impatto sulla salute umana € assai preoccupante. Se ne &
parlato moltissimo in questi ultimi mesi, & bene che se parli (e
soprattutto si agisca, innescando il necessario cambiamento di
rotta), e per quanto ci riguarda, come parte del mondo medico e
scientifico, & bene che non si smetta di parlarne, soprattutto
quando cala il sipario sulle emergenze e tutto tace, perche
questa & una di quelle questioni sulle quali non si puo6 abbassare
la guardia.

Come avrete modo di vedere sfogliando queste pagine, & un
numero ricco di contenuti, grazie al contributo di tuttii
prestigiosi ospiti che hanno accettato il nostro invito a scrivere
per GynecoAogoi speciale Congresso, pur

tra i mille impegni di un periodo

particolarmente denso di

appuntamenti istituzionali e i
scientifici. A tutti loro va il i o
mio personale, sincero Fa l|:..-1'l-.|_ g
ringraziamento. & F o

i Giovanni Monni
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Riassunto delle
caratteristiche
del prodotto
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eccipienti, vedere paragrafo 6.1. 3. Forma SOSF ORALE A02BX13
farmaceutica Sospensione orale. Sospensione Acido Algini
viscosa, biancastra, in bustine. 4. Informazioni

cliniche 4.1 Indicazioni terapeutiche Trattamento 4 -"—-\.‘_l F.
dei sintomi legati al reflusso gastro-esofageo, quali - -
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medicinale e controindicato in pazienti con
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uno qualsiasi degli eccipienti. 4.4 Avvertenze speciali
e opportune precauzioni d'impiego Ogni dose da 5
ml presenta un contenuto di sodio paria 53 mg (2,3
mmol) ed un contenuto di potassio pari a 39 mg (1,0
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mmol) di calcio carbonato. Si deve prestare la COMPLIANCE 3l lerapia
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essere rivalutato. Questo medicinale contiene metile
paraidrossibenzoato e propile paraidrossibenzoato, Ferma il re fIUSSD, non solo I'scido.
che possono causare reazioni allergiche (anche
ritardate). 4.5 Interazioni con altri medicinali e altre
forme di interazione Nessuna nota. 4.6 Gravidanza
ed allattamento Uno studio aperto, non controllato su 146 donne in gravidanza non ha dimostrato alcun effetto indesiderato significativo di Gaviscon Advance sul corso della gravidanza o sullo stato di salute
del feto/neonato. Sulla base di questa e di precedenti esperienze, Gaviscon Advance sospensione orale aroma menta in bustine pud essere utilizzato durante la gravidanza e I'allattamento. Tuttavia,
tenendo in considerazione la presenza di calcio carbonato, si raccomanda di limitare il pit possibile la durata del trattamento. 4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull'uso di macchinari Non
pertinente. 4.8 Effetti indesiderati Molto raramente (<1/10.000) i pazienti possono sviluppare manifestazioni allergiche, quali orticaria o broncospasmo, reazioni anafilattiche o anafilattoidi. 4.9
Sovradosaggio In caso di sovradosaggio, si deve ricorrere a trattamento sintomatico. Il paziente puo notare distensione addominale. 5. Proprieta farmacologiche 5.1 Proprieta farmacodinamiche
(ategoria farmacoterapeutica: Altri farmaci per il trattamento di ulcera peptica e della malattia da reflusso gastro-esofageo (GORD). Codice ATC: A02BX. La sospensione, quando viene ingerita, reagisce con
I'acido gastrico per formare una copertura di gel di acido alginico con caratteristiche di pH quasi neutro e che galleggia sul contenuto dello stomaco impedendo in modo efficace il reflusso gastro-esofageo.
In casi gravi, la stessa copertura di gel, e non il cibo nello stomaco, pud essere rigurgitata nell’esofago ed esercitare un effetto emolliente. 5.2 Proprieta farmacocinetiche Il meccanismo d'azione del
medicinale é fisico e non dipende dall’assorbimento nella circolazione sistemica. 5.3 Dati preclinici di sicurezza Non & stato riportato alcun risultato preclinico di rilievo per il prescrittore. 6. Informazioni
farmaceutiche6.1 Elenco degli eccipienti Calcio carbonato, carbomero 974P, metile paraidrossibenzoato E218, propile paraidrossibenzoato E216, saccarina sodica, aroma di menta, sodio idrossido per
I'aggiustamento del pH, acqua depurata. 6.2 Incompatibilita Non pertinente. 6.3 Periodo di validita 2 anni. 6.4 Precauzioni particolari per la conservazione Non refrigerare. 6.5 Natura e contenuto del
contenitore Astuccio di cartone esterno contenente bustine monodose. Le confezioni sono 10, 20, 24 0 48 bustine. Le bustine sono costituite da poliestere, alluminio e polietilene. Sono disponibili anche
confezioni contenenti una singola bustina o due bustine, inserite in un astuccio pieghevole di cartone. Ogni bustina contiene 10 ml di medicinale. E possibile che non tutte le confezioni siano
commercializzate. 6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione Nessuna istruzione particolare. 7. Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio Reckitt Benckiser
Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, Regno Unito. Concessionaria per I'ltalia: Novartis Consumer Health S.p.A., Origgio (VA). 8. Numero dell’autorizzazione allimmissione in
commercio Confezione da 1 bustina da 10 ml: A..C. n. 034248144/M. Confezione da 2 bustine da 10 ml: A.I.C. n. 034248157/M. Confezione da 10 bustine da 10 ml: A..C. n. 034248169/M. Confezione da
20 bustine da 10 ml: A.LC. n. 034248171/M. Confezione da 24 bustine da 10 ml: A.LC. n. 034248183/M. Confezione da 48 bustine da 10 ml: A.L.C. n. 034248195/M. 9. Data della prima
autorizzazione/rinnovo dell’autorizzazione Novembre 2004. 10. Data di revisione del testo Maggio 2007. Per Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited. Novartis Consumer Health S.p.A.

Dep. c/o AIFA in data 13/06/2006



di Giovanni Monni

Il contributo Aogoi
alle grandi sfide
della professione

’appuntamento congres-
L suale rappresenta sem-
pre un momento di in-
contro molto importante perche
ci consente di confrontarci sulle
problematiche della nostra pro-
fessione - sul piano clinico, scien-
tifico, umano -, di scambiarci ri-
flessioni, di definire le linee da
seguire nel prossimo futuro. E il
valore di questo confronto si raf-
forza nel tempo, dando un piu
ampio respiro al nostro dibatti-
to professionale, come stanno ad
indicare anche i contributi di al-
to profilo previsti nel Congresso
di quest’anno. E certamente, in
questo confronto, devono trova-
re spazio anche le grandi que-
stioni del nostro tempo, dai te-
mi etici a quelli ambientali. Ben
sappiamo che allo sviluppo, stra-
ordinario, in particolare nel cam-
po medico-scientifico-tecnologi-
€O, NON € COTTISpPOSto un progres-
so “dell’'uomo” e “per 'uomo”
altrettanto netto. I danni prodot-
ti all’lambiente, per esempio, so-
no traisegni pit drammatici ed
evidenti di questa contraddizio-
ne. E proprio per questo abbia-
mo dedicato al rapporto tra am-
biente e salute della donna il te-
ma di apertura del nostro Con-
gresso.
Saranno altri, piu esperti di me
in materia ad affrontare questo
tema, mentre il mio compito, ad
un anno di distanza dalla mia no-
mina alla presidenza Aogoi, ¢
quello di tracciare un bilancio
della nostra vita associativa, ri-
percorrendo quanto € stato fat-
to. Innanzi tutto non posso non
rallegrarmi per il superamento
della quota di 5.000 iscritti, un
segnale inequivocabile di apprez-
zamento per le iniziative e le pro-
poste avanzate dall’Aogoi, che ci
da la carica giusta per fare sem-
pre di pit e sempre meglio.
Temi centrali della nostra attivi-
ta di questo ultimo anno sono
stati quelli della sicurezza delle
strutture e della gestione del ri-
schio clinico. Lavorare in sicu-
rezza e tranquillita, lo sappiamo,
costituisce uno dei principali
obiettivi per ogni professionista,
e la responsabilita civile del me-
dico resta ancora oggi uno dei
nodi piu urgenti da sciogliere,

“Il superamento della quota
di 5.000 iscritti ¢ un segnale
inequivocabile di
apprezzamento per le
iniziative e le proposte
avanzate dall'Aogoi,

che cidala carica

giusta per fare sempre

di piu e sempre meglio”

Giovanni Monni

prattutto considerando gli inac-
cettabili premi assicurativi che i
ginecologi sono costretti a paga-
re per avere una copertura lega-
le in caso di errore e per assicu-
rare il risarcimento ai pazienti
danneggiati. La crescita del con-
tenzioso legale fra medici e pa-
zienti, inoltre, ha innescato quel
pericoloso meccanismo della
medicina difensiva che va a de-
trimento non solo dei medici
(basti pensare che in Italia ven-
gono citati in giudizio dai pazien-
ti circa 15mila medici ogni an-
no), ma soprattutto delle pazien-
ti. Consapevole di questa realta,
I’Aogoi ha dedicato alla sicurez-
za e alla gestione del rischio cli-
nico molta parte della sua attivi-
ta di formazione. Ma accanto a

questo siamo riusciti a realizza-
re una realta concreta di gran-
dissima rilevanza, potenziando
ulteriormente i servizi di tutela
legale e assicurativa e dando vi-
ta a quello che abbiamo voluto
chiamare lo “Scudo Giudiziario
Aogoi”, di cui la nuova polizza
stipulata con i Lloyd’s di Londra
(illustrata nel dettaglio da Car-
mine Gigli su questo numero)
rappresenta la novita pitt impor-
tante, nonché una delle iniziati-
ve piu qualificanti e impegnati-
ve, anche in termini economici,
mai realizzate dall’Aogoi. E in-
fatti la prima volta che in Italia
una societa scientifica si fa pro-
motrice di una convenzione di
questo genere, senza costi ag-
giuntivi sulla quota associativa.
Di questo risultato, raggiunto
grazie e soprattutto all’'impegno
del nostro segretario nazionale
Antonio Chiantera e di una Di-
rigenza che ha saputo risponde-
re con concretezza alle richieste
degli associati, siamo molto fie-
ri. Questi dodici mesi trascorsi
alla presidenza dell’Aogoi, inol-
tre, hanno visto un rafforzarsi del
confronto con le istituzioni nel
difendere le istanze della catego-
ria e hanno coinciso con un pe-
riodo di grande attenzione alle
tematiche legate alla salute fem-
minile — con I’Aogoi presente in
numerose Commissioni parla-
mentari.

Il Ministro della Salute Livia Tur-
co ha posto la promozione del-
la salute delle donne e dei bam-
bini al centro di molte importan-

ti iniziative, pensiamo, ad esem-
pio, alla riqualificazione dei di-
ritti delle partorienti e dei nati,
alle azioni a favore delle adole-
scenti, delle donne immigrate o
che subiscono violenza. La mag-
gior parte di queste azioni volte
a tutelare la donna e i neonati
sono anche una risposta positi-
va a istanze che I’Aogoi ha posto
da molto tempo e per le quali si
€ battuta con tenacia e costanza.
E con particolare soddisfazione
abbiamo accolto la volonta di
vaccinare le adolescenti contro
il papilloma virus, una scelta che
ha una grande valenza di preven-
zione e che contribuisce ad avvi-
cinare le pit giovani ad una cu-
ra responsabile del proprio cor-
po. Anche il forte impegno, or-
ganizzativo e scientifico, profu-
so dall’Aogoi per portare il Con-
gresso Mondiale Figo in Italia ha
avuto un esito positivo: nel 2012
infatti questo prestigioso evento
internazionale avra la sua sede a
Roma e sara dunque un’occasio-
ne preziosa per tutti i ginecolo-
gi italiani.

Come ormai avviene da diversi
anni, ’Aogoi si ¢ contraddistin-
ta anche per il suo continuo im-
pegno culturale che ha avuto
modo di esprimersi attraverso
un’intensa attivita editoriale: dal-
le nostre pubblicazioni tradizio-
nali, come GynecoAogoi, alla
pubblicazione di volumi come
“Violenza contro le donne: com-
piti e obblighi del ginecologo”,
che presenta i dati e le esperien-
ze raccolte a livello nazionale dal-
la Commissione Nazionale Ao-
goi sulla violenza contro le don-
ne, e delle nuove Linee guida
Aogoi.

Numerosissimi (non mi € possi-
bile citarli tutti in questa sede) i
progetti, le iniziative, i i corsi di
aggiornamento medico-scienti-
fico realizzati dall’Aogoi in que-
sti anni, mi limitero pertanto a
citarne alcuni tra i pitt importan-
ti. Come i Corsi di altissimo livel-
lo della Scuola di Perfeziona-
mento in Chirurgia pelvica pres-
so il “Cardarelli di Napoli”, fio-
re all’occhiello della nostra As-
sociazione, che tanto consenso
hanno riscosso; I'appuntamento

annuale di Villasimius: il Corso
di aggiornamento teorico-prati-
co in medicina embrio-fetale,
che dal 2001, con la partecipa-
zione dei maggiori esperti italia-
ni e stranieri, rappresenta una
delle piu qualificate manifesta-
zioni nel panorama scientifico
italiano (oltre 600 i ginecologi e
perinatologi che quest’anno so-
no intervenuti); il Corso di chi-
rurgia oncologica in ginecologia
presso il Centro di Riferimento
Oncologico (Cro) di
Aviano...Sempre sul piano del-
I’aggiornamento, non posso non
menzionare il Progetto Meno-
pausa Italia, che da oltre dieci
anni, grazie al contributo di gran
parte dei nostri iscritti, sta pro-
ducendo preziose informazioni
sugli aspetti epidemiologici, cli-
nici e comportamentali della po-
polazione femminile in epoca
perimenopausale.

Molto é stato fatto dunque, an-
che se sappiamo che molto c’¢
ancora da fare. E possiamo gia
immaginare alcune delle delica-
te problematiche che dovremo
affrontare nei prossimi mesi. Vo-
glio ricordare la relazione del Mi-
nistro Turco sulla legge 40: i da-
ti, dal 2003 al 2005, descrivono
un aumento percentuale di par-
ti plurimi passato dal 22.7% al
24.3% e di esiti negativi delle gra-
vidanze, dal 23.4% al 26.4%.
Dobbiamo prendere atto di que-
sta situazione, senza esimerci dal-
la necessita di alcune riflessioni.
Certamente non dimentichiamo
che si tratta di una legge com-
plessa che ha scatenato, e conti-
nua a farlo, un dibattito molto
profondo nella comunita scien-
tifica e in ambito politico, e che
ha chiamato in causa I’etica e la
morale di ognuno di noi. Da un
punto di vista squisitamente tec-
nico pero, non possiamo non co-
gliere alcune contraddizioni che,
di fatto, esistono nella legge co-
si come ¢ formulata: dall’obbli-
go di utilizzare tutti gli embrio-
ni prodotti (anche se poi, come
abbiamo letto anche sui giorna-
li, questo non avviene nella pra-
tica perché le pazienti rifiutano

> Segue a pagina 42

Il tribunale di Cagliari dice si alla
diagnosi genetica preimpianto

M Con una sentenza a favore di
una coppia sarda, il Tribunale di
Cagliari dice si alla diagnosi ge-
netica preimpianto (Pgd), fino
ad oggi negata dall’art. 13 della

legge 40/04 sulla procreazione
medicalmente assistita (Pma).
La vicenda parte dal ricorso di

>
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Interviste ai due presidenti del Congresso nazionale Sigo- Aogoi-Agui,

Antonio Chiantera e’Antonio Cardone

— Interviste —

Intervista ad Antonio Chiantera
Segretario nazionale dell’Associazione Ostetrici Ginecologi Ospedalieri Italiani

Una buona salute
e strettamente correlata
a una buona sessualita

“ 1 ginecologo deve es-
Isere in grado, oggi piu

che mai, di interpreta-
re le diverse aspettative assisten-
ziali delle donne, ricercando le
soluzioni piu idonee a garanti-
re la migliore qualita di vita pos-
sibile alle sue pazienti”. Per An-
tonio Chiantera, presidente in-
sieme ad Antonio Cardone del
Congresso Nazionale Sigo-Ao-
goi-Agui il ginecologo del nuo-
vo millennio deve essere in gra-
do di svolgere il proprio lavoro
con un approccio globale, teso
verso quella che viene definita
come la “woman care”, dove lo
specialista non ¢ semplicemen-
te un dispensatore di salute fout
court, ma un attento interprete
dei bisogni della donna tenen-
do conto delle implicazioni so-
ciali e ambientali in cui vive. Di
qui I'importanza dell’ambiente
— sia fisico sia sociale — come
ben sottolinea il Collega sena-

tore Antonio Tomassini nel suo
intervento alle pagine successi-
ve, il cui degrado sempre piu
preoccupante e correlato a dan-
ni sull’apparato riprodutttivo
femminile, sull’evoluzione del-
la gravidanza e sul crescente svi-
luppo di determinate patologie.
Alla luce dei grandi cambiamen-
ti sociali in atto, abbiamo rivol-
to al professor Chiantera alcu-
ne domande mirate in partico-
lare sulle nuove esigenze ed
aspettative delle donne, tra le
quali sono sempre piti numero-
se quelle provenienti da conte-
sti culturali profondamente di-
versi dal nostro, e sulle attuali
“urgenze” in ginecologia, in ci-
ma alle quali, per il Segretario
nazionale Aogoi, vi sono con-
traccezione e terapia ormonale
sostitutiva — dove “il nostro Pae-
se — sostiene — € ancora indie-
tro”. Realta di oggi e realta di
domani. Realta che, soprattut-

Intervista ad Antonio Cardone
Direttore Dipartimento di Scienze Ginecologiche Ostetriche e della Riproduzione Seconda Universita di Napoli

Il benessere della donna:
un approccio globale

’ Ambiente condiziona le
L nostre attivita e dunque

anche la nostra vita. Lo
sappiamo bene, ma non sempre
nel suo stile di vita quotidiano
I'uomo sembra ricordarsene,
comportandosi in modo poco
prudente o, meglio, corretto,
producendo sostanze tossiche
che hanno inquinato il nostro
pianeta... Le conseguenze sulla
nostra salute non hanno tarda-
to a manifestarsi: ¢ aumentato il
rischio di tumori ginecologici,
di danni sulla nostra progenie,
€ aumentato il rischio di altera-
zioni sulla capacita riproduttiva
e di altre patologie meno gravi,
ma pur sempre dannose. Con
queste premesse, la scelta degli
argomenti da dibattere nel cor-

so di questo Congresso naziona-
le € stata in qualche modo auto-
matica. Percido “Donna e Am-
biente”, e soprattutto la declina-
zione in negativo di questo te-
ma, ovvero I'inquinamento e le
sue implicazioni sulla salute del-
la donna, sara tra i temi centra-
li dei lavori di Napoli, insieme
ad altre importanti tematiche
quali la gravidanza fisiologica e
patologica, la qualita di vita del-
le pazienti oncologiche e la col-
pa professionale e molti altri ar-
gomenti di interesse per la cate-
goria. Ne abbiamo parlato con
Antonio Cardone, co-presiden-
te del Congresso nazionale Sigo-
Aogoi-Agui.

Professor Cardone, siamo alla
vigilia dell’83° Congresso Sigo,

to per quel che riguarda 1’Uni-
verso Donna, devono tenere
conto del ruolo primario che le
donne hanno nel mondo delle
imprese, delle professioni e del
lavoro in genere senza mai ab-
dicare alla fondamentale impor-
tanza che da sempre svolgono
anche nell’ambito della fami-
glia, primo vero nucleo sociale.
Tutto cio si traduce nella richie-
sta di nuovi assetti sociali, nella
necessita di perfezionare le pro-
poste assistenziali, nella soluzio-
ne ai tanti problemi che il vive-
re nel suo svolgersi quotidiano
comporta.

Professor Chiantera, considera-
ti i cambiamenti sociali di cui
siamo quasi quotidianamente te-
stimoni qual ¢, a suo parere, il
terreno su cui il ginecologo do-
vra misurarsi nell’'immediato fu-
turo?

Sono vari. Non vi ¢ dubbio pe-
ro che uno dei dati di fatto tra

quali i temi che verranno affron-
tati durante i lavori?
L’elencazione sarebbe lunghis-
sima, non posso che fare una ra-
pida panoramica. Ampio spazio
¢ stato riservato alla gravidanza
fisiologica e patologica. Molto
importante ¢ anche la sessione
che affrontera il problema degli
effetti degli inquinanti ambien-
tali sull’embrione e sul feto. Ed
ancora, grande attenzione sara
riservata al parto vaginale, una
modalita andata riducendosi
non solo per la diminuita nata-
lita ma soprattutto per I’aumen-
to dei tagli cesarei, e alle oppor-
tunita di diagnosticare e di ap-
prendere il meglio per il tratta-
mento delle emergenze medi-
che e chirurgiche.

o

Antonio Chiantera

1 pit importanti con cui dobbia-
mo fare i conti & I’eta in cui le
donne dei giorni nostri affron-
tano la prima gravidanza, deci-
samente pil avanzata rispetto al
passato (la media ci dice che ¢
intorno ai 32 anni). Questo fe-
nomeno riguarda un gran nu-
mero di donne ed €, come ben
sappiamo, il risultato di fattori
sociali culturali ed economici

Antonio Cardone

Il Congresso sara preceduto da
vari corsi precongressuali e sa-
ranno svolte anche relazioni nei
simposi delle differenti societa
regionali e affiliate alla Sigo.

quali lo studio e il lavoro che si
traducono nel desiderio di rag-
giungere una posizione piu so-
lida e sicura rispetto al passsato.
Per questo abbiamo sempre pitl
quarantenni che, una volta con-
seguiti i propri obiettivi, legati
al lavoro, alla professione e alla
sicurezza economica, desidera-
no avere un figlio in un eta bio-
logica non ideale per la gravi-

Inoltre, oltre tredici sessioni sa-
ranno dedicate alle comunica-
zioni, per lo piu svolte da giova-
ni, che rappresentano il futuro,
non solo della Sigo ma dell’in-




danza. Ecco quindi che il gine-
cologo si trova quasi quotidia-
namente a dover affrontare e ri-
solvere problemi legati alla fer-
tilita, a tutto vantaggio delle tec-
niche di fecondazione assistita.
Temi che in un recente passato
non erano di cosi stretta attua-
lita.

Tutto cio € immaginabile che si
traduca anche in un cambiamen-
to delle aspettative assistenziali
della donna nei confronti del
proprio ginecologo?
Certamente. Fermo restando
che la ginecologia € una specia-
lizzazione fondamentale nella
vita di ogni donna, ¢ opportu-
no ribadire quanto essa sia de-
licata perché coinvolge profon-
damente la sfera intima, psico-
logica e affettiva delle nostre as-
sistite. Spesso il ginecologo si
trasforma da medico a confes-
sore e questo, non di rado, com-
porta per lo specialista la ricer-
ca di soluzioni, le piu idonee a
garantire la migliore qualita di
vita possibile alle pazienti, te-
nendo ben presente che le
aspettative di una quarantenne
sono ben diverse da quelle di
una ventenne o di una donna
alle soglie della menopausa.
Aumenta il numero delle donne
immigrate, in particolare extra-
comunitarie, portatrici di cultu-
re diverse dalla nostra. Razze,
lingue e modi di vivere la ses-
sualita differenti. Come si com-

tera comunita ginecologica ita-
liana.

Ritorniamo al tema che é filo
conduttore del Congresso: I'in-
quinamento e i suoi riflessi sul-
la salute femminile. In che ter-
mini se ne parlera?

Sono state previste numerose
sessioni in cui verranno affron-
tate le problematiche legate al-
la diagnosi e alla terapia dei tu-
mori ginecologici e di come I'in-
quinamento ambientale possa
aumentarne 'incidenza. Accan-
to a queste tematiche vi saranno
ampi dibattiti sulle nuove tera-
pie e sull’introduzione del vac-
cino contro I'Hpv, che ha susci-
tato speranze ma anche paure.
Importanti anche le relazioni
sulla qualita della vita nelle pa-
zienti oncologiche e sul futuro
delle nuove tecnologie al servi-
zio della salute della donna.
Non vorrei tralasciare la sessio-
ne dedicata agli interventi in di-
retta in campo oncologico, con
teleriprese dall’Universita di Ber-
lino e dall’Universita di Milano,
presso la sede di Monza, con
I’'uso della robotica, probabile
campo di applicazione della fu-
tura chirurgia.

Il benessere della donna é un

porta il ginecologo?

E vero, sempre piu spesso rispet-
to al passato nei nostri studi e
negli ospedali incontriamo e vi-
sitiamo donne provenienti da
diverse parti del mondo, con
consuetudini tanto diverse dal-

intema
di contraccezione
e di terapia

ormonale sostituiva

le donne italiane
sono agli ultimi
posti in una
raduatoria
elle fruitrici
europee

le nostre. E percio necessario
che il ginecologo sappia inter-
pretare adeguatamente i loro bi-
sogni, sia capace di guadagnar-
si la loro piena fiducia attraver-
so un dialogo aperto, trovando
le parole giuste per spiegare e,
se necessario, convincere. In sin-
tesi, deve imparare a essere un
buon comunicatore. Forse non
sempre basterda, ma ¢ comun-
que necessario provarci, la tute-
la della salute della paziente ¢ il
nostro obiettivo primario.

Professore Chiantera, un’ultima
domanda prima di salutarla.

concetto ampio, abbraccia un ar-
co di tempo che va dall’infanzia,
passando attraverso la maturita
e I’eta adulta, fino alla menopau-
sa e postmenopausa. Che spazio
avra questo aspetto?

Il benessere della donna, inteso
nel suo svolgimento dall’infan-
zia alla menopausa sara ampia-
mente presente nei nostri dibat-

Il benessere
della donna,

nel suo svolgimento
totale, dall'infanzia

alla menopausa,
sara ampiamente

presente nei nostri

dibattiti

titi, che avranno una forte con-
notazione internazionale per la
presenza di numerosi relatori
stranieri. Il confronto tra le va-
rie culture sulle problematiche
legate a questi temi, con punti
di vista e approcci diversi, non
potra che essere proficuo in ter-
mini soprattutto di qualita del-
I’assistenza.

Quali sono le questioni riguar-
danti la salute della donna da af-
frontare con maggiore urgenza?
Oltre a quelle legate all’ambien-
te, a cui il nostro Congresso in-
titolato proprio “Donna e Am-
biente” dedica ampio spazio, vi
sono certamente quelle
relative alle patologie on-
cologiche, per le quali la
ginecologia ¢ in grado di
fare molto, sia in termini
di prevenzione sia di tera-
pia e diagnosi. Mi preme
pero sottolineare I'impor-
tanza delle moderne op-
zioni che sono offerte al-
la donna in tema di con-
traccezione e di terapia
ormonale sostitutiva. In
questo, dispiace dirlo, il
nostro Paese € ancora in-
dietro. Solo poco piu del
50 per cento delle nostre
donne ricorre a metodi anticon-
cezionali sicuri, e tra le giovanis-
sime prevale la tendenza verso
un dannoso “fai da te”.

Per non parlare della terapia or-
monale sostitutiva, che ci vede
ancorati agli ultimissimi posti in
una graduatoria delle fruitrici
europee. Ecco, in questi settori
dove é forte il pregiudizio e la
disinformazione, I’opera del gi-
necologo ritengo diventi indi-
spensabile, nel convincimento
che una buona salute é stretta-
mente correlata con una buona
sessualita.

Il congresso sara anche un’occa-
sione di confronto su questioni
politiche che coinvolgono la ca-
tegoria come la responsabilita
professionale del medico?
Assolutamente si. I problemi del-
la colpa professionale avranno
ampio spazio. In particolare ¢
previsto un momento in cui va-
ri esperti esporranno la propo-
sta di uniformare la nostra
legislatura a quella degli al-
tri Paesi europei, che pre-
vede I’eliminazione della
colpa penale, tranne alcu-
ni pochi casi, e la necessi-
ta di porre dei limiti eco-
nomici al risarcimento.
La violenza sessuale sulle
donne ¢ un argomento de-
licato, difficile da trattare
per la sua drammaticita...
E vero. Per questo all’im-
portante problema della
violenza sessuale sulle donne,
sulle sue conseguenze nonché
sulle terapie delle malattie ses-
sualmente trasmesse e la loro
prevenzione ¢ stato dedicato
uno spazio apposito. Da ultimo,
vorrei ricordare la sessione de-
dicata al dolore e alla sua pre-
venzione durante il travaglio di
parto.

IL PERCHE
DIUNVOTO

II Consiglio Direttivo Aogoi

M Al momento in cui Gynecoaogoi sta andando in
macchina, appare probabile che il prossimo 16 ot-
tobre a Napoli le elezioni del presidente e del di-
rettivo Sigo debbano avvenire con votazione a
scrutinio segreto e non per acclamazione, com’eé
tradizione. La speranza é che questa evenienza
non accada e che i dissidi, che attualmente ali-
mentano la crisi Aogoi-Augui, possano essere su-
perati nei prossimi giorni. E la soluzione che tut-
ti auspichiamo.

Perché si e verificata una crisi cosi profonda tra le
due principali Associazioni ginecologiche italiane?
Perché lo strappo appare tanto grave da sembrare in-
sanabile a pochi giorni dal Congresso di Napoli? Ao-
goi e Augui si sono sempre stimate ed hanno percor-
so in pieno accordo un lungo cammino nel mondo non
facile della Sanita italiana. Insieme hanno collabora-
to a lungo all’interno della Sigo per una maggiore qua-
lificazione professionale e per un rilancio della gine-
cologia italiana a livello internazionale. Tutto questo
ha portato ad un impegno maggiore rispetto al pas-
sato e a un lavoro pil attento, meno superficiale. Ma
ha portato anche una maggiore tensione nei due schie-
ramenti, perché in fondo la visione politica dei pro-
blemi era diversa.
E stato un anno sociale difficile per la Sigo. In alcu-
ni momenti si & avuta I'impressione che pian piano si
stesse verificando uno sgretola-
mento all’interno della Societa. E

ASSGmbea non preoccupavano tanto le mi-

nacce di voti contrari su alcuni

S igo 2 007 problemi che ci riguardavano da

vicino, quanto gli umori che si re-

spiravano nell’Augui, perfino nel-
le roccheforti di alcuni baroni universitari un tempo
impermeabili a qualsiasi dubbio.
Il male che divora la Sigo parte da lontano e il suc-
cesso in campo internazionale (leggi Kuala Lampur)
[’ha soltanto nascosto per un po di tempo. In realta
c’é stato un crescente dissenso sul comportamento di
alcuni componenti del direttivo. Soprattutto I’ala uni-
versitaria, e il mondo che ruota intorno, hanno cerca-
to spesso un modo autoritario di imporre la soluzio-
ne di alcuni problemi, in nome di una velleitaria su-
periorita (di che?) dell’universita. Questi stessi (qui
la storia si ripete) hanno volutamente dimenticato che
la componente ospedaliera € maggioritaria in seno al-
la Sigo. E questo vorra pur dire qualcosa, 0 no?
Il malessere che si percepisce in questi giorni & forse
anche la conseguenza di un cambiamento che sta av-
venendo all’interno dell’Aogoi dove si avverte sempre
piu la necessita di ampliare i limiti dell’associazione
facendovi confluire tutte le componenti non universi-
tarie della ginecologia italiana (vedi I’articolo di Car-
lo Shiroli in questo numero). La creazione di un’or-
ganizzazione di questo tipo & sicuramente destinata
a scuotere |’albero della ginecologia italiana e far ca-
dere qualche ramo secco. E tutto questo, sommando-
si ai problemi esposti sopra, non puo che creare dif-
ficolta e disagio soprattutto in campo universitario.
Per tutte queste ragioni € molto difficile riportare la
nave-Sigo in acque tranquille, anche perché I’Augui
non mostra di aver capito quello che sta accadendo.
Siamo quindi in piena crisi. E in momenti, come que-
sti, & importante rinserrare le fila e contarci. [NIESE
significa essere presenti il 16 ottobre a Napoli, al mo-
Tutto questo richiedera
qualche sacrificio, ma certamente mostrera non indif-
ferenza, ma partecipazione attiva e combattiva per
dare maggiore dignita alla ginecologia italiana.
Infine un‘ultima considerazione. Crisi profonde, come
questa, hanno bisogno di colpi di scena, di segnali pre-
cisi che invertano il “trend”. Ci vogliono emozioni, ca-
paci di farci credere in una nuova progettualita e di
non farci perdere di vista il senso profondo della no-
stra professione. L’attuale componente universitaria
della Sigo tutto puo fare salvo che suscitare emozio-
ni in proprio favore.

Alla pagina 31 I'articolo di Nicola Natale

“Perche votare & importante”

In evidenza
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Riconoscerla in tempo.

Ecchimosi, emorragie interne improwvise, incontrollabili.
|'alterata attivita dei fattori della coagulazione, causata
dallo sviluppo di anticorpi, non sempre si riconosce

a prima vista e, per questo, puo indurre una diagnosi
errata. Sono casi rari, ma riconoscerli immediatamente

1. Boggio LN, Green D. Rev Clin Exp Hematol 2001; 54: 389-403
2. Santagostino E et al. Br J Haematol 1999; 104: 22-26

e vitale, ed e possibile con un semplice test di laboratorio
(aPTT)™: accertata la diagnosi, va subito iniziata la terapia
o consultato il Centro di Emostasi e Trombosi o il Centro
Emofilia di riferimento. E dimostrato che la prognosi
del paziente dipende dalla rapidita dell'intervento®.

Per saperne di piu visitare www.each2registry.org
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di Livia Turco Ministro della Salute

a salute femminile coin-
Lvolge un insieme comples-

so e intrecciato di respon-
sabilita, competenze, professio-
nalita, esperienze che richiede
il concerto dei diversi livelli isti-
tuzionali e di decisione politica.
In questo ambito I'alleanza de-
ve partire proprio da voi, i gine-
cologi, che costituite una gran-
de risorsa del Ssn.
La vostra professionalita ha ga-
rantito una elevata qualita del-
I’assistenza e il raggiungimento
di grandi traguardi. Tuttavia,
non possiamo nasconderci che
lo sviluppo delle conoscenze e
delle tecnologie in medicina
producono anche alcuni perico-
losi effetti collaterali, come é ad
esempio I’eccessiva medicalizza-
zione di eventi naturali, come il
parto. Una realta che ha fatto
crescere i costi e i rischi ma che
ha soprattutto diminuito la par-
tecipazione e dunque I’empo-
werment delle donne.
E su queste contraddizioni del-
la modernita che dobbiamo mi-
surarci, in una dimensione la
pitt ampia possibile. Per questo,
nel momento in cui ho accetta-
to 'incarico di Ministra della Sa-
lute, ho adottato il principio in-
novativo rappresentato dalla sa-
lute in tutte le politiche, nella con-
vinzione che questa impostazio-
ne strategica sia la risposta scien-
tificamente piu solida e operati-
vamente piu efficace per la pro-
mozione della salute nelle socie-
ta moderne e per la sostenibili-
ta del sistema di sicurezza socia-
le nel suo complesso. In questo
quadro si inserisce la decisione
di promuovere la Prima Confe-
renza nazionale sulla salute del-
le donne, che si svolgera I8 mar-
zo del prossimo anno, e la pre-
disposizione di un Piano Inter-
settoriale su questo tema, even-
to del tutto inedito per i gover-
ni del nostro Paese che coordi-
nera gli interventi da portare
avanti nei diversi settori.
Ovwviamente il primo passo per
poter promuovere la salute del-
le donne ¢é poter disporre di da-
ti disaggregati per genere sulla
prevalenza di malattie e distur-
bi, come anche di dati sulle con-
dizioni di lavoro e di vita, sui
ruoli sociali e familiari, sulla na-
tura e sulla qualita delle relazio-

La salute delle donne
chiede un'Alleanza

“Abbiamo lavorato in questo anno di governo con
I"obiettivo di costruire tra tutti gli attori del sistema una
grande alleanza e di rinnovare un patto di fiducia tra il
cittadino e il medico che passi anche attraverso la volonta
comune di “fare insieme", di coinvolgere le persone nella
loro interezza senza steccati né categorie. Sono convinta,
infatti, che solo attraverso la collaborazione & possibile far
funzionare al meglio la complessa macchina del Servizio
sanitario nazionale. E cio & ancor piu vero quando si tratta
della salute delle donne”

ni, sui vissuti delle donne. Da
una prima analisi di questi ele-
menti emergono alcune signifi-
cative evidenze. E vero, ad esem-
pio, che le donne vivono pit a
lungo degli uomini, ma ¢é altret-
tanto vero che vivono un mag-
gior numero di anni di vita in
cattiva salute, come sottolinea-
no i dati dell’ultima indagine
multiscopo Istat che vede 1'8,3%
delle donne italiane denuncia-
re un cattivo stato di salute con-
tro il 5,3% degli uomini. In par-
ticolare dall’indagine emerge
che la disabilita e piu diffusa tra
le donne (6,1% contro 3,3% de-
gli uomini) e che tra le malattie

Lo sviluppo delle

conoscenze e delle

tecnologie in

medicina producono

anche alcuni
pericolosi effetti
collaterali E su
queste

contraddizioni della

modernita che

dobbiamo misurarci,
in una dimensione il
piu ampia possibile

per le quali le donne presenta-
no una maggiore prevalenza ri-
spetto agli uomini vi sono
I’osteoporosi (+736%), la de-
pressione e 'ansieta (+138%),
le patologie della tiroide
(+500%), l'artrosi e D'artrite
(+49%), 1a cefalea e I’emicrania
(+128%), I’Alzheimer (+100%).
Importanti anche i dati relativi

agli stili di vita: cresce il consu-
mo di alcol tra le ragazze e I’abi-
tudine al fumo tra le donne au-
menta, a differenza di quanto
accade tra gli uomini, con il li-
vello di istruzione e con 'eta.
Inoltre, continua ad aumentare
il numero delle donne sottope-
so. Allarmante anche la sotto-
valutazione riservata ad alcune
malattie tipiche della donna: si
stima ad esempio che per arri-
vare alla diagnosi dell’endome-
triosi, che colpisce circa il 30%
delle donne infertili, occorrano
almeno 9 anni. Cosi, il suo costo
sociale, per le sole giornate la-
vorative non effettuate, € stima-
to attorno ai 4 miliardi di
euro. Come Ministero del-
la Salute abbiamo gia pre-
visto, nel Piano d’azioni
presentato a Napoli I'8
marzo scorso, un impegno
specifico per contrastare
questa patologia, identifi-
candone i percorsi di dia-
gnosi e cura piu idonei, at-
tivando un Registro nazio-
nale dedicato, rivedendo
irelativi Drg e infine isti-
tuendo una Giornata Na-
zionale dell’endometriosi,
in linea con le raccoman-
dazioni dell’Unione Euro-
pea. L’utilita di interven-
ti di questo tipo ¢ eviden-
te: per quanto riguarda il
tumore della mammella, che
rappresenta la neoplasia piu fre-
quente e la causa di morte per
tumore piu importante per le
donne, il Piano Nazionale di
Prevenzione e I’organizzazione
dei programmi di screening
hanno fatto raggiungere risulta-
ti rilevanti. Purtroppo, pero, nel
Mezzogiorno oltre il 60% delle

4p'alleanza deve
partire proprio
da voi, i ginecologi,
che costituite una
rande risorsa
el Ssn”

donne alle quali si rivolgono i
programmi di prevenzione non
possono contare su una suffi-
ciente offerta di mammografia
all’interno di programmi orga-
nizzati. Per superare questo ri-
tardo, il Ministero ha investito
risorse aggiuntive e risorse vin-
colate finalizzate proprio al rag-
giungimento dell’uniformita ter-
ritoriale. Molti anche gli inter-
venti che intendiamo promuo-
vere, rivolgendoci soprattutto ai
giovani, in ambito di educazio-
ne e prevenzione sui temi della
sessualita e della riproduzione:
per la riduzione delle gravidan-
ze nelle adolescenti; per la con-
traccezione; per la prevenzione
delle malattie sessualmente tra-

smissibili, in particolare dell’Hiv,
la cui incidenza sta aumentan-
do; per la prevenzione del car-
cinoma del collo dell’utero. Co-
me Ministero ci siamo gia impe-
gnati sia per la promozione del-
lo “spazio giovani” nei consulto-
ri, sia per programmi di vaccina-
zione pubblica verso la coorte di
ragazze di 12-14 anni contro I'in-
fezione di Hpv. Parlando di sa-
lute delle donne, non possiamo
dimenticare la salute delle don-
ne immigrate, che rappresenta
una grande sfida per il sistema
sanitario nazionale sia rispetto
all’organizzazione dei servizi e
alle loro modalita operative, che
alle competenze professionali
coinvolte. A tal fine, abbiamo
istituito la Commissione sulla sa-
lute della popolazione immigra-
ta e quella sulle Mutilazioni ge-
nitali femminili. Ma in tema di
salute delle donne questo Mini-
stero ha realizzato anche molte
altre e importanti iniziative. Ab-
biamo stanziato rilevanti risorse
in Finanziaria e avviato numero-
si progetti con I'Istituto Superio-
re di Sanita, come quello “Qua-
lita e valutazione di modelli ope-
rativi del Percorso Nascita” e
quello “Salute donna per la ri-
cerca nella medicina di genere”.
Abbiamo lavorato affinché si isti-
tuissero specifici corsi di forma-
zione di Medicina di genere
presso le Universita; abbiamo
promosso il Piano d’azioni sul-
la salute materno-infantile in
coerenza con le raccomandazio-
ni dell’Organizzazione Mondia-
le della Sanita e dell’Unicef e in
accordo con le Societa scientifi-
che e gli Ordini professionali.
Abbiamo presentato al Parla-
mento un disegno di legge sul-
la tutela della salute e dei dirit-
ti della partoriente e del nato e
abbiamo avviato, insieme al Mi-
nistero degli Esteri, un percor-
so per la promozione globale
della salute e in particolare di
quella delle donne. Ma non ba-
sta.

Abbiamo istituito la Commissio-
ne salute delle donne, che si av-
vale del contributo di elevate
professionalita tra cui rap-
presentanti delle Regioni,
da sempre interlocutore
privilegiato di questo Mi-
nistero, ed anche —ed € la
prima volta — di rappresen-
tanti degli altri Ministeri e
degli Enti locali. Investire
sulla salute delle donne,
assumere la centralita del
rapporto tra produzione e ripro-
duzione sociale, comporta non
solo riconoscere il ruolo delle
donne nella costruzione dei rap-
porti sociali, umani, familiari,
ma anche ripartire dalle donne
per la promozione della giusti-
zia, della democrazia, della pa-
ce. Ci aspetta ancora un grande
lavoro di conoscenza, di appro-
fondimento, di ricerca e quindi
di proposta. Un faticoso impe-
gno certo, ma anche appassio-
nante, che produrra — ne sono
certa — proprio nell’anno euro-
peo per le pari opportunita, un
contributo importante nella lot-
ta contro le discriminazioni e le
disuguaglianze tra uomini e
donne.
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Nato sano.

Novita

Elevit, dalla ricerca Bayer

il nuovo farmaco
multivitaminico e multiminerale
specificamente formulato per la gravidanza,
contribuisce allo sviluppo di un bambino sano

\d riducendo il rischio di malformazioni congenite (quali la spina bifida)

\d fornendo alla mamma |I'adeguato apporto di vitamine e minerali per soddisfarne
I’aumentato fabbisogno.

L'efficacia e la tollerabilita di Elevit sono dimostrate da un importante studio clinico e dall’utilizzo
da parte di milioni di donne nel mondo.

AR Bayer HealthCare

Depositato presso AIFA in data 14/06/2007 - Medicinale di automedicazione.



di Ignazio Marino Presidente, Commissione igiene e sanita, Senato della Repubblica

“Un sistema equo
e trasparente
e davvero realizzabile"

E ci sono situazioni esemplari che dimostrano come cio
sia possibile, garantendo i diritti dei pazienti

e quelli dei medici. Sui temi che si troveranno ad
af'?rontare nel prossimo futuro, il primo obiettivo

per Parlamento e Governo é di agire: con rigore,
responsabilita e condivisione, contando, sempre

di piu, sul supporto e il coinvolgimento dei medici

che devono diventare gli interlocutori privilegiati

per chi si occupa di sanita sul versante politico

A N

trascorso un anno da
E quando ho avuto I'oppor-

tunita di avviare sulle pagi-
ne di questo giornale un dialo-
go su alcune delle questioni pit
delicate riguardanti la sanita e i
temi che vi stanno particolar-
mente a cuore. Durante questi
dodici mesi la Commissione sa-
nita del Senato che presiedo ha
svolto un intenso lavoro e ha avu-
to modo di impegnarsi con
l'obiettivo di migliorare il servi-
zio sanitario e le regole che lo go-
vernano per i pazienti, gli opera-
tori sanitari e l'intera collettivita.
Una sfida tanto impegnativa
quanto stimolante. E stato un an-
no difficile se pensiamo ai tanti
casi di malasanita finiti sulle pri-
me pagine dei giornali che han-
no alimentato le preoccupazio-
ni dei cittadini e a volte hanno
contribuito a smascherare gravi
lacune del nostro servizio sanita-
rio. Sappiamo bene che per ri-
solvere i problemi non basta sem-
plicemente prenderne atto e par-
larne. Bisogna analizzarli a fon-
do in ogni loro aspetto, eviden-
ziare i punti di maggiore critici-
ta e, solo in un secondo momen-
to, iniziare a formulare soluzio-
ni possibili basate su dati certi e
reali, coinvolgendo gli attori che
li conoscono in maniera appro-
fondita. Questo ¢ il percorso che
abbiamo voluto seguire quest'an-
no nell'affrontare la situazione
della libera professione dei me-
dici. La Commissione sanita, in-
fatti, ha condotto un'indagine co-
noscitiva sull'attivita libero pro-
fessionale che ha permesso di
metterne in evidenza luci e om-
bre. Sono stati ascoltati numero-
si professionisti al fine di rico-
struire una fotografia che rispec-
chiasse la verita dei fatti. I risul-
tati del lavoro condotto hanno
evidenziato che i fondi per I'ade-
guamento delle strutture, messi
a disposizione dallo Stato gia nel
1998, sono stati usati solo in par-
te (la meta dei 900 milioni stan-
ziati) e solo da alcune regioni,
che ogni Asl si ¢ organizzata in
modo differente e che le ammi-
nistrazioni non hanno la possibi-
lita di monitorare i medici che

svolgono I'intramoenia al-
largata, vista la dispersio-
ne degli studi privati sul
territorio, e che l'evasio-
ne fiscale ha assunto di-
mensioni preoccupanti.
L’indagine pero, e tengo
a sottolinearlo, non ha
messo in luce solo i pun-
ti deboli, ma anche situa-
zioni virtuose in cui le li-
ste di attesa sono ragione-
voli, I'attivita libero-pro-
fessionale degli specialisti
ben organizzata, soddisfa-
cente per i pazienti e red-
ditizia per 'azienda. So-
no situazioni esemplari
che dimostrano come sia
davvero possibile realizza-
re un sistema equo e tra-
sparente che garantisca i
diritti dei pazienti e quel-
li dei medici. Il nostro si-
stema sanitario vanta nu-
merosi ottimi professionisti che,
proprio per questo, vanno aiuta-
ti nello svolgere la loro attivita.
Grazie all'indagine conoscitiva &
stato tracciato un quadro preci-
so che ¢ servito come punto di
partenza per il Ministero della
Salute per formulare un provve-
dimento mirato in vista della sca-
denza del 31 luglio 2007, data en-
tro cui le Asl e le aziende ospe-
daliere avrebbero dovuto conclu-
dere i lavori per adeguare le
strutture all’attivita libero-profes-
sionale intramuraria. La legge
approvata (n. 2937 del 2 agosto
2007) proroga di diciotto mesi la
scadenza, permette alle Asl di
adibire all'Intramoenia non solo
spazi all'interno degli ospedali,
ma anche di stipulare convenzio-
ni con ambulatori o altre strut-

Ignazio Marino
Professore di chirurgia, Jefferson
Medical College, Philadelphia

ture sanitarie o affittare spazi
esterni, inoltre i servizi di preno-
tazione e di fatturazione saran-
no direttamente gestiti dalle Asl
e non piu dal singolo medico.
Questo facilitera il compito de-
gli amministratori e servira a tu-
telare i medici, permettendo lo-
ro di svolgere l'attivita privata nel
quadro di regole chiare e traspa-
renti e contribuendo a ridurre le
liste d'attesa. Non potra piu ac-
cadere, infatti, che un paziente
ottenga una visita a pagamento
in tre giorni mentre deve atten-
derne quattrocento per essere as-
sistito nel pubblico. Chi ha un
problema di salute serio dovra
essere preso in carico dal Servi-
zio sanitario nazionale entro 72
ore dalla richiesta, nell'ambito di
quelle che sono state definite le

“urgenze differibili”. E importan-
te che un paziente possa decide-
re di rivolgersi al privato non per-
ché non ha scelta, per non do-
ver aspettare mesi prima di una
visita o un esame, ma perché
vuole optare per un determina-
to specialista o per una precisa
struttura. Un obiettivo ancora
lontano da raggiungere ma che,
sono certo, in tempi relativamen-
te rapidi diventera la regola. E
questo anche grazie al modo in
cui ¢ stato condotto il lavoro po-
litico. Con i fatti e non solo con
le parole.

Durante quest'anno, inoltre, &
stata spesso al centro delle discus-
sioni politiche un'altra legge mol-
to importante e delicata in ma-

E importante
che un paziente
possa decidere di

rivolgersi al privato
non perché non ha
scelta, per non dover

aspettare mesi

prima di una visita

O un esame, ma

perché vuole optare
per un determinato
specialista o per una

precisa struttura

teria di sanita e di bioetica che vi
tocca da vicino. Nel momento in
cui sto scrivendo questo mio
commento, infatti, una commis-
sione sta lavorando alla revisio-
ne delle linee guida della legge
40 sulla procreazione medical-

mente assistita. Il fatto che la leg-
ge 40 permetta di rivedere, alme-
no una volta ogni tre anni, le li-
nee guida che ne regolano l'ap-
plicazione consente di adeguare
le norme sulla base delle pit re-
centi innovazioni scientifiche e
per questo si tratta di un lavoro
di grande responsabilita e deve
essere ponderato e rigoroso. Ne
va del benessere di tante coppie
che ripongono in questa risorsa
della medicina il proprio proget-
to di famiglia. Personalmente, ri-
tengo che la situazione attuale
possa essere migliorata. Per evi-
tare la crioconservazione degli
embrioni, oggi ¢ possibile con-
gelare con ottimi risultati 'ooti-
de, ossia l'oocita dopo l'ingresso
dello spermatozoo, nel momen-
to in cui i due patrimoni geneti-
ci del padre e della madre non
si sono ancora fusi e non esiste
un nuovo DNA e quindi non esi-
ste una nuova persona. Questa
tecnica potrebbe, quindi, fugare
ogni perplessita dal punto di vi-
sta etico. In questo modo le pa-
zienti verrebbero sottoposte a
una sola stimolazione ormonale,
con il prelievo anche di una de-
cina di ovuli, dai quali ottenere
ootidi. Un altro punto sul quale
si potrebbe eventualmente inter-
venire riguarda il fatto di consen-
tire la fecondazione assistita non
solo alle coppie con problemi di
sterilita, ma anche a chi é infet-
to dal virus dell'HIV e che, per
paura della trasmissione del vi-
rus al proprio partner, rinuncia
ad avere figli e al proprio dise-
gno di famiglia. Qualcosa che ri-
tengo profondamente ingiusto
perché le persone sieropositive
vengono discriminate da troppo
tempo e, almeno per questo pro-
blema, la soluzione sarebbe dav-
vero a portata di mano.

Sono molti i temi su cui la poli-
tica deve impegnarsi. In Senato
ci proponiamo di affrontare nei
prossimi mesi il problema dei far-
maci orfani e delle malattie rare,
quello delle medicine non con-
venzionali e infine la legge sul te-
stamento biologico. Tengo mol-
to a questa legge in quanto mi
considero un forte sostenitore
del principio di autodetermina-
zione del paziente nei confron-
ti delle cure mediche. Con
il testamento biologico, in-
fatti, ogni cittadino potreb-
be essere libero di poter
decidere quali terapie e
cure ritiene accettabili per
se stesso anche nel caso in
cui un giorno perdesse la
capacita di intendere e di
volere e non potesse piu
esprimere la propria vo-
lonta.

Su tutti questi temi, e sugli
altri che il Parlamento ed
il Governo si troveranno
ad affrontare nel prossimo
futuro, I'obiettivo ¢ di agi-
re con rigore, responsabi-
lita e condivisione, contan-
do sempre, e sempre di
piu, sull'apporto e l'indispensa-
bile coinvolgimento dei medici,
che oltre ad essere in prima linea
sul campo devono diventare gli
interlocutori privilegiati per chi
si occupa di intervenire sulla sa-
nita sul versante politico.
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ELEVIT — RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
ELEVIT compresse rivestite con film

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Una compressa rivestita con film contiene:

Vitamina A (Retinolo) 3600 U.L."
— Sotto forma di Vitamina A sintetica concentrato polvere,

Vitamina A palmitato secco 500

Vitamina B, (Tiamina nitrato) 1,55 mg
— corrispondenti a 1,6 mg di Tiamina cloridrato

Vitamina B, (Riboflavina) 1,8 mg
Vitamina B, (Piridossina cloridrato) 2,6 mg
— Sotto forma di Rocoat piridossina cloridrato 33 e 1/3%

Vitamina B, , (Cianocobalamina) 4,0ug
— sotto forma di polvere allo 0,7 % idrosolubile:

Vitamina B,, 0, 1% idrosolubile

Vitamina C (Acido ascorbico) 100,0 mg
— sotto forma di Calcio ascorbato diidrato

Vitamina D, (Colecalciferolo) 500U..2
— sotto forma di Colecalciferolo concentrato (in polvere dispersibile in acqua)

Vitamina D, di tipo 100 CWS secco

Vitamina E (DL-a-tocoferolo acetato) 15UL9
— sotto forma di DL-ow-tocoferolo acetato concentrato (in polvere):

Vitamina £ 50% di tipo SD secco

Calcio pantotenato 10,0 mg
Biotina 0,2mg
Nicotinamide 19,0 mg
Acido folico 0,8mg
Calcio 125,0mg
— sotto forma di 133,00 mg di calcio ascorbato diidrato

— Sotto forma di 10,50 mg di calcio pantotenato

— Sotto forma di 378,89 mg di calcio fosfato dibasico anidro

Ferro 60,0 mg
— Sotto forma di 183,00 mg dli ferroso fumarato

Magnesio 100,0 mg
— Sotto forma di 114,42 mg di magnesio 0ssido leggero

— sotto forma di 217,95 mg di magnesio idrogeno fostato triidrato

— sotto forma di 15,00 mg di magnesio Stearato

Manganese 1,0mg
— Sotto forma di 2,52 mg di manganese solfato monoidrato

— determinato da 183,00 mg di ferroso fumarato

Rame 1,0mg
— Sotto forma di 2,51 mg di rame Solfato aniaro

Fosforo 125,0 mg
— Sotto forma di 378,89 mg di calcio fostato dibasico anidro

— Sotto forma di 217,95 mg di magnesio idrogenofostato triidrato

Zinco 7,5mg

— Sotto forma di 20,60 mg di Zinco solfato monoidrato
1) corrispondenti a 1080,0 g di retinolo

2) corrispondenti a 12,5 g di colecalciterolo

3) corrispondenti a 15,0 mg di DL-o.-tocoferolo acetato

Per gli eccipienti, vedere il paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Compressa rivestita con film. Compresse gialle, biconvesse, oblunghe rivestite con film, con linea di
incisione.

4. PARTICOLARI CLINICI

4.1 Indicazioni terapeutiche. Prevenzione o correzione dei disturbi dovuti a squilibrio o carenza
di vitamine o minerali o carenze dietetiche durante la gravidanza e P'allattamento. 4.2 Posologia
e modo di somministrazione. Una compressa al giorno da assumere intera con un bicchiere
d’acqua (0,25 I), preferibilmente durante i pasti. In caso di nausea mattutina, si raccomanda di assumere la
compressa a mezzogiomno o alla sera. La durata del trattamento raccomandata é di un mese prima
del concepimento (o quando si programma una gravidanza), per tutto il corso della gravidanza e
dell’allattamento. 4.3 Controindicazioni. Ipersensibilita ai principi attivi 0 ad uno qualsiasi degli eccipienti.
Ipervitaminosi A o D. Compromissione della funzione renale. Accumulo di ferro. Ipercalcemia. Ipercalciuria.
4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego. Non superare la dose consigliata. Non assumere
Elevit insieme ad altri medicinali contenenti Vitamina A e/o Vitamina D, al fine di evitare il sovradosaggio di
queste vitamine. Alte dosi di vitamina A e D per lunghi periodi di tempo possono causare ipervitaminosi. Alte
dosi di ferro possono essere dannose. L'acido folico, la Vitamina B, ed il ferro possono mascherare alcune
forme di anemia. Questo medicinale non contiene iodio. Dovrebbe essere fornita un’adeguata integrazione di
iodio. Questo medicinale contiene lattosio € mannitolo come eccipienti. | Pazienti con rari problemi ereditari
di intolleranza al galattosio, deficienza della lattasi di Lapp o malassorbimento di glucosio-galattosio non
devono assumere questo medicinale. Il mannitolo puo avere un lieve effetto lassativo. 4.5 Interazioni con
altri medicinali ed altre forme di interazione. La somministrazione concomitante di antiacidi e preparati

a base di ferro per via orale puo ridurre I'assorbimento del ferro. Si consiglia di interporre un intervallo di tre
ore tra la somministrazione di antiacidi e di preparati a base di ferro per via orale. La somministrazione orale
di preparati a base di ferro inibisce I'assorbimento delle tetracicline da parte dell'apparato gastrointestinale
e viceversa, determinando una diminuzione delle concentrazioni sieriche sia dell’antibiotico che del ferro.
Qualora si renda necessaria la somministrazione concomitante di entrambi i medicinali, i pazienti devono
assumere la tetraciclina 2 ore dopo 0 2 ore prima della somministrazione di ferro per via orale. Sono state
osservate interazioni con i seguenti medicinali: levodopa, bifosfonati, fluorochinoloni, penicillamina, tiroxina,
digitale e diuretici tiazidici. 4.6 Gravidanza e allattamento. Elevit & indicato durante la gravidanza e
I'allattamento, tuttavia si raccomanda di non superare il dosaggio consigliato (vedere il paragrafo 4.4). Dosi
di vitamina A superiori a 10000 IU/die sono risultati essere teratogeni se somministrati durante il primo
trimestre di gravidanza. 4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’'uso di macchinari. Non
sono stati descritti effetti sulla capacita di guidare e usare macchinari. 4.8 Effetti indesiderati. Elevit & ben
tollerato. In casi rari possono verificarsi disturbi gastrointestinali (ad esempio, stitichezza, diarrea e nausea)
che in genere non richiedono la sospensione del trattamento. In casi molto rari sono state segnalate reazioni
da ipersensibilita tra cui esantema, asma, angioedema ed orticaria. Elevit contiene ferro che pud conferire
colore nero alle feci, ma questo fenomeno non ha alcuna rilevanza clinica. 4.9 Sovradosaggio. Non
sussiste rischio di sovradosaggio alle dosi nutritive di vitamine e minerali contenuti in Elevit
(vedere anche paragrafo 4.4). Un’assunzione eccessiva di Vitamina A puo causare affaticamento, irritabilita,
anoressia, disturbi gastrointestinali, alterazioni della pelle e capelli (es. eritema e prurito). Il sovradosaggio di
vitamina D porta ad ipercalcemia, che mostra i seguenti sintomi: nausea, vomito, sete, polidipsia, poliuria e
stitichezza. Alte dosi di ferro causano irritazioni gastrointestinali e dolore addominale con nausea e vomito.
Altri effetti gastrointestinali possono comportare stitichezza e diarrea. In caso di sintomi da sovradosaggio
I'uso del medicinale deve essere interrotto.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche. Categoria farmacoterapeutica: multivitaminico e minerali/oligoglementi.
Codice ATC: A 11A AO3. Elevit ¢ un preparato multivitaminico/poliminerale che contiene 12 vitamine
in associazione con 3 minerali e 4 oligoelementi, appositamente studiato per garantire un adeguato
apporto di micronutrienti sia al feto che alla futura madre. Le vitamine sono nutrienti essenziali,
indispensabili per il normale sviluppo e la crescita del feto e del neonato, per il metabolismo e la
formazione di carboidrati, energia, lipidi, acidi nucleici e proteine, nonché per la sintesi di aminoacidi,
collagene e neurotrasmettitori. | preparati multivitaminici/poliminerali sono indicati per la prevenzione e la
correzione delle carenze nutrizionali di micronutrienti. La gravidanza e I'allattamento sono periodi in
cui si verifica un aumento del fabbisogno di micronutrienti e, di conseguenza, un maggior rischio di carenza di
micronutrienti sia per la madre che per il bambino. Durante la gravidanza, in particolare, la carenza
di micronutrienti comporta un rischio ancora piti serio per la salute, poiché pué compromettere anche il
normale sviluppo del feto.L'integrazione con|'acido folico o con un multivitaminico contenente acido
folico & raccomandata per prevenire malformazioni congenite incluso i difetti del tubo neurale.
5.2 Proprieta farmacocinetiche. | principi attivi contenuti in Elevit, vitamine, minerali ed oligoelementi,
sono micronutrienti essenziali largamente distribuiti nel corpo umano. | livelli di micronutrienti presenti nel
plasma e nei tessuti sono regolati omeostaticamente ed influenzati da vari fattori come fluttuazioni diurne,
stato nutrizionale, crescita, gravidanza e allattamento. Non sono disponibili dati farmacocinetici sui principi
attivi di Elevit. 5.3 Dati preclinici di sicurezza. | principi attivi di Elevit, vitamine, minerali ed oligoelementi
sono nutrienti essenziali considerati sicuri se somministrati alle dosi raccomandate. Non sono stati condotti
studi di teratogenicita con Elevit negli animali.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
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di Antonio Tomassini Senatore, Presidente Commissione d’Inchiesta sull’efficacia ed efficienza del Ssn

Donna e ambiente:

il contributo

del Parlamento

ai come nella XV Le-
M gislatura la salute fem-
minile € stata all’at-

tenzione degli organismi par-
lamentari, tanto che sono or-
mai diverse le iniziative tenden-
ti a migliorare la salute della
donna e a favorire efficaci ini-
ziative di prevenzione.

11 ruolo dell’ambiente nell’ezio-
patogenesi delle paologie in-
fettive € noto da secoli
mentre I'influenza sulle
malattie cronico-dege-
nerative € conosciuta
solo da pochi anni e gli
studi epidemiologici
piu recenti ne assegna-
no oggi un ruolo mol-
to rilevante. Ci riferia-
mo in particolare a tu-
mori maligni, malattie
cardiovascolari e re-
spiratorie per le
quali la vita in al-
cuni ambienti
puo arrivare a
raddoppiare il
rischio di ma-
lattia: emble-
matico é il caso
del tumore al
seno che fa re-
gistrare un’inci-
denza quasi dop-
pia nelle province
del nord rispetto a
quelle del sud-Ita-
lia. Se poi estendia-

mo il discorso dall’am-
biente fisico a quello
sociale questo ruolo assu-
me una rilevanza ancora
maggiore: basti pensare al-
le aree di degrado ambien-
tale (ricordiamo ad esem-
pio i recenti dati sull’au-
mento di mortalita in alcu-
ne zone della Campania) e
al fatto che le donne sem-
pre pit vivono e lavorano in
ambienti a potenziale ri-
schio. Infine, non si sotto-
valuti il fatto che gli impe-
gni casalinghi delle sempre
pit numerose donne lavo-
ratrici sommano ai rischi
dell’ambiente esterno
quelli non irrilevanti del-

“Nella programmazione sanitaria
nazionale emerge la mancanza di un
approccio complessivo ai temi della
salute femminile, mentre nell'ambito
politico, in modo particolare in ambito
parlamentare, emerge una grande
attenzione al tema di provvediment
legislativi piu settoriali”

I’ambiente domestico.

Su questa base, una cinquanti-
na di senatrici e senatori della
Repubblica hanno proposto
nell’autunno del 2006 una mo-
zione (la Senatrice Bianconi ¢
stata la prima firmataria) che
partiva da una serie di presup-
posti per giungere ad una pro-
posta finale condivisa da sotto-
porre al Governo. Eccoli.

1. Nell’ambito dell” “universo
femminile”, normalmente si
parla di donne che lavorano, di
donne impegnate nei piu diver-
si settori della cultura, della po-
litica, dell’economia, si parla di
donne come fulcro fondante
della famiglia, ma in campo sa-
nitario quelle che I’Organizza-
zione Mondiale della Sanita ha
specificatamente definito “dif-
ferenze di genere” non sono te-
nute in debita considerazione;
2. pur riconoscendo che non
esistono, in Italia, situazioni di
palese discriminazione vi € co-
munque una molteplicita di fat-
tori che determinano uno sta-
to di sostanziale svantaggio del-
le donne in tema di tutela alla
salute;

3. nella programmazione sani-
taria nazionale emerge la man-
canza di un approccio comples-
sivo ai temi della salute femmi-
nile, mentre nell’ambito poli-
tico, in modo particolare in am-
bito parlamentare, emerge una
grande attenzione al tema di
provvedimenti legislativi piu
settoriali. Ci si augura di poter
interpretare questa sensibilita
come il passaggio ad una nuo-
va cultura di programmazione
sanitaria che sappia cogliere le
specifiche dell'universo femmi-

nile, predisponendo una rispo-
sta assistenziale pit adeguata e
che tenga conto dei molteplici
fattori presenti;
4. I’Organizzazione Mondiale
della Sanita ha lanciato un al-
larme denunciando che le don-
ne risultano essere sempre piu
svantaggiate rispetto agli uomi-
ni per tutto quanto riguarda la
loro salute. Un documento del
Dipartimento per il genere e la
salute della donna, evidenzia
l'importanza e la complessita
del tema della diversita femmi-
nile sottolineandone I’ancora
sostanziale misconoscenza e
sottovalutazione.

= piu di recente, il rapporto
annuale dello Iom (Institute of
Medicine) ha rilevato nelle pro-
prie conclusioni che la diffe-
renza di genere apre interroga-
tivi su molte problematiche che
finora non sono state neppure
immaginate.
La salute delle donne € cambia-
ta anche perché e cambiato il
loro ruolo sociale. Oggi la don-
na € overcommitted, si confron-
ta, cio¢, con un carico di impe-
gni maggiore rispetto a quelli
che ¢ in grado di gestire, mol-
te donne devono fare i conti
con ritmi frenetici derivanti da
una molteplicita di impegni,
con la conseguenza di un au-
mento di ansia, stress e distur-
bi correlati. Infatti i disturbi psi-

L'istituzione, alla

stregua di quanto &
stato fatto in Americae
in Svizzera, di un corso
di specializzazione in
medicina di ﬁenere da

e

affiancare a
numerose

specializzazioni gia

esistenti: questo

I'impegno richiesto al
Governo dalla mozione

del Senato

chiatrici sono in netta prevalen-
za femminili e le malattie car-
diocircolatorie sono diventate
la prima causa di morte per le
donne. Il detto comune per cui
I’infarto era definito come la
malattia che rende vedove, og-
gi non vale piu. Adottare in
campo medico una prospettiva
di genere e ridisegnare la ricer-
ca come strumento di cono-
scenza delle specificita femmi-
nili & quindi una necessita e, nel
contempo, un passaggio fonda-
mentale per pensare ad una sa-
lute anche a misura di donna;

Antonio Tomassini

6. in Italia non si ¢ fatto anco-
ra nulla nei programmi forma-
tivi delle Facolta di medicina e
chirurgia per la costruzione di
una “medicina di genere”, cioe
di una medicina che tenga con-
to delle fisiologiche differenze
tra uomini e donne sia nella
teoria che nella pratica clinica
come invece accade in altri pae-
si:

7. nel 2005 € nato in Italia I’os-
servatorio O.N.D.A. (Osserva-
torio nazionale sulla salute del-
la donna) che si occupa della
salute della donna con una vi-
sione a 360 gradi, e che colla-
bora con tutti gli istituti prepo-
sti a livello naziona-
le, per studiare, in-
formare, educare e
stimolare ad una
grande attenzione
su queste temati-
che.

La mozione del Se-
nato si concludeva
con I'impegno del
Governo a istituire,
alla stregua di quan-
to € stato fatto in
America e in Svizze-
ra, un corso di spe-
cializzazione in me-
dicina di genere da
affiancare alle nu-
merose specializza-
zioni gia esistenti
per chi, dopo la laurea in me-
dicina e chirurgia, voglia ap-
profondire questa materia.
Vale infine la pena di ricorda-
re le numerose iniziative par-
lamentari su un altro tema at-
tualissimo, quello del nuovo
vaccino anti-HPV, destinato ad
aprire una nuova era nella lot-
ta contro il cancro. E a tale ri-
guardo continuano a giungere
rassicurazioni dal Ministero sul
fatto che all’inizio del 2008
partira ’auspicata campagna
vaccinale sulle ragazze dodi-
cenni.
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Professione

di Carlo Shiroli

Verso un Collegio

italiano di ginecologi?

Lavorare alla creazione di nuovo “soggetto
ginecologico", che comprenda le diverse anime
non universitarie della ginecologia italiana, con
piu forza per tutelare meglio i propri iscritti anche
in settori non strettamente ospedalieri. E per
incidere nei processi decisionali e nelle riforme che
inevitabilmente ci attendono nel prossimo futuro

’Aogoi si presenta al Con-
L gresso nazionale di Napo-
li come I'associazione lea-
der della ginecologia italiana. Un
ruolo che si &€ conquistata pian
piano nel tempo attraverso I'im-
pegno costante di difesa dei pro-
pri iscritti e di salvaguardia delle
problematiche pit importanti
della salute della donna e del
bambino. E diventata I'interlocu-
trice principale del mondo poli-
tico italiano e, a livello interna-
zionale, ha proiettato un’imma-
gine estremamente positiva an-
che nei circoli piu esclusivi della
ricerca scientifica.
11 punto di svolta si ¢ avuto a Kua-
la Lumpur nel novembre 2006,
quando si riusci a portare a Ro-
ma il Congresso mondiale Figo
2012. Fu un successo tutto Aogoi,
fortemente voluto dalla dirigen-
za e le cui strategie erano state
programmate alcuni anni prima
in tutti i dettagli. Quelli furono
anni determinanti perché cam-
biarono la mentalita degli ospe-
dalieri. Per la prima volta I’Aogoi
si presentava a livello internazio-
nale e riceveva importanti rico-
noscimenti. Soprattutto I’Associa-
zione acquisiva la consapevolez-
za che tali consensi non si basa-
vano su valutazioni superficiali, e
tanto meno formali, ma indiscu-
tibilmente su risultati clinico-
scientifici che il mondo ospeda-
liero italiano era riuscito a porta-
re in campo internazionale.
Ora sono convinto che sia giun-
to il tempo di apportare alcuni
cambiamenti sostanziali nell’Ao-
goi. Il momento migliore per
cambiare un’associazione ¢ quan-
do questa si trova in buona salu-
te, non certo quando comincia-
no a comparire le crepe e i custo-
di, impauriti, perdono il control-
lo della situazione. Sono convin-
to anche che il Congresso Sigo di
Napoli, proprio per la sua ampia
platea, costituisca I’occasione pitt
adatta per affrontare queste pro-
blematiche, e soprattutto per pro-
porre delle riflessioni.
Il centro della nuova riflessione
¢ semplice da capire e difficile da
non condividere nel suo comples-
so. Ma veniamo al nodo centrale:
attorno al settore della ginecolo-
gia sono nate e cresciute nume-
rose associazioni non universita-

rie, la maggior parte con identi-
ci obiettivi e strategie e, di conse-
guenza, con proposte per la solu-
zione dei problemi simili se non
addirittura sovrapponibili. E allo-
ra perché non creare un nuovo
“soggetto ginecologico” in cui
possano confluire, ognuna con
pari dignita, ospedalieri ed ex-
traospedalieri, mantenendo una
precisa separazione dagli univer-
sitari? Questo permetterebbe di
creare una piattaforma comune,
compatta, in grado di realizzare
una piu forte rappresentanza a li-
vello politico. Permetterebbe so-
prattutto di favorire un rapporto
piti costante e proficuo tra il mon-
do della ginecologia e le istituzio-
ni, dove queste ultime non pos-
sono essere indifferenti ai valori
della tradizione prevalente. E in
Italia la tradizione prevalente

politico-socio-

sanitario: cominci
a unire le forze,
perché divisi non si
ottengono risultati

(non fosse altro per il numero
delle prestazioni) ¢ quella ospe-
daliera ed ambulatoriale, certa-
mente non universitaria.

E assurdo pensare che ginecolo-
gi consultoriali, ospedalieri, ter-
ritoriali e liberi professionisti, pur
condividendo gli stessi obiettivi e
strategie, siano realta separate e
in lotta fra loro. Anche se ¢ dove-
roso precisare che attualmente

L'Aogoi si faccia
promotrice di questo
grande progetto

una buona quo-
ta del mondo ex-
traospedaliero ¢
iscritto all’Aogoi.
Cio accade so-
prattutto per mo-
tivi opportunisti-
ci; ad esempio,
un ospedaliero,
nel momento in
cui va in pensio-
ne (diventa ex-
traospedaliero), rimane in Aogoi
per i vantaggi derivanti dalla tu-
tela assicurativa che gli permette
di continuare a lavorare con mag-
gior tranquillita nel proprio am-
bulatorio e in cliniche private. La
stessa cosa avviene per tutte le al-
tre categorie extraospedaliere
(consultoriali, territoriali, liberi
professionisti) che sono tutelate
dall'Aogoi (purché iscritti) con

svariate iniziative.

Nel complicato contesto della sa-
nita italiana, che come tutti sap-
piamo sta attraversando un mo-
mento critico dal punto di vista
delle risorse economiche, dell’or-
ganizzazione, dell’innovazione,
non possiamo presentarci ai no-
stri interlocutori come entita as-
sociative separate: cosi facendo
rischiamo di ridurre le possibili-
ta di incidere nei processi deci-
sionali e nelle riforme che inevi-
tabilmente ci attendono nel pros-
simo futuro.

E evidente che la costituzione di
un nuovo “soggetto ginecologi-
co”, che comprenda le diverse
anime non universitarie della gi-
necologia italiana, puo avere piu
forza e tutelare meglio i propri
iscritti anche in settori non stret-
tamente ospedalieri. Vorrei che
questo nuovo “soggetto” s’inte-
ressasse, ad esempio, dei gineco-
logi accreditati presso le Case di
cura private, che non hanno gli
stessi privilegi, in termini di scu-
do assicurativo e di stipendio, dei
colleghi ospedalieri. Vorrei anche
che questo nuovo “soggetto” in
qualche modo fermasse la fuga
dei ginecologi dalle sale parto, e
soprattutto restituisse serenita ai
medici. Vorrei che questo nuovo
“soggetto” riportasse la ricerca e
la clinica nell’ambito dei reali bi-
sogni della donna e ridefinisse il
nostro impegno professionale evi-
tando d’inseguire le mode mo-
mentanee e fuggevoli.

Ho portato solo alcuni esempi,
presi a caso. So bene che non ba-
sterebbero le pagine di questo nu-
mero di Gynecoaogoi per enume-
rare tutti i problemi che sono sul
tappeto e che ci toccano da vici-
no. La mia speranza, il mio sogno
¢ quello di realizzare una gineco-
logia profondamente diversa. So-
no convinto che questo si puo ot-
tenere riunendo le diverse anime
della ginecologia italiana in un
grande progetto politico-socio-sa-
nitario: un Collegio di ginecolo-
gi. Non che questo sia il nome de-
finitivo, ma senza dubbio dovreb-
be riflettere la ragione sociale del
“soggetto ginecologico”, figlio na-
turale (altro che procreazione as-
sistita) € moderno dell’Aogoi e
dei diversi gruppi di ginecologi
non universitari. In questo nuo-
vo assetto (il collegio di ginecolo-
gi) I'unico discrimine riguarda i
ginecologi universitari per la pe-
culiarita della loro attivita, incen-
trata soprattutto sulla ricerca e
I'insegnamento, che, a mio awvi-
so, andrebbe tenuta distinta. Ma
anche qui, la questione del buon
insegnamento, della ricerca scien-
tifica, della visione della societa,
e soprattutto della preparazione
seria delle nuove generazioni di
ginecologi, costituisce gia una
nuova linea rossa che puo sepa-
rare ancor piu il mondo univer-

> Segue a pagina 42
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di Serafino Zucchelli Sottosegretario al Ministero della Salute

La formazione medica postiaurea
e il ruolo degli ospedals

La didattica della medicina deve orientarsi

verso un modello in cui la preparazione teorica

sia immediatamente inclusa nell'attivita pratica

con un rapporto docente-discente sempre piu diretto
e capillare. Per fare in modo che le funzioni “tutoriali”
sul campo accompagnino e completino le conoscenze

el 1992 un autorevole
N professore universitario

definiva la formazione
medica post-laurea “un sistema
in deprecabile stato di funziona-
mento” accusando le scuole di
specializzazione di tradire “il
mandato professionalizzante - in
tutta la dignita e pregnanza del
termine - che la legge assegna lo-
ro” (G. Renga)
Dopo 15 anni e due modifiche
legislative, la situazione non ap-
pare sostanzialmente cambiata.
L’attuale sistema formativo po-
stlaurea, che di fatto esclude le
competenze e le prerogative del
Ssn, non soddisfa né i soggetti in
formazione, che anche dopo
I’adeguamento alla normativa
europea vivono una condizione
professionale inadeguata, né i
cittadini perché la relativa ristret-
tezza delle strutture formative
non garantisce a sufficienza I’ac-
quisizione delle indispensabili
competenze ed esperienze, né le
Regioni perché di fatto parcheg-
gia preziose risorse professiona-
li in circuiti formativi estranei al-
le esigenze del sistema.
Nell’anno accademico 2006-2007
per 'immatricolazione nei corsi
di laurea del settore sanitario in
43 Facolta di Medicina erano di-
sponibili circa 19.735 posti ai
quali aggiungere oltre 5000 con-
tratti di formazione lavoro po-
stlaurea in 1740 scuole di specia-
lizzazione in cui la pratica pro-
fessionale dovrebbe rappresen-
tare il 70% dei Cfu.
A fronte di questa crescita del-
I’offerta formativa I’apporto del
personale laureato del Ssn, pur
previsto dal D.lvo n. 502/92 e
s.m., € ancora di scarsa rilevanza
quali-quantitativa, risentendo ve-
rosimilmente sia della “parsimo-
niosa” applicazione di parte uni-
versitaria e regionale, dell'artico-
lo 6 di tale decreto, sia dell'assen-
za di elementi incentivanti, in
termini economici e di carriera,
per il personale ospedaliero che
fornisca una funzione didattica
oltre che assistenziale. In sostan-
za, la previsione normativa di do-
ver rispondere attraverso le con-
venzioni con le Regioni, alle esi-
genze della formazione post-lau-
rea in strutture del Ssn € sostan-
zialmente disattesa essendo no-
to che gli specializzandi costitui-
scono un’importante, ancorché
occulta, risorsa delle strutture
universitarie, in grado di assicu-

teoriche acquisite in aula

rare i volumi produttivi che ne
giustificano la esistenza.
Eppure, il modello formativo
moderno non puo essere piu
quello tradizionale delle facolta,
insufficiente per logiche e di-
mensioni a far fronte alla conti-
nua espansione di una doman-
da a carattere eminentemente
pratico. Una discussione sui fu-
turi luoghi della didattica medi-
ca deve prendere in considera-
zione nuovi contenitori ove la
preparazione teorica sia imme-
diatamente embricata nell’atti-
vita pratica con un rapporto do-
cente- discente diretto e capilla-
re e le funzioni tutoriali sul cam-
po accompagnino e completino
le conoscenze teoriche acquisi-
te in aula. Tali contenitori, che
altrove si chiamano “Ospedali
d’Insegnamento”, realizzano un
modello integrato d’insegna-
mento clinico, di ricerca medica
e di assistenza, recuperando il
ruolo formativo del Ssn e met-
tendo in discussione la autorefe-
renziale superiorita culturale del-
I'universita nella formazione
post laurea ed il conseguente
monopolio teso a rimarcare la
diversita del mondo accademico
rispetto a quello ospedaliero del
Ssn.

La carenza forse pit macrosco-

pica del decreto legislativo n.
517/99 é non aver previsto una
ridefinizione del ruolo del per-
sonale medico ospedaliero negli
ospedali sede di insegnamento.
Carenza ben grave ove si consi-
deri che la stragrande maggio-
ranza del personale che opera in
tali Aziende afferisce al Ssn, che
la perdurante differenziazione
dei ruoli operativi € una delle
cause delle conflittualita riscon-
trate e che nell’accresciuto com-
pito formativo nell'ambito delle
specializzazioni mediche a nor-
ma Ue e dei corsi di laurea del-
le professioni sanitarie tale per-
sonale € chiamato ad esercitare

“La sinergia tra

le missioni di ricerca
applicata, formazione

e I:ratica clinica
e I'obiettivo cui

dovrebbero tendere

tutti gli ospedali
e 'ospedale

di insegnamento
€ il luogo dove

realizzare al meglio

tale sinergia”

un ruolo rilevante, regolamen-
tato da appositi protocolli e raf-
forzato dalla previsione in capo
al dirigente ospedaliero della ti-
tolarita dei corsi svolti presso una
struttura del Ssn.

Il sistema ospedaliero puo orien-
tare i nuovi professionisti verso
quei valori di qualita, appropria-
tezza, corretto uso delle risorse
che rendono equo e sostenibile
il Sistema sanitario in un’epoca
di risorse economiche limitate.
Anche la formazione pratico-pro-
fessionale si acquisisce al meglio
negli ospedali che hanno una na-
turale vocazione all’insegnamen-
to pratico del “saper fare e saper
essere”, ambiti propri e peculia-
ri delle strutture del Ssn.

I Paesi europei hanno regole di-
verse in merito alla formazione
postlaurea ma in nessun caso es-
sa ¢ di esclusiva pertinenza del-
I’Universita. Dovunque ¢ svolta
negli ospedali, compresi quelli
universitari.

La formazione medica é, tra I’al-
tro, uno dei punti principali di
riferimento per la libera circola-
zione dei medici all’interno del-
I’'Unione europea. Questa liber-
ta di movimento deve essere so-
stenuta da sistemi formativi e di
accreditamento che portino a
standard reciprocamente accet-
tabili e in continuo miglioramen-
to, in modo che i pazienti abbia-
no realistiche aspettative di rice-
vere un’elevata qualita di assi-
stenza dovunque vivano e a pre-
scindere dall’area in cui il medi-
co sia stato formato. Al fine di
garantire la qualita della forma-
zione svolta, la L. 257/91 preve-
de i requisiti minimi che le strut-
ture devono possedere e un im-
pegno a tempo pieno dello spe-
cializzando finalizzato al raggiun-
gimento di obiettivi
formativi di crescen-
te e progressiva com-
plessita. Tuttavia tali
obiettivi rimangono
in gran parte disatte-
si, sebbene spesso
certificati al momen-
to degli esami finali.
In Italia, il rapporto
giuridico fra specia-
lizzando e Scuola ha
finalmente assunto
caratteristiche di for-
mazione-lavoro pre-
viste dalla Direttiva
93/16/Cee sulla libe-
ra circolazione dei

medici, attuata con il D.Lgs. n.
368,/99. Cio, pero, non evita che
gli specialisti che effettuano i lo-
ro studi in Italia possano accede-
re agli incarichi di livello piu ele-
vato quando sono in media di
cinque anni piu vecchi rispetto
ai colleghi europei, con peggio-
ri prospettive per quanto riguar-
da I’esperienza e la carriera.
Non possiamo permetterci una
elevata soglia di accesso al lavo-
ro medico, per cui occorre co-
minciare a domandarsi se non
costituisca una eccessiva rigidi-
ta strutturale ’obbligo della spe-
cializzazione per accedere alla
dirigenza medica del Ssn o non
sia preferibile consentire I'inse-
rimento del neolaureato nei po-
sti vacanti, quale “medico in for-
mazione”, assicurandogli il per-
corso professionalizzante ade-
guato, integrato con componen-
ti teoriche.

Un progetto finalizzato alla for-
mazione dei medici specialisti
che opereranno in un Ssn mo-
derno e adeguato alle necessita
dei cittadini deve uscire dalle lo-
giche accademiche, che riman-
gono in Italia orientate piu al sa-
pere teorico che ad un’efficace
pratica clinica. Infatti il “sapere
efficace”, altrimenti detto “saper
fare e saper essere”, ¢ caratteriz-
zato dalla capacita di scegliere,
sia in campo diagnostico che te-
rapeutico, fra varie possibilita
quella che maggiormente si adat-
ta al singolo paziente attraverso
ampie conoscenze e, soprattut-
to, capacita decisionale, (“deci-
sion making”). L’evoluzione del-
la medicina ha prodotto diversi
settori di competenza, le Specia-
lizzazioni, che il mondo accade-
mico tende a mantenere separa-
ti rischiando di perdere cosi la
visione del paziente nella sua glo-
balita. L’“integrazione speciali-
stica” & parte del sapere efficace
e rende il medico maggiormen-
te competente non solo nei con-
fronti della pratica clinica, ma
anche per quel che riguarda gli
aspetti organizzativi e gestiona-
li. Le Regioni, avvalendosi del
D.1gs 229/1999, art. 16 sexies, e
della modifica del titolo V, pos-
sono assumere come base meto-
dologica e supporto organizzati-
vo la Rete Formativa Regionale
per realizzare quell’idea di Ospe-
dale d’Insegnamento che do-
vrebbe costituire il nucleo por-
tante di una vera integrazione




tra Ssn e Universita. Se ogni spe-
cializzando deve acquisire cono-
scenze e abilita manuali, di pro-
gressiva complessita, solo met-
tendo in rete una serie di strut-
ture ospedaliere e territoriali al-
I'interno di un bacino d’utenza
circoscritto, € possibile garantir-
gli un percorso formativo ade-
guato, organizzando la sua pre-
senza a rotazione sia in sedi con
casistica meno complessa, sia in
ospedali di piu elevato livello
operativo. Tale previsione, raf-

-

Serafino Zucchelli

forzata da un inserimento pieno
negli ultimi due anni all’interno
delle Uu.Oo. del Ssn, é contenu-
ta nel DAl sull’ammodernamen-
to del sistema sanitario che il mi-
nistro della Salute si prepara a
portare al Consiglio dei Ministri.

“Un progetto
finalizzato alla

formazione dei medici

specialisti che

opereranno in un Ssn
moderno e adeguato

alle necessita dei

cittadini deve uscire

dalle logiche
accademiche”

La sinergia tra le missioni di ri-
cerca applicata, formazione e
pratica clinica ¢ I’obiettivo cui
dovrebbero tendere tutti gli
ospedali e I’ospedale di insegna-
mento ¢ il luogo dove si realizza
al meglio tale sinergia. La colla-

borazione con 1’Uni-
versita puo avvenire
nell’indipendenza

normativa e organiz-
zativa dei ruoli al fi-
ne di ottenere la pro-
fessionalizzazione dei
medici e la trasformazione di un
laureato da prodotto semilavo-
rato a professionista completo,
in una logica di rete che regoli
il percorso formativo degli spe-
cializzandi all’interno delle strut-
ture del Ssn e valorizzi la profes-

sionalita dei suoi operatori.
L’ospedale di insegnamento ¢
struttura di importanza cruciale
in qualsiasi sistema sanitario ma,
nel nostro Paese, rischia di rima-
nere vittima di quell’intrico di
norme contraddittorie e incoe-
renti che ha prodotto conflitti e
problemi tra Ssn e Universita.
Oggi ¢ una realta legislativa ne-
gata. Ma se non si cambia non
c’¢ salvezza per il sistema forma-
tivo e si mette a rischio la soprav-
vivenza di quello assistenziale.

Romano C. Forleo *, Anna Paola Cavalieri**, Patrizia Forleo***

Come educare
all'assistenza alla nascita

I ginecologi tendono sempre piu ad abbandonare
I'assistenza alla nascita dopo i primi anni di vita
professionale. E invece necessario che ogni medico, ogni
specialista in ostetricia e ginecologia sia educato e riceva
una formazione in campo ostetrico a tutto tondo basata su
“progetti” in grado di fargli acquisire progressivamente
nuovi ruoli e funzioni professionali, oltre ad una mentalita
al servizio della coppia “genitoriale” e della donna. Una
formazione che non dovrebbe investire solo i Centri
universitari ma anche gli ospedali, le Societa scientifiche e

College of Obstetricians and

Gynecologists (Acog) ha re-
centemente presentato un pia-
no di studi affinché i ginecologi
degli Stati Uniti non abbandoni-
no troppo presto l’ostetricia.
Questa tendenza a dedicare al-
I’assistenza alla nascita solo i pri-
mi anni di vita professionale vie-
ne favorita anche in Italia dalle
sempre piu frequenti problema-
tiche medico-legali che pesano
su questo delicato settore, richie-
dendo un impegno rilevante, in
termini fisici e psicologici. In al-
tre parole si tratta di un “lavoro
usurante” che incide non poco
sulle malattie vascolari e meta-
boliche.
L’abbandono da parte di molti
ginecologi dell’assistenza alla na-
scita denatura la stessa speciali-
ta di ginecologia. L’ostetricia ¢,
infatti, definita in tutto il mon-
do come branca fondamentale
della ginecologia, specialita del-
la medicina, includente tutto il
settore riguardante la genitoria-
lita e la sessualita femminile. In
questi ultimi anni nella gineco-
logia (gyné = donna) sono state
inoltre incluse dalla Figo quat-
tro sottospecialita: fisiopatologia
della riproduzione, perinatolo-
gia, oncologia ginecologica, uro-
ginecologia.
E importante ricordare che il gi-
necologo (d’ora in avanti usere-
mo il termine maschile come
“neutro”, anche se l’attuale e
prossima generazione di gineco-
logi sara prevalentemente costi-
tuita da donne) non puo piu li-
mitarsi ad essere “medico del-
I’apparato riproduttivo e sessua-
le della donna”, ma deve essere
sempre pit “medico della perso-
na di genere femminile”, inclu-
dendo in questi termini anche i
suoi aspetti cognitivi, emotivi e

Il presidente dell’American

le associazioni di specialisti

relazionali.

Medico quindi per tutte le sta-
gioni di vita della donna, inclu-
dente quindi anche quell’impor-
tante periodo che riguarda la
gravidanza, il parto e il puerpe-
rio. Non esiste dunque gineco-
logo che non debba avere com-
petenza nell’assistenza alla fase
riproduttiva della donna.

Solo dopo una lunga e solida
esperienza nell’assistenza peri-
natale che abbracci prevenzio-
ne, counselling, assistenza a gra-
vidanza-parto-puerperio fisiolo-
gici, e terapia medica e chirurgi-
ca della patologia perinatale, in-
cluse le turbe dell’'umore, alcu-
ni potranno dedicarsi esclusiva-
mente alle quattro sottospeciali-
ta sopraelencate. Ricorderemo
anche che la sessuologia, la psi-
cosomatica e il counselling psi-
cologico fanno invece parte del
bagaglio culturale e della prassi
professionale di ogni ginecolo-
go. Permangono ovviamente le
fondamentali direttrici nelle qua-
li ogni medico deve crescere: cli-
nica, ricerca, formazione e ma-
nagement in campo sanitario.
Queste considerazioni “semanti-
che” sono essenziali per imposta-
re la formazione dello studente
in medicina e dello specializzan-
do in ginecologia, e per meglio
strutturare la formazione perma-
nente (Ecm) dello specialista. Ta-
le formazione non investe soltan-

to 1 Centri Universitari, ma an-
che Ospedali, Societa scientifi-
che, Associazioni Professionali
di specialisti.

Nel presente articolo non pren-
diamo in considerazione la pre-
parazione della “midwife” (with-
the-wife), che in Italia € una del-
le lauree infermieristiche. Un
tempo la midwife era colei che
“accompagnava” la donna nei
propri aspetti riproduttivi, ricor-
rendo al medico solo quando
compariva la patologia. Il termi-
ne di “commare” (con la ma-
dre”) caratterizzava positivamen-
te questo ruolo. Oggi la sua pro-
fessione include I’assistenza di ti-
po infermieristico a tutti gli
aspetti della vita riproduttiva e
sessuale della donna, compresa
la puericultura e I’assistenza in-
fermieristica nei reparti gineco-
logici e in sala operatoria.

In queste pagine affronteremo
essenzialmente il ruolo del me-
dico, cioe di come ogni medico
e ogni specialista in ostetricia e
ginecologia debba educarsi in
campo ostetrico.

La formazione dello
studente in medicina

Per quanto riguarda il laureato
in medicina, occorrera indivi-
duare quali nozioni di neuropsi-
coendocrinologia della riprodu-
zione debbano far parte del suo
bagaglio, quali nozioni di igiene,
prevenzione e terapia dal conce-

pimento al puerperio deve pos-
sedere (a tal riguardo ¢ stato sor-
prendente osservare, durante la
battaglia referendaria sulla fe-
condazione assistita, I'ignoranza
di molti medici sui meccanismi
legati al concepimento, alle pro-
blematiche genetiche, ai rischi
riproduttivi, al ruolo e funzioni
delle cellule staminali, totipoten-
ti e pluripotenti).

Su questo tema esistono purtrop-
po ancora differenze tra le varie
Scuole Universitarie italiane che,
a nostro parere, dovrebbero es-
sere appianate. Gli studenti in
medicina dovrebbero anche es-
sere avvicinati ai temi delle dina-
miche psicologiche della donna
durante la gravidanza, delle al-
terazioni dell’'umore e delle va-
riazioni nella vita di coppia in
gravidanza e dopo la nascita del
figlio, dello sviluppo sensoriale
del feto, dell’attaccamento ma-
dre-figlio, oltre che ai temi pura-
mente biologici, ma anche ave-
re conoscenze pratiche di trava-
glio e parto. Data 'impossibilita
da parte degli studenti di fare un
minimo di esperienza ostetrica
nei Centri nascita universitari,
occorrera coinvolgere in questa
fase le strutture ospedaliere.

La formazione dello
specialista in ostetricia
Diversa ¢ la formazione dello
specialista in ostetricia che deve
possedere la capacita di assiste-
re gravidanza, parto e puerperio
fisiologici, essendo in grado di
prevedere “I'aumento di rischio”,
specialmente durante il travaglio
e che deve determinare un pron-
to ed efficace intervento terapeu-
tico. Se infatti é vero il vecchio
adagio che “il travaglio di parto
si segue con le mani dietro la
schiena”, ¢ indiscusso che la pre-
visione di una improvvisa pato-

logia durante I’assistenza al par-
to (prima cioe che questa si ve-
rifichi) ¢ il compito piu difficile
della professione del ginecolo-
go. Per questo € necessaria una
lunga esperienza dello specializ-
zando in “area travaglio-parto”,
con crescente responsabilita de-
cisionale.

Nei primi due anni si faranno
turni di 12 ore in area travaglio
parto (dall’accoglienza della
donna nella cosiddetta accetta-
zione, all’aiuto negli interventi
medici e chirurgici, fino a segui-
re travagli fisiologici) sempre sot-
to la guida di un mentore (tu-
tor). Nel terzo anno i turni si
svolgeranno con la forma one-
to-one. In altre parole lo specia-
lizzando accogliera la partorien-
te e il suo compagno alle prime
contrazioni e li seguira fino a tut-
to il post partum, sotto la guida
di un tutor, imparando ad ese-
guire anche le semplici manovre
di aiuto manuale nella fase espul-
siva, e il controllo delle due ore
dopo il parto in cui inizia I’allat-
tamento. La presenza in area tra-
vaglio-parto si svolgera sotto il
controllo-responsabilita del diri-
gente ospedaliero di turno, ca-
poguardia.

Nel quarto e quinto anno, il rap-
porto one-to-one, sara sempre
pitt autonomo, fino ad avere re-
sponsabilita diretta. Lo specializ-
zando potra infine discutere la
tesi solo se ha seguito in tal mo-
do almeno duecento travagli-par-
ti per via vaginale, avendo acqui-
sito la capacita di utilizzare i pit
moderni mezzi di monitoraggio.
Gli ospedali che accettano di col-
laborare con le Scuole di Specia-
lizzazione nella preparazione dei
futuri ginecologi, debbono ac-
cettare questa parte e il tutor, che
segue gli ultimi tre anni di spe-
cializzazione (ospedaliera o uni-
versitaria), deve rendersi garan-
te delle capacita di assistere un
parto fisiologico e patologico del
futuro specialista.

La preparazione

dello specializzando

in ostetricia

La preparazione dello specializ-
zando in ostetricia deve include-
re anche I’assistenza ambulato-
riale, dal concepimento a tutto
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il puerperio. Tutti i centri nasci-
ta accreditati devono infatti in-
cludere questa assistenza, pena
il non accreditamento.

Nel primo anno si partecipera a
scuole per “conduttori di corsi
di preparazione al parto”, affron-
tando i problemi legati al vissu-
to della gestante, ai suoi rappor-
ti affettivi, alle norme igieniche
(alimentazione, ginnastica) per
possedere, oltre che rigorose co-
noscenze su questi temi, anche
tecniche di counseling e moda-
lita di approccio medico-pazien-
te. Oltre che in sala parto, ’atti-
vita dello specializzando si svol-
gera quindi negli ambulatori
ostetrici a fianco dello speciali-
sta, con un graduale apprendi-
mento delle tecniche ecografi-
che e di monitoraggio biochimi-
co e cardiotocografico, oltre che
degli apporti terapeutici in pa-
tologia ostetrica.

Si dovranno cosi acquisire le co-
noscenze della patologia perina-
tale, inclusa la prescrizione e la
lettura degli esami di laborato-
rio, le modalita di un corretto
rapporto medico-paziente per es-
sere in grado di assumersi la re-
sponsabilita di seguire la gestan-
te dalla visita preconcezionale fi-
no a tutto il puerperio.
L’assistenza alla nascita compor-
ta poi una “presa in carico” del-
la paziente, o meglio, della futu-
ra coppia genitoriale, sempre
dalla visita preconcezionale fino
a tutto il puerperio. “Presa in ca-
rico” in senso di responsabilita
di “prendersi cura”, dall’inglese
“I care”.

E fondamentale che i vari even-
ti (gravidanza, parto, puerperio)
siano seguiti da una stessa equi-
pe, quella del Centro Nascite in
cui la gestante decide di dare al-
la luce il proprio bambino, in
modo che tutti i ginecologi del-
lo staff seguano gli stessi proto-
colli e linee guida. Questi proto-
colli devono prevedere anche
I’'impegno dell’equipe medica
del Centro Nascite sugli aspetti
psicologici e relazionali della
donna.

E in questo ultimo settore che
anche la formazione permanen-
te (Ecm) dovra offrire occasioni
di aggiornamento su metodiche
diagnostiche e terapeutiche, in
special modo nelle “problemati-
che dell’'umore”, nelle dinami-
che di coppia, nei ruoli educati-
vi e modalita di attaccamento ge-
nitori- figli.

Approcci educativi che spesso
debbono compensare deficit nel-
la cultura psicosomatica dei pre-
cedenti periodi formativi, oppu-
re deficit di capacita nell’inserir-
si in una antropologia che muta
oggi piu rapidamente, e nelle
neuroscienze che ogni giorno ci
prospettano nuove interpretazio-
ni del nostro vivere.

La stagione “adulta”

della professione

Per quanto riguarda poi la “sta-
gione adulta” della professione
(dopo la specialita), occorre sot-
tolineare che non puo pit esse-
re considerata come un’unica fa-
se (adulto, participio passato del
verbo “adolescere”, crescere).
L’adulto, infatti, continua a cre-

scere, cambia rapidamente non
solo interessi cognitivi e investi-
menti affettivi, ma modi di esse-
re e fare. Per quanto riguarda la
professione, cambia nel tempo
le modalita di esercitarla. I'iden-
tita dell’'uomo sta, infatti, nella
sua capacita di cambiamento, di
“curiosita” per il mondo che lo
circonda, nel piacere di svolge-
re un suo ruolo professionale.
L’ostetricia €, infatti, un’arte,
cioé un intervento su processi
naturali, scoprendone le leggi, e
modificandoli per ottenere il me-
glio per la persona interessata.
Come ogni arte, necessita di pas-
sione per esercitarla, oltre che
competenza. Non deve essere so-
lo un dovere, un impegno, un
imperativo categorico. Altrimen-
ti si rischia di ripetere meccani-
camente schemi di assistenza,
non legati alla storia della pazien-
te, oppure (peggio) dipendenti
dalle mode caldeggiate dai mass
media.

In piu I'ostetricia non ha tempi
né orari, con una continua repe-
ribilita per la gestante, che ne-
cessita di avere un appoggio cui
riferirsi ogni volta che emerge
un timore o una problematica
medica.

Oltre a questo, ¢ passata ormai
I’epoca del parto in casa e di co-
stosi piccoli Centri Nascita, sen-
za dubbio a maggior rischio ri-
spetto a strutture piu grandi (ta-
li da consentire la costante pre-
senza di personale esperto, di
equipe mediche con ruoli gerar-
chici in sala travaglio parto, e at-
trezzature di alto livello). Il no-
stro lavoro comporta turni pe-
santi, non solo per le notti e i
giorni festivi, spesso impegnati,
ma per una tensione continua
dovuta all’essere sempre in gra-
do di mettere in evi-
denza durante il tra-
vaglio, con sempre
migliori mezzi di mo-
nitoraggio, un au-
mento del rischio
(fetale e/o mater-
no), che comporta
immediate e adegua-
te soluzioni cliniche,
prima che il danno si
verifichi.

Ripetiamo quanto
ogni Societa Scienti-
fica a livello mondia-
le di ginecologia segnala da an-
ni: il crescere delle tensioni me-
dico legali e I’enorme peso del-
le assicurazioni per danni pro-
fessionali che ogni ginecologo ¢
obbligato a stipulare getta la no-
stra specialita verso la cosiddet-
ta medicina difensiva, ma dimo-
stra anche che I’assistenza alla
nascita necessita di altissima qua-
lificazione clinica e scientifica.
L’assistenza alla nascita ha biso-
gno di una lunga preparazione,
di vasta esperienza in turni pe-
santi e ravvicinati, specialmente
all’inizio della propria professio-
ne (nei primi dieci anni). Si de-
ve poi passare al ruolo di “re-
sponsabile” dell’area travaglio
parto (o “primo di guardia”),
“regista” della assistenza alla na-
scita, che impartisce disposizio-
ni dirette in assenza del “prima-
rio”. La “guardia” in ostetricia ¢
un normale turno ospedaliero,

come in rianimazione o pronto
soccorso e non una “reperibili-
ta interna” .

Attualmente la cultura del par-
to ha superato la crisi “naturista”
che esasperava il contrasto tra
parto “umanizzato” e parto “me-
dicalizzato”. Oggi I’assistenza al-
la nascita comporta una sintesi
fra “massimo di sicurezza possi-
bile” e “massimo di accoglienza
festosa alla vita che nasce”. Il tut-
to valutando costi benefici an-
che dal punto di vista economi-
co. Iassistenza alla nascita, in-
fatti, € economicamente intera-
mente a carico del Ssn, con gra-
tuita degli esami essenziali (iden-
tici in tutte le Regioni), incluse
ecografie, monitoraggi, ma an-
che corsi di preparazione al par-
to (oggi meglio definiti come
corsi di accompagnamento alla
genitorialita) debbono essere

“Non e un bravo

chirurgo chi esegue un

uon intervento

(obbligatorio per ogni
specialista), ma chi sa
insegnare ad operare
bene. La formazione e

la base della vita
ospedaliera”

rimborsabili.

Non si deve accreditare un cen-
tro se non vi si effettuano viste,
esami di laboratorio, ecografie,
monitoraggi giudicati essenziali.
Questi esami debbono essere
sempre prescritti da un gineco-
logo dipendente dalla struttura
accreditata.

Considerato infine che sarebbe
impossibile fornire a tutte le don-
ne la scelta del ginecologo pre-
sente al parto, il “Dipartimento
per la salute della madre e del
bambino” (la vecchia “Divisione
materno infantile”) ha il dovere
di offrire e garantire i migliori
ginecologi come responsabili
della direzione dell’area trava-
glio parto, e fra loro si sceglie-
ranno poi i Direttori di Unita
Complesse.

L’attivita libero professionale in-
tramuraria, come scelta da par-
te della gestante di un determi-

nato ginecologo per seguirla al
momento del parto, non puo in-
vece che essere a carico del cit-
tadino. Il Centro Nascite pero ri-
sponde civilmente della qualifi-
cazione del personale da lei au-
torizzato a svolgere attivita libe-
ro-professionale nelle sue strut-
ture.

Limportanza

del consenso informato
L’essenziale ¢ che dal concepi-
mento a tutto il puerperio la ge-
stante sia seguita da una stessa
equipe, dallo stesso centro nasci-
te ove avverra il parto.

Un maggior uso del “consenso
informato” ¢ la base per un pro-
tagonismo della futura coppia
genitoriale, che deve essere con-
sapevole e responsabile di quan-
to accade. La coppia deve sape-
re cioé perché in tutto il mondo
si € scelto di effettuare sempre il
taglio cesareo nella presentazio-
ne podalica, deve sapere perché
in Italia si preferisce il taglio ce-
sareo all’'uso del forcipe e di for-
zati pilotaggi con ossitocici, ecc.
Questo vale anche per le medi-
cine cosiddette “alternative” o
1'uso di farmaci di cui non si co-
noscono I’esatto meccanismo di
azione, gli effetti collaterali, azio-
ni teratogene, o piu semplice-

uprassistenza alla

nascita comporta una
presa in carico della
paziente, o meglio,

pia
genitoriale, dalla visita
preconcezionale fino a
tutto il puerperio”

della futura co

mente dosaggio dei componen-
ti somministrati.

Niente di male infine se si assu-
me una posizione “libera”, come
oggi noi stessi sosteniamo, in tra-
vaglio di parto, oppure si scelga
quella “classica” sulla poltrona
ostetrica, o quella pit “di moda”,
ad esempio la posizione accovac-
ciata, oppure si forza la sponta-
neita e la natura facendo vivere
in una vasca d’acqua questo de-
licato evento, purché si spieghi-
no bene vantaggi e limiti di cio
che si propone. L’ostetricia, lo
ripetiamo, ¢ “un’arte” che si ba-
sa sull’evoluzione delle cono-
scenze di fisiopatologia, ma che
si inserisce nelle varie tradizioni
e culture umane.

Chiudiamo questa lunga carrel-
lata di proposte concrete aven-
do chiarito quali sono, a grandi
linee, le metodologie d’insegna-
mento per I’assistenza alla nasci-
ta, sottolineando quello che ¢ la
linea pedagogica che pit ci sem-
bra attuale. Un’educazione ba-
sata su “progetti” che sviluppino
le doti del ginecologo. Un’acqui-
sizione di progressivi ruoli e fun-
zioni, una tendenza a porsi al ser-
vizio della coppia “genitoriale”
(¢ al futuro padre che si devono
aprire le porte della sala parto,
come co-protagonista € non co-
me “semplice ospite”) in parti-
colare della donna della quale si

raccoglie la “narrazione” e non
semplicemente la “anamnesi” e
si offre il nostro cuore e non so-
lo la nostra scienza.

Clinica e didattica
Un’ultima considerazione. Per
lungo tempo medici ospedalieri
e medici universitari si sono tro-
vati separati in carriere distinte.
Come se fossero due modi diffe-
renti di vivere il “servizio alla
donna”, che ¢ proprio della no-
stra specialita. Oggi si assiste al-
la tendenza al passaggio dall’'una
all’altra funzione (perché di fun-
zioni si tratta e non di ruoli) nel-
le diverse stagioni di vita. Clini-
ca, ricerca, formazione o mana-
gement prevarranno di volta in
volta nella vita di ogni ginecolo-
go. Molti medici ospedalieri han-
no doti di tutor e di “formazio-
ne”, che possono e devono eser-
citare.

Molti professori universitari han-
no capacita cliniche e chirurgi-
che, mentre considerano buro-
crazia il management. Chi scri-
ve ha grandi esperienze di tuto-
ring ed ¢ impegnato nell’inse-
gnamento durante e dopo la spe-
cializzazione. Molti bravi “didat-
ti” hanno capacita cliniche, ma
considerano “burocrazia”, il ma-
nagement, oggi principale impe-
gno per il Direttore
di dipartimento e di
unita operative. Alcu-
ni daranno piu spa-
zio all'insegnamento,
alla formazione dei
pit giovani, alla ricer-
ca, alla libera profes-
sione nelle varie eta
della vita, non é
quindi detto che si
debba fare il ricerca-
tore o il primario”
per tutta la vita.
Ripetiamo quanto
nella Divisione di Ginecologia
del Fatebenefratelli da sempre
ci ¢ stato insegnato: “non ¢ un
bravo chirurgo chi esegue un
buon intervento (obbligatorio
per ogni specialista), ma chi sa
insegnare ad operare bene”. La
Formazione é la base della vita
ospedaliera. Questo comporta
anche la intercambiabilita di ruo-
lo e carriera ed ¢ fondamentale
soprattutto per I'insegnamento
della ostetricia, che non deve se-
lezionare solo attraverso qualche
ricerca valorizzata per essere sta-
ta descritta in inglese su riviste
ad alto impact factor, o dal nu-
mero di comunicazioni o scritti
di natura scientifica, ma dalla ca-
pacita di formare gli altri e so-
prattutto di considerarsi per tut-
ta la vita un “educando”.

* Docente Scuola di Specializzazio-
ne Universita di Roma “Tor Verga-
ta”. Primario Emerito Divisione di
Ostetricia ¢ Ginecologia, Ospedale
Fatebenefratelli - Isola Tiberina, Ro-
ma

*% Ginecologa Dottoranda in Ricer-
ca in Neuropsicoendocrinologia del-
la Riproduzione e Sessualita, Uni-
versita Tor Vergata, Roma

#%% Ginecologa, Doltore in Ricerca
in Perinatologia. Docente Laurea
Univ. per Osteriche, Dirigente del-
U'Ospedale Fatebenefratelli - Isola Ti-
berina, Roma.
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. Denominazione del medicinale
LORENIL
GO1AF12 - fenticonazolo nitrato

2. Composizione qualitativa e quantitativa
Capsule molli vaginali 600 mg
Ogni capsula molle contiene: fenticonazolo nitrato 600 mg.

3. Forma farmaceutica
Capsule molli vaginali

4. Informazioni cliniche

4.1 Indicazioni terapeutiche
Candidiasi delle mucose genitali (vulvovaginiti, colpiti, fluor infettivo).

4.2 Posologia e modo di somministrazione

Lorenil va applicato 1-2 volte al giorno, secondo il parere del medico, dopo aver lavata ed
asciugata la parte interessata.

Capsule molli vaginali:

1 capsula molle vaginale da 600 mg la sera in somministrazione unica. In caso di per-
sistenza della sintomatologia, dopo tre giorni pud essere ripetuta una seconda som-
ministrazione.

Le capsule molli vanno introdotte profondamente in vagina fino a livello dei fornici.

4.3 Controindicazioni
Ipersensibilita accertata verso il prodotto.

4.4 Speciali avvertenze e precauzioni per 'uso

L'uso, specie se prolungato, dei prodotti per uso topico, pud dare origine a fenomeni di sen-
sibilizzazione. Al momento dell’introduzione endovaginale si pud riscontrare una modesta
sensazione di bruciore che scompare rapidamente.

4.5 Interazioni con altri medicinali e altre forme di interazione
Nessuna conosciuta.

4.6 Gravidanza e allattamento
Benché I'assorbimento vaginale di fenticonazolo sia piuttosto scarso, si consiglia di non
usare il preparato in gravidanza.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare e di usare macchinari
Nulla da segnalare.

4.8 Effetti indesiderati

Lorenil & generalmente ben tollerato sulle mucose; solo eccezionalmente sono state segna-
late lievi e transitorie reazioni eritematose.

In caso di reazioni di ipersensibilita o di sviluppo di microrganismi resistenti, occorre inter-
rompere il trattamento. Lorenil, nelle condizioni d’impiego consigliate, viene solo scarsa-
mente assorbito, per cui possono escludersi ripercussioni di carattere sistemico.

4.9 Sovradosaggio
Non sono noti casi di sovradosaggio.

5. Proprieta farmacologiche

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Lorenil € un antimicotico ad ampio spettro.

In vitro: elevata attivita fungistatica e fungicida sui dermatofiti (tutte le specie di Trichophyton,
Microsporum, Epidermophyton), sulla Candida albicans e sugli altri agenti delle infezioni mi-
cotiche della pelle e delle mucose.

In vivo: guarigione in 7 giorni delle micosi cutanee da dermatofiti e da Candida nella cavia.

Lorenil hainoltre azione antibatterica sui microrganismi Gram-positivi. Meccanismo d’azione
presunto: blocco di enzimi ossidanti con accumulo di perossidi e necrosi della cellula fungi-
na; azione diretta sulla membrana.

5.2 Proprieta farmacocinetiche
Dalle prove di farmacocinetica & risultato un assorbimento del tutto trascurabile per via tran-
scutanea, sia nell’animale che nell’'uomo.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

Tossicita acuta:

DL50 topo : os >3000 mg/kg; i.p. = 1276 mg/kg (M), 1265 mg/kg (F);

DL50 ratto : os >3000 mg/kg; s.c. >750 mg/kg; i.p. = 440 mg/kg (M); 309 mg/kg (F).
Tossicita cronica:

40-80-160 mg/kg/die os per 6 mesi nel ratto e nel cane sono stati ben tollerati, salvo mani-
festazioni di tossicita generale di grado lieve 0 moderato (nel ratto un aumento del peso del
fegato alla dose di 160 mg/kg, comungue senza alterazioni istopatologiche e nel cane un
transitorio aumento di SGPT alle dosi di 80 e 160 mg/kg, associate ad un aumento del peso
del fegato).

Lorenil non interferisce con le funzioni degli organi sessuali femminili e maschili né possiede
effetti sulle prime fasi della riproduzione. Dagli studi di tossicita riproduttiva & risultato, cosi
come per gli altri imidazolici, un effetto embrioletale che si manifesta soltanto ad alte dosi per
os (>20 mg/kg), dosi 20-60 volte superiori a quella assorbita per via vaginale nella donna.
Lorenil non ha mostrato proprieta teratogene nei ratti e nei conigli.

Lorenil non e risultato mutageno in 6 test di mutagenesi.

La tollerabilita di Lorenil & stata soddisfacente nelle cavie e nei conigli. | risultati ottenuti nel
maiale nano, la cui cute &€ morfologicamente e funzionalmente simile a quella umana e gene-
ralmente mostra marcata sensibilita a diversi agenti irritanti, erano eccellenti.

Lorenil non ha mostrato alcuna evidenza di sensibilizzazione, fototossicita e fotoallergia.

6. Informazioni farmaceutiche

6.1 Lista degli eccipienti
Capsule molli vaginali 600 mg: paraffina liquida; vaselina bianca; lecitina di soia; gelatina;
glicerina; titanio biossido; sodio etilidrossibenzoato; sodio propilidrossibenzoato.

6.2 Incompatibilita
Nessuna nota

6.3 Validita
36 mesi.

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione.
Nessuna.

6.5 Natura e capacita del contenitore
1 capsula molle da 600 mg: in blister di PVC/PVDC e alluminio

7. Titolare dell’Autorizzazione al’lImmissione in Commercio
EFFIK ITALIA S.p.A.

Cinisello Balsamo (M)

Licenza: RECORDATI S.p.A.

8. Numero dell’Autorizzazione al’lmmissione in Commercio
1 capsula molle vaginale 600 mg AIC n. 028228171

9. Data di prima autorizzazione / rinnovo dell’autorizzazione
1 capsula molle vaginale 600 mg
Prima autorizzazione: 07.08.1992; Rinnovo: 23.02.2005

EFFIK

10. Data di (parziale) revisione del testo
ITALIA S.p.A.

Gennaio 2004



INtrinsa

(Cerotto transaermico a base di testosterone)

Risveglia il desidevio

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE. Intrinsa 300 microgrammi/24 ore cerotto transdermico.

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA. Ciascun cerotto di 28 cm? contiene 8,4 mg di testosterone e rilascia 300
microgrammi di testosterone in 24 ore. Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cerotto transdermico. Cerotto transdermico a matrice sottile, trasparente, di forma ovale, composto da tre strati: una pellicola di ri-
vestimento trasparente, una matrice adesiva contenente il farmaco e una pellicola protettiva da rimuovere prima dell’applicazione. Sul-
la superficie di ciascun cerotto e stampata la scritta PG TOO1.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1. Indicazioni terapeutiche. Intrinsa & indicato per il trattamento del disturbo da desiderio sessuale ipoattivo (Hypoactive Sexual
Desire Disorder, HSDD) nelle donne sottoposte a ovariectomia e isterectomia bilaterali (menopausa chirurgica) che ricevono una te-
rapia estrogenica concomitante.

4.2. Posologia e modo di somministrazione. La dose giomnaliera raccomandata di testosterone & di 300 microgrammi. La dose vie-
ne raggiunta con I'applicazione del cerotto due volte la settimana, su base continuativa. Il cerotto deve essere sostituito ogni 3-4 gior-
ni con un nuovo cerotto. |l sito di applicazione deve variare; 1o stesso sito puo essere riutilizzato dopo un intervallo di almeno 7 giorni.
Applicare un solo cerotto alla volta. La parte adesiva del cerotto deve essere applicata sulla cute pulita e asciutta della parte inferiore
dell’addome, al di sotto del punto vita. Il cerotto non deve essere applicato sul seno o su altre aree del corpo. Si raccomanda di sce-
gliere un’area cutanea con poche pieghe e non coperta da indumenti stretti. Il sito di applicazione non deve essere 0leoso, lesionato o
irritato. Per non compromettere 'adesivita di Intrinsa, non devono essere applicate creme, lozioni o prodotti in polvere sull’area previ-
sta per I'applicazione del cerotto. Il cerotto deve essere applicato immediatamente dopo I'apertura della bustina, rimuovendo entram-
be le parti della pellicola protettiva. Premere con decisione sul cerotto per circa 10 secondi e assicurarsi che sia bene a contatto con
la cute, soprattutto in corrispondenza degli angoli. Se una parte del cerotto si dovesse sollevare, premere sulla parte interessata. Se il
cerotto si dovesse distaccare prima della sostituzione prevista, puo essere nuovamente applicato. Se non fosse possibile riapplicare lo
stesso cerotto, applicarne uno nuovo su un‘altra area cutanea. In ogni caso, deve essere mantenuto |0 stesso regime di trattamento. |l
cerotto € progettato in modo tale da rimanere al suo posto durante la doccia, il bagno, il nuoto o I'attivita fisica.

Terapia estrogenica concomitante. |'uso appropriato della terapia estrogenica e delle restrizioni ad essa associate devono esse-
re tenute in considerazione sia prima di iniziare il trattamento con Intrinsa, sia nel corso dei controlli di routine per una nuova valuta-
zione del trattamento. L'uso regolare di Intrinsa & raccomandato soltanto nel periodo in cui viene considerato appropriato I'uso con-
comitante di estrogeni (ovvero la minima dose efficace per il periodo piti breve possibile). Il trattamento con Intrinsa & sconsigliato
nelle pazienti trattate con estrogeni coniugati equini (Conjugated Equine Estrogen, CEE), perché la sua efficacia non € stata dimo-
strata (vedere paragrafi 4.4 € 5.1).

Durata del trattamento. L a risposta al trattamento con Intrinsa deve essere valutata entro 3-6 mesi dall’inizio, per stabilire se sia
indicato proseguire con la terapia. La situazione delle pazienti che non abbiano tratto benefici significativi dal trattamento deve esse-
re rivalutata e si deve considerare la possibilita di interrompere la terapia. Dal momento che I'efficacia e la sicurezza di Intrinsa non
sono state esaminate in studi di durata superiore ad 1 anno, si consiglia di rivalutare il trattamento ogni 6 mesi.

Bambini e adolescenti. Non ci sono indicazioni relative all'uso di Intrinsa nei bambini e negli adolescenti.

4.3. Controindicazioni. Ipersensibilita al principio attivo 0 ad uno qualsiasi degli eccipienti. Carcinoma mammario accertato, so-
spetto o nell’anamnesi, 0 neoplasia estrogeno-dipendente accertata o sospetta, 0 qualunque altra condizione che renda controindi-
cato I'uso degli estrogeni.

4.4. Avvertenze speciali e precauzioni d’impiego. Durante il trattamento, i medici devono controllare, a intervalli regolari, I'even-
tuale comparsa di effetti indesiderati di tipo androgenico (ad es. acne, alterazioni della crescita dei capelli o perdita dei capelli). Inco-
raggiare I'autovalutazione degli eventuali effetti indesiderati di tipo androgenico da parte delle pazienti. Alcuni segni di virilizzazione,
quali I'abbassamento della voce, I'irsutismo o la clitoromegalia possono essere irreversibili € I'eventualita di un'interruzione del tratta-
mento deve essere considerata. Negli studi clinici tali reazioni sono state reversibili nella maggior parte delle pazienti (vedere paragra-
fo 4.8). L'ipersensibilita al cerotto nel sito di applicazione puo provocare eritema cutaneo grave, edema locale e formazione di vescico-
le. In tal caso I'uso del cerotto deve essere interrotto. La sicurezza di Intrinsa non € stata valutata in studi in doppio cieco, controllati con
placebo, di durata superiore ad 1 anno. Esistono pochi dati relativi alla sicurezza a lungo termine, compresi gli effetti sul tessuto mam-
mario, sul sistema cardiovascolare e sul'aumento della resistenza all'insulina. | dati della letteratura relativi all’effetto del testosterone
sul rischio di carcinoma mammario nella donna sono limitati, contraddittori € non hanno portato a risultati conclusivi. Gli effetti a lungo
termine del trattamento con testosterone sulla mammella attualmente non sono noti; pertanto, € opportuno sottoporre le pazienti ad at-
tento monitoraggio per quanto riguarda il carcinoma mammario, in accordo con i metodi di screening consolidati e con le esigenze
delle singole pazienti. Non sono stati condotti studi su pazienti con malattie cardiovascolari note. Le pazienti con fattori di rischio car-
diovascolare, in particolare ipertensione, e quelle con malattie cardiovascolari note devono essere sottoposte ad attento monitoraggio,
soprattutto per quanto riguarda le variazioni della pressione arteriosa e il peso. Nelle pazienti diabetiche gli effetti metabolici del testo-
sterone possono ridurre la quantita di glucosio nel sangue e quindi la necessita di insulina. Non sono stati condotti studi su pazienti
con diabete mellito. Esistono pochi dati relativi agli effetti del testosterone sull’'endometrio. | dati disponibili per valutare gli effetti del te-
stosterone sull’endometrio non sono sufficienti per trarre conclusioni né rassicurare riguardo all’incidenza del carcinoma endometria-
le. Uedema (con o senza insufficienza cardiaca congestizia) puo rappresentare una grave complicanza di alte dosi di testosterone o di
altri steroidi anabolici nelle pazienti con preesistenti malattie cardiache, renali o epatiche. Tuttavia, non ci si attende la comparsa di ede-
ma con la bassa dose di testosterone rilasciata dal cerotto Intrinsa. Intrinsa ¢ indicato per le donne in menopausa chirurgica fino a 60
anni di eta. Coerentemente con la prevalenza dell’HSDD esistono pochi dati sulle donne di eta superiore a 60 anni. Non sono state de-
terminate I'efficacia e la sicurezza di Intrinsa 300 microgrammi nelle donne in menopausa naturale con HSDD e terapia estrogenica con-
comitante, con 0 senza progesterone. L'uso di Intrinsa 300 microgrammi non € consigliato nelle donne in menopausa naturale. Ben-
ché Intrinsa sia indicato nei casi di concomitante terapia estrogenica, nel sottogruppo di pazienti trattate per via orale con estrogeni
coniugati equini (Conjugated Equine Estrogen, CEE) non sono stati riscontrati miglioramenti significativi delle funzioni sessuali. Pertan-
to, Intrinsa non dovrebbe essere utilizzato nelle donne trattate con CEE (vedere paragrafi 4.2 e 5.1). Gli androgeni possono ridurre i li-
velli della globulina legante la tiroxina, con conseguente riduzione dei livelli totali di T4 nel siero e aumento dell’ uptake di T3 e T4 su re-
sina. Tuttavia, i livelli di ormone libero rimangono invariati, e non esistono evidenze cliniche di disfunzione tiroidea.

4.5, Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione. Non sono stati effettuati studi di interazione. In caso di som-
ministrazione contemporanea del testosterone con anticoagulanti, I'effetto anticoagulante puo essere potenziato. Le pazienti tratta-
te con anticoagulanti per via orale devono essere sottoposte ad attento monitoraggio, soprattutto al momento di iniziare o interrom-
pere la terapia con il testosterone.

4.6. Gravidanza e allattamento. Intrinsa non deve essere usato dalle gestanti, dalle donne che potrebbero andare incontro ad una
gravidanza e da chi allatta. Il testosterone puo indurre effetti virilizzanti nei feti di sesso femminile se viene somministrato durante la
gravidanza. Gli studi condotti su animali hanno evidenziato una tossicita riproduttiva (vedere paragrafo 5.3). In caso di esposizione ac-
cidentale durante la gravidanza, I'uso di Intrinsa deve essere interrotto.

4.7. Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’'uso di macchinari. Intrinsa non altera la capacita di guidare veicoli o di usa-
re macchinari.

4.8. Effetti indesiderati. La reazione avversa riferita con maggiore frequenza (molto comune = 1/10) & stata di reazioni nel sito di ap-
plicazione (30,4%). La maggior parte di tali reazioni awerse era rappresentata da eritema lieve e prurito, e non € stata motivo di inter-
ruzione del trattamento. Nessuna reazione awversa molto comune ¢ stata osservata con incidenza maggiore nel gruppo trattato con In-
frinsa rispetto al gruppo trattato con placebo.Durante un’esposizione in doppio cieco, della durata di 6 mesi, le seguenti reazioni avver-
Se sono state osservate con incidenza maggiore nel gruppo trattato con il farmaco (n=549) rispetto al gruppo trattato con placebo
(n=545) e, a giudizio degli sperimentatori, sono state considerate possibilmente o probabilmente correlate al trattamento con Intrinsa.

MedDRA - Classificazione Comuni Non comuni

sistemica organica >1/100,< 1/10 >1/1.000, < 1/100
Infezioni e infestazioni Sinusite

Alterazioni del sangue e sistema linfatico Anomalie della coagulazione
Alterazioni del sistema immunitario Ipersensibilita

Alterazioni del metabolismo e della nutrizione Aumento dell’appetito

Disturbi psichiatrici Insonnia Agitazione, ansieta

Alterazioni del sistema nervoso Emicrania Disturbi dell’attenzione, disgeusia, disturbi
dell’equilibrio, iperestesia, parestesia orale,
attacco ischemico transitorio

Disturbi oculari Diplopia, occhi arrossati

Alterazioni cardiache Palpitazioni

Alterazioni dell'apparato respiratorio, Abbassamento Congestione nasale, sensazione di costrizione

del torace e del mediastino della voce alla gola

Alterazioni dell’apparato gastrointestinale

Diarrea, secchezza del cavo orale, nausea

Alterazioni della cute e del tessuto
sottocutaneo

Acne, alopecia, irsutismo

Eczema, aumento della sudorazione, rosacea

Alterazioni dell’apparatomuscoloscheletrico
e tessuto connettivo

Artrite

Disordini del sistema riproduttivo
e della mammella

Dolore mammario

Cisti mammaria, congestione clitoridea,
ipertrofia clitoridea, prurito genitale,
sensazione di bruciore vaginale

Disordini generali e alterazioni
del sito di somministrazione

Anasarca, astenia, costrizione toracica,
sensazione di fastidio al torace

Indagini diagnostiche

Aumento del peso
corporeo

Alterazioni del fibrinogeno nel sangue,
aumento della frequenza cardiaca,

aumento dell’alanina aminotransferasi,
aumento dell’aspartato aminotransferasi,
aumento della bilirubina nel sangue,
anomalie dei test di funzionalita epatica,
aumento dei trigliceridi nel sangue

Dal 91% al 96% dei casi di acne, irsutismo, abbassamento della voce e alopecia sono stati considerati di lieve entita. Tali reazioni so-
no risultate reversibili nella maggior parte delle pazienti che hanno interrotto il trattamento a causa di esse. A causa di tali reazioni, si
sono ritirate dallo studio nove pazienti del gruppo trattato con Intrinsa (1,6%) e 3 pazienti del gruppo trattato con placebo (0,6%).
Tutti gli altri eventi avversi comuni sono scomparsi nella maggior parte delle pazienti.

4.9. Sovradosaggio. La via di somministrazione di Intrinsa rende improbabile un sovradosaggio. La rimozione del cerotto provoca
una rapida riduzione dei livelli di testosterone nel siero (vedere paragrafo 5.2).

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1. Proprieta farmacodinamiche. Categoria farmacoterapeutica: androgeni, testosterone, codice ATC: GO3BAO3. |l testosterone,
il principale androgeno circolante nella donna, & uno steroide naturale, secreto dalle ovaie e dalle ghiandole surrenali. Nelle donne pri-
ma della menopausa il tasso di produzione del testosterone varia da 100 a 400 microgrammi/24 ore, prodotto per meta dall’ovaio,
come testosterone 0 come suo precursore. | livelli di androgeni nel siero si riducono con I'eta. Nelle donne sottoposte a ovariectomia
bilaterale, i livelli sierici di testosterone si riducono di circa il 50% entro pochi giorni dall'intervento. Intrinsa & una terapia transdermi-
ca indicata per I’'HSDD che migliora il desiderio sessuale riportando le concentrazioni di testosterone ai livelli del periodo premeno-
pausale. Lefficacia e la sicurezza di Intrinsa sono state valutate in due studi multicentrici, in doppio cieco, controllati con placebo,
della durata di sei mesi, condotti su 562 (INTIMATE SM1) e 533 (INTIMATE SM2) donne sottoposte a ovariectomia e isterectomia
(menopausa chirurgica), di eta compresa tra 20 e 70 anni, con HSDD e terapia estrogenica concomitante. L attivita sessuale soddi-
sfacente totale (obiettivo primario), il desiderio sessuale e il disagio associato al ridotto desiderio sessuale (obiettivi secondari) sono
stati valutati con strumenti validati. Nell'ambito dell’analisi combinata degli studi dopo 24 settimane, la differenza nella frequenza
media degli episodi soddisfacenti totali tra Intrinsa e placebo ¢ stata di 1,07 in 4 settimane. Una percentuale significativamente mag-
giore di donne trattate con Intrinsa ha riferito un beneficio, considerato clinicamente significativo, riguardo ai tre obiettivi, rispetto al-
le donne trattate con placebo. Secondo i dati combinati di fase Ill, con I'esclusione delle pazienti che assumevano CEE orali, nelle
quali non € stato riscontrato alcun miglioramento significativo della funzione sessuale, il 50,7% delle donne (n=274) trattate con In-
trinsa e il 29,4% delle donne trattate con placebo (n=269) erano ‘responder’ per quanto riguarda I'attivita sessuale soddisfacente to-
tale (obiettivo primario): per ‘responder’ erano state predefinite le donne con un aumento > 1 della frequenza delle attivita soddisfa-
centi durante 4 settimane. Gli effetti di Intrinsa sono stati osservati 4 settimane dopo I'inizio della terapia (primo controllo) e in segui-
to, in occasione di tutti i controlli mensili stabiliti. Lefficacia rispetto al placebo ¢ risultata significativa in diversi sottogruppi di pazien-
ti, che sono stati differenziati per le seguenti caratteristiche di base: eta (fino a 65 anni in tutti i sottogruppi), peso corporeo (fino a 80
kg) e ovariectomia (effettuata in un periodo fino a 15 anni). L'analisi dei sottogruppi indica che la via il tipo di somministrazione con-
comitante di estrogeni (estradiolo transdermico, estrogeni coniugati equini (CEE) orali, estrogeni orali non-CEE) possono influire sul-
a risposta delle pazienti al trattamento. |"analisi delle pazienti ‘responder’ negli studi pilota di fase Il e lll ha dimostrato miglioramen-
ti significativi in tutti e tre i principali obiettivi clinici rispetto al placebo nelle pazienti trattate contemporaneamente con estrogeni non
CEE per via transdermica o orale. Al contrario, nel sottogruppo delle pazienti trattate con CEE orale non € stato riscontrato alcun mi-
glioramento significativo dell'attivita sessuale rispetto al placebo (vedere paragrafi 4.2 e 4.4).

5.2. Proprieta farmacocinetiche

Assorbimento. |l testosterone rilasciato da Intrinsa viene trasportato attraverso la cute intatta tramite un processo di diffusione passiva,
controllato principalmente dalla permeazione attraverso lo strato comeo. Intrinsa & concepito per il rilascio sistemico di 300 microgrammi/die.
In seguito all'applicazione del cerotto sulla cute dell’addome, le concentrazioni massime di testosterone nel siero vengono raggiunte en-
tro 24-36 ore, con un’ampia variabilita individuale. Le concentrazioni di testosterone nel siero raggiungono lo stadio stazionario con I'ap-
plicazione del secondo cerotto, seguendo un regime di “due cerotti a settimana”. Intrinsa non ha influenzato le concentrazioni sieriche del-
la globulina legante gli ormoni sessuali (Sex Hormone Binding Globulin, SHBG), degli estrogeni o degli ormoni surrenalici.

Concentrazioni sieriche di testosterone e SHBG in pazienti trattate con Intrinsa in studi clinici sull’efficacia e la sicurezza.

Ormone Basale Settimana 24 Settimana 52

N Media (SEM) N Media (SEM) N Media (SEM)
Testosterone libero (pg/ml) 544 0,92 (0,03) 412 4,36 (0,16) 287 4,44 (0,31)
Testosterone totale (ng/dl) 547 17,6 (0,4 413 79,7 (2,7) 288 74,8 (3,6)
DHT (ng/dl) 271 7,65 (0,34) 143 20,98(0,98) 169 21,04 (0,97)
SHBG (nmol/l) 547 91,725) 415 93928 290 90,0 (3,6)
DHT = diidrotestosterone, SHBG = globulina legante gii ormoni sessuali

SEM = Errore standard della media

Distribuzione. Nelle donne, il testosterone circolante e per la maggior parte legato nel siero all’ SHBG (65-80%) e all’albumina (20-30%),
e soltanto lo 0,5-2% circa costituisce la frazione libera. Laffinita di legame con I'SHBG sierica ¢ relativamente alta, e si ritiene che la
frazione legata all'SHBG non contribuisca all"attivita biologica. Il legame con I'albumina ha un'affinita relativamente bassa ed € rever-
sibile. La frazione legata all'albumina e la frazione non legata costituiscono il cosiddetto testosterone “biodisponibile”. La quantita di SHBG
¢ albumina nel siero e la concentrazione di testosterone totale determinano la distribuzione del testosterone libero e biodisponibile. La
concentrazione sierica di SHBG ¢ influenzata dalla via di somministrazione della concomitante terapia estrogenica.

Metabolismo. |l testosterone viene metabolizzato principalmente nel fegato. Il testosterone viene trasformato in diversi 17-chetoste-
roidi e i successivi processi metabolici portano alla formazione di glucuronidi inattivi e altri coniugati. | metaboliti attivi del testostero-
ne sono I'estradiolo e il diidrotestosterone (DHT). Il DHT ha un’affinita maggiore per I'SHBG rispetto al testosterone. Durante il tratta-
mento con Intrinsa le concentrazioni del DHT aumentano parallelamente alle concentrazioni di testosterone. Non sono state riscon-
trate differenze significative, rispetto ai valori di base, nei livelli sierici di estradiolo ed estrone nelle pazienti trattate con Intrinsa per
un periodo fino a 52 settimane. Dopo la rimozione del cerotto Intrinsa, a seguito della breve emivita terminale esponenziale (appros-
simativamente 2 ore), le concentrazioni di testosterone nel siero ritornano in prossimita dei valori basali entro 12 ore. Non sono sta-
ti riscontrati indizi di accumulo del testosterone a seguito di un trattamento di 52 settimane.

Eliminazione. |l testosterone viene escreto soprattutto nelle urine in forma di acidi glucuronici e solforici coniugati del testosterone e
dei suoi metaboliti.

5.3. Dati preclinici di sicurezza. Negli studi tossicologici sul testosterone sono stati riscontrati solo effetti riconducibili alle carat-
teristiche dell’ormone. Il testosterone si & dimostrato non genotossico. Studi non clinici sulla correlazione tra il trattamento con testo-
sterone e cancro indicano che dosi elevate possono favorire la crescita tumorale negli organi sessuali, nelle ghiandole mammarie e
nel fegato in animali da laboratorio. Non € noto il significato di questi dati per I'uso di Intrinsa nelle pazienti. Nei ratti, il testosterone
ha un effetto virilizzante sui feti di sesso femminile, se viene somministrato alle femmine gravide per via sottocutanea a dosi di 0,5 0
1 mg/die (in forma di estere propionico) nella fase dell’organogenesi.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1. Elenco degli eccipienti

Strato di rivestimento. Pellicola di rivestimento trasparente in polietilene, riportante una scritta in inchiostro brevettato contenente FCF
giallo tramonto (E110), litolrubina BK (E180) e ftalocianina di rame come pigmento blu.

Matrice autoadesiva contenente il farmaco. Sorbitano oleato, Copolimero acrilico adesivo contenente copolimero 2-gtilesilacrilato-
1-vinil-2-pirrolidone.

Pellicola protettiva da rimuovere. Pellicola in poliestere rivestito di silicone.

6.2. Incompatibilita. Non pertinente.

6.3. Periodo di validita. 2 anni

6.4. Speciali precauzioni per la conservazione. Non conservare a temperatura superiore a 30°C. Non refrigerare o congelare.
6.5. Natura e contenuto del contenitore. Ciascun cerotto € confezionato in bustina sigillata laminata. Il materiale della bustina &
del tipo per alimenti ed & costituito da carta/polietilene/pellicola in alluminio/copolimero etilene-acido metacrilico (dall’esterno verso
I'interno). Il copolimero etilene acido metacrilico (Surlyn®) consente il sigillamento a calore dei due strati di laminato che formano la
bustina. Confezioni da 2, 8 e 24 cerotti. E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6. Precauzioni particolari per lo smaltimento. |l prodotto non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smal-
{iti in conformita ai requisiti di legge locali.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
Procter & Gamble Pharmaceuticals UK Ltd. - Rusham Park Technical Centre
Whitehall Lane - Egham - Surrey - TW20 9NW - Regno Unito

8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE (DELLE AUTORIZZAZIONI)
ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO

EU/1/06/352/001: 300 mcg/24 ore cerotto transdermico - 2 cerotti
EU/1/06/352/002: 300 mcg/24 ore cerotto transdermico - 8 cerotti
EU/1/06/352/003: 300 mcg/24 ore cerotto transdermico - 24 cerotti

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE /

RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE. Luglio 2006

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO.

INtrinsa

(Cerotto transdermico a base di testosterone)

Risveglia il Aesidevio



di Valeria Dubini v.o. Ginecologia e Ostetricia (Direttore dott. L. Berti), Nsgd- Asf 10 Firenze

Le donne immigrate

e la gravidanza

ell’'ultimo decennio la
N presenza di immigrati nel

nostro Paese é aumenta-
ta in maniera esponenziale: nel
2003 I'Istat stimava la presenza
di 2.193.000 stranieri (con per-
messo di soggiorno) nel nostro
Paese, con un'incidenza sulla po-
polazione residente del 4.5%;
nella regione Toscana questo da-
to & ancora superiore (4.9%),
con un incremento del 57% ri-
spetto all'anno precedente. E
prevedibile che questi numeri
continueranno ad aumentare
nei prossimi anni anche se forse
possiamo immaginare una stabi-
lizzazione dei flussi.
Contrariamente a quanto in un
primo momento alcuni avevano
pensato, ¢ ormai abbastanza
chiaro che i problemi sanitari
che riguardano gli immigrati
non si iscrivono in prevalenza
nell'ambito delle patologie infet-
tive, ma si riferiscono nella gran-
de maggioranza dei casi a que-
stioni che hanno a che fare con
la fisiologia.
Tra le prime 10 cause di ricove-
ro, le problematiche legate al-
I’ambito materno-infantile sono
in netta prevalenza e costituisco-
no, nel complesso, oltre il 25%
di tutte le degenze. Questo dato
concorda con la ben nota teoria
del “migrante sano”, secondo cui
la minore presenza di patologie
in questa popolazione rispetto
alla nostra € spiegata dal fatto
che sono i giovani sani coloro
che affrontano il difficile percor-
so dell'immigrazione. Va inoltre
considerato il notevole aumen-
to dei ricongiungimenti familia-
ri avvenuti negli ultimi anni, che
ha comportato la realizzazione
di progetti familiari e riprodut-
tivi da parte di nuclei maggior-
mente stabilizzati.
Le donne, che oggi sfiorano il
50% delle presenze, sono piu
che raddoppiate rispetto al 1990;
la fascia di eta maggiormente
rappresentata ¢ proprio quella
trailb ei44anni (66%), un pe-
riodo che coincide con I’epoca
riproduttiva.
In questo scenario, i servizi di
ostetricia e ginecologia sono di-
ventati un passaggio obbligato. I
nostri reparti, dapprima quasi
colti di sorpresa, si sono gradual-
mente dovuti attrezzare per tro-
vare risposte a problematiche

nuove e per decodi-
ficare bisogni fin
ora sconosciuti e
non sempre com-
prensibili. L'esperienza di ope-
ratori delle Regioni a maggiore
spinta migratoria, che negli ulti-
mi anni si sono trovati ad assi-
stere donne immigrate al mo-
mento del parto, puo costituire
un utile fonte di informazioni
per chi deve formarsi e adeguar-
si alle nuove richieste. Occorre
pero capacita di mettersi in gio-
co e la consapevolezza che il sa-
per accogliere ed ascoltare gli
altri si traduce anche in un’oc-
casione di arricchimento dei no-
stri servizi.

Gravidanza e parto
Indubbiamente partorire lonta-
no dal proprio paese di origine,
dalla famiglia, in una situazione
spesso precaria da un punto di
vista abitativo e lavorativo, caren-
te di supporti psicologici e affet-
tivi, dove clima e alimentazione
sono diversi e sono molte le co-
se che non capisci e non cono-
sci, costituisce una condizione di
svantaggio. Per questo ’ambito
materno-infantile viene segnala-
to come terreno di sofferenza sa-
nitaria per gli immigrati.

I dati Istat (riferiti pero al 1995)
mostrano, infatti, una mortalita

Il tema dell'immigrazione ha suscitato un acceso di-
battito nel nostro Paese ed e stato affrontato da molti pun-
ti di vista, ma e solo di recente che anche il mondo medi-
co ha cominciato a dedicarvi maggiore attenzione. Stiamo,
infatti, prendendo atto di come negli ultimi anni la nostra
realta si stia modificando, delle nuove problematiche che
emergono e di come, in assoluta mancanza di una prepa-
razione specifica, sia necessario acquisire delle conoscen-
ze, valorizzando e interpretando le esperienze gia in atto

neonatale nella popolazione im-
migrata dello 0.66% contro lo
0.41% degli italiani. E uno stu-
dio nazionale coordinato dalla
Societa di Perineonatologia, che
coinvolge 28 punti nascita in 24
diverse citta italiane e analizza i
dati relativi a nati da almeno un
genitore straniero (tenendo con-
to di alcuni indici di "sofferen-
za", quali mortalita neonatale e
grave prematurita), evidenzia
una situazione “a rischio” per i
bambini stranieri. Anche in let-
teratura, pur in presenza di dati
contrastanti, il partorire in un
paese straniero viene general-
mente segnalato come condizio-
ne di svantaggio.

Per quanto riguarda la Regione
Toscana, un’analisi dei dati de-

L'incontro con culture
diverse dalla nostra

ci hainsegnato a

“uscire dalle regole”,
a essere piu flessibili,
a inventare soluzioni,
anche a lavorare con
maggiore creativita

rivati dai CAP 2001-2004, rileva
che le donne immigrate: accedo-
no piu tardivamente alla prima
visita, anche se comunque entro
il primo trimestre; effettuano un
numero minore di visite e di eco-
grafie e sono seguite piu fre-
quentemente in strutture pub-
bliche, in particolare consultori
(60%); eseguono gli esami del
protocollo regionale nell’82%
dei casi.

Le gravidanze delle donne stra-
niere sembrano dunque essere
meno medicalizzate, anche se
con un’incidenza sostanzialmen-
te sovrapponibile di patologia
materna grave e un outcome
neonatale simile per quanto ri-
guarda I’Apgar alla nascita e il ri-
schio di neonati sottopeso.

In contrasto con dati preceden-
ti, invece, I’analisi di regressione
logistica multivariata stratificata
per cittadinanza mostra un au-
mentato rischio per le donne im-
migrate di andare incontro a un
parto pretermine (OR 1.3) e un
rischio doppio di natimortalita
(OR 2.2).

Un altro aspetto interessante ri-
guarda le modalita del parto e
I'incidenza di Tc: i dati di lette-
ratura, proveniente in particola-
re dal Nordamerica, su questo
argomento sono in realta molto
discordanti.

Nella regione Toscana la percen-
tuale di Tc presenta un incre-
mento piu ridotto rispetto ad al-
tre zone d’Italia (22.3% nel
1998, 27.5% nel 2004), ma con
un’incidenza costantemente mi-
nore nel gruppo
delle donne pro-
venienti da Paesi
in via di Sviluppo:
in effetti la nostra
analisi di regres-
sione multivariata
mostra, in questo
caso, un vantaggio
per le donne stra-
niere con un ri-
schio ridotto di
avere un Tc (OR
0.79). Analizzando piu dettaglia-
tamente i dati € interessante no-
tare come nei vari gruppi etnici
I'incidenza di Tc sia del tutto va-
riabile: si va da popolazioni so-
vrapponibili alla media italiana
(albanesi, marocchine), ad altre
che se ne discostano in maniera
considerevole, per eccesso o per
difetto.

Una particolarita della Toscana
¢ quella di accogliere la comuni-
ta cinese pitt numerosa di Italia:
e proprio nelle donne cinesi si
osserva una percentuale di Tc
particolarmente bassa, costante-
mente inferiore al 10%, che po-
co si modifica nel tempo (7.6%
nel 1998, 8.3% nel 2004). Sul
versante opposto troviamo etnie
nelle quali la percentuale di Tc
€ costantemente
superiore alla me-
dia regionale, co-
me quella cubana
(86.3%), somala
(34.7%), nigeriana
(42.5%), e srilanke-
se (45.7%).

Non é facile inter-
pretare questi dati:
possiamo dire pero
che tra le straniere

e le italiane non ci sono differen-
ze significative riguardo la pari-
ta (primipare: 71% vs 70%),
mentre esiste una differenza si-
gnificativa per quanto riguarda
l'eta (eta media 32 vs 27). In par-
ticolare si osserva che nelle don-
ne straniere il parto avviene al di
sotto dei 30 anni nel 73% dei ca-
si, nelle donne italiane solo nel
34.9%. Se andiamo ad analizza-
re la popolazione cinese vedia-
mo che ¢ ancora maggiore la
percentuale di donne che parto-
risce prima dei 30 anni (80.1%).
E evidente che l'eta rappresenta
un fattore fortemente condizio-
nante: infatti, se analizziamo la
percentuale di Tc per fasce di
eta, vediamo che le percentuali
sono sostanzialmente sovrappo-
nibili tra i due gruppi, e cresco-
no comunque man mano che
cresce ’eta; il che fa concludere
che la differenza di incidenza
complessiva ¢ in realta data dal-
la diversa composizione della po-
polazione. Un aspetto ricavabile
dai nostri dati ¢ che mentre per
le italiane prevalgono i Tc d'ele-
zione rispetto ai Tc in travaglio
(59.5% vs 40.5%), nelle donne
immigrate il rapporto si inverte
(34% vs 66%).

Gli operatori e i servizi

Il ruolo che i consultori attivi nel-
la nostra Regione hanno svolto
e continuano a svolgere in que-
sti anni é particolarmente impor-
tante. E proprio grazie a questa
rete territoriale che sono anda-
te progressivamente diminuen-
do le gravidanze senza alcun ti-
po di accertamento (attualmen-
te i1 2-3% contro il 10% di un de-
cennio fa), con un'importante ri-
caduta positiva anche sulle nostre
strutture ospedaliere che non la-
vorano piul in emergenza.
Determinante poi la presenza di
mediatori culturali sia a livello ter-
ritoriale sia, piti recentemente, a
livello ospedaliero. Il ruolo di
questa figura professionale, infat-
ti, non ¢ quella di semplice tra-
duttore: il suo compito, anche e
soprattutto, € quello di facilitare
la comunicazione, di trasmettere
e spiegare le motivazioni e le pro-
blematiche delle parti in gioco.
Anche noi, probabilmente, ab-
biamo imparato ad accogliere e
a comprendere meglio queste
donne; certamente € necessario
proseguire su questa strada e per
questo ¢ essenziale promuovere
una maggior informazione nei
nostri ospedali, nelle universita
e nelle nostre scuole. Inoltre,
considerando che l'immigrazio-
ne € un fenomeno in continua
evoluzione, un Osservatorio epi-
demiologico in grado di coglie-
re in tempo reale i cambiamen-
ti, rappresenta uno strumento di
fondamentale importanza per af-
frontare le nuove esigenze.

C'¢ ancora molto da fare per ren-
dere piu “leggibili” le nostre
strutture, piu comprensibili le
nostre regole, piu flessibili le abi-
tudini dei nostri reparti. Non c'é
dubbio, comunque, che vedere
le cose dal punto di vista del pit
debole aiuta a individuare i pun-
ti critici e diventa elemento di
crescita per tutta l'organizzazio-
ne sanitaria.
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La Scuola di perfezionamento post-universitaria in chirurgia pelvica AOGOI

le parole chiave

ono trascorsi circa due an-
Sni dalla nascita della Scuo-

la di Perfezionamento
Post-Universitaria in Chirurgia
Pelvica tenuta a battesimo a Bo-
logna in occasione dell’81° Con-
gresso Nazionale Sigo.
E quindi tempo di bilanci per
questa iniziativa dell’Aogoi che
al suo esordio si proponeva di
attuare un modello didattico in-
novativo per la formazione chi-
rurgica in ambito ginecologico.
E ci chiediamo se quanto realiz-
zato in questi ventiquattro mesi
abbia risposto in maniera soddi-
sfacente alle aspettative degli
iscritti alla nostra Associazione.
Una delle novita piu rilevanti ed
innovative della Scuola sono sta-
ti i Corsi di Chirurgia Ginecolo-
gica su modello animale istitui-
ti e sviluppati a Napoli nel Cen-
tro di Biotecnologie della Azien-
da Ospedaliera di Rilievo Nazio-
nale “A. Cardarelli”. In questo
piccolo gioiello, che rappresen-

E piu che positivo il bilancio
di due anni di attivita della
Scuola di Perfezionamento
Post-Universitaria in
Chirurgia pelvica: ben dieci
Corsi di training pratico di
chirurgia sul modello
animale vivente e cinque di

chirurgia laparoscopica e
chirurgia laparotomia sono
stati organizzati presso il
Centro di Biotecnologie
della Azienda Ospedaliera
Cardarelli di Napoli.

Piu di cento ginecologi
provenienti da tutte le

Qualita e Innovazione:

di un Progetto di successo

Regioni italiane hanno
fruito della formazione con
la formula del modello
residenziale. E la continua
richiesta di partecipazione
ai corsi testimonia la
riuscita di questo ambizioso
progetto AOGOI

ta ormai una realta rilevante nel
panorama nazionale sia nel
campo della ricerca, sia in quel-
lo della didattica, sono stati or-
ganizzati in questi primi due an-
ni ben dieci Corsi di training
pratico di chirurgia sul model-
lo animale vivente. Disponendo
di due sale operatorie con cin-
que postazioni chirurgiche com-
pletamente attrezzate per chi-
rurgia open e laparoscopica € sta-
to possibile formare dieci gine-
cologi per Corso in un program-
ma intensivo di tre giorni, con
circa 15 ore totali trascorse al ta-
volo operatorio sotto la guida
dei tutor messi a disposizione
dalla Aogoi.

In questi primi due anni sono
stati portati a termine cinque
Corsi di chirurgia laparoscopi-
ca e cinque Corsi di chirurgia
laparotomica. Piu di cento col-
leghi provenienti da tutte le Re-
gioni di Italia hanno potuto usu-
fruire dei Corsi con la formula
del modello residenziale.
Abbiamo chiesto al professor Fa-
bio Sirimarco, Direttore Scien-
tifico dei Corsi presso il Centro
di Biotecnologie di Napoli, di ti-
rare le somme su questo bien-
nio di attivita della Scuola di
perfezionamento.

Professor Sirimarco, in questo
biennio di attivita della Scuola,
quali sono stati gli ostacoli mag-
giori da superare e quali gli
obiettivi raggiunti?

La strutturazione di un pro-
gramma di training chirurgico
sul maiale, la messa a punto di
un modello didattico ben stan-
dardizzato e ’organizzazione
pratica delle tre giornate di Cor-
so al Centro di Biotecnologie ha
presentato non poche difficol-

di Carlo Shiroli

Una ventata d'aria nuova

Modelli didattici innovativi all'insegna della chiarezza e
semplicita. | Corsi attivati dalla Scuola in chirurgia pelvica,
fortemente voluta dalla Dirigenza Aogoi due anni fa,
rappresentano in tempi di pressapochismo, che non
risparmiano nemmeno I'aggiornamento medico-
scientifico, una delle poche iniziative pienamente riuscite

egli ultimi due anni c’¢
Nstato un alto numero di

corsi di aggiornamento
in ginecologia nel nostro Paese.
Anche se nei primi cinque mesi
del 2007 si & registrata una net-
ta riduzione di manifestazioni di
questo tipo per la nota protesta
della Farmindustria, i numeri ri-
mangono comunque elevati, ma
non tutti i corsi hanno riscosso
un successo di discenti o hanno
corrisposto alle aspettative. In
questo ambito, pero, qualche
corso si € rivelato “imperdibile”
per 'impostazione, i contenuti
e il modo con cui docenti e di-
scenti sono entrati in sintonia.
E questo il caso dei corsi della
Scuola di Perfezionamento Post-
Universitaria in Chirurgia Pelvi-

nel panorama nazionale

ca, che da due anni si svolgono
al “Cardarelli” di Napoli. Una re-
alta ove il direttore scientifico
dei Corsi, Fabio Sirimarco, il di-
rettore scientifico del Centro di
Biotecnologie, Fulvio Calise, e i
docenti, legandosi con empatia
alla loro entita culturale, hanno
creato un tessuto didattico di
grande spessore.

I1 cuore della Scuola sta sicura-
mente nei Corsi di Chirurgia Gi-

necologica su modello animale
vivente, che consente un trai-
ning didattico-pratico al passo
coi tempi. Avendo a disposizio-
ne cinque postazioni chirurgi-
che completamente attrezzate,
¢ stato possibile simulare sul ma-
iale le complicazioni piu fre-
quenti (vascolari, urinarie ed in-
testinali) che si possono verifi-
care soprattutto in chirurgia ra-
dicale. Questo ha permesso di

dare ai corsi un taglio di grande
semplicita e produrre un lavoro
attento, preciso, condotto sotto
la continua guida dei tutor. In
altri termini, al “Cardarelli” di
Napoli si ¢ respirata un’aria nuo-
va, non solo perché sono stati
proposti modelli didattici inno-
vativi, ma anche perché le infor-
mazioni scientifiche piu recenti
sono state fornite con chiarezza
e semplicita.

Si ¢ trattato di una giusta sfida
(in tempi di tanta paccottiglia e
di nichilismo) voluta dall’Aogoi
due anni fa. Se pensiamo alla
pochezza di molte manifestazio-
ni simili sparse per I'Italia, si de-
ve ammettere che la sfida é riu-
scita pienamente, dando ragio-
ne alla Dirigenza Aogoi di que-

Esperienza

e capacita didattiche,
un confronto
continuo e
costruttivo
docenti-discenti, un
approccio quanto piu
possibile individuale
e personalizzato, in
un clima informale
all'interno di un
centro dotato di
strutture e
attrezzature
all’avanguardia.
Questi i principali
ingredienti dello
straordinario
successo dei Corsi

gli anni. Sarebbe bello che la
tanta sbandierata politica di ag-
giornamento medico seguisse
percorsi simili a questo del “Car-
darelli” di Napoli.
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Scuola di perfezionamento

Prof. Sirimarco

Scuola di perfezionamento post-universitaria in chirurgia pelvica:

un’esperienza di alta qualita

Siamo il gruppo di ginecologi che ha partecipato al V Corso di chirurgia laparotomica
in ginecologia su modello animale, organizzato a Napoli dal 12 al 16 maggio 2007.
Abbiamo deciso di scrivere questa lettera per ringraziare I’Aogoi, nella persona del
suo presidente Giovani Monni e del segretario nazionale Antonio Chiantera, per aver
continuato a sostenere in maniera determinante questo Corso che riteniamo
rappresenti un momento formativo molto utile nel percorso di crescita del ginecologo

ospedaliero.

Pensiamo, inoltre, che questo corso vada esteso anche ai giovani ginecologi che da
questa esperienza potrebbero trarre grande giovamento. L’opportunita di coniugare
contemporaneamente la teoria alla pratica, con la supervisione costante dei docenti &
sicuramente il fattore che ne determina Ialta qualita e la sicura efficacia.

La metodologia sequita, che privilegia I’aspetto pratico e concreto dei contenuti
scientifici ha permesso ad ognuno di noi di fare un’esperienza formativa stimolante,

interessante e utile.

Come iscritti all’Aogoi auspichiamo che I’Associazione continui ad investire in questo
Corso che, nel panorama della formazione ginecologica, si distingue collocandosi
indubbiamente ai livelli alti per i contenuti, la metodologia e I’aspetto organizzativo.

Un ringraziamento particolare al vulcanico professor Fabio Sirimarco per

|’accoglienza, la professionalita e I’entusiasmo. W

% RosaAriviello, Alberto Artuso, Giuseppe Canzone, Eleonora Coccolone, Cristina
Ferretti, Pietro Granata, Francesco Lacerenza, Andrea Natale, Francesca Panerai,

== Antonino Schiavone

ta. In particolare, I’esperienza
di questi primi due anni ci ha
aiutato a personalizzare il trai-
ning in base al grado di “skil-
ling” dei colleghi che si sono av-
vicendati nei Corsi di laparosco-
pia e in quelli dedicati alla ge-
stione delle complicanze, por-
tandoci a elaborare degli sche-

mi personalizzati in grado di
soddisfare nella maniera piu
adeguata le diverse esigenze.
Tutto questo ¢ stato possibile
grazie alla professionalita e al-
la dedizione del personale ope-
rante nel centro e dei tutor che
la Aogoi ha coinvolto per la
buona riuscita del progetto.

Fabio Sirimarco, direttore scientifico dei corsi della Scuola
di perfezionamento post-universitaria in chirurgia pelvica

“La costante
richiesta di
partecipazione
che continua a
pervenire alla
Segreteria
nazionale
Aogoi
rappresenta
lo stimolo

piu forte a
continuare
sulla strada
intrapresa”

Ritenete di aver risposto alle
aspettative e in che misura?
Un approccio basato sullo scam-
bio di esperienze in un’atmosfe-
ra di confronto continuo e co-
struttivo tra docenti e discenti
ci ha consentito di ricevere dai
partecipanti un chiaro feedback
in termini di richieste e sugge-
rimenti, dandoci I’opportunita
via via nel tempo di migliorare
quanto era perfettibile. Il risul-
tato € testimoniato dalla costan-
te richiesta di partecipazione
che continua a pervenire alla
Segreteria nazionale Aogoi,
espressione di alto gradimento
per i Corsi. Questo rappresen-
ta per noi tutti un potente sti-
molo a continuare sulla strada
intrapresa.

Quali sono i vostri progetti per
il futuro?

E nostra intenzione proseguire
nello sforzo di fornire ai colle-
ghi intenzionati a migliorare le
proprie abilita chirurgiche I'op-
portunita di usufruire dell’espe-
rienza e delle capacita didatti-
che di docenti esperti, in un cli-
ma informale all’interno di un
centro dotato di strutture e at-
trezzature all’avanguardia, attra-
verso un approccio didattico
quanto piu possibile individua-
le e personalizzato.

Il Centro di Biotecnologie:
il fiore all’occhiello dell’A.0.R.N.‘“Cardarelli’”’ di Napoli

M Il Centro di Biotecnologie del-
|’Azienda Ospedaliera di Rilievo
Nazionale “A. Cardarelli”di Na-
poli, istituito nel marzo del 2000,
svolge attivita di ricerca (svilup-
pate a partire dal 1990) e forma-
zione che riguardano molteplici
attivita.

Sperimentazione animale. II
Centro & autorizzato dai ministe-
ri della Salute e della Ricerca
Scientifica ad utilizzare topi, rat-
ti, conigli, suini, cavie e criceti a
fini sperimentali e ad altri fini
scientifici. Lo stabulario del Cen-
tro ospita circa 5mila animali af-
ferenti a diversi progetti di ricer-
ca attraverso convenzioni con Fon-
dazioni, tra le quali Telethon, e
Universita. Organizza, inoltre, cor-
si base e avanzati per I’aggiorna-
mento professionale di Microchi-
rurgia sperimentale sul ratto e Vi-

deolaparoscopia sul maiale, dedi-
cati alla applicazione di metodi-
che e tecnologie innovative e pro-
posti a specialisti italiani e stra-
nieri, sia da Societa scientifiche
sia da Aziende (Associazione oste-
trici e ginecologi ospedalieri ita-
liani, Societa italiana di chirurgia
della mano e di chirurgia plasti-
ca, Baxter, Serom, Boston Scien-
tific, Nikomed).

Laboratorio di trapianto cellu-
lare per il supporto clinico-me-
tabolico. Presso il Laboratorio
viene svolta I"attivita di ricerca sul
fegato iniziata, dal 1992, prima
sul ratto e poi sul maiale. Grazie
a questa attivita, concernente I'uti-
lizzo di epatociti allo/xenogenici
nelle insufficienze epatiche acute
e croniche, & stato messo a punto
un prototipo di fegato bioartificia-
le sperimentato, in un trial multi-

centrico autorizzato dal ministe-
ro della Salute per la sostituzio-
ne temporanea delle funzioni epa-
tiche, su 14 pazienti affetti da in-
sufficienza epatica acuta e desti-
nati a trapianto di fegato.
II finanziamento ottenuto dal
Miur, ha portato all’evoluzione
tecnico-ingegneristica del fegato
bioartificiale che, sia caricato con
epatociti di maiale che di origine
umana (questi ultimi provenienti
da resezioni epatiche o da fegati
scartati per il trapianto d’organo)
mostra capacita funzionali osser-
vabili per sette giorni, con la pro-
spettiva futura di usarlo come bio-
sensore cellulare. Dal 2001 il Cen-
tro collabora con I’"Harvard Me-
dical School di Boston allo studio
delle proprieta citoprotettive, an-
ti-inflammatorie ed anti-apopto-
> Segue a pagina 25
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Un training
d'eccellenza
perla
Chirurgia

Ginecologica
di Giorgio Vittori

Tecniche e tecnologie,
clinica e ricerca,
didattica e pratica
convivono in questo
Centro sotto la guida
attenta e creativa di
Fabio Sirimarco

La chirurgia di questi ultimi
anni si @ modificata
radicalmente e velocemente
grazie alle nuove tecnolgie di
visione, di miniaturizzazione e
di robotizzazione. Le nuove
tecnologie sono state
introdotte nel mercato quasi
allo stesso ritmo dei telefonini,
dei navigatori satellitari e dei
televisori a cristalli liquidi.

Se osserviamo i tempi e i ritmi
della giornata lavorativa del
chirurgo e in particolare del
ginecologo, appare evidente
che il tempo disponibile per
informarsi sull'evoluzione
tecnologica é limitato, ma
ancor piu limitate sono le
possibilita di poterla utilizzare.
Da molto tempo i ginecologi
italiani sono andati in giro per
il mondo alla ricerca di sedi ove
vedere e provare le ultime
novita in campo chirurgico.
Oggi la realta & che il Centro di
Biotecnologia dell’Aorn “A.
Cardarelli” di Napoli per

originalita, innovativita e
qualita ha reso obsoleti molti
di questi Centri esteri di
training chirurgico.

Il fattore chiave dello
straordinario successo,
sintetizzato nel suo stesso
nome, é stato coniugare le
nuove tecnologie con le nuove
tecniche chirurgiche
effettuabili, il rigore
scientifico, la possibilita di
permettere la maturazione del
chirurgo coni giusti tempi ed
infine la visione strategica di
collocare questa struttura nel
cuore pulsante di uno dei centri
clinici piu grandi e attrezzati di
Europa, I'Ospedale Cardarelli.
Tecniche e tecnologie, clinica e
ricerca, didattica e pratica
convivono in questo Centro
sotto la guida attenta e creativa
di Fabio Sirimarco, e graziea
questa formula vincente
evolvono continuamente, allo
stesso ritmo dei chirurghi e dei
ricercatori che si avvicendano.
E quindi il luogo ideale per
divenire esperti in chirurgia
endoscopica anche avanzata
come per |'oncologia e
I'endometriosi oppure per la
chirurgia tradizionale.

La cosa piu interessante é che
oltre a praticare la chirurgia di
oggi, il Centro é la sede
appropriata per conoscere e
utilizzare la chirurgia del
futuro, dalla chirurgia robotica
alle applicazioni chirurgiche
delle micro e nano tecnologie.
Un'occasione da non perdere!

Dalla chirurgia
robotica alle
aﬁplicazioni
chirurgiche delle
micro e nano
tecnologie, il
Centro € la sede
appropriata per
conoscere e
utilizzare la
chirurgia del futuro

Professione
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO. Vesiker® 5 mg, compresse rivestite con film. 1. DENOMINAZIONE
DEL MEDICINALE. Vesiker® 5 mg, compresse rivestite con film. 2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA. Una
compressa contiene 5 mg di solifenacina succinato, equivalente a 3,8 mg di solifenacina. Per gli eccipienti, vedi 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA. Compresse rivestite con film. Vesiker 5 mg & una compressa rotonda di colore giallo chiaro
contrassegnata dal logos. e dal numero “150”. 4. INFORMAZIONI CLINICHE. 4.1 Indicazioni terapeutiche. Trattamento
sintomatico dell’incontinenza da urgenza e/o aumento della frequenza urinaria e dell’'urgenza che si possono verificare in
pazienti con sindrome della vescica iperattiva. 4.2 Dose, modo e tempo di somministrazione. Posologia. Adulti, compresi
gli anziani. La dose raccomandata & di 5 mg di solifenacina succinato una volta al giorno. Se necessario, la dose pud essere
aumentata a 10 mg di solifenacina succinato una volta al giorno. Bambini e adolescenti. La sicurezza e I'efficacia nei bambini
non sono ancora state stabilite. Pertanto, Vesiker non deve essere somministrato ai bambini. Popolazioni speciali. Pazienti
con alterazione della funzionalita renale. Per i pazienti con alterazione della funzionalita renale da lieve a moderata (clearance
della creatinina >30 ml/min) non & richiesto alcun aggiustamento della dose. | pazienti con alterazione della funzionalita
renale grave (clearance della creatinina <30 ml/min) devono essere trattati con cautela, con una dose non superiore a 5 mg
una volta al giorno (vedere sezione 5.2). Pazienti con alterazione della funzionalita epatica. Per i pazienti con lieve alterazione
della funzionalita epatica non é richiesto alcun aggiustamento della dose. | pazienti con alterazione della funzionalita epatica
moderata (valori di Child-Pugh da 7 a 9) devono essere trattati con cautela, con una dose non superiore a 5 mg una volta al
giorno (vedere sezione 5.2). Potenti inibitori del citocromo P450 3A4. La dose massima di Vesiker deve essere limitata a 5 mg
quando il paziente ¢ trattato in contemporanea con ketoconazolo o dosi terapeutiche di un altro potente inibitore del CYP3A4
come ritonavir, nelfinavir, itraconazole (vedere sezione 4.5). Modo di somministrazione. Vesiker deve essere assunto per via
orale. Le compresse vanno deglutite intere con dei liquidi, in concomitanza o meno con I'assunzione di cibo.
4.3 Controindicazioni. Solifenacina & controindicata in pazienti con ritenzione urinaria, gravi condizioni gastro-intestinali
(compreso megacolon tossico), miastenia grave o glaucoma ad angolo stretto e in pazienti a rischio per tali condizioni.
ePazienti con ipersensibilita verso il principio attivo o uno qualsiasi degli eccipienti ePazienti in emodialisi (vedere sezione
5.2). ePazienti con alterazione epatica grave (vedere sezione 5.2). ePazienti con grave alterazione della funzionalita renale o
con insufficienza epatica moderata in trattamento concomitante con un potente inibitore del CYP3A4, per esempio il
ketoconazolo (vedere sezione 4.5). 4.4 Avvertenze speciali e speciali precauzioni per I'uso. Cause diverse di minzione
frequente (scompenso cardiaco o malattia renale) devono essere accertate prima del trattamento con Vesiker. In presenza di
infezione delle vie urinarie, deve essere attivata una appropriata terapia antibatterica. Vesiker va usato con cautela nei
pazienti con: eOstruzione allo svuotamento vescicale clinicamente significativa con il rischio di ritenzione urinaria. eDisturbi
ostruttivi a carico dell’apparato gastrointestinale. eRischio di ridotta motilita gastrointestinale. eGrave alterazione della
funzionalita renale (clearance della creatinina <30 ml/min; vedere sezioni 4.2 e 5.2); per tali pazienti la dose giornaliera non
deve essere superiore a 5 mg. eAlterazione della funzionalita epatica moderata (valori di Child-Pugh da 7 a 9; vedere sezioni
4.2 e 5.2), e per tali pazienti la dose giornaliera non deve essere superiore a 5 mg. eAssunzione concomitante di un potente
inibitore del CYP3A4, ad esempio ketoconazolo (vedere sezioni 4.2 e 4.5). eErnia iatale/reflusso gastro-esofageo e/o nel
soggetto che assume correntemente farmaci (come i bifosfonati) che possono essere la causa o0 possono aggravare una
esofagite. eNeuropatia su base autonomica. La sicurezza e I'efficacia nei pazienti con iperattivita del detrusore di origine
neurogena non sono ancora state stabilite. | pazienti con rari problemi ereditari di intolleranza al lattosio, con deficienza di
Lapp lattasi o con malassorbimento di glucosio-galattosio non devono assumere questo medicinale. Il massimo effetto
terapeutico di Vesiker puo essere valutato non prima di 4 settimane di trattamento. 4.5 Interazioni con altri medicinali o
altre forme di interazione. Interazioni farmacologiche. Il trattamento concomitante con altri farmaci con proprieta
anticolinergiche pud dare origine a effetti terapeutici ed effetti indesiderabili pit pronunciati. In caso di sospensione del
trattamento con Vesiker, occorre attendere circa una settimana prima di cominciare un’altra terapia anticolinergica. L’effetto
terapeutico della solifenacina puo essere ridotto in caso di concomitante somministrazione di farmaci agonisti dei recettori
colinergici. La solifenacina puo ridurre I'effetto dei farmaci stimolatori della motilita dell’apparato gastrointestinale, quali la
metoclopramide e la cisapride. Interazioni farmacocinetiche. Studi in vitro hanno dimostrato che, alle concentrazioni
terapeutiche, la solifenacina non inibisce gli isoenzimi CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 e 3A4 derivati da microsomi epatici umani.
Pertanto, non si ritiene che la solifenacina possa alterare la clearance dei farmaci metabolizzati dai suddetti enzimi CYP.
Effetti di altri farmaci sulla farmacocinetica della solifenacina. Solifenacina viene metabolizzata dall'isoenzima CYP3A4. La
concomitante somministrazione di ketoconazolo (200 mg/die), un potente inibitore di CYP3A4, ha determinato un aumento di
due volte del’AUC della solifenacina, mentre una dose di ketoconazolo di 400 mg al giorno ha determinato un aumento
dell’AUC di solifenacina pari a tre volte. Pertanto la dose massima di Vesiker deve essere limitata a 5 mg quando viene
impiegato insieme a ketaconazolo o a dosi terapeutiche di altri potenti inibitori del CYP3A4 (come ad esempio ritonavir,
nelfinavir, itraconazolo) (vedere sezione 4.2). Il trattamento concomitante con solifenacina e un potente inibitore del CYP3A4
¢ controindicato nei pazienti con grave insufficienza renale o con moderata insufficienza epatica. Gli effetti dell’induzione
enzimatica sulla farmacocinetica di solifenacina e dei suoi metaboliti cosi come I'effetto di substrati ad alta affinita per
CYP3A4 sull’esposizione a solifenacina, non sono stati studiati. Poiché la solifenacina viene metabolizzata dall’isoenzima
CYP3A4, sono possibili interazioni farmacocinetiche con altri substrati del CYP3A4 ad alta affinita (ad esempio verapamil,
diltiazen) e induttori del CYP3A4 (ad esempio rifampicina, fenitoina, carbamazepina). Effetti della solifenacina sulla
farmacocinetica di altri medicinali. Contraccettivi orali. L’assunzione di Vesiker non ha evidenziato interazioni farmacocinetiche
trala solifenacina e i contraccettivi orali (etinil-estradiolo/levonorgestrel). Warfarin. L’assunzione di Vesiker non ha determinato
un’alterazione della farmacocinetica degli isomeri R-warfarin o S-warfarin né del loro effetto sul tempo di protrombina.
Digossina. L’assunzione di Vesiker non ha evidenziato effetti sulla farmacocinetica della digossina. 4.6 Gravidanza e
allattamento. Gravidanza. Non sono disponibili dati su donne che sono entrate in gravidanza durante I'assunzione di
solifenacina. Gli studi sugli animali non indicano effetti nocivi diretti sulla fertilita, sullo sviluppo embrionale/fetale o sul parto
(vedere sezione 5.3). Il rischio per gli esseri umani non € noto. E necessaria cautela nella prescrizione di Vesiker a donne in
stato di gravidanza. Allattamento. Non sono disponibili dati sull’escrezione della solifenacina nel latte umano. Nei topi la
solifenacina e/o i suoi metaboliti vengono escreti nel latte, e hanno provocato una riduzione della crescita dei topi neonati,
dose dipendente (vedere sezione 5.3). Pertanto I'uso di Vesiker deve essere evitato durante I'allattamento. 4.7 Effetti sulla
capacita di guidare e usare macchinari. Poiché la solifenacina, analogamente ad altri anticolinergici, puo causare
annebbiamento della vista e, raramente, sonnolenza e affaticamento (vedere la sezione 4.8 degli effetti indesiderati), possono
risultare effetti negativi sulla capacita di guida e sull’'uso di macchine. 4.8 Effetti indesiderati. A causa degli effetti
farmacologici della solifenacina, Vesiker pud produrre effetti indesiderati anticolinergici in forma (generalmente) lieve o
moderata. La frequenza degli effetti indesiderati anticolinergici & dose dipendente. La reazione avversa segnalata pil
frequentemente in seguito al trattamento con Vesiker & stata la secchezza delle fauci. Tale reazione si & verificata nell'11%
dei pazienti trattati con la dose di 5 mg una volta al giorno, nel 22% dei pazienti trattati con la dose di 10 mg una volta al
giorno e nel 4% dei pazienti trattati con placebo. La secchezza delle fauci si & presentata in generale in forma lieve, rendendo
necessaria la sospensione del trattamento solo in rari casi. La compliance del farmaco si € generalmente rivelata molto
elevata (pari a circa il 99%) e circa il 90% dei pazienti trattati con Vesiker ha completato il periodo di trattamento dello studio,
previsto di 12 settimane. La tabella seguente riporta i dati raccolti nei trial clinici relativi al medicinale Vesiker.

Eventi avversi classificati Comuni Non comuni Rari
secondo il sistema MedDRA >1/100, <1/10 >1/1000, <1/100 <1/1000
. . - ) Costipazione, nausea, Reflusso ’
Disturbi a carico dell’apparato dispepsia, dolori gastroesofageo, Ostruzione del colon,

gastrointestinale occlusione da feci

addominali secchezza delle fauci
PP - Infezione delle vie
Infezioni e infestazioni urinarie, cistite*
Disturbi a carico del sistema : :
nervoso Sonnolenza, disgeusia
Disturbi visivi Vista sfocata Secchezza oculare

Stanchezza, edema
agli arti inferiori

Disturbi generali e condizioni del
sito di somministrazione

Disturbi respiratori, toracici e
mediastinici

Disturbi cutanei e disturbi a carico

Secchezza nasale

dei tessuti sottocutanei Secchezza cutanea
. . A Difficolta della — I
Disturbi renali e urinari minzione Ritenzione urinaria

Nel corso dello sviluppo clinico non si sono osservate reazioni allergiche. Tuttavia, la possibilita che si verifichino reazioni
allergiche non puo mai essere esclusa. 4.9 Sovradosaggio. La dose singola massima di solifenacina succinato somministrata
avolontari umani e stata di 100 mg. A tale dosaggio, gli eventi avversi riportati piti frequentemente sono stati: cefalea (in forma
lieve), secchezza delle fauci (in forma moderata), vertigini (in forma moderata), sonnolenza (in forma lieve) e vista sfocata (in
forma moderata). Non sono stati segnalati casi di sovradosaggio acuto. In caso di sovradosaggio da solifenacina succinato, il
paziente va trattato con carbone attivo. E possibile eseguire una lavanda gastrica, evitando tuttavia di indurre il vomito. Come
per gli altri anticolinergici, i sintomi possono essere cosi trattati: eGravi effetti anticolinergici centrali quali allucinazioni o
marcata eccitazione: trattare con fisostigmina o carbacolo. eConvulsioni o marcata eccitazione: trattare con benzodiazepine.
elnsufficienza respiratoria: trattare con respirazione artificiale. eTachicardia: trattare con beta-bloccanti. eRitenzione urinaria:
trattare con cateterizzazione. eMidriasi: trattare con pilocarpina collirio e/o porre il paziente in ambiente buio. Come per gli
altri antimuscarinici, in caso di sovradosaggio, occorre valutare attentamente i pazienti a rischio palese di un prolungamento
dellintervallo QT (ad esempio ipopotassiemia, bradicardia e contemporanea somministrazione di farmaci riconosciuti per
prolungare I'intervallo QT) e con notevoli disturbi cardiaci preesistenti (ad esempio ischemia del miocardio, aritmia, insufficienza
cardiaca congestizia). 5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE. 5.1 Proprieta farmacodinamiche. Categoria farmacoterapeutica:
Antispastici urinari. Codice ATC: G04B D08. Meccanismo d’azione. La solifenacina & un antagonista competitivo specifico
dei recettori colinergici. La vescica & innervata da nervi parasimpatici colinergici. L'acetilcolina determina contrazione della
muscolatura liscia del detrusore per mezzo di recettori muscarinici, di cui M, rappresenta il sottotipo principalmente coinvolto.

Studi farmacologici in vitro e in vivo indicano che la solifenacina & un inibitore competitivo dei recettori muscarinici M.
Inoltre la solifenacina ha mostrato di essere un antagonista specifico per i recettori muscarinici avendo dimostrato una bassa
o0 assente affinita per vari altri recettori e canali ionici testati. Effetti farmacodinamici. Il trattamento con Vesiker alle dosi
giornaliere rispettivamente di 5 mg e 10 mg & stato esaminato in vari studi controllati, randomizzati in doppio cieco, condotti
su uomini e donne con vescica iperattiva. Come evidenziato dalla tabella seguente, entrambe le dosi giornaliere di Vesiker,
ovvero 5 mg e 10 mg, hanno determinato miglioramenti statisticamente significativi rispetto al placebo negli end point primari
e secondari. L’efficacia del farmaco si & osservata entro una settimana dall’inizio del trattamento e si stabilizzava nel corso di
12 settimane. Uno studio in aperto a lungo termine, ha dimostrato il mantenimento dell’efficacia per aimeno 12 mesi. Dopo
12 settimane di trattamento circa il 50% dei pazienti affetti da incontinenza prima del trattamento non presentava pili episodi
d’incontinenza; inoltre, nel 35% dei pazienti la frequenza giornaliera delle minzioni era scesa a meno di otto al giorno. Il
trattamento dei sintomi della vescica iperattiva ha prodotto un effetto positivo su numerosi indici di qualita della vita, quali la
dei sintomi, le misure relative alla gravita e il rapporto tra riposo ed energia. Risultati (dati cumulati) di quattro studi controllati
di Fase 3 con durata del trattamento di 12 settimane.

Vesiker Vesiker Tolterodina

Placebo 5 mg o.d. 10 mg o.d. 2 mg b.i.d.
Numero di minzioni/24 h
Media basale 11.9 121 11.9 121
Riduzione media rispetto ai valori basali 1.4 2.3 2.7 1.9
Variazione percento rispetto ai valori basali (12%) (19%) (23%) (16%)
n 1138 552 1158 250
Valore p* <0.001 <0.001 0.004
Numero di episodi di tenesmo
vescicale/24 h
Media basale 6.3 59 6.2 54
Riduzione media rispetto ai valori basali 2.0 29 34 2.1
Variazione percento rispetto ai valori basali (32%) (49%) (55%) (39%)
n 1124 548 1151 250
Valore p* <0.001 <0.001 0.031
Numero di episodi d’incontinenza/24 h
Media basale 29 2.6 29 2.3
Riduzione media rispetto ai valori basali 1.1 15 1.8 11
Variazione percento rispetto ai valori basali (38%) (58%) (62%) (48%)
n 781 314 778 157
Valore p* <0.001 <0.001 0.009
Numero di episodi di nicturia/24 h
Media basale 1.8 2.0 1.8 1.9
Riduzione media rispetto ai valori basali 0.4 0.6 0.6 0.5
Variazione percento rispetto ai valori basali (22%) (30%) (33%) (26%)
n 1005 494 1035 232
Valore p* 0.025 <0.001 0.199
Volume evacuato/minzione
Media basale 166 ml 146 ml 163 ml 147 ml
Aumento medio rispetto ai valori basali 9mi 32ml 43 ml 24 mi
Variazione percento rispetto ai valori basali (5%) (21%) (26%) (16%)
n 1135 552 1156 250
Valore p* <0.001 <0.001 <0.001
Numero di assorbenti/24 h
Media basale 3.0 2.8 2.7 2.7
Riduzione media rispetto ai valori basali 0.8 1.3 1.3 1.0
Variazione percento rispetto ai valori basali (27%) (46%) (48%) (37%)
n 238 236 242 250
Valore p* <0.001 <0.001 0.010

Note: in 4 studi pilota sono stati impiegati Vesiker 10 mg e placebo. In 2 dei 4 studi é stato usato anche Vesiker 5 mg e in
uno ¢ stata impiegata tolterodina 2 mg due volte al giorno. Non tutti i parametri e i gruppi di trattamento sono stati valutati
in ciascun studio. Pertanto, il numero di pazienti elencati puo differire a seconda del parametro e del gruppo di trattamento.
* Significativita statistica: valore di “p” in confronto con placebo.

5.2 Proprieta farmacocinetiche. Caratteristiche generali. Assorbimento. Successivamente all’assunzione delle compresse
di Vesiker, i picchi plasmatici (C,,,,) di solifenacina vengono raggiunti dopo 3-8 ore. Il t,,,, € indipendente dalla dose. La C,,,
e I’AUC aumentano in proporzione alla dose tra 5 e 40 mg. La biodisponibilita assoluta € pari a circa il 90%. L’assunzione
di cibo non ha alcun effetto sulla C,,, e sulla AUC della solifenacina. Distribuzione. Il volume di distribuzione apparente della
solifenacina in seguito a somministrazione per via endovenosa & pari a circa 600 litri. La solifenacina € legata in larga misura
(ovvero per circa il 98%) alle proteine plasmatiche, in primo luogo all’a,-glicoproteina acida. Metabolismo. La solifenacina
viene ampiamente metabolizzata dal fegato, principalmente dal citocromo P450 3A4 (CYP3AA4). Vi sono tuttavia vie metaboliche
alternative, che possono contribuire al metabolismo della solifenacina. La clearance sistemica della solifenacina & pari a circa
9,5 litri/h, mentre la sua emivita terminale varia tra 45 e 68 ore. Successivamente alla somministrazione per via orale, nel
plasma sono stati identificati, oltre alla solifenacina, un metabolita farmacologicamente attivo (4R-idrossi solifenacina) e tre
metaboliti inattivi di solifenacina (N-glucuronide, N-ossido e 4R-idrossi- N-ossido). Escrezione. Successivamente a una singola
somministrazione di 10 mg di solifenacina (marcata '“C), ¢ stata rilevata la presenza di radioattivita per circa il 70% nell’urina
e per il 23% nelle feci nei 26 giorni seguenti. Nell’urina circa I'11% della radioattivita viene recuperata come sostanza attiva
immodificata, circa il 18% come metabolita N-ossido, il 9% come metabolita 4R-idrossi-N-ossido e I'8% come metabolita
4R-idrossi (metabolita attivo). Proporzionalita della dose. La farmacocinetica risulta lineare nell’intervallo del dosaggio
terapeutico. Caratteristiche nei pazienti. Efa. Non é richiesto alcun aggiustamento della dose in relazione all’eta dei pazienti.
Gli studi sugli anziani hanno dimostrato che I’esposizione alla solifenacina, espressa come AUC, successivamente alla
somministrazione di solifenacina succinato (5 mg e 10 mg una volta al giorno), non presentava differenze significative tra i
soggetti anziani sani (di eta compresa tra 65 e 80 anni) e i soggetti giovani sani (di eta inferiore a 55 anni). La velocita media
di assorbimento espressa come t,,, € risultata leggermente inferiore negli anziani, mentre I'emivita terminale negli stessi
soggetti anziani presentava una durata superiore di circa il 20%. Tali lievi differenze non sono state considerate clinicamente
significative. La farmacocinetica della solifenacina nei bambini non & stata ancora definita. Sesso. La farmacocinetica della
solifenacina non € influenzata dal sesso. Razza. La farmacocinetica della solifenacina non & influenzata dalla razza. Alterazione
della funzionalita renale. La AUC e la C,,, della solifenacina nei pazienti con lieve o moderata alterazione della funzionalita renale
non differiscono in modo significativo dalla AUC e dalla C,,, rilevate nei volontari sani. Nei pazienti con grave alterazione della
funzionalita renale (clearance della creatinina <30 ml/min) gli effetti dell’esposizione alla solifenacina sono risultati superiori
in misura significativa rispetto ai controlli con aumenti della C,,,, pari a circa il 30%, della AUC pari a oltre il 100% e del t,, pari a
oltre il 60%. Tra la clearance della creatinina e la clearance della solifenacina ¢ stata rilevata una correlazione statisticamente
significativa. Nei pazienti in emodialisi la farmacocinetica non & stata ancora studiata. Alterazione della funzionalita epatica.
Nei pazienti con moderata alterazione della funzionalita epatica (valori di Child-Pugh da 7 a 9) non si sono rilevate variazioni
della C,,,, mentre la AUC & aumentata del 60% e il t,, & raddoppiato. La farmacocinetica della solifenacina nei pazienti con
grave insufficienza epatica non é stata ancora studiata. 5.3 Dati preclinici di sicurezza. | dati preclinici non mostrano rischi
particolari per gli esseri umani sulla base di studi convenzionali di farmacologia di sicurezza, tossicita per somministrazioni
ripetute, fertilita, sviluppo embriofetale, genotossicita, potenzialita cancerogena. Negli studi sullo sviluppo pre- e postnatale
nei topi, la solifenacina somministrata alle madri durante I'allattamento ha provocato in maniera dose-dipendente una
riduzione di sopravvivenza dei nati vivi, una riduzione di peso dei cuccioli e un ritardo dello sviluppo fisico valutato su base
clinica. 6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE. 6.1 Elenco degli eccipienti. Nucleo della compressa. Amido di mais. Lattosio
monoidrato. Idrossipropilmetilcellulosa. Magnesio stearato. Rivestimento. Macrogol 8000. Talco Idrossipropilmetilcellulosa.
Titanio biossido (E171). Ossido di ferro giallo (E172). 6.2 Incompatibilita. Non pertinente. 6.3 Validita. 3 anni. 6.4 Speciali
precauzioni per la conservazione. Vesiker. Il farmaco non richiede nessuna particolare condizione di conservazione.
6.5 Natura e contenuto del contenitore. Contenitore. Le compresse sono confezionate in blister di PVC/Alluminio.
Dimensioni delle confezioni. 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90 o 100 compresse (¢ possibile che non tutte le confezioni siano
commercializzate). 6.6 Istruzioni per I'impiego e per la manipolazione. Non sono richiesti requisiti speciali. 7. TITOLARE
DELL’AUTORIZZAZIONEALL'IMMISSIONEIN COMMERCIO. AstellasPharmaSpA, Viadelle Industrie 1,20061 Carugate (Milano).
8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO. 3 compresse rivestite con film in blister PVC/AL
— AIC 036564019/M. 5 compresse rivestite con film in blister PVC/AL — AIC 036564021/M. 10 compresse rivestite con film
in blister PVC/AL — AIC 036564033/M. 20 compresse rivestite con film in blister PVC/AL — AIC 036564173/M. 30 compresse
rivestite con film in blister PVC/AL — AIC 036564045/M. 50 compresse rivestite con film in blister PVC/AL — AIC 036564058/M.
60 compresse rivestite con film in blister PVC/AL — AIC 036564060/M. 90 compresse rivestite con film in blister PVC/AL — AIC
036564072/M. 100 compresse rivestite con film in blister PVC/AL — AIC 036564084/M. 9. DATA DI PRIMA AUTORIZZAZIONE/
RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE. 13 giugno 2005. 10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO. Gennaio 2006.

7' astellas

Leading Light for Life



» tiche di nuove molecole. So-
no stati realizzati, su animali di
grossa taglia, tre modelli che mi-
mano l’inevitabile danno provoca-
to dall’ischemia e dalla successi-
va riperfusione durante le proce-
dure di espianto e impianto d’or-
gano.

Ipertermia Maligna. II Centro di
Biotecnologie & uno dei tre centri
attivi in Italia per lo studio e la
diagnosi dell’ipertermia maligna,
sindrome scatenata, nei soggetti
suscettibili, da farmaci utilizzati
in anestesia. Presso il Centro si
eseguono sia il test diagnostico su
biopsia muscolare che la ricerca
genetica.

Documentazione Biomedica.
Presso il Centro & inoltre attivo un
servizio di documentazione biome-
dica che, attraverso la consulta-
zione di banche-dati & in grado di
eseguire ricerche bibliografiche ed
approfondimenti sulla letteratura
scientifica mondiale.

Negli ultimi anni sono stati avvia-
ti progetti di informazione attiva
rivolti al paziente, in particolare
al paziente iperteso. Il Centro si e
fatto promotore di un progetto di
informazione/educazione, “'Die-

ciannidivitainpiu’ che prevede la
realizzazione di materiale infor-
mativo sulla patologia ipertensi-
va e |’organizzazione di focus
group e role playing con gruppi di
pazienti. Scopo del progetto e di
permettere al paziente di autoge-
stire in modo consapevole la cura,
integrando dieta, farmaci, attivita
fisica in un nuovo stile di vita.

Cooperazione Internazionale. I
Centro e particolarmente attivo
anche sul fronte della Cooperazio-
ne Internazionale. E stato, infatti,
realizzato il Progetto di Coopera-

zione Italo-Tunising, che ha previ-
sto una collaborazione scientifica
e formativa tra I’Azienda ospeda-
liera “Cardarelli” e I’Ospedale
""Charles Nicolle” di Tunisi. Nel
2007 e stato approvato e finanzia-
to dalla Regione Campania il pro-
getto ”Surgiland”’ che si propone
di costruire una rete integrata per
|’alta formazione chirurgica e mi-
crochirurgica e coinvolge, oltre al-
la Tunisia, anche Algeria, Maroc-
co ed Egitto. Sono allo studio e va-
lutazione idee progettuali di coo-
perazione con altri Paesi, tra cui

la Guinea, I’Uganda, |’Afganistan,
il Libano, la Libia ed il Vietnam.
Obiettivo delle attivita di coopera-
zione internazionale e la valoriz-
zazione delle competenze, a soste-
gno del processo di integrazione e
cooperazione tra i vari Paesi.

Il Centro di Biotecnologie & inol-
tre uno dei soggetti attuatori, re-
lativamente all’area tematica “Ap-
plicazioni Tecnologico-Industriali
di Biomolecole e Biosistemi”, del
Centro Regionale di Competen-
za BioTekNet, approvato e finan-
ziato dalla Regione Campania,
creato con lo scopo di interfaccia-
re il mondo della ricerca e quello
delle imprese attraverso |’aggre-
gazione delle risorse scientifiche
della Campania. Insieme a Biotek-
net e ad altri due Centri di Com-
petenza campani, afferenti alla
Seconda Universita degli Studi di
Napoli, il Centro ha stipulato una
convenzione per la realizzazione
di un Polo di Imaging metaho-
lico e strutturale (Ims) in cui si
mettono a disposizione una micro
Tac, micro Rmn e varie attrezza-
ture a fini sperimentali.

Infine & prevista nel prossimo fu-
turo la realizzazione, nell’ospeda-
le “Cardarelli”, di un incubatore
di imprese nel settore delle biotec-
nologie, nell‘ottica di rafforzare
I“integrazione fra sistema impren-
ditoriale, Universita, Centri di ri-
cerca, strutture ospedaliere e at-
tori della finanza, consentendo di
localizzare in Campania i labora-
tori di ricerca e sviluppo di quali-
ficati operatori nazionali ed inter-
nazionali del settore.

Calendario
Corsi 2008

M Corsi Laparoscopia
24-25-26- 27 febbraio 2008
18- 19- 20- 21 maggio 2008
13- 14- 15- 16 luglio 2008
23- 24- 25- 26 novembre 2008

B Corsi Laparotomia
27-28-29- 30 gennaio 2008
21-22- 23- 24 aprile 2008
22- 23- 24- 25 giugno 2008
14- 15- 16- 17 settembre 2008

M Il Corso di Oncologia

Ginecologica

7-8 marzo 2008
1

Depositato presso I'AIFA in data 10/10/2005

Vescica Iperattiva asciutta o bagnata

® Vesiker

Cambiate le prospettive al vostro paziente.
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di Paolo d’Agostino, Dipartimento di Scienze Giuridiche, Universita degli Studi di Torino

Far entrare la scienza
nelle aule giudiziarie

Lo strumento esiste gia: con fatica e impegno da parte degli
organi direttivi e dei suoi legali, la Aogoi ha avuto il
riconoscimento della legittimazione processuale a partecipare ai
giudizi dei colleghi. Solo un'associazione medico-scientifica di
specialita come I’Aogoi pud dare garanzia di effettiva
rappresentativita dell'intera categoria specialistica nella sua
interezza e complessita, ponendosi come interlocutore
nell'individuazione di Ctu esperti nelle singole complicanze

Linadeguatezza

delle norme giuridiche

Il primo problema da affrontare
in materia di responsabilita pro-
fessionale medica riguarda le re-
gole giuridiche utilizzabili qualo-
ra si verifichi un danno. Le nor-
me giuridiche che la disciplina-
no sono sempre le stesse da pit
di settant’anni: norme da tutti
giudicate insufficienti e inade-
guate a fronteggiare un fenome-
no cosi delicato e particolare.
Come dice un famoso giudice
esperto della materia “come si
puo giudicare un medico con le
stesse regole che usiamo per giu-
dicare un accoltellatore?”

A fronte di tale inadeguatezza,
sono state presentate diverse pro-
poste di riforma, tutte rimaste
senza alcuna eco. D’altronde, so-
lo una radicale riforma delle nor-
me di riferimento esistenti — civi-
li, penali e amministrative — o la
creazione di un sotto-sistema giu-
ridico ad hoc, potrebbero forni-
re risposta alle esigenze: tutte so-
luzioni che richie-
dono una stabilita,
una lungimiranza
e una sensibilita
politica ad oggi
inesistente.
Chiunque pro-
ponga soluzioni
settoriali (o stru-
menti arbitrali) o
cerchi di ripropor-
re una dialettica
sull’argomento nella speranza di
stimolare la sensibilita politica
(purtroppo sorda), o non cono-
sce la complessita tipica di que-
sta materia oppure € mosso da al-
tre finalita (pre-elettorali, per
esempio).

I precedenti
giurisprudenziali

Non dipendendo da una modi-
fica normativa, il costante aggra-
vamento della situazione ¢ impu-
tabile esclusivamente al succeder-
si di sentenze negative per la clas-
se medica. Si pensi, ad esempio,
al “consenso informato”: la nor-
ma di riferimento (art. 50 del co-
dice penale) ¢ del 1930, e solo il
succedersi di sentenze di condan-
na hanno trasformato un fogliet-
to sottoscritto all’accettazione del-
I’ospedale in un documento pitl
simile a un trattato di chirurgia

Norme giuridiche di settant’anni fa, sentenze negative
che fanno giurisprudenza, incarichi peritali affidati a me-
dici noti nelle sole aule giudiziarie (e assolutamente igno-
ti nelle aule scientifiche), mancanza di un monitoraggio
serio sugli avventi avversi in medicina, linciaggio mediati-
co. Sono questi i principali problemi che un collega coin-
volto in una vicenda giudiziaria per responsabilita profes-
sionale si trova a dover fronteggiare

AT

e

ginecologica i cui requisiti giuri-
dici richiesti dalla giurispruden-
za sono cosi incerti e vaghi da
esporre sempre, e comunque, il
chirurgo ad eccezioni meramen-
te formali sul suo operato.
Questo significa che bisogna te-
mere i precedenti giurispruden-
ziali. Se un ginecologo bologne-
se subisce una sentenza di con-
danna, questa si riverberera im-
mediatamente (in quanto “pre-
cedente giurisprudenziale”) sul-
la futura valutazione dell'attivita
svolta dal collega campano o pie-
montese.

Da queste prime considerazioni
emergono due fondamentali

conseguenze:

-1a tutela della responsabilita pro-
fessionale in ginecologia signifi-
ca la tutela del futuro della pro-
fessionalita di tutti i ginecologi
- ogni singolo ginecologo (il piu
giovane o il pit inesperto) puo
con il proprio comportamento
favorire il formarsi di un prece-
dente giurisprudenziale che in-
cidera direttamente sull’attivita
professionale svolta da tutti i col-
leghi. In poche parole, “il proble-
ma del singolo ginecologo ¢ il
problema di tutti i ginecologi!”
In questo quadro, solo I’Aogoi (e
nessun altro) puo avere la titola-
rita e I'autorevolezza di porsi qua-

le unica rappresentante degli in-
teressi dell’intera categoria; solo
I’Aogoi puo “accendere la luce”
sul fenomeno della responsabili-
ta professionale in ginecologia
aiutando ogni singolo collega
coinvolto in vicende giudiziarie
e, per il tramite di questo, pro-
teggere gli interessi e la profes-
sionalita dei ginecologi italiani!
Un’azione che la Aogoi non puo
delegare a nessuno.

Ma non basta.

I Consulenti Tecnici di
Ufficio (CTU) e i Consulenti
Tecnici di Parte (CTP)

Il coinvolgimento di un gineco-

logo in una vicenda giudiziaria ¢
fondato su una consulenza peri-
tale (Ctp) svolta in favore di un
paziente da un collega (medico-
legale e/o ginecologo) e la solu-
zione della vicenda giudiziaria di-
pendera dalla valutazione che
verra fatta da un altro collega in-
caricato dal Giudice in qualita di
Consulente Tecnico di Ufficio
(Ctu). In altre parole: se un gi-
necologo ¢ nei guai lo deve ad un
collega, e se uscira da quei guai
lo dovra ad un altro collega.
Magistrati, avvocati, non sanno
nulla di ginecologia. Tutto viene
deciso esclusivamente in ambito
ginecologico con regole definite
dalla stessa scienza specialistica.
Il comportamento di un gineco-
logo verra o meno qualificato co-
me colposo solo sulla base delle
regole definite dalla scienza gine-
cologica: solo queste potranno
definire se quanto realizzato po-
tra essere connotato da “negligen-
za, impudenza o imperizia” o se
¢ stato posto in essere nella “inos-
servanza di leggi, regolamenti, or-
dini o discipline” (art. 43 del co-
dice penale). Un accertamento
che verra realizzato da un colle-
ga (medico-legale /o pediatra)
nell’ambito di una consulenza
tecnica (di parte o di ufficio che
sia).

In questo quadro, ¢ fondamenta-
le che chi viene chiamato a valu-
tare il comportamento di un gi-
necologo abbia non solo la rela-
tiva specializzazione ma anche
una esperienza diretta nella spe-
cifica complicanza in cui si € in
concreto verificato il danno che
si intende giudicare. Gli uffici giu-
diziari italiani devono rendersi
conto di quante e quali siano la
difficolta esistenti nel valutare il
comportamento di uno speciali-
sta, smettendo di dare incarichi
peritali a medici noti nelle sole
aule giudiziarie e assolutamente
ignoti nelle aule scientifiche e
professionali. Alcuni pensano di
trovare risposta al problema affi-
dandosi ad organi multidiscipli-
nari (ad esempio, la Commissio-
ne permanente di specialita)
composti da singoli specialisti, a
volte in rappresentanza di socie-
ta scientifiche, altre a titolo me-
ramente personale e, tramite que-
ste, offrire collaborazione alla ma-
gistratura nella individuazione di
un consulente tecnico adeguato.
In realta, solo le societa medico-
scientifiche di specialita — in par-
ticolare la Aogoi — possono dare
garanzia di effettiva (oggettiva e
impersonale) rappresentativita
dell’intera intera categoria spe-
cialistica nella sua interezza e, so-
prattutto, nella sua complessita.

Un compito che la Aogoi
non puo delegare a
nessuno

E evidente che solo I’Aogoi puo
conoscere i nominativi dei colle-
ghi a livello nazionale piu esper-
ti in una determinata complican-
za e puo garantire al Magistrato
la massima chiarezza (e traspa-
renza) sull’attivita di consulenza
svolta.

A riprova della giustezza di tali
considerazioni, si consideri che
molte fra le piu grandi societa
specialistiche italiane hanno de-




ciso di fronteggiare autonoma-
mente tale fenomeno costituen-
do al proprio interno un apposi-
to Comitato tecnico-scientifico
per lo studio della responsabili-
ta professionale finalizzato alla
collaborazione sia con i soci in
difficolta (fornendo loro i nomi-
nativi dei colleghi piu esperti da
utilizzare come consulenti di par-
te), sia con gli uffici giudiziari ita-
liani quali interlocutori di garan-
zia e di qualita nella individuazio-
ne di consulenti tecnici di ufficio
esperti nelle singole complican-
ze. D’altronde, come a tutti € no-
to, il problema piu difficile ¢ far
entrare la scienza ginecologica
nelle aule giudiziarie.

Ma non basta.

Non solo le societa medico-scien-
tifiche sono le uniche a poter
rappresentare le specialita, ma
hanno anche la possibilita di in-
tervenire nei singoli processi in
aiuto dei colleghi in difficolta
aiutandoli, per le ragioni sud-
dette, in una concreta e favore-
vole soluzione della vicenda giu-
diziaria.

A quale fine intervenire dopo?
Dopo quindici anni, con una
sentenza passata in giudicato? So-
lo nei casi in cui vi € un’assolu-
zione? Solo quando sia “palese
la malafede della parte attrice
e/o nei casi di consulenza redat-
ta a spregio della verita scientifi-
ca, in cui é manifesto il danno
arrecato al sanitario”? Se ¢ pale-
se la malafede, occorre fare cau-
sa anche al magistrato oltre che
al perito ignorante (o in malafe-
de)? Chi fa causa al magistrato e
al perito: il medico assolto? E nei
casi in cui la palese malafede o
lo spregio scientifico determina-
no la condanna del medico?
Quest’ultimo rimane solo?

Se c’e palese “malafede della par-
te attrice” o vi € una attivita pe-
ritale realizzata in “spregio della
verita scientifica” ¢ evidente che
vi deve essere un coinvolgimen-
to anche degli organi requiren-
ti (altrimenti la malafede non
puo essere tanto “palese”): come
si puo pensare che un medico da
solo fronteggera tale sistema fa-
cendo causa?

In realta, le ragioni suindicate
evidenziano che non ¢ possibile
“porre condizioni” nella difesa
della verita scientifica. Occorre
fare subito qualcosa, impeden-
do la formazione di precedenti
giurisprudenziali negativi piut-
tosto che reagire dopo tanti an-
ni a conclusione di una fase pro-
cessuale in cui il danno si ¢ gia
riverberato su tutti (“¢ manife-
sto il danno arrecato al sanita-
rio”).

Lo strumento esiste gia. Con fa-
tica e impegno da parte degli or-
gani direttivi e dei suoi legali, la
Aogoi ha avuto il riconoscimen-
to della legittimazione proces-
suale a partecipare ai giudizi dei
colleghi.

Solo I'Aogoi

puo avere la titolarita e

I'autorevolezza

di porsi come unica

rappresentante degli

interessi della categoria.

Solo I'Aogoi puo

garantire al Magistrato la
massima chiarezza (e
trasparenza) sull'attivita
di consulenza svolta

L'Osservatorio nazionale
sugli eventi avversi in
ginecologia e ostetricia

In Italia manca un monitorag-
gio serio sugli eventi avversi in
medicina. Nemmeno le impre-
se di assicurazione o i loro or-
gani rappresentativi sono in
possesso di tali dati. Questo si-
gnifica che tutti (tutti: compre-
si gli assicuratori nella defini-
zione dei costi delle polizze)
fondano le loro valutazioni (an-
che economiche) del fenome-
no esclusivamente sulla singola
esperienza personale (le vicen-
de conosciute in ragione della
propria professione) o su quan-
to riportato dai media.

Per far fronte a tale situazione
la Aogoi ha costituito un appo-
sito Osservatorio nazionale su-
gli eventi avversi in ginecologia
e ostetricia che — grazie ad un
sistema assicurativo centralizza-
to —raccogliera i dati relativi ai
sinistri riguardanti, di anno in
anno, i seimila iscritti. In que-
sto modo, nel medio periodo,
la Aogoi sara in grado di cono-
scere il proprio rischio, prolo-
go indispensabile per avere un
valido, efficiente ed economi-
camente vantaggioso, rapporto
con le imprese di assicurazione.

Magistrati, avvocati,

non sanno nulla di

ginecologia. Tutto viene
deciso esclusivamente in
ambito ginecologico con
regole definite dalla

stessa scienza
specialistica

1 Media e i numeri

della responsabilita
professionale

Tornando ai media, € evidente
che i frequenti articoli fondati
su numeri apodittici, “faziosi”
(se non “falsi”) determinano un
allarme nei lettori e, contempo-
raneamente, incrementano nel
mercato assicurativo il discredi-
to nei confronti della sanita: é
risaputo che ormai solo gli stra-
nieri (peraltro, pochi!) parteci-
pano alle gare assicurative de-
gli ospedali italiani. Ma perché
succede? Perché in Italia la re-
sponsabilita professionale me-
dica fa notizia, va in prima pa-
gina, fa vendere? Molti (avvoca-
ti, magistrati, professionisti del-

la malpractice me-
dica) la utilizzano
per garantirsi una
visibilita che con
altri temi (vedi
I’ambiente) non
potrebbero mai ot-
tenere.

Anche su questo
punto manca chiarezza. Si pen-
si, ad esempio, al caso degli ar-
ticoli che qualche mese fa han-
no riportato il dato dei “90 mor-
ti al giorno per errori sanitari”:
un fatto cosi eclatante che ha
indotto la AMAMI a presentare
una denuncia alla Procura del-
la Repubblica per “procurato
allarme” nei confronti di chi ha
diffuso i dati falsi sui morti per
errore medico.

Allo stesso tempo, pero, analiz-
zando il sito istituzionale della
stessa AMAMI si evidenzia co-
me sia importante I'attivita me-
diatica per questa associazione:
87 articoli solo nel 2007! Trala-
sciando ogni considerazione sul
fatto che tutti gli articoli (e i vi-
deo) presenti sono esclusiva-
mente incentrati su dichiarazio-
ni fatte dal solo Presidente, ba-
sta scorrerli uno ad uno per ri-
levare, con estrema evidenza,
quale sia il fascino dei numeri
inattendibili — un fascino che
colpisce tutti. Basta leggere gli
articoli: sono tutti (direttamen-
te o indirettamente) fondati sui
dati allarmistici; sugli stessi da-
ti inattendibili di cui si é fatto
cenno. Eppure le conseguenze
di questo comportamento sono
note: ha ragione lo stesso Pre-
sidente della AMAMI quando
nell’articolo su “Il
Giorno” del 4 mar-
zo 2007 afferma:
“Questa continua
pioggia di dati
crea confusione e
incertezza nei cit-
tadini, da un lato;
dall’altro, & prope-
deutica a infiniti
aumenti dei premi
di polizza Rct per i
medici: un aumen-
to del 600%: unico
dato reale”. Gia!
Concludendo, pur nel rispetto
del lavoro sino ad oggi svolto,
risulta opportuno ridefinire
I’orientamento della Aogoi nei
confronti del problema della
responsabilita professionale in
ginecologia e ostetricia, facen-
do ancora “un passo avanti” a
favore dei propri iscritti, ponen-
dosi quale unico interlocutore
nei confronti di tutti i soggetti
coinvolti (colleghi, pazienti e
uffici giudiziari) al fine di ga-
rantire a tutti che — attraverso
il suo serio e costante monito-
raggio di cio che accade ogni
anno in Italia — impedira il per-
petrarsi di inutili aggressioni o
di sentenze ingiuste o scientifi-
camente infondate.

Perché continuare
ad amare ANMAMI?

| professor Paolo D'Agostino interviene su un argomento molto

importante. Le sue articolate riflessioni in tema di responsabilita

professionale strettamente connessa all'ostetricia e ginecologia
convergono, in estrema sintesi, su un punto: I'opportunita che I'Aogoi
si ponga quale unico rappresentante degli interessi dell'intera
categoria, a garanzia non solo dei ginecologi italiani ma anche degli
altri soggetti coinvolti (pazienti, uffici giudiziari).
Si tratta di un argomento molto attuale, su cui spesso si & discusso
all'interno dell’ Aogoi e frequentemente si € scritto sulle pagine di
questo giornale. Non sempre perd il dibattito su questi temi & stato
sereno. Come spesso accade in queste circostanze ci sono state anche
delle prese di posizione estreme, che hanno finito col creare disagio e
confusione.
Provo ad essere chiaro. Alcuni anni fa la scelta di aderire ad AMAMI si
basava sull'idea che I'unione con altre associazioni specialistiche
mediche avrebbe conferito all'Aogoi una maggiore forza a livello
politico: uniti, pensavamo, si fa massa d'urto. A questa decisione
contribui, in quegli anni, la paura dei tribunali, la paura di non essere
difesi bene. In altri termini, il perno attorno al quale doveva ruotare
AMAMI era quello di costituire un nocciolo duro, centralizzato, in
grado di fornire le linee-guida, una linea di condotta nei confronti
soprattutto del mondo giudiziario e politico.
Nella realta le cose non sono andate proprio in questo modo. Pian
piano si & constatato che AMAMI & diventata pit un nome, o se
volete, un marchio, che un'organizzazione. Questo, probabilmente, &
avvenuto per eccesso di protagonismo e per scelte, non proprio
oculate, degli obiettivi da perseguire.
Oggi AMAMI non corrisponde piu alle nostre aspettative. | suoi
numeri non funzionano pil perché si & appiattita su vecchi discorsi e
su obiettivi difficilmente raggiungibili. A questo si aggiunga che i dati
che presenta sono spesso poco credibili, perché non si basano su
casistiche facilmente verificabili attraverso un osservatorio degli eventi
avversi.
L'Aogoi non € stata a guardare. A piu riprese ha lanciato 'allarme e
discusso con i responsabili nel tentativo di cambiare le cose. Ma,
constatato che in definitiva si trattava di un discorso tra sordi e che gli
obiettivi non coincidevano, ha provveduto ad agire in modo
autonomo. Anzitutto ha cercato
di affrontare le problematiche
medico-legali con un approccio
moderno e di promuovere tra i
suoi soci una cultura su questi
temi. Lo ha fatto attraverso
I'organizzazione di congressi,
meeting e la pubblicazione di
riviste sull'argomento,
coinvolgendo a pili riprese i politici,
ma anche il mondo dei tribunali e
gli avvocati. Recentemente poi ha
fornito un'ulteriore copertura
assicurativa gratuita ai propri
associati, perché si & resa conto che in troppe Aziende ospedaliere ancor
oggi i medici non sono adeguatamente tutelati per le conseguenze di
possibili errori professionali. Un'iniziativa come questa, il cui costo &
stato enorme per I'Aogoi, sarebbe sicuramente costata molto meno se
fosse stata proposta da AMAMI a tutte le societa mediche
specialistiche. Un'ultima considerazione. L'esperienza accumulata in
questi anni ha fatto capire che in tema di difesa legale del medico non &
necessario fare gruppo. Si deve convenire sul fatto che creare
organizzazioni associative con branche diverse della medicina finisce col
determinare processi di de-specializzazione indotti dalla globalizzazione
e dal relativismo culturale conseguente. In altri termini, non c'é bisogno
del sostegno del gruppo, perché le competenze sono diverse,
soprattutto in un'epoca in cui le superspecializzazioni rivestono
un'importanza determinante all'interno di una stessa specializzazione. E
evidente, ad esempio (tanto per rimanere in campo ginecologico), che il
danno procurato durante un intervento di chirurgia radicale sara
valutato con qualche difficolta da un ginecologo che s'interessa di
endocrinologia. Non mi viene in mente una situazione che al giorno
d'oggi possa essere valutata con precisione da medici che s'interessano
di altri settori, e men che meno da medici di altre branche mediche.
Sono convinto che oggi non vi sia societa medica scientifica che non
concordi su questo punto.
E allora cosa significa tutto questo? Significa isolarsi? Diventare anime
perse, senza punti di riferimento, che navigano come naufraghi nel
mare della malasanita italiana? O piuttosto significa ritrovare la titolarita
e l'autorevolezza di porsi come massimi esperti in presenza di problemi
giurisprudenziali ostetrici e ginecologici? Questo & un ruolo che I'Aogoi
deve certamente far suo e che non pu¢ delegare a nessuno.

“Oggi AMAMI non
corrisponde piu alle nostre
aspettative. I suwor numeri
non funzionano piu
perché si e appiattita su
vecchi discorsi e su
obiettivi dufficilmente
raggiungibili”
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di Carmine Gigli

M Ecco, in sostanza, in cosa
consiste lo “SCUDO GIUDI-
ZIARIO A.O.G.O.1.”. Si tratta
di un pacchetto di servizi che
insieme costituiscono un vero
e proprio scudo protettivo co-
struito dall’Aogoi per tutelare
i suoi associati. Il principio ispi-
ratore di questa iniziativa puo
riassumersi nel motto cui fac-
ciamo riferimento da anni:
“Tutela e Prevenzione”.
“L’obiettivo ¢ appunto quello
di tutelare la serenita del me-
dico, affinché possa operare
senza il timore di restare solo
e indifeso nel caso dovesse tro-
varsi coinvolto in un conten-
zioso medico-legale. Nello stes-
so tempo, ci proponiamo di
promuovere la sicurezza del
paziente, favorendo I’aggior-
namento del medico e indiriz-
zando la sua formazione alla
prevenzione del rischio”. In
pratica vogliamo sostenere il
diritto del paziente a un ade-
guato indennizzo, nel caso in
cui I’errore del medico doves-
se comportare I'insorgenza di
un danno.

LO “SCUDO GIUDIZIARIO

A.0.G.0.l." COMPRENDE:

B Polizza Convenzione “Prote-
zione legale” A.O.G.O.I.

B Assicurazione della Respon-
sabilita Civile degli Associa-
ti A.O.G.O.L

B M.AAM.M.A. AOGOI

B Aggiornamento medico-le-
gale, attraverso il sito
www.ginecologiaforense.it

B Corsi di Risk management

Polizza Convenzione
“Protezione legale” per
A.0.G.O.l.

E attiva dal 2002 e rimborsa le
spese sostenute nei procedi-
menti penali per la difesa del-
I’associato Aogoi e dei familia-
ri che collaborano con lui.
Inoltre, rimborsa le spese che
il socio potrebbe sostenere per
ottenere il risarcimento di dan-
ni a persona e/o a cose, subiti
per fatti illeciti di terzi (massi-
male di Euro 25.000,00 per
evento). L’assicurazione vale
anche a tutela del rapporto di

SCUDO GIUDIZIARIO
A.0.G.O.l.

Nello scorso numero di GynecoAogoi ¢ stata annuncia-
ta la nascita dello “SCUDO GIUDIZIARIO A.0.G.0.1.”, il nuo-
vo contenitore di tutti i servizi che I’Aogoi mette a disposizione
dei suoi associati per aiutarli ad affrontare i rischi che possono
incontrare nell’esercizio della professione di medico specialista
in ostetricia e ginecologia. L’espressione ha colpito la fantasia di
molti colleghi, con la conseguenza che la Segreteria € stata su-
bissata da richieste di chiarimenti e precisazioni...

lavoro, per sostenere contro-
versie individuali relative al
rapporto di lavoro dipendente
0 in convenzione con enti del
Servizio sanitario nazionale o
con privati e laddove previsto,
anche in sede amministrativa
compresi i ricorsi al TAR (mas-
simale di Euro 5.000,00 per
evento) (vedi riquadro).

Assicurazione

della Responsabilita
Civile degli Associati
A.0.G.O.l.

Questa Assicurazione opera in
“secondo rischio”, fino alla
concorrenza di Euro
1.000.000,00 per sinistro e per
anno e per ciascun assicurato
e si applica:

A. Ai medici dipendenti a rap-
porto esclusivo o che svolgono

libera professione intramoenia
La polizza opera in eccedenza
ai massimali garantiti dalle po-
lizze di primo rischio stipulate
dall’Azienda o personali del so-
cio. Qualora risultasse una ino-
perativita, insufficienza, ridu-
zione o esaurimento dei mas-
simali di dette polizze, 1’Assi-
curazione della Responsabilita
Civile degli Associati
A.O0.G.O.I. opera in primo ri-
schio, cosi pure in caso di rival-
sa per colpa grave da parte del-
I’Ente.

B. Ai liberi professionisti o nel-
lo svolgimento di libera profes-
sione extramoenia

Opera con le stesse garanzie
ma in eccedenza ai massimali
garantiti dalla polizza di primo
rischio stipulata dal socio, che
dovra prevedere un massimale

minimo di Euro 1.500.000,00,
il cui costo resta a carico del-
I’associato (vedi riquadro).

M.A.M.M.A. AOGOI

La definizione “MAMMA AO-
GOI” ¢ entrata nel linguaggio
comune dei soci Aogoi, ma
non tutti sanno che si tratta di
un acronimo (Movement
Against Medical Malpractice
and Accident), che ho ottenu-
to forzando un po’ la definizio-
ne inglese, per un atto di
omaggio al Segretario naziona-
le Antonio Chiantera, il quale
non si stanca mai di ripetere
che “I’AOGOI é come la mam-
ma”. “MAMMA AOGOI” & un
servizio riservato ai soci Aogoi
che si trovano coinvolti in un
contenzioso medico-legale per
motivi professionali o che han-

Assicurazione
della
Responsabilita
Civile degli
Associati
A.0.G.O.l.

OGGETTO
DELL'ASSICURAZIONE
DELLA RESPONSABILITA
CIVILE VERSO TERZI
Copertura della responsabilita
civile per fatto colposo (lieve o
grave), di errore o di omissione,
commessi nell'esercizio
dell'attivita professionale e nella
conduzione del relativo studio.

PRECISAZIONI SUI RISCHI
COPERTI

L'assicurazione é riferita a tutti gli
aspetti tipici dell'attivita
professionale esercitata in qualita
di Dipendente compresa attivita
intramoenia, oppure di Medico
autorizzato all'esercizio
dell'attivita professionale
extramoenia, incluse le funzioni e
mansioni ausiliarie o di sostegno
all'attivita professionale stessa
nonché di professionista
indipendente, che gestisce il
proprio studio o ambulatorio da
solo o con il concorso di altri
medici.

ESCLUSIONI

A. I sinistri che siano denunciati
agli Assicuratori in data
successiva a quella di
scadenza del periodo di
assicurazione, salvo la
tolleranza di 10 giorni;

B. fatti e circostanze gia note al
momento della stipulazione
del contratto che possano far
supporre il sorgere di un
obbligo di risarcimento di
danno e/o richieste di
risarcimento gia note
all'Assicurato prima della data
diinizio del periodo di
assicurazione, anche se mai
denunciate a precedenti
assicuratori;

C. i sinistri relativi a fatti dannosi
accaduti o a comportamenti

no dei conflitti con I’Azienda
di appartenenza, sempre per
motivi di lavoro. Ogni associa-
to costretto ad affrontare uno
di questi problemi puo contat-
tare il servizio “MAMMA AO-
GOI”: un collega gli fornira
un parere in breve tempo e, se
¢ il caso, lo contattera per
chiarire aspetti particolari del
problema o per dare un soste-
gno psicologico, da collega a
collega.

Nei casi piu complessi, viene
fornito anche il parere di uno
dei legali dell’Associazione o
di un esperto del ramo. L’ap-
prezzamento dei soci per que-
sto servizio ¢ testimoniato dai
numeri. In meno di 3 anni di
vita “MAMMA AOGOI” ha af-
frontato oltre 350 problemi
sottoposti dagli associati, men-




colposi posti in essere prima
della data di retroattivita
stabilita nella Scheda di
copertura.
La Polizza opera in eccedenza ai
massimali garantiti dalle polizze
di primo rischio sottoscritte
dall'Assicurato o da terzi in favore
dell’Assicurato medesimo.
Esclusivamente in caso di
inoperativita, insufficienza,
riduzione o esaurimento dei
massimali di primo rischio
nonché in caso dirivalsa da
parte dell’ente, la presente
Polizza. Convenzione operera in
primo rischio con un massimale
di Euro 1.000.000,00.

AVVERTENZE

INMPORTANTI!

A. Ognirichiesta di
risarcimento, inviata da un
legale, ovvero personalmente
dal danneggiato, ovvero da
associazioni che tutelano i
diritti dei pazienti, ed altresi
dall’Ente o dall'Azienda
(lettera con cui vi si mette al
corrente della richiesta di
risarcimento inviata alla
struttura sanitaria e relativa
ad attivita svolte da voi),
deve essere tempestivamente
denunciata.

B. Ai sensi dell’art. 1910 c.c.
“..Nel caso di sinistro,
I'assicurato deve darne
avviso a tutti gli assicuratori
a norma dell'art. 1913,
indicando a ciascuno il nome
degli altri..”. Il medico,
anche se dipendente, &
tenuto ad adempiere tale
prescrizione.

Per attivare la polizza, in caso di

sinistro, & necessario che il

socio Aogoi faccia denuncia

scritta, entro 10 giorni da
quando é venuto a conoscenza
dell’evento. La denuncia redatta
su un modulo scaricabile dai siti
www.aogoi.it,

www.ginecologiaforense.it e

www.fesmed.it, deve essere

inviata allo “Studio Bolton e

Associati Srl, Via Sicilia, 125 -

00187 Roma, con la

documentazione richiesta. Sugli

stessi siti si potra consultare la
polizza in versione integrale.

tre, nello stesso periodo, solo
70 colleghi hanno preferito af-
frontare il loro problema attra-
verso altre vie.

il sito

www.ginecologiaforense.it
Questo sito ¢ la porta di acces-
so a tutti i servizi che compon-

gono lo “SCUDO GIUDIZIA-
RIO A.O.G.O.1.”. Rappresenta
inoltre lo strumento per cura-
re I’aggiornamento medico-le-
gale dei soci Aogoi, per discu-
tere delle problematiche di
maggior interesse professiona-
le e per documentarsi sulle
sentenze che riguardano la no-
stra specialita.

Corsi di Risk
Management

Il programma dell’Aogoi per
la gestione del rischio clinico,
grazie anche alla collaborazio-
ne di una nota ditta farmaceu-
tica, ha gia visto due edizioni
del corso itinerante “Risk Ma-
nagement in Sanita”. Si tratta
di un corso propedeutico alla
formazione di futuri “risk ma-
nager”, particolarmente orien-
tati ai rischi specifici che pre-
senta la professione dello spe-
cialista in ostetricia e ginecolo-
gia nelle strutture sanitarie.
Un nucleo di docenti parteci-
pa a tutte le edizioni e a loro si
affiancano dei prestigiosi
esperti, residenti nella regione
dove si svolge il corso. In tal
modo ¢ possibile beneficiare
delle esperienze di magistrati,
direttori generali, specialisti in
medicina legale e di clinical
risk manager - tutti radicati nel
territorio di provenienza dei
partecipanti e conoscitori del-
le realta locale.

La possibilita di discutere con
i docenti, anche fuori dall’au-
la e persino durante i momen-
ti conviviali, &€ certamente una
delle caratteristiche vincenti di
questi corsi. L’interesse testi-
moniato dai partecipanti ha
portato alla programmazione
di altre sei edizioni di questo
corso nel 2007.

E chiaro che si tratta di inizia-
tive integrate tra loro, per que-
sto motivo vanno a far parte di
un unico programma, per il
quale il nome “SCUDO GIU-
DIZIARIO A.0.G.O.1.” ci ¢
sembrato essere il piu adatto.
Certamente ¢ un programma
di importante tutela per i so-
ci dell’Aogoi, anche se com-
porta un notevole onere eco-
nomico per la nostra Associa-
zione. Onere che almeno per
quest’anno non gravera sulla
quota associativa, per la quale
non sono previsti aumenti.

Corsi di Risk Mlanagement

Edizioni programmate del corso itinerante

“Risk Management in Sanita":

28-29 settembre 2007

Belgirate (VB)

26-27 ottobre 2007

Portofino vetta (GE)

9-10 novembre 2007

Ponzano Veneto (TV)

16-17 novembre 2007

Taormina (ME)

7-8 dicembre 2007

Sorrento (NA)

14-15 dicembre 2007

Spoleto (PG)

Il sito web

www.ginecologiaforense.it

L’accesso a questo sito & ri-
servato ai soci Aogoi. In oc-
casione del primo accesso,
il socio dovra registrarsi uti-
lizzando il “‘codice persona-
le di accesso”, fornito a tut-
ti gli associati, successiva-
mente potra entrare con la
propria password diretta-
mente nell’area riservata.
All'interno di questo sito
troverete le notizie di mag-
gior interesse in materia di
ginecologia forense (news),
un archivio delle sentenze
che riguardano piu da vici-
no lo specialista ostetrico
ginecologo (sentenze) e po-
trete leggere le risposte de-
gli esperti alle domande piu fre-
quenti poste dai soci (f.a.q.).

E inoltre possibile leggere gli ar-
ticoli della rivista “Ginecologia
Forense’”, partecipare ai forum di
discussione sugli argomenti piu
scottanti della professione (fo-
rum), aggiornare i vostri dati per-
sonali perché I’Aogoi possa conti-
nuare a inviarvi le sue riviste an-
che se cambiate domicilio o posto
di lavoro (informazioni persona-
[i). Da questo sito si puo richiede-
re on line [|‘assistenza di
“M.A.M.M.A. AOGOI” ed anche
scaricare il modulo a disposizio-
ne di coloro che preferiscono ri-
chiedere via fax |’assistenza di
“M.A.M.M.A. AOGOI”. Trovere-
te inoltre i moduli da inviare via
fax, per attivare le polizze assicu-
rative riservate ai soci Aogoi: ' Po-
lizza Convenzione Protezione le-
gale per AOGOI” e “Assicurazio-
ne della Responsabilita Civile de-
gli Associati A.0.G.0.1.”, oltre ai
testi dei contratti di queste due as-
sicurazioni nel formato integrale.

logiaforense

www.gineco

Polizza Convenzione
“Protezione legale”
per AOGOI

M L'assicurazione vale per i casi assicurativi relativi all'esercizio della

professione medica indicata in polizza, per:

1) Sostenere la difesa in procedimenti penali per delitti colposi o
contravvenzioni. Le garanzie operano anche per I'impiego di
apparecchi diagnostici e terapeutici in genere, a parziale deroga di
quanto previsto dall'art. 25 — Esclusioni - lettera c).

2) Difesa penale per reato colposo e doloso compresi quelli derivanti
da consenso imperfetto o contravvenzionale dell' Assicurato e dei
familiari che collaborano con lui. Nell'ipotesi di procedimento
penale per delitto doloso la garanzia viene prestata purché le
persone assicurate vengano prosciolte o assolte con decisione
passata in giudicato, fermo restando I'obbligo per I'Assicurato di
denunciare il sinistro nel momento in cui ha inizio il procedimento
penale. In tali ipotesi la Compagnia rimborsera le spese di difesa
sostenute quando la sentenza sia passata in giudicato. Sono esclusi
i casi di estinzione del reato per qualsiasi causa.

3) Sostenere I'esercizio di pretese al risarcimento danni a persona e/o
a cose subiti per fatti illeciti di terzi.

4) Lassicurazione vale anche, a tutela del rapporto di lavoro,
limitatamente ed esclusivamente per: sostenere controversie
individuali relative al rapporto di lavoro dipendente o in
convenzione con enti del Servizio sanitario nazionale o con privati.
A parziale deroga dell’Art. 25 — Esclusioni — lettera b), la garanzia
opera, laddove previsto, anche in sede amministrativa (ricorsi al
TAR).

La Societa, alle condizioni della presente polizza e nei limiti del

massimale convenuto, assicura la Protezione Legale, compresi i relativi

oneri non ripetibili dalla controparte, occorrenti all’ Assicurato per la
difesa dei suoi interessi in sede extragiudiziale e giudiziale, nei casi
indicati in polizza. Tali oneri sono:

- le spese per I'intervento del legale incaricato della gestione del caso
assicurativo

- le eventuali spese del legale di controparte, nel caso di
soccombenza per condanna dell'Assicurato, o di transazione
autorizzata dalla Societa ai sensi dell'Art. 13 comma 4

- le spese per I'intervento del Consulente Tecnico d'Ufficio, del
Consulente Tecnico di Parte e di Periti purché scelti in accordo con la
Societa ai sensi dell'Art. 13 comma 5

- le spese processuali nel processo penale (art. 535 Codice di
Procedura Penale)

- le spese di giustizia.

MASSINMALE:

- relativamente alle garanzie 1), 2) e 3) il massimale viene fissato in
Euro 25.000,00 per evento, senza limite per anno assicurativo;

- relativamente alla garanzia 4) il massimale viene fissato in Euro
5.000,00 per evento, senza limite per anno assicurativo.

Per attivare la polizza, in caso di sinistro, il socio Aogoi deve

immediatamente denunciare alla Societa qualsiasi caso assicurativo

nel momento in cui si & verificato e/o ne abbia avuto conoscenza. In
ogni caso deve fare pervenire alla Direzione Generale della Societa
notizia di ogni atto a lui notificato, entro 10 (dieci) giorni dalla data
della notifica stessa. La denuncia redatta su un modulo scaricabile dai
siti www.aogoi.it, www.ginecologiaforense.it e www.fesmed.it, deve

essere inviata Ge.As. Srl, Viale delle Milizie 16, 00192 Roma .

SERVIZIO“M.A.M.M.A. AOGOI”
Movement Against Medical Malpractice and Accident

L’assistenza di “M.A.M.M.A.
AQGOI”, puo essere richiesta:
1. On line, dal sito www.gineco-
logiaforense.it, oppure at-
traverso il sito www.aogoi.it.
In occasione del primo ac-
cesso, il socio dovra regi-
strarsi utilizzando il “codi-
ce personale di accesso”,
fornito a tutti gli associati
Aogoi, successivamente po-
tra entrare con la propria
password direttamente nel-
I’area riservata. Attivando
IYicona “help-desk per le tue
richieste on line”, potra
compilare il modulo con
I’aiuto della procedura gui-

sonale” in rete, alla quale

solo il socio potra accedere.
2. Il modulo di attivazione del
servizio di assistenza potra
essere compilato anche su
carta, ritagliandolo da una
delle riviste pubblicate dal-
I”Aogoi, oppure scaricando-
lo dal sito www.ginecologia-
forense.it e inoltrandolo via
fax alla Segreteria Nazio-
nale.
E prevista anche un’attiva-
zione telefonica del servizio
di assistenza “M.A.M.M.A.
AOGOI”, chiamando la Se-
greteria nazionale Aogoi
(tel. 02 29525380)

data e inviarlo direttamente 3.
alla Segreteria nazionale
Aogoi. Eventuali documenti
forniti dal socio o prodotti
dagli esperti, verranno depo-
sitati in un “Repository per-
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di Claudio Crescini, Segretario Regionale Aogoi Lombardia

Un silenzio assordante

Non é la prima volta che un malcapitato medico incorso in
un errore, o coinvolto in una vicenda giudiziaria legata
alla professione, si trovi solo difronte al linciaggio
mediatico. Solo, nel silenzio assordante della nostra
categoria e di chi riveste incarichi ufficiali o di
responsabilita nella sanita. Non succede cosi per altre

categorie di lavoratori

to selettivo che per errore ha

determinato la perdita del
gemello sano, accaduto al San
Paolo di Milano, ampiamente ri-
portato dalla stampa, soprattut-
to lombarda, ha sollevato un di-
battito quasi esclusivamente im-
perniato sulla richiesta di modi-
fica della legge 194/78.
La collega ginecologa incorsa
nell’errore € stata esposta quasi
ad un pubblico linciaggio sulla
stampa e ne € stato persino pub-
blicato nome e cognome.
Tranne una lodevole e coraggio-
sa dichiarazione ufficiale di so-

Il caso dell’intervento di abor-

stegno alla collega da parte del-
la presidenza di una societa
scientifica, per il resto si € senti-
to solo un silenzio assordante da
parte della nostra categoria e di
chi riveste incarichi ufficiali o di
responsabilita nella sanita lom-
barda. Non ¢ la prima volta.
Quando un malcapitato medico
incorre in un errore o viene
coinvolto in una vicenda giudi-
ziaria legata alla professione, ri-
mane solo davanti alla lapidazio-
ne dei media che lo gettano in
pasto alla pubblica opinione che
ha cosi un capro espiatorio su
cui sfogare tutto il suo malesse-

re verso un sistema sanitario che
sara anche il secondo al mondo
per equita e gratuita, ma che ha
aree di inefficienza da deficit ge-
stionali impressionanti (basti
pensare alla migrazione interre-
gionale sud-nord dei pazienti,
alle liste d’attesa, alle carenza di
una adeguata assistenza domici-
liare postdimissione e via elen-
cando).

Il medico che sbaglia, o si sup-
pone abbia sbagliato, rimane co-
si esposto al pubblico ludibrio
in attesa che un nuovo episodio
di malasanita lo sostituisca sulle
pagine dei giornali. Non succe-
de cosi per altre categorie di la-
voratori. Penso per esempio agli
agenti di pubblica sicurezza, ca-
rabinieri e poliziotti. Anch’essi
nello svolgimento della propria
attivita possono inevitabilmente
incorrere in errori, talvolta, an-
che se involontariamente, cau-
sando il ferimento o la morte di

E il medico rimane
solo a ricordare che
il nostro riferimento

non ¢ Ippocrate,

ma San Sebastiano

un cittadino. Ebbene, in questo
caso scatta immediatamente una
difesa d’ufficio, un riconosci-
mento delle virtu e delle doti del
soggetto incriminato e una raf-
fica di dichiarazioni di sicura in-
nocenza da parte di tutta I'isti-
tuzione a cui appartiene. Nel ca-
so dei carabinieri sono immedia-
te le dichiarazioni di solidarie-
ta, di comprensione e ricerca di
attenuanti e giustificazioni da
parte di tutta la gerarchia, dal
comandante locale fino al gene-
rale, esponenti politici, giorna-
li e cosi via.

Per i medici tutta un’altra musi-
ca. Nessuno ne prende le dife-
se, tacciono i direttori di unita
complessa, il direttore generale,
se interpellato dalla stampa, cer-
ca di dimostrare I’estraneita del
proprio operato e della struttu-
ra ospedaliera da lui diretta da
quanto accaduto al medico, I'as-
sessorato alla Sanita delle regio-
ne chiede punizioni esem-
plari e promette provvedi-
menti spesso inutili, I'Ordi-
ne dei medici tace. E il me-
dico rimane solo a ricorda-
re che il nostro riferimen-
to non ¢ Ippocrate, ma San
Sebastiano.
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GINI C
OSPEDALIERI ITALIANI

M.AM.M.A AOGOI

of Associazione Ostetrici Ginecologi Ospedalieri Italiani

WWW.GINECOLOGIAFORENSE.IT

Questo modulo pud essere utilizzato per richiedere I'assistenza di “M.A.M.M.A. AOGOI". www.ginecologiaforense.it, nel settore “Help-desk”, sotto I'icona “Help-desk on line”, dove

Dopo averlo compilato, dovete ritagliarlo ed inoltrarlo alla Segreteria nazionale AOGOI, | troverete un percorso guidato che vi aiutera a compilare correttamente la richiesta di
via G. Abamonti, 1 - 20129 Milano, per posta, oppure via fax (02.29525521). assistenza. E anche possibile telefonare alla Segreteria nazionale AOGOI
In maniera piu semplice, potrete compilare il modulo “on line”, andando al sito L | (tel. 02.29525380) ed esporre a voce il problema.
@) Nome cognome indirizzo

g citta provincia cap sede di lavoro

2 e-mail mobile telefono fax

TIPO B evento sanitario avverso B atti della magistratura B contenzioso amministrativo

O

|_

z

L

>

w

descrivere in modo sintetico I'evento per il quale si richiede assistenza
ASSISTENZA B parere legale B parere sindacale o amministrativo | altro B parere di esperto clinico W verifica della linea difensiva gia in atto

W
Z
o
N
4
O
N
i
&)

descrivere in modo sintetico il tipo di assistenza richiesto

CONTATTO M telefono M e-mail Mfax M mobile Indicare la modalita con cui si preferisce essere contattati

CONSENSO il sottoscritto dichiara di aver preso visione e di accettare integralmente le
condizioni generali di funzionamento del servizio di “tutela legale” pubblicate

sil sito www.aogoi.it e sulla rivista dell'associazione “Gynecoaogoi”

data il socio




Responsabilita professionale
medica in Europa

Sistemi giuridici a confronto
Il Forum internazionale, organizzato dal Senato della
Repubblica, si terra il prossimo 2 ottobre a Roma

II’organizzazione del Fo-
Arum ha contribuito in ma-
niera determinante 1’Aogoi, co-
me si puo facilmente compren-
dere scorrendo I’elenco dei par-
tecipanti. In realta, questa ma-
nifestazione € stata fortemente
voluta dal Segretario nazionale
dell’Aogoi Antonio Chiantera,
per portare all’attenzione dei
Sentatori della Repubblica la di-
sparita di trattamento che devo-
no sopportare i medici italiani,
se vengono messi a confronto
con i colleghi degli altri Paesi
europei.

Di questo Forum vi forniremo
una cronaca dettagliata nel
prossimo numero di GynecoAo-
goi. Intanto, sappiate che andre-
mo a testimoniare in questa se-
de prestigiosa il vostro malesse-
re, per essere costretti ad eser-
citare la nostra professione nel-
le attuali circostanze.

Andremo a dire che oggi i me-
dici italiani, quando commetto-
Nno un errore, vengono sottopo-
sti a processi penali con il ri-
schio della prigione, vengono
condannati a risarcire indenniz-
zi per cifre che non guadagne-
ranno in tutta la loro vita lavo-
rativa, vengono licenziati dalle
Aziende dove hanno lavorato

per anni, vengono espulsi dal-
I’ordine professionale, perden-
do la possibilita di svolgere I'uni-
ca professione che conoscono.
Andremo a dire che nonostan-
te questo, gli errori non dimi-
nuiscono mentre, i “programmi
di risk-management", previsti
dal Contratto di lavoro e tante
volte promessi, non decollano

nelle Aziende del Servizio sani-
tario. Andremo a dire che in
troppe Aziende non viene ri-
spettatto il dovere contrattuale
di garantire un’adeguata coper-
tura assicurativa della responsa-
bilita civile dei medici, e tanto-
meno viene prevista la copertu-
ra assicurativa per la “colpa gra-
ve”. Anzi, in alcuni casi non vie-
ne neanche stipulata la polizza
generale aziendale.
Andremo a dire che i direttori
generali, invece di farsi carico
dei contenziosi, si preoccupano
soprattutto di prendere le di-
stanze con quanto ¢ avvenuto,
di promettere ai media che ci
saranno punizioni esemplari ed
in alcuni casi, di licenziare i me-
dici coinvolti, addirittura anco-
ra prima che si accerti I’esatto
andamento dei fatti.
Andremo a dire che la societa
affida ai medici la tutela del be-
ne supremo della salute dei cit-
tadini, ma la legislazione attua-
le non mostra nessuna com-
prensione per gli errori che i
medici possono commettere,
perseguendoli con norme del
codice penale che non tengono
conto della loro funzione socia-
le e che non fanno distinzione
fra chi usa il bisturi per salvare
una vita e chi usa la lama per
scopi del tutto differenti.
Questo ed altro andremo a di-
re ai Senatori della Repubblica,
nella speranza che in un’Euro-
pa Unita i medici italiani possa-
no essere trattati con la stessa
dignita che viene riservata ai col-
leghi delle altre nazioni.
Carmine Gigli

Partecipanti, relatori
e moderatori

F. Marini - Presidente del
Senato della Repubblica

L. Turco - Ministro della
Salute

I. Marino - Presidente XI|
Commissione permanente
Igiene e Sanita del Senato
P. Pisicchio - Presidente II
Commissione permanente
Giustizia dellaCamera dei
Deputati

A. Tomassini - Presidente
Commissione Parlamentare
d'inchiesta

sull'efficienza e I'efficacia
del SSN

A. Finocchiaro -
Presidente Gruppo
Parlamentare “L'Ulivo"

C. Cursi - V.Presidente XI|
Commissione permanente
Igiene e Sanita del Senato
P. Bodini - Membro XII
Commissione permanente
Igiene e Sanita del

Senato

S. Aleo - Professore
Facolta di Giurisprudenza —
Universita degli Studi di
Catania

A. Bianco - Presidente
FNOMCeO (Federazione
nazionale Ordine dei
Medici Chirurghi e
Odontoiatri)

P. D'Agostino - Cattedra
di Diritto Penale —
Universita di Torino

L. Del Sasso - Presidente
SIOT (Soc. Italiana
Ortopedia e Traumatologia)
E. Deutsch - Germania—
Universita di Gottingen
W. Dunlop - Inghilterra -
Presidente EBCOG

(European Board and
College of the Obstetrics
and Gynecology)

I. Frongillo - Sostituto
Procuratore presso la
Procura di Napoli

C. Gigli - Presidente
Fesmed (Federazione
sindacale medici dirigenti)
E. Leo - Direttore Struttura
Complessa di chirurgia
presso |'lstituto Tumori di
Milano

M. Maisto - Consulente
Legislativo e Public Affairs
A. Marra - Presidente di
Sezione Corte d'Appello di
Milano

G. Melotti - Presidente
A.C.O.l. (Associazione
Chirurghi Ospedalieri
Italiani)

G. Monni - Presidente
AOGOI

D. Palmieri - Studio
Legale Moshi e Associati,
Milano

I. Pidevall Borrell -
Delegato AEDS (Asociacion
Espafiola de Derecho
Sanitario)

B. Popovic—Slovenia -
Consulente legale della
Federazione Europea dei
Medici Dirigenti

G.Valea - Consigliere
Sezione Civile Corte
d'Appello di Catanzaro

Y. Ville - Francia - Primario
di oncologia ginecologica e
ginecologia e

ostetricia, Parigi

Al forum prenderanno
parte:

G. Benagiano - Ordinario
di Ginecologia, Universita
degli Studi La Sapienza,
Roma

A. Castellano - Direttore
U.O.C. di Ostetricia e
Ginecologia, Ospedale Civ.
“S. Paolo”, Civitavecchia
RM

A. Chiantera - Segretario
Nazionale AOGOI

V. Cirese - Avvocato
specializzato in Diritto
Amministrativo, Tributario,
Internazionale e del Lavoro
G. Ettore - Direttore
U.O.C. di Ostetricia e
Ginecologia, Ospedale
“Garibaldi-Nesima",
Catania

N. Natale - Vice
Presidente SIGO (Societa
Italiana di Ginecologia e
Ostetricia)

C. Sbiroli - Past President
AOGOI

F. Sirimarco - Direttore
U.O.C. di Ostetricia e
Ginecologia, Ospedale
“Caldarelli”, Napoli

G. Scalera - Membro VII
Commissione Permanente
Istruzione Pubblica, Beni
Culturali della Camera dei
Deputati

R. Tersigni - Presidente
C.I.C. - Collegio Italiano dei
Chirurgi

P. Todaro - Colonnello
Medico, Capo Dipartimento
di Patologia Urologica e
Ginecologica, Policlinico
Militare di Roma

P. F. Tropea - Membro
UPIGO (Union
Professionelle
Internationale des
gynecologues et
Obstetriciens)

G. Vittori - Primario di
Ginecologia, Ospedale San
Carlo diRoma
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Perche votare e importante

di Nicola Natale

m Martedi 16 ottobre,

alle ore 16, si svolgera,

nel contesto del Congresso
Nazionale Sigo—Aogoi-
Agui di Napoli,
I'Assemblea annuale Aogoi
cui seguira, alle ore 18,
I'Assemblea annuale Sigo

SI tratta di un avvenimento an-
nuale, cui siamo sempre chia-
mati a partecipare per dare un se-
gno evidente della nostra adesio-
ne a una Associazione e ad una
Societa che rappresentano i gine-
cologi in sede nazionale e inter-
nazionale. Sicuramente la collo-
cazione di ciascuno di noi nel pa-
norama nazionale e internaziona-
le e il risultato del lavoro svolto
in ambito scientifico e clinico, ma,
singolarmente, non siamo in gra-
do di incidere piu di tanto sulla
realta ginecologica politica o di
realizzare fatti di portata nazio-
nale o mondiale, come quello che
ci stiamo accingendo a concretiz-
zare con il congresso mondiale del
2012.

E I"apporto di tutte le nostre in-

telligenze, le nostre capacita, le
nostre conoscenze messe insieme
che permette di superare Iintelli-
genza, la capacita, la conoscenza
di ciascuno di noi, che permette
I’attuazione di progetti che singo-
larmente non potremmo realizza-
re, che permette di incidere sulla
evoluzione scientifica, clinica, po-
litica, sindacale generale. Lo ab-
biamo visto in tante occasioni. E
se la Aogoi oggi ¢ in grado di par-
lare ed essere ascoltata, di pro-
porre e realizzare, di fare scom-
messe apparentemente folli e di
vincerle & grazie all’apporto di
ogni piccolo granello che ciascu-
no di noi puo dare. Questo lavoro
deve essere quotidiano e svolto
personalmente e in gruppi, pit o
meno numerosi, ma I’Assemblea
e il luogo in cui tutto cio si espri-
me con la massima evidenza e si
amalgama in una unica espressio-
ne. Il momento assembleare &
I’espressione pit forte della de-
mocrazia, € il momento di condi-
visione dei progetti, dei program-
mi, dei risultati. E il momento in
cui ciascuno di noi e chiamato a
partecipare in modo evidente e at-
tivo al lavoro di tutti. Lo strumen-
to che ci viene dato & la discussio-
ne e il voto in cui riassumiamo e

rendiamo evidente il nostro giu-
dizio sull’operato svolto e sulle
proposte avanzate da alcuni che
nel frattempo hanno lavorato con
|’intento di potenziare e far vive-
re la Associazione.

Queste premesse ci servono per
introdurci al tema dell’articolo.
A Napoli I’Assemblea della Fede-
razione Sigo dovra scegliere il
nuovo Direttivo, identificare le
strategie per portare al migliore
dei risultati possibili il congresso
Mondiale e scegliere la sede del
Congresso per I’anno 2010. La
preparazione
di questa As-
semblea ha
portato alla
ribalta proble-
matiche che
sembravano
assopite. Gli
ultimi tre anni hanno visto il Di-
rettivo Sigo superare alcune fasi
difficili, con aperte discussioni, ma
con desiderio di collaborazione e
di superamento delle difficolta; da
alcuni mesi pero questo clima e
stato alterato e la tranquillita ha
ceduto il passo ad animosita e
contrapposizioni.

Il lavoro proficuo svolto dai mem-
bri ospedalieri della Sigo, e i con-

IN EVIDENZA

seguenti successi, corrono il ri-
schio di essere sviliti per far emer-
gere antiche logiche che si crede-
vano superate. Dobbiamo percio
riaffermare con decisione la ne-
cessita di creare il corretto equi-
librio tra le diverse anime della gi-
necologia italiana e far si che nel-
la Federazione ognuna di esse oc-
cupi il posto che le compete.

Il numero, le capacita e I’attivita
sono i valori che costituiscono i
titoli per definire i ruoli (ovvero
compiti). Di fronte a questa real-
ta diventa indispensabile che tut-
ti partecipino alla Assemblea Ao-
goi per discutere le proposte e
condividere le scelte che i gineco-
logi ospedalieri presenteranno nel-
la successiva
Assemblea Si-
go e, ancor
piu importan-
te, direi fon-
damentale,
che TUTTI
siano presenti
alla Assemblea Sigo per sostene-
re la ginecologia ospedaliera e le
sue scelte, che TUTTI siano pre-
senti per sostenere il nuovo Diret-
tivo Sigo che sara per la terza vol-
ta a direzione ospedaliera, che
TUTTI siano presenti a rivendi-
care il ruolo svolto dagli ospeda-
lieri nel contesto mondiale. Desi-
dero sottolineare in modo parti-
colare il momento elettorale del

nuovo direttivo Sigo. Esso per la
terza volta nella storia ultracen-
tennale della Federazione sara a
guida ospedaliera dopo le positi-
ve presidenze di Giambanco e Im-
parato. Visto lo Statuto, io non
posso candidarmi (e non so se ne
avrei avuto i titoli, i meriti e le ca-
pacita), avendo gia partecipato a
due Consigli consecutivi, ma il mio
appoggio incondizionato e forte
sara a chi la Aogoi riterra oppor-
tuno candidare. Io mi auguro che
numerosissimi vorrete condivide-
re con me questo appoggio affin-
che il prossimo triennio Sigo rap-
presenti una fase memorabile nel-
la storia della ginecologia italia-
na.

Qualora fosse realmente impossi-
bile partecipare di persona, con-
segnate almeno la vostra delega
perché altri possano rappresen-
tarvi. Questa presenza diventera
concreta con il voto che andremo
ad esprimere e, visti i numeri dei
presenti, in proprio o per delega
(se gli ospedalieri sapranno ri-
spondere), potrebbe richiedere il
sacrificio di prolungare la presen-
za in Aula anche fino a tarda se-
ra (consumando la cena in loco).
Prepariamoci quindi a manifesta-
re alla Mostra d’Oltremare la
compattezza e la decisione che ci
contraddistinguono, senza mani-
festare segni di inesistente suddi-
tanza o di indifferenza.
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egli ultimi decenni in tut-
N ti 1 Paesi industrializzati

del mondo si € afferma-
ta una politica demografica il cui
obiettivo primario ¢ la riduzione
della natalita, al fine di evitare il
sovraffollamento della popola-
zione e quindi I'incidenza di in-
sostenibili costi sociali. A livello
del nucleo familiare, si & venuta
cosi affermando I’esigenza del
ricorso a una contraccezione che
nella pillola anticoncezionale ha
riconosciuto lo strumento piu
idoneo sotto il profilo dell’effi-
cacia contraccettiva e della pra-
ticita d’uso.
In realta, il ricorso da parte del-
la coppia a un severo controllo
delle nascite riconosce motiva-
zioni ben piti ampie, prima fra
tutte quella di considerare la na-
scita di un figlio come un even-
to non casuale ma programma-
to, nell’ottica di una procreazio-
ne pienamente responsabile.
Peraltro il concetto della pro-
creazione libera e consapevole
ha assunto in questi ultimi anni
una sua precisa configurazione
nella valorizzazione degli artico-
li 2 e 13 della Costituzione Italia-
na che stabiliscono rispettiva-
mente la garanzia dei diritti del-
I'uomo e I’'inviolabilita della li-
berta personale.
E indubbio dunque che la pro-
creazione rappresenta oggi un
diritto inalienabile della perso-
na che va esercitato nell’ambito
della liberta dell’individuo, del-
la cui personalita costituisce una
parte preminente.
L’esercizio della contraccezione
¢ da considerare pertanto
I’espressione pit significativa del-
la liberta personale, come tale fi-
nalizzata ad una scelta della cop-
pia meditata e consapevole nei
riguardi della procreazione.
Quanto premesso consente di
comprendere il significato di una
richiesta indirizzata al medico di
un mezzo contraccettivo, il cui
fallimento impegna la responsa-
bilita del sanitario in termini di
diligenza, perizia e prudenza ri-
spetto alla domanda avanzata
dalla donna non desiderosa di
prole.
In brevi termini, il ginecologo
puo essere chiamato giudizial-
mente a rispondere nei casi in
cui la prestazione sanitaria, fina-
lizzata all’obiettivo dell’otteni-
mento di una contraccezione,

Pier Francesco Tropea

L'errore m
contracceziong:o
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La prescrizione di un farmaco errato rispetto
all'indicazione terapeutica richiesta puo comportare per il
sanitario |'attribuzione di una colpa professionale, con
conseguenze rilevanti anche sotto il profilo del
risarcimento economico nei confronti del paziente

danneggiato

fallisca nei suoi intenti a causa di
una documentata imperizia o ne-
gligenza del Medico.

Fino ad oggi la Giurisprudenza,
nei pochi casi noti in letteratu-
ra, si ¢ occupata di tale proble-
matica limitatamente al fallimen-
to di un intervento di sterilizza-
zione tubarica o di vasectomia,
evenienze nelle quali il Medico
€ chiamato a rispondere, non
soltanto di mancato adempimen-
to di una obbligazione di mezzi
(tradizionalmente richiesta in
ambito sanitario), ma anche per
non aver adempiuto a quella ob-
bligazione di risultato che, nel-
I'obiettivo dell’intervento chirur-
gico, doveva essere necessaria-
mente raggiunto.

In altre circostanze i giudici so-
no stati chiamati a pronunciarsi
sul fallimento di un’interruzio-
ne di gravidanza, la cui conse-
guenza, rappresentata dalla pro-
secuzione di una gestazione in-
desiderata, ha comportato la ri-

La nascita non

desiderata, o comunque
non programmata, di un
figlio come conseguenza
di un fallito trattamento

contraccettivo

farmacologico puo
comportare per la

coppia un danno,
patrimoniale ed

esistenziale, risarcibile

chiesta di un risarcimento in ter-
mini economici, corrisponden-
te alle spese sostenute per il man-
tenimento fino alla maggiore eta
di un figlio non programmato
dalla coppia.

Non risultano invece preceden-
ti casistici giurisprudenziali con-
cernenti I’evento di una gravi-
danza indesiderata come conse-
guenza di un fallito trattamento
contraccettivo farmacologico,
per cui appare di estremo inte-
resse la conoscenza di una pro-
nuncia di merito (Trib. Monza,
19 aprile 2005) nella quale vie-

ne affrontata tale problematica,
con particolare riferimento al-
I'ipotesi di un danno risarcibile
subito dalla coppia.

Nel caso di cui ci occupiamo, al-
la richiesta della prescrizione di
un contraccettivo ormonale,
avanzata da una giovane coppia
che desiderava procrastinare un
concepimento programmando-
lo in epoca successiva, il medico
di fiducia aveva creduto di ottem-
perare somministrando un far-
maco ormonale di tipo sequen-
ziale, tradizionalmente adopera-
to per la terapia sostitutiva della
menopausa.

All’instaurarsi di una gravidan-
za, sopravvenuta in corso di trat-
tamento dopo qualche mese ri-
spetto all’'inizio della terapia sud-
detta, faceva seguito la citazione
in giudizio del medico con la ri-
chiesta di un risarcimento del
danno conseguente all’avvenu-
ta gravidanza non programma-
ta. Un primo dato da sottolinea-
re in ordine al ca-
so oggetto di con-
tenzioso giudizia-
rio é relativo al-
I’affermazione di
inadempi-
mento contrat-
tuale configurabi-
le nella prestazio-
ne sanitaria del
medico, nel mo-
mento in cui que-
st’ultimo ha pre-
scritto alla pazien-
te un farmaco er-
rato rispetto al-
I'indicazione tera-
peutica richiesta.

Non vi € dubbio infatti che un
preparato ormonale facente par-
te della categoria delle sostanze
finalizzate al trattamento farma-
cologico della sindrome meno-
pausale non possiede un’azione
contraccettiva, sebbene i costi-
tuenti di tale prodotto siano spes-
so simili a quelli presenti nella
classica pillola anticoncezionale.
Pertanto, I’errata indicazione
medica configura un inadempi-
mento del sanitario titolare del-
la prescrizione, secondo quanto
previsto dall’art. 1218 C.C. lad-

I‘gl'lz‘i"i" i
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dove viene statuito che “il debi-
tore che non esegue esattamen-
te la prestazione ¢ tenuto al ri-
sarcimento del danno”.

Sulla base di tale affermazione
di principio, rimane da definire
il tipo di danno che subisce la
coppia in conseguenza dell’in-
staurarsi di una gravidanza inde-
siderata e conseguentemente
I’entita del risarcimento attribui-
bile da parte del giudice.

In prima istanza va considerato
il danno patrimoniale che la cop-
pia subisce dovendo provvedere
al mantenimento di un figlio
non programmato, Spesso a cau-
sa di contingenti problemi eco-
nomici. Pur essendo condivisibi-
le la tesi, sostenuta autorevol-
mente in sede giudiziaria (Tri-
bunale di Milano, 20 ottobre
1997), dell’inopportunita di con-
siderare la nascita di una nuova
vita solo in termini economici,
svilendone il profondo significa-
to morale ed affettivo, ¢ pur ve-
ro che la nascita di un figlio com-
porta in seno al ménage coniu-
gale un onere finanziario non ir-
rilevante, ragion per cui la pro-
grammazione delle nascite da
parte della coppia costituisce una
scelta consapevole dettata da pre-
cise esigenze di tipo economico.
Pertanto alla coppia costretta, a
causa di un errore medico, a far
fronte ad una gravidanza indesi-
derata, va riconosciuto un dan-
no patrimoniale, purché docu-
mentato rispetto alle ridotte pos-
sibilita economiche della coppia
stessa, e cio in relazione alla ne-
cessita per il giudice di quantifi-
care il danno sotto forma di co-
sti necessari al mantenimento
del figlio non programmato.
Un secondo elemento di rilevan-
te interesse nel caso in esame ri-
guarda la possibilita di compro-
vare l’incidenza di un danno
non patrimoniale, nella fattispe-
cie configurabile come danno
cosiddetto esistenziale.

Sulla definizione di questa tipo-
logia di danno ¢ ormai pacifico
considerare come tale il pregiu-
dizio che I'individuo subisce nel
caso in cui si verifichi una lesio-
ne di valori costituzionalmente
garantiti inerenti alla persona, il
che conduce ad un impedimen-
to alla realizzazione della perso-
nalita dell’individuo stesso. Do-
po la nota sentenza della Corte
di Cassazione n. 8827 dell’anno

2003, ¢ stata riconosciuta 1’esi-
stenza del danno non patrimo-
niale e quindi la sua risarcibilita
al di la delle limitazioni poste dal-
I’art. 2059 C.C. che ne condizio-
nano I’ammissibilita alla dimo-
strazione di un fatto illecito in-
tegrante un reato.

In termini piu chiari, si puo af-
fermare, secondo le autorevoli
pronunce della Cassazione piu
sopra richiamate (n. 8827 e 8828
del maggio 2003) e della Corte
Costituzionale (n. 233 del luglio
2003) che, ove un fatto doloso o
colposo conduca ad una lesione
di beni costituzionalmente pro-
tetti con conseguente danno
non patrimoniale, ¢ dovuto un
risarcimento di tale danno indi-
pendentemente dalla sussisten-
za di un reato.

Nel caso specifico, il danno esi-
stenziale puo essere riconosciu-
to, non soltanto sotto il profilo
della lesione del diritto dei co-
niugi a decidere autonomamen-
te e in piena liberta se e quando
concepire, ma anche in relazio-
ne alle gravi limitazioni alla vita
di relazione subite dalla coppia
in conseguenza dell’instaurarsi
di una gravidanza non desidera-
ta e comunque non programma-
ta.

Se la coppia che affronta I'espe-
rienza di una gravidanza indesi-
derata € molto giovane, il danno
esistenziale, a parere dei Giudi-
ci, € ancor meglio evidenziabile
e quindi dimostrabile, in quan-
to le responsabilita morali e ma-
teriali che incombono sulla cop-
pia consapevole di affrontare
una gravidanza non voluta indu-
cono molto spesso una condizio-
ne di disagio psicologico, di
stress e di mutamento nello sti-
le di vita che si identifica agevol-
mente nella figura del danno esi-
stenziale.

Tale danno deve essere ricono-
sciuto, oltre che alla madre del
nascituro, anche al padre in via
diretta (e non riflessa), in quan-
to il pregiudizio “esistenziale”
conseguente alla nascita indesi-
derata di un figlio si riverbera su
entrambi i coniugi e non soltan-
to sulla gestante, secondo quan-
to stabilito dalla Corte di Cassa-
zione n. 12195 del dicembre
1998, quest’ultima pronuncia es-
sendo riferita alla nascita di un
figlio malformato.

Tuttavia, nel caso in oggetto, il
Tribunale di Monza ha ritenuto
di riconoscere alla madre un ri-
sarcimento economico di entita
maggiore rispetto a quello attri-
buito al padre del nascituro, in
quanto la mamma subisce un pe-
so piu gravoso del coniuge per
I’accudimento del figlio, con
conseguente, maggior disagio in
termini di fatica fisica e di stress.
La pronuncia in oggetto assume,
a nostro giudizio, una particola-
re rilevanza, poiché dimostra
quale importanza va assegnata
alla semplice prescrizione medi-
ca, la cui errata compilazione
puo comportare per il sanitario
I’attribuzione di una colpa pro-
fessionale, con conseguenze as-
sai rilevanti anche sotto il profi-
lo del risarcimento economico
nei confronti del paziente dan-
neggiato.




di Maurizio Orlandella, Presidente AGITE, Vicepresidente SMIC

Territorio e Ospedale:
una nuova alleanza
per una nuova stagione

Per troppo tempo separati, territorio e ospedale,

AGITE e AOGOI, da oltre un anno stanno lavorando
insieme sul terreno della Ginecologia e Ostetricia Medico
Preventiva. Al servizio della salute della donna,
dall'adolescenza alla terza eta

AN .

con enorme piacere che
E inauguro uno spazio perio-

dico su GynecoAogoi, per la
ginecologia territoriale, “l'altro
campo” per chi esercita giornal-
mente in ospedale. Da troppo
tempo separati e scarsamente col-
laboranti, stiamo, ormai da piu
di un anno, lavorando insieme.
Le attuali sfide culturali e profes-
sionali potranno essere vinte so-
lo se, insieme, riusciremo ad im-
porre all'agenda politica del Pae-
se tutte le questioni inerenti la
Salute Riproduttiva (SR), in mo-
do da indirizzare le risorse verso
gli standard di qualita cui aspiria-
mo. Cio € vero sia per i territoria-
li, spesso sottoposti a veri tratta-
ment demotivanti, senza un con-
testo definito e certo di progetti
(esistenti, ma non compiuti), sia
per gli ospedalieri, sempre piu
vessati da rischi professionali e ri-
chieste di risarcimenti ormai sen-
za controllo, tutti noi, comunque,
sottoposti a dirigenze e a una po-
litica senza una precisa visione
d'insieme.
E necessario sviluppare al massi-
mo il confronto, favorendo una
conoscenza reciproca, lavorando
per una formazione comune fi-
nalizzata al coordinamento (ter-
ritorio <—> ospedale) e a propo-
ste condivise da sottoporre, co-
me tecnici, al mondo della poli-
tica. Per questo sono in atto un
ampio raggio di iniziative, volte
a riposizionare i ginecologi ter-
ritoriali, con: la partecipazione
a commissioni ministeriali, un
rinnovato rapporto con 1'Istitu-
to Superiore di Sanita, nuove re-
lazioni sindacali, le Commissio-
ni di Parita, la piu importante
Societa di Medici di Medicina
Generale e di Ginecologia. Nei
due riquadri illustriamo breve-
mente gli argomenti che verran-
no approfonditi a Napoli nel
corso dei Simposi della SMIC e
di AGITE e nei prossimi nume-
ri di GynecoAOGOI e del nostro
bollettino.
Per molti di noi, che hanno la-
vorato a lungo per le esistenti as-
sociazioni consultoriali o extrao-
spedaliere, era ed ¢ fondamen-
tale la valorizzazione della speci-
ficita territoriale, ma l'approccio

I Servizi di AGITE

M La federazione ad AOGOI apre
ai ginecologi dei consultori e de-
gli ambulatori pubblici e privati il
mondo dei servizi gia conosciuti
dai colleghi ospedalieri, con mo-
dalita che verranno descritte in
dettaglio da Nicola Natale, coor-
dinatore AOGOI-AGITE, sul pros-
simo numero di GynecoAogoi. |
soci riceveranno i bollettini bime-
strali, “ Contraccezione Sessualita
Salute Riproduttiva”, organo del-
la SMIC, a cui i soci AGITE sono
automaticamente iscritti, e tutta
I'editoria della AOGOIL. Altra si-
nergia, per chi aderisce anche in-
dividualmente alla affiliazione con
AOGOI, e I'assicurazione di se-
condo rischio e colpa grave per un
milione di euro, con un premio di
180 euro. E in corso di definizio-
ne una convenzione come assicu-
razione di primo rischio, specifica
per i ginecologi territoriali che la-
vorano anche o solo nelle realta
private, con esclusione di parti e
interventi ginecologici maggiori. |
premi saranno correlati alle pre-
stazioni professionali effettuate e
ai rischi professionali correlati.

Associazione dei Ginecologi Territoriali (AGITE)

Cosa vogliamo

Giovanni Fattorini
Vicepresidente AGITE

AGITE associa i professionisti che
esercitano un ruolo pubblico di gi-
necologo del territorio nei consul-
tori familiari, negli ambulatori po-
lispecialistici e nelle future Case
della salute o che, esercitando in
ambito ambulatoriale privato, con-
dividono mission e obiettivi della
sanita pubblica.

AGITE nasce dalla volonta diffu-
sa di dare spazio e valore al ruolo
della ginecologia territoriale, al fi-
ne di promuovere, nell’ambito dei
diversi sistemi sanitari regionali,
in un generale clima di sottovalu-
tazione del ruolo della prevenzio-
ne, quel difficile percorso di inte-
grazione ospedale-territorio. Que-
sto rappresenta un punto cardine
nella erogazione di cure di quali-

ta, dove sia rispettato il giusto
equilibrio fra le funzioni, preventi-
va e curativa, della professione me-
dica. AGITE intende ridefinire le
specificita, le competenze, le pro-
fessionalita, della “Ginecologia e
Ostetricia Medico-Preventiva” che,
nell'ambito della scuola di specia-
lizzazione in Ginecologia e Oste-
tricia, riteniamo debbano trovare
uno spazio apposito di formazio-
ne. AGITE si impegna a raccoglie-
re e integrare il contributo attivo
di tutti i colleghi intenzionati a su-
perare egoismi e primogeniture,
che hanno segnato i gia compiuti
tentativi associativi che, non aven-
do espresso adeguatamente le pe-
culiarita della ginecologia consul-
toriale e ambulatoriale, hanno con-
tribuito a rendere “invisibili” i gi-
necologi territoriali. AGITE entra
pertanto nel panorama associati-

vo ginecologico, proponendo una
nuova strategia basata sulla con-
sapevolezza che la ginecologia ter-
ritoriale debba giocare un ruolo
decisivo nella integrazione fra le
aree della medicina ospedaliera,
della medicina generale e fra le va-
rie professionalita che si occupa-
no della salute riproduttiva e del-
la donna. Esempio di questa im-
portante strategia e |’aver costi-
tuito insieme ad AOGOI e SIMG
(Societa Italiana di Medicina Ge-
nerale), la SMIC, la Societa Me-
dica Italiana per la Contraccezio-
ne. Il lavoro comune & piu fatico-
so del previsto, necessariamente
lento, ma affascinante ed efficace.
Un passo stabilito assieme, ancor-
ché piccolo, & determinante perché
indica rotte comuni piuttosto che
direzioni e obiettivi diversi. "Con-
traccezione Sessualita Salute Ri-
produttiva", organo della SMIC e
unica rivista multiprofessionale del
settore, viene inviata a circa 13 mi-
la medici, una grande agora sani-

taria. Il primo numero ha tratta-
to i rischi e benefici della contrac-
cezione ormonale in relazione al
rischio oncologico, argomento se-
gnalato a settembre anche dalla
stampa nazionale e sulle prospet-
tive future della contraccezione
maschile. Il secondo numero € una
monografia sulla interruzione vo-
lontaria di gravidanza.

Per concludere, riteniamo di aver
creato le premesse per far fronte
alle esigenze legittime di tantissi-
mi colleghi, che richiedono servi-
zi, tutela di professionalita e di car-
riera. Con il lavoro sommerso di
questi ultimi 6 mesi, ci stiamo im-
pegnando a garantire a "noi asso-
ciati AGITE", servizi corrisponden-
ti al nostro ruolo e una piattafor-
ma comune di dialogo, per scelte
concordate con i colleghi medici
di famiglia e i ginecologi di tutte
le strutture e realta operanti per
lo stesso obiettivo: fornire servizi
adeguati e di qualita per la Salu-
te Riproduttiva.

rivendicativo, apparentemente
rigoroso, in realta solipsistico, €
risultato inconcludente. La “sta-
bilita”, per due decenni, di un
unico gruppo dirigente non ha
aiutato, impedendo che le risor-
se si dirigessero verso nuovi pro-
getti o lasciando che rapporti
personali, sedimentati nel tem-
po, impedissero nuove relazio-
ni e alleanze. Nel frattempo, al-
tre voci del welfare, come i pen-
sionamenti in eta relativamente
giovanile, hanno, di fatto, inva-
so i media e assorbito tutte le ri-
sorse. Se rinchiudersi in un ap-
proccio rivendicativo, garantiva
apparentemente indipendenza,
autonomia culturale e operati-
va, in realta, la traduzione in
azioni delle buone intenzioni,
non ha creato i presupposti per
alcun cambiamento positivo.

Sviluppare le condizioni per una

alleanza tra i medici, che a vario
titolo tutelano la salute riprodut-
tiva, passa necessariamente at-
traverso il riconoscimento dei
diversi ruoli. Per motivi di inte-
ressi e aspettative personali, op-
portunita, possibilita, capacita,
aspettative ideali, c’¢ chi ¢ diven-
tato un ginecologo consultoria-
le, chi primario ospedaliero, chi
ginecologo privato. Non a tutti
¢ opportuno chiedere tutto, dal
tenere un corso di educazione
sessuale ad eseguire una Wher-
theim.

La ricchezza di aspetti specifica
della S.R., tra psicologia, gene-
re, sessualita, relazione, capaci-
ta chirurgiche, intuito clinico,
visione e capacita organizzativa,
ecc., permette di scegliere un
ruolo con una visuale diversa
nello scenario medico, preven-
tivo, chirurgico. Se a ognuno &

richiesta la massima professio-
nalita e conoscenza in dettaglio
di argomenti completamente di-
versi, c'é tutto lo spazio per il ri-

spetto reciproco e la collabora-
zione, con gratitudine recipro-
ca per la complementarieta dei
rispettivi ruoli.

1
Le iniziative politiche

Bl AGITE é gia, in pochi mesi di lavoro oscuro, I'unica associazione di gi-
necologi territoriali che partecipa con propri dirigenti alle Commissioni del
ministero della Salute, che ha approvato in Consiglio di Presidenza il “Pia-
no per Azioni per la Salute della Donna e del Bambino" del ministero del-
la Salute, e si € impegnata a introdurre i progetti, che il Piano prevede, nei
suoi Corsi di Formazione. E stata I'unica associazione di ginecologi terri-
toriali presente al Convegno per i Consultori organizzato dall'Istituto Su-
periore di Sanita, che si & tenuto al CNR di Roma il 4 e 5 giugno scorso, a
cui ha contribuito attivamente con I'elaborazione di proposte inserite nei
“7 punti di Roma" (anagrafe dei consultori, verifica dello stato di attua-
zione del Progetto Obiettivo Materno Infantile (POMI), specie per I'inte-
grazione tra | e Il livello; conferenza biennale nazionale sui consultori fa-
miliari (CF); istituzione di un gruppo interregionale sui CF all'interno del-
la Commissione Salute della conferenza Stato-Regioni; la valorizzazione
delle esperienze realizzate nei trent’anni di attivita dei CF e delle attivi-
ta). Le richieste sono state in quella sede illustrate al Ministro Turco.

Professione

)
)
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Riassunto delle caratteristiche del prodotto

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE. Gardasil, sospensione iniettabile in siringa preriempita. Vaccino del Papillomavirus Umano [Tipi 6,
11, 16, 18] (Ricombinante, adsorbito).

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA. 1 dose (0,5 ml) contiene circa:

Proteina®* L1 Tipo 6 di Papillomavirus Umano', 20 microgrammi. Protema23 L1 Tipo 11 di Papillomavirus Umano*, 40 microgrammi. Proteina’*
L1 Tipo 16 di Papillomavirus Umano', 40 microgrammi. Proteina** L1 Tipo 18 di Papillomavirus Umano', 20 microgrammi. * Papillomavirus
Umano = HPV. ? proteina L1 sotto forma di particelle simili al virus prodotte da cellule di lievito (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (Ceppo
1895)) mediante tecnologia da DNA ricombinante. * adsorbita su adiuvante alluminio idrossifosfato solfato amorfo (225 microgrammi di Al). Per
I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA. Sospensione iniettabile in siringa preriempita. Prima di agitare, Gardasil puo presentarsi come un liquido limpido
con un precipitato bianco. Dopo essere stato accuratamente agitato si presenta come un liquido bianco, opalescente.

4. INFORMAZIONI CLINICHE. 4.1 Indicazioni terapeutiche. Gardasil & un vaccino per la prevenzione della displasia di alto grado del collo
dellutero (CIN 2/3), del carcinoma del collo dell'utero, delle lesioni displastiche di alto grado della vulva (VIN 2/3) e delle lesioni genitali ester-
ne (condilomi acuminati) causate dal Papillomavirus Umano (HPV) tipi 6, 11, 16 e 18. L'indicazione & basata sulla dimostrazione di efficacia di
Gardasil in donne adulte di eta compresa tra 16 e 26 anni e sulla dimostrazione dellimmunogenicita di Gardasil in bambini ed adolescenti di eta
compresa tra 9 e 15 anni. Lefficacia protettiva non ¢ stata valutata nei maschi (vedere paragrafo 5.1). L'impiego di Gardasil deve essere sta-
bilito in accordo alle raccomandazioni ufficiali ove applicabili.

4.2 Posologia e modo di somministrazione. La vaccinazione primaria consiste di 3 dosi distinte da 0,5 ml, somministrate in accordo con
la seguente schedula: 0, 2, 6 mesi. Ove sia necessaria una schedula vaccinale alternativa, la seconda dose deve essere somministrata alme-
no 1 mese dopo la prima dose, e la terza dose almeno 3 mesi dopo la seconda dose. Tutte e tre le dosi devono essere somministrate entro il
periodo di 1 anno. Non ¢ stata stabilita la necessita di una dose di richiamo. Popolazione pediatrica: Gardasil non & raccomandato per l'impie-
g0 nei bambini di eta inferiore ai 9 anni, poiché i dati di immunogenicita, sicurezza ed efficacia in questa fascia di eta non sono sufficienti (vede-
re paragrafo 5.1). Il vaccino deve essere somministrato per iniezione intramuscolare. Il sito preferito & la regione deltoidea del braccio o 'area
anterolaterale superiore della coscia. Gardasil non deve essere iniettato per via intravascolare. Le somministrazioni per via sottocutanea e intra-
dermica non sono state studiate e, pertanto, non sono raccomandate (vedere paragrafo 6.6).

4.3 Controindicazioni. Ipersensibilita ai principi attivi 0 ad uno qualsiasi degli eccipienti. Gli individui che sviluppano sintomi indicativi di iper-
sensibilita dopo aver ricevuto una dose di Gardasil non devono ricevere dosi ulteriori di Gardasil. La somministrazione di Gardasil deve essere
rimandata nei soggetti affetti da malattie febbrili gravi in fase acuta. Tuttavia la presenza di un'infezione minore, come una lieve infezione del
tratto respiratorio superiore o un lieve rialzo febbrile, non rappresenta una controindicazione allimmunizzazione.

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego. Come per tutti i vaccini iniettabili, un adeguato trattamento medico deve essere sem-
pre prontamente disponibile in caso di una rara reazione anafilattica a seguito della somministrazione del vaccino. Come con qualsiasi altro vac-
cino, la vaccinazione con Gardasil potrebbe non assicurare la protezione di tutti i soggetti vaccinati. Gardasil proteggera soltanto contro le pato-
logie causate da HPV tipi 6, 11, 16 e 18. Pertanto, devono continuare ad essere seguite precauzioni appropriate contro le malattie sessual-
mente trasmesse. Gardasil non ha mostrato di avere effetto terapeutico. Il vaccino non & pertanto indicato per il trattamento del carcinoma del
collo dell'utero, delle lesioni displastiche di alto grado del collo dellutero, della vulva e della vagina o dei condilomi genitali. Il vaccino non € altre-
si indicato per prevenire la progressione di altre lesioni gia esistenti correlate con il Papillomavirus Umano. La vaccinazione non sostituisce I'abi-
tuale screening del collo dellutero. Poiché nessun vaccino & al 100% efficace e poiché Gardasil non protegge contro i tipi HPV non contenuti
nel vaccino o contro infezioni preesistenti da HPV, I'abituale screening del collo dell'utero mantiene importanza critica e deve essere effettuato
in accordo con le raccomandazioni locali. Non vi sono dati disponibil circa limpiego di Gardasil in soggetti con una risposta immunitaria ridot-
ta. | soggetti con una risposta immunitaria ridotta, dovuta allimpiego di una forte terapia immunosoppressiva, ad un difetto genetico, ad infe-
zione da Virus delllmmunodeficienza Umana (HIV), o ad altre cause, possono non rispondere al vaccino. Questo vaccino deve essere sommini-
strato con cautela nei soggetti affetti da trombocitopenia o da ogni altro disturbo della coagulazione poiché in questi soggetti puo verificarsi un
sanguinamento a seguito della somministrazione per via intramuscolare. La durata della protezione conferita non & attualmente nota. Una effi-
cacia protettiva prolungata e stata osservata per un periodo di 4 anni e mezzo dopo il completamento del ciclo di 3 dosi. Sono in corso studi
di follow-up a pit lungo termine (vedere paragrafo 5.1).

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione. In tutti gli studi clinici sono stati esclusi soggetti che avevano ricevuto
immunoglobuline o prodotti derivati dal sangue umano nei 6 mesi precedenti la prima dose di vaccino. Uso con altri vaccini. La somministrazio-
ne concomitante (tuttavia, in siti diversi di iniezione per i vaccini iniettabili) di Gardasil con il vaccino dell'epatite B (ricombinante) non interferisce
con la risposta immunitaria ai tipi di HPV. La risposta al vaccino dellepatite B & stata in qualche misura ridotta per quanto concerne le medie
geometriche dei titoli anticorpali (GMTs). Il significato clinico di questa osservazione non ¢ stato stabilito. | tassi di sieroprotezione (proporzione
di soggetti che raggiungono un livello sieroprotettivo anti-HBs > di 10 mUl/ml) non hanno subito modifiche (96,5% per la vaccinazione conco-
mitante e 97,5% per il vaccino dellepatite B somministrato da solo). La somministrazione concomitante di Gardasil con altri vaccini, diversi da
quello dell'epatite B (ricombinante), non & stata studiata. Uso con i contraccettivi ormonali. Nel corso degli studi clinici, il 57,5% delle donne (di
eta compresa tra 16 e 26 anni) che hanno ricevuto Gardasil faceva uso di contraccettivi ormonali. L'uso di contraccettivi ormonali non sembra
abbia influenzato la risposta immunitaria a Gardasil.

4.6 Gravidanza e allattamento. Non sono stati effettuati studi specifici sul vaccino in donne in stato di gravidanza. Tuttavia, durante il pro-
gramma di sviluppo clinico pre-registrativo, 2.266 donne (di cui 1.115 avevano ricevuto il vaccino e 1.151 il placebo) hanno presentato alme-
no una gravidanza. Nel complesso, la parte di gravidanze con esito negativo & stata paragonabile nelle donne che avevano ricevuto Gardasil ed
in quelle che avevano ricevuto il placebo. Per le gravidanze con inizio stimato nei 30 giorni successivi alla vaccinazione, sono stati osservati 5
casi di anomalia congenita nel gruppo che aveva ricevuto Gardasil rispetto a O casi di anomalia congenita nel gruppo che aveva ricevuto place-
bo. Nelle gravidanze con inizio dopo i 30 giorni successivi alla vaccinazione, sono stati invece osservati 10 casi di anomalia congenita nel grup-
po che aveva ricevuto Gardasil rispetto a 16 casi di anomalia congenita nel gruppo che aveva ricevuto placebo. Le tipologie di anomalie osser-
vate sono state consistenti con quelle generalmente osservate nelle gravidanze di donne di eta compresa tra i 16 ed i 26 anni. Gli studi sugli
animali non indicano effetti pericolosi diretti o indiretti nei confronti della gravidanza, dello sviluppo embrionale/fetale, del parto o dello sviluppo
postnatale (vedere paragrafo 5.3). | dati sulla somministrazione di Gardasil durante la gravidanza non hanno fornito alcuna segnalazione relati-
vamente alla sicurezza di impiego. Tuttavia, tali dati sono insufficienti per raccomandare 'uso di Gardasil durante la gravidanza. La vaccinazio-
ne deve, pertanto, essere rimandata a dopo il completamento della gravidanza. Nel corso degli studi clinici, durante il periodo di vaccinazione,
un totale di 995 madri in allattamento ha ricevuto Gardasil o placebo. Lincidenza di reazioni avverse nelle madri e nei lattanti & stata paragona-
bile tra il gruppo che aveva ricevuto il vaccino e quello che aveva ricevuto placebo. Inoltre, limmunogenicita del vaccino & stata paragonabile
tra le madri in allattamento e le donne che non erano in allattamento durante la somministrazione del vaccino. Gardasil puo essere somministra-
to a donne in allattamento.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sulluso di macchinari. Non sono stati effettuati studi riguardanti gli effetti sulla capacita di
guidare veicoli e sulluso di macchinari.

4.8 Effetti indesiderati. Nel corso di 5 studi clinici (di cui 4 controllati con placebo), i soggetti arruolati hanno ricevuto Gardasil o placebo nel
giorno dell'arruolamento e dopo circa 2 e 6 mesi dall'arruolamento. Pochi soggetti (0,2%) hanno interrotto la sperimentazione a causa di rea-
zioni awerse. La sicurezza € stata valutata, sia per lintera popolazione in studio (4 studi) che per un sottogruppo predefinito della popolazione
in studio (1 studio), sulla base della sorvegllanza effettuata tramite la scheda di vaccinazione (VRC - vaccination report card), nei 14 giorni suc-
cessivi ad ogni iniezione di Gardasil o di placebo. | soggetti che sono stati monitorati sulla base della sorveglianza effettuata tramite la scheda
di vaccinazione VRC includevano 6.160 soggetti che avevano ricevuto Gardasil (di cui 5.088 donne di eta compresa tra 9 e 26 anni e 1.072
maschi di eta compresa tra 9 e 15 anni, al momento dell'arruolamento) e 4.064 soggetti che avevano ricevuto placebo. Le seguenti reazioni
awerse correlate al vaccino sono state osservate nei soggetti che hanno ricevuto Gardasil con una frequenza almeno pari all'1,0% e inoltre con
una frequenza maggiore rispetto a quella osservata nei soggetti che hanno ricevuto placebo. Le reazioni sono state raggruppate per frequen-
za in accordo alla seguente convenzione: [Molto Comuni (> 1/10); Comuni (> 1/100, < 1/10); Non comuni (> 1/1.000, <1/100); Rari (>
1/10.000, < 1/1.000); Molto rari (< 1/10.000), inclusi rapporti isolati]. Disordim' generali e alterazioni del sito di somministrazione. Molto comu-
ne: piressia. Molto comune: al sito di iniezione: eritema, dolore e gonfiore. Comune: al sito di iniezione: sanguinamento, prurito. Inoltre, nel corso
degli studi clinici, sono state osservate, con una frequenza inferiore all'1%, reazioni awerse che sono state ritenute correlate al vaccino o al pla-
cebo dagli sperimentatori; Alterazioni dell'apparato respiratorio, del torace e del mediastino. Molto raro: broncospasmo. Alterazioni della cute
e del tessuto sottocutaneo. Rari: orticaria. Sette casi (0,06%) di orticaria sono stati riportati nel gruppo Gardasil e 17 casi (0,18%) sono stati
osservati nel gruppo placebo contenente I'adiuvante. Nel corso degli studi clinici, i soggetti facenti parte della popolazione valutata per la sicu-
rezza di impiego hanno segnalato ogni nuova situazione clinica durante il periodo di follow-up fino a 4 anni. Nell'ambito di 11.813 soggetti che
hanno ricevuto Gardasil e 9.701 soggetti che hanno ricevuto placebo, sono stati riportati 8 casi di artrite non specifica, di cui 6 nel gruppo
Gardasil e 2 nel gruppo placebo. Esperienza post-marketing. Alcuni eventi avwversi sono stati segnalati spontaneamente per Gardasil durante la
sorveglianza post-marketing e sono di seguito elencati: Patologie gastrointestinali: nausea, vomito. Disturbi del sistema immunitario: reazioni di
ipersensibilita che comprendono reazioni anafilattiche/anafilattoidi. Patologie del sistema nervoso: capogiri, sincope.

4.9 Sovradosaggio. Sono stati riportati casi di somministrazione di dosi di Gardasil superiori a quelle raccomandate. In generale, il profilo
degli eventi avversi riportato in caso di sovradosaggio € risultato paragonabile a quello delle singole dosi raccomandate di Gardasil.

5. PROPRIETA’ FARMACOLOGICHE. 5.1 Proprieta farmacodinamiche. Categoria farmacoterapeutica: Vaccino virale, codice ATC:
JO7BMO1. Meccanismo di azione. Gardasil € un vaccino quadrivalente ricombinante non infettante preparato da particelle simili al virus (VLPs)
dalla proteina capsidica maggiore L1 dellHPV tipi 6, 11, 16 e 18 altamente purificate. Le VLPs non contengono DNA virale, non possono infet-
tare le cellule, riprodursi o causare malattia. L'HPV infetta soltanto 'uomo, ma gli studi sugli animali con papillomavirus analoghi suggeriscono
che lefficacia dei vaccini L1 VLP sia mediata dallo sviluppo di una risposta immune di tipo umorale. Dei tipi HPV contenuti nel vaccino: L'HPV
16 e 18 sono responsabili di circa il 70% dei casi di displasia del collo dell'utero di alto grado (CIN 2/3) e di adenocarcinoma in situ (AIS), e di
circa il 70% dei casi di displasia della vulva di alto grado (VIN 2/3) nelle giovani donne in premenopausa. HPV 16 e 18 sono anche responsabi-
i della maggioranza delle lesioni squamose di alto grado della vagina (ValN 2/3). Altri tipi di HPV non contenuti nel vaccino sono responsabili
del restante 20-30% dei casi di CIN 2/3, VIN 2/3 e ValN 2/3. CIN 3 & considerato un precursore diretto del carcinoma invasivo del collo del-
I'utero. VIN 3 & un importante fattore di rischio per lo sviluppo del carcinoma della vulva nelle giovani donne in premenopausa infettate dai tipi
di HPV oncogeni. L'HPV 6 e 11 sono responsabili di circa il 90% dei casi di condilomi genitali. 'HPV 6, 11, 16 e 18 sono responsabili per una
quota variabile dal 35 al 50% di CIN1 o displasia di basso grado del collo dell'utero. Studi clinici. L'efficacia di Gardasil & stata valutata in 4 studi
clinici di Fase Il e lll, randomizzati, in doppio cieco, controllati con placebo che includevano un totale di 20.541 donne di eta compresa tra 16
e 26 anni che sono state arruolate e vaccinate senza effettuare uno screening preliminare per la presenza di una infezione da HPV. Gli endpoints
di efficacia primaria includevano le lesioni della vulva e della vagina (condilomi genitali, VIN, VaIN) correlati al’HPV tipi 6, 11, 16 0 18 e il CIN di
qualunque grado (Protocollo 013, Future I), il CIN 2/3 e 'adenocarcinoma in situ (AIS) correlati al’HPV 16 o 18 (Protocollo 015, FUTURE II), I'in-
fezione persistente correlata al’HPV di tipo 6, 11, 16 e 18 (Protocollo 007) e linfezione persistente correlata allHPV 16 (Protocollo 005). Come
marker clinico surrogato del carcinoma del collo dell'utero € stata utilizzata negli studi clinici la Neoplasia Intraepiteliale Cervicale (CIN) di grado
2/3 (displasia di grado da moderato ad alto). Efficacia della profilassi. Le analisi primarie di efficacia sono state effettuate nella popolazione per
protocollo (PPE Per-protocol Efficacy) (n = tutte e 3 le vaccinazioni entro 1 anno dall'arruolamento, nessuna deviazione maggiore dal protocol-
lo di studio e naive nei confronti dei relativi tipi di HPV prima della dose 1 e fino ad 1 mese dopo la dose 3 (Mese 7)). L'efficacia e stata misu-
rata a partire dalla visita al mese 7. Complessivamente il 73% dei soggetti erano naive (negativi alla PCR e sieronegativi) per tutti e 4 i tipi di
HPV. Efficacia nei soggetti naive ai tipi HPV contenuti nel vaccino. Nella Tabella 1 vengono presentati i risultati di efficacia rispetto ai relativi
endpoints nella popolazione per protocollo.

Tabella 1: Analisi dell'efficacia di Gardasil contro CIN 2/3 e condilomi genitali nella popolazione PPE
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*E’ stata valutata soltanto la componente HPV 16 L1 VLP di Gardasil

L'efficacia di Gardasil contro CIN (1, 2, 3) o AIS correlati allHPV di tipo 6-, 11, 16-, 18, & stata del 100% (97,5% IC: 87,4%, 100,0%) nel
Protocollo 013 dove era un endpoint primario e del 95,2% (95% IC: 87,2%, 98,7%) nei protocolli combinati insieme. L'efficacia di Gardasil con-
tro le CIN 1 correlate allHPV 6, 11, 16 e 18 & stata del 100% (95% IC: 84,1, 100) nel Protocollo 013 e nell'analisi combinata & stata del
93,1% (95%, IC: 81,4, 98,2). In un'analisi integrata (Protocolli 007, 013, 015), I'efficacia di Gardasil contro le lesioni della vulva di alto grado
(VIN 2/3) correlate allHPV tipi 6, 11, 16 0 18 € stata del 100% (95% IC: 41,4, 100,0). L'efficacia del vaccino contro le lesioni vaginali di alto
grado (ValN 2/3) non ha raggiunto una significativita statistica. In tutto vi sono stati 8 casi di VIN 2/3 e 5 casi di ValN 2/3, tutti osservati nel
gruppo placebo. Sulla base di una definizione a 12 mesi di infezione persistente (per esempio almeno 2 campioni positivi nell'arco di un inter-
vallo minimo di 12 mesi), 'efficacia contro l'infezione persistente da HPV 16 ¢ stata del 93,3% (95% IC: 79,1, 98,7) nel Protocollo 005. Nel
Protocollo 007, l'efficacia di Gardasil contro l'infezione persistente da HPV 16 o 18 & stata del 100% (95% 1C: 100 ,0). Vi sono stati sei casi
di infezione persistente da HPV 16 e due casi di infezione persistente da HPV 18 tutti nel gruppo placebo. Efficacia nei soggetti con infezio-
ne in corso o prima delfinfezione. Non vi & stata evidenza di protezione dalla patologia causata dai tipi di HPV per i quali i soggetti erano posi-
tivi alla PCR e/0 sieropositivi al basale. Tuttavia, gli individui che erano stati gia infettati con uno o piu tipi di HPV contenuti nel vaccino prima
della vaccinazione sono risultati protetti dalla patologla clinica causata dagli altri tipi di HPV contenuti nel vaccino. Nella Tabella 2 sono stati sin-
tetizati i risultati nella popolazione intention to treat modificata (ITT), definita come donne che avevano ricevuto almeno una vaccinazione indi-
pendentemente dallo status per HPV al basale al giorno 1 con conteggio dei casi a partire da 1 mese dopo la dose 1. Questa popolazione &
simile alla popolazione generale di donne rispetto alla prevalenza dell'infezione da HPV e della malattia al momento dell'arruolamento.

Tabella 2: Efficacia di Gardasil nelle popolazione ITT modificata che includeva donne indipendentemente dallo status per HPV
al basale
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L'efficacia di Gardasil contro le CIN (1, 2, 3) 0 AIS correlati allHPV 6-, 11-, 16-, 18- & stata del 46,4% (95% IC: 35,2, 55,7) nella stessa popo-
lazione. Complessivamente, il 12% della popolazione di studio combinata aveva un Pap test anormale indicativo di CIN al giorno 1. Nell'ambito
dei soggetti con Pap Test anormale al giorno 1, che erano naive ai tipi HPV contenuti nel vaccino al giorno 1, I'efficacia del vaccino & rima-
sta alta. Non ¢ stata osservata efficacia del vaccino nell'ambito dei soggetti con Pap Test anormale al giorno 1 che erano stati gia infettati
dai tipi HPV contenuti nel vaccino. Immunogenicita. Test per misurare la risposta immunitaria. Per i vaccini HPV non € stato identificato un
livello minimo anticorpale associato alla protezione. L'immunogenicita di Gardasil & stata valutata in 8.915 donne (Gardasil n = 4.666; place-
bo n = 4.249) di eta compresa tra 18 e 26 anni e in 3.400 adolescenti di eta compresa tra 9 e 17 anni di sesso femminile (Gardasil n =
1.471; placebo n = 583) e di sesso maschile (Gardasil n = 1.071; placebo n = 275). Per valutare I'immunogenicita a ciascun tipo contenu-
to nel vaccmo sono stati utilizzati saggi immunologici tipo-specifici, in particolare il saggio competitivo basato sulla tecnologia Luminex (cLIA)
con standard tipo-specifici. Questo saggio misura gli anticorpi contro gli epitopi neutralizzanti per ciascun tipo HPV. Risposte immunitarie a
GARDASIL. Nel complesso, il 99,8%, 99,8%, 99,8%, e 99,6% degli individui che avevano ricevuto Gardasil hanno mostrato la sieropositivita
rispettivamente allanti-HPV 6, antiHPV 11, antiHPV 16 ¢ anti-HPV 18, entro 1 mese dopo la dose 3 in tutti i gruppi di eta valutati. Gardasil
ha indotto un’elevata media geometrica di titoli anticorpali (GMTs) ant-HPV 1 mese dopo la dose 3 in tutti i gruppi di eta valutati. | livelli anti-
HPV nei soggetti del gruppo placebo che avevano superato un'infezione da HPV (sieropositivi € PCR negativi) sono risultati sostanzialmente
inferiori ai livelli indotti dal vaccino. Inoltre i livelli anti-HPV in soggetti vaccinati sono rimasti pili elevati durante il follow-up a lungo termine degli
studi di Fase Ill. “Bridging” di efficacia di Gardasil tra giovani donne adulte e giovani adolescenti. Uno studio clinico (Protocollo 016) ha con-
frontato limmunogenicita di Gardasil in ragazzi e ragazze di eta compresa tra 10 e 15 anni con quella osservata in adolescenti e giovani
donne di eta compresa tra 16 e 23 anni. Nel gruppo vaccino, una quota variabile dal 99,1 al 100% ha mostrato la sieropositivita a tutti i sie-
rotipi contenuti nel vaccino nell'arco di 1 mese dalla dose 3. La Tabella 3 fornisce un confronto tra le GMTs anti HPV 6, 11, 16 e 18 osser-
vate 1 mese dopo la dose 3 in ragazzi e ragazze di eta compresa tra 9 e 15 anni rispetto a quelle osservate in donne giovani di eta com-
presa tra 16 e 26 anni.

Tabella 3: Bridging di immunogenicita tra soggetti maschi e femmine di eta compresa tra 9 e 15 anni e donne adulte di eta
compresa tra 16 e 26 anni (popolazione per-protocol) basato sui titoli anticorpali misurati con il metodo cLIA
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Le rlsposte antiHPV al 7° mese nei ragazzi e ragazze di eta compresa tra 9 e 15 anni non erano inferiori alle risposte anti-HPV nelle giovani
donne di eta compresa tra 16 e 26 anni per le quali 'efficacia era stata definita negli studi di fase lll. Limmunogenicita risultava relativa all'eta,
e al Mese 7 i livelli anti-HPV erano significativamente pill alti negli individui piti giovani di eta inferiore a 12 anni rispetto a quelli di eta superio-
re. Sulla base di tale bridging di immunogenicita, € estrapolata l'efficacia di Gardasil nelle ragazze di eta compresa tra 9 e 15 anni.
L'immunogenicita e la sicurezza di impiego di Gardasil & stata dimostrata nei ragazzi di eta compresa tra 9 e 15 anni. L'efficacia protettiva
nei maschi di eta piu avanzata non ¢ stata valutata. Persistenza. Nel Protocollo 007 sono stati osservati picchi GMTs anti-HPV 6, 11, 16, 18,
al mese 7. Le GMTs sono diminuite fino al Mese 24 e quindi si sono stabilizzate almeno fino al Mese 60. Il periodo di osservazione € ad oggi
limitato a 2 anni, per gli studi clinici di Fase Ill su giovani donne, e a 18 mesi per gli studi clinici su adolescenti. La durata esatta dellimmuni-
ta a seguito di una schedula a 3 dosi non ¢ stata stabilita. Evidenza di risposte anamnestiche (memoria immunitaria). L'evidenza di una rispo-
sta anamnestica & stata osservata in soggetti vaccinati che erano sieropositivi ai relativi tipi di HPV prima della vaccinazione. Inoltre, un sot-
togruppo di soggetti vaccinati che hanno ricevuto una dose addizionale di Gardasil 5 anni dopo I'inizio del ciclo di vaccinazione, hanno mostra-
to una rapida e forte risposta anamnestica con livelli di GMTs anti-HPV superiori a quelli osservati un mese dopo la dose 3.

5.2 Proprieta farmacocinetiche. La valutazione di studi farmacocinetici non & richiesta per i vaccini.

5.3 Dati preclinici di sicurezza. Gli studi di tossicita in dose singola e dose-ripetuta e gli studi di tolleranza locale non hanno evidenziato
rischi particolari per 'uomo. Gardasil ha indotto in ratti in gravidanza risposte anticorpali specifiche contro HPV tipi 6, 11, 16 e 18, a segui-
to di singole o multiple iniezioni intramuscolari. Anticorpi contro tutti e quattro i tipi di HPV sono stati trasmessi alla progenle durante la gesta-
zione e probabilmente durante I'allattamento. Non ci sono stati effetti correlati al trattamento sui parametri dello sviluppo, sul comportamen-
to, sulla capacita riproduttiva o sulla fertilita della progenie.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE. 6.1 Elenco degli eccipienti. Sodio cloruro, L-stidina, Polisorbato 80, Sodio borato, Acqua per pre-
parazioni iniettabili, Per I'adiuvante, vedere paragrafo 2.

6.2 Incompatibilita. In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale non deve essere miscelato con altri prodotti.

6.3 Periodo di validita. 3 anni.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione. Conservare in frigorifero (2°C — 8°C). Non congelare. Conservare la siringa preriem-
pita nellastuccio esterno per proteggerla dalla luce.

6.5 Natura e contenuto del contenitore. 0,5 ml di sospensione in siringa preriempita (vetro di Tipo 1) con guarnizione del pistone (ela-
stomero bromobutile rivestito con FluroTec siliconizzato o elastomero clorobutile non rivestito) e cappuccio (bromobutile), con dispositivo di
protezione (di sicurezza) dell'ago, senza ago o con 1 o 2 aghi separati — confezione da 1, 10 0 20 dosi. 0,5 ml di sospensione in siringa pre-
riempita (vetro di Tipo 1) con guarnizione del pistone (elastomero bromobutile rivestito con FluroTec siliconizzato o elastomero clorobutile non
rivestito) e cappuccio (bromobutile), senza dispositivo di protezione (di sicurezza) dellago, senza ago o con 1 o 2 aghi separati — confezio-
ne da 1, 10 0 20 dosi. E' possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione. Gardasil & fornito in una siringa preriempita pronta per l'uso, per
la somministrazione per iniezione intramuscolare (i.m.) da effettuare preferibilmente nella regione deltoidea del braccio. Nel caso in cui ven-
gano forniti nella confezione 2 aghi di misure differenti, scegliere 'ago appropriato per eseguire la somministrazione i.m. in base alla corpo-
ratura ed al peso del paziente. | prodotti medicinali da somministrare per via parenterale devono essere ispezionati visivamente per esclude-
re la presenza di materiale particolato e alterazione del colore prima della somministrazione. Non impiegare il medicinale in presenza di par-
ticolato o se il colore appare alterato. Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita
alla normativa locale vigente. Uso della siringa preriempita con dispositivo di protezione (di sicurezza) dell'ago. Il dispositivo di pro-
tezione (di sicurezza) dell'ago consiste in un cilindro di plastica (protezione dellago) che, prima dell'effettuazione delliniezione, copre il corpo
della siringa. Il dispositivo di protezione dell'ago va a ricoprire I'ago al completamento dell'iniezione in modo tale da prevenire il rischio di pun-
tura da ago. Terminata l'niezione, il pistone, spinto completamente fino a toccare il fondo della siringa, inneschera le clips di attivazione. Nel
momento in cui il pistone verra rllasuato il cilindro di plastica andra rapidamente a ricoprire 'ago. Nel caso in cui nella confezione non venga
fornito nessun ago, impiegare un ago che sia lungo al massimo 25 mm affinché possa essere completamente coperto dal dispositivo di pro-
tezione (di sicurezza) dellago. Avvertenza: prima che sia completata I'iniezione, non toccare le clips di attivazione del dispositivo (indicate
con gli asterischi * nella prima figura) per evitare che il dispositivo si attivi prematuramente andando a coprire 'ago. NOTA: assicurarsi di aver
rimosso eventuali bolle d'aria prima di effettuare lniezione. Le etichette interne della siringa potranno essere rimosse solo dopo aver effet-
tuato lniezione e dopo che il dispositivo di protezione dellago avra ricoperto I'ago.

Agitare accuratamente prima dell'uso.

Rimuovere il tappo della sitinga ed il tappo Rilasciare lentamente il pistone. Il

el 1 posto alla base dell'ago. Inserire 'ago sul cilin- . dispositivo di protezione dellago
& dro della siringa ruotandolo in direzione oraria andra rapidamente a coprire I'ago.

e tenendo premuti i due bottoncini in plastica

in rilievo per tenere saldamente bloccato I'ago. ) .
) ) i ) ; . Per rimuovere le etichette stacca-
Rimuovere il cappuccio copriago. Iniettare I'in- bili, ruotare il pistone fino a trova-
s tera dose spingendo lentamente il pistone re la linguetta colorata. Tirare la
fino a toccare il fondo della siringa. " ©  linguetta colorata continuando a
Nota: non rilasciare la pressione sul pistone. S ruotare il pistone fin dove neces-
sario.
Mantenendo premuto il pistone, rimuovere la
= - siringa dal sito di iniezione.

Uso della siringa preriempita senza dispositivo di protezione (di sicurezza) dell'ago. Agitare accuratamente prima dell'uso. Inserire
I'ago ruotandolo in direzione oraria fino a che non si sia saldamente fissato alla siringa. Somministrare lintera dose come abitualmente.
7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO. Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon,

Francia

8. NUMERO(I) DELL'AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO. EU/1/06/357/003 - EU/1/06/357/004 -
EU/1/06/357/005 - EU/1/06/357/006 - EU/1/06/357/007 - EU/1/06/357/008 - EU/1/06/357/009 - EU/1/06/357/010 -
EU/1/06/357/011 - EU/1/06/357/012 - EU/1/06/357/013 - EU/1/06/357/014 - EU/1/06/357/015 - EU/1/06/357/016 -

EU/1/06/357/017 - EU/1/06/357/019 - EU/1/06/357/020 - EU/1/06/357/021
9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL'AUTORIZZAZIONE. 20/09/2006
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di Carlo Maria Stigliano Direttore U.0. Ginecologia preventiva dell’Asl 2 - Castrovillari (CS)

Vaccino quadrivalente
antipapillomavirus umano
Come interpretare
i dati di efficacia profilattica

me emerso dai dati di lette-

ratura, si € dimostrato un’ef-
ficace profilassi nella popolazio-
ne analizzata negli studi clinici
per le lesioni a rischio o anche
piu gravi del collo dell’'utero e
di altre lesioni precancerose ge-
nitali o per i condilomi, con ri-
sultati fino al 100% di efficacia
nella popolazione secondo pro-
tocollo (PP)(1,2,3).
Il rilevante background scienti-
fico degli studi pubblicati favo-
risce questa interpretazione in
quanto la popolazione arruola-
ta e poi analizzata negli studi ¢
realmente assimilabile alla po-
polazione generale di giovani
donne.
Tutta la popolazione arruolata
e stata analizzata con diversi ap-
procci analitici, per offrire pit
chiavi di lettura ai dati relativi al-
la nuova vaccinazione antipapil-
lomavirus.
Sono da considerare il raziona-
le profilattico (e non terapeuti-
co) di questo vaccino, la preva-
lenza dei tipi di HPV vaccinali
nella popolazione generale e la
storia naturale delle conseguen-
ze della persistenza infettiva.
In primis quindi deve essere as-
solutamente dimostrata — come
richiesto dagli organismi di con-
trollo — l'efficacia profilattica,
nei confronti di endpoint di ine-
quivocabile valore per la pato-
logia neoplastica del collo del-
I'utero. Non meno importante
¢ valutare I’efficacia preventiva
in situazioni meno “controllate”
di quanto avviene in uno studio
clinico; quindi con soggetti che
non seguano sempre con rego-
larita i controlli ginecologici sug-
geriti o che non rispettino per-
fettamente le modalita, sia co-
me numero di dosi sia come in-
tervallo consigliato nell’assume-
re le dosi di vaccino. La popola-
zione che ¢ stata arruolata negli
studi clinici sul Gardasil non ¢
stata esclusa dalla partecipazio-
ne ai trial sulla base di uno scree-
ning prevaccinale (sierologia
e/0 DNA-positivita). Analizzare
tutte le donne arruolate, indi-

Il vaccino quadrivalente, co-

mLa disponibilita di un vaccino specifico per 'HPV ha aperto la strada a una possibile
prevenzione primaria del carcinoma della cervice, da affiancare alle attuali politiche di
screening. Alla luce del rilevante background scientifico degli studi pubblicati sul nuovo
vaccino quadrivalente, con dati di follow-up fino a cinque anni dallinizio della
vaccinazione, & ora di crescente interesse per il ginecologo poter interpretare e tradurre
nella pratica clinica i dati raccolti

pendentemente dalla positivita
o meno (sierologica e/o a DNA
virale) da tipi vaccinali o addi-
rittura da altri tipi virali di HPV,
significa valutare quale impatto
ci si puo attendere, iniziando la
pratica della vaccinazione oggi,
ossia nell'attuale situazione di
circolazione dell’HPV, di infe-
zioni e/0 malattie gia presenti
nelle fasce di eta oggetto della
vaccinazione, suggerendo un
possibile trend di effetto nella
popolazione negli anni a venire.
La domanda di come trasferire
nell’attivita pratica del gineco-
logo i risultati dello studio clini-
co controllato e randomizzato e
di cosa possiamo attenderci da
tale applicazione nel futuro, ¢
appunto “questione quotidiana”.

I dati nella “real life"”
Il vaccino quadrivalente € stato

L'Emea, e quindi I’Agenzia
Italiana del Farmaco, hanno
recentemente autorizzato un
vaccino quadrivalente che
previene le lesioni causate da
HPV 16, 18, 6 e 11, questi
ultimi due responsabili del
90% circa dei condilomi
genitali. Inoltre, & in corso di
valutazione un vaccino
bivalente per la prevenzione
delle lesioni causate da HPV
16 e 18.

In questo contesto il ministero
della Salute ha recentemente
approvato — primo in Europa -
un piano per la vaccinazione
pubblica contro il virus HPV in
una prospettiva di
prevenzione diffusa del
cervicocarcinoma.

L'Aifa, con Determinazione 28
febbraio 2007 (G.U. n. 52 del
3 marzo 2007), ha deliberato il
regime di rimborsabilita e il
prezzo di vendita del vaccino
anti-HPV Gardasil®. Il vaccino
é stato classificato in classe H-
RR e ne é stata prevista la
dispensazione attraverso il
Ssn e la gratuita per le
bambine nel corso del
dodicesimo anno di vita.

autorizzato per la prevenzione
della displasia di alto grado del
collo dell’utero (CIN 2/3), del
carcinoma del collo dell’utero,
delle lesioni displastiche di alto
grado della vulva (VIN 2/3) e
delle lesioni genitali esterne
(condilomi acuminati) causate
dal Papillomavirus Umano
(HPV) tipi 6, 11, 16 ¢ 18 e tali
indicazioni sono state date pro-
prio sulla base dei dati di effica-
cia in donne di eta compresa tra
i16 e 26 anni.

Il ginecologo che tratta quoti-
dianamente donne in questa fa-
scia di eta sa che in questa po-
polazione trovera sia donne non
sessualmente attive, sia giovani
donne che hanno gia iniziato
Pattivita sessuale.

In Italia I'eta media del primo
rapporto nella popolazione fem-
minile ¢ di 17,9 anni solo 4 gio-

vani donne (1/5) hanno il pri-
mo rapporto in eta inferiore ai
16 anni (5). Dai dati di lettera-
tura, a seguito dell'inizio dell'at-
tivita sessuale si riscontra positi-
vizzazione al Dna dell’Hpv nel
corso dei successivi 48 mesi (4
anni!) nel 50-60% di giovani
donne di 18-20 anni circa (6).
Inoltre, nella nostra pratica cli-
nica quotidianamente incontria-
mo una popolazione di pazien-
ti non sempre “complianti” in
maniera rigorosa con le nostre
prescrizioni, soprattutto nel ca-
so di terapie di lunga durata o
di controlli/pratiche mediche
che debbano essere ripetute a
distanza di tempo. Nella realta
potremmo incontrare donne
che necessitano di una flessibi-
lita sul regime vaccinale o che
non rispettano gli intervalli tra
le dosi da noi prescritti, oppure
non eseguono i controlli rego-
lari consigliati dal ginecologo cu-
rante.

Gia nel riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto troviamo un
aiuto per una certa flessibilita di
applicazione, in quanto la secon-
da dose puo essere somministra-
ta almeno 1 mese dopo la pri-
ma, e la terza dose almeno 3 me-
si dopo la seconda, e comunque
tutte e tre le dosi devono essere
somministrate entro il periodo
di 1 anno.

Ma disponiamo di dati rigorosi
che ci dicano cosa avviene som-
ministrando il vaccino a questa
popolazione non cosi ideale co-
me quella di uno studio clinico
che segue scrupolosamente un
protocollo?

Nell’analisi dei risultati degli stu-
di clinici relativi al vaccino I'ana-
lisi dedicata alla popolazione
“sensibile ma non ristretta” e
quella che simula maggiormen-
te questa popolazione “reale” di
giovani donne sessualmente at-
tive. Sono infatti giovani donne
sessualmente attive, non ancora
venute a contatto con i tipi di
HPV contenuti nel vaccino, ma
solo entro 1 mese dalla prima
dose, che potevano anche non
avere assunto tutte le dosi di vac-
cino ed effettuato violazioni del-
le "regole” del protocollo (ved:
Tabella 1).

I risultati ottenuti in tale popo-
lazione sono quindi quelli che
maggiormente si avvicinano al-
la pratica quotidiana del gineco-
logo.

La popolazione generale

Un ulteriore interrogativo ri-
guarda I'impatto conseguente
all’applicazione di una metodi-
ca di prevenzione primaria qua-
le un vaccino per la prevenzio-
ne di lesioni/patologie che si svi-
luppano in tempi pitt 0 meno
lunghi a seconda della lesione:
(brevi per i condilomi genitali o
le lesioni cervicali iniziali quali
una CIN1; medi per lesioni re-
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almente a rischio e piu lunghi
per il cancro del collo dell’ute-
ro, o anche vulvare francamen-
te invasivo) su una popolazione
in cui il virus circola con una
certa prevalenza.

Per rispondere a tale interroga-
tivo, sulla scorta della storia na-
turale di tali patologie, bisogne-
ra sicuramente attendere una
copertura elevata della popola-
zione nonché un congruo nu-
mero di anni. Tuttavia, la lette-
ratura e la ricerca ci possono
suggerire delle preliminari rispo-
ste. Stime fatte da organismi in-
ternazionali quale lo Iarc (Agen-
zia Internazionale per la Ricer-
ca sul Cancro) verosimilmente
ipotizzano una riduzione com-
plessiva delle patologie da Hpv
da tipi ad alto rischio oncogeno
inseriti nel vaccino, quale quel-
la illustrata nella Figura 4. Appli-
cando tale percentuale di ridu-
zione ai dati epidemiologici at-
tualmente presenti in Italia, pos-
siamo ipotizzare nel tempo una
riduzione dei casi di cancro del
collo dell’utero di circa 2.500 ca-
si sui 3.500 stimati dalle statisti-
che nazionali (Airt), 8.400 casi
di CIN 2/3 rispetto ai 14.700 ca-
si stimati dal GISCI (7), 11.330
L-SIL rispetto alle 47.000 stima-
te e cosivia. Questa stima con-
sidera la parte relativa alla sola
prevenzione primaria; integran-
do le due metodiche preventive
(primaria, cio¢ il vaccino, e la se-
condaria, lo screening median-
te Pap test) le stime di riduzio-
ne saranno ancora maggiori e
soprattutto si evidenzieranno in
tempi piu brevi (8,9).

Inoltre, alcune analisi particola-
ri eseguite nei gia citati studi cli-
nici con il vaccino quadrivalen-
te, riferendosi alla popolazione
chiamata ITT (Intention To
Treat) possono suggerirci come
evolvera nel tempo un tale im-
patto.

Tale popolazione ¢ pari al 100%
delle donne arruolate, non
“screenate” prima di eseguire la
vaccinazione. E composta quin-
di da donne libere da infezione
(naive), ma anche da giovani
donne gia positive, a livello ba-
sale, per i tipi di Hpv vaccinali o
addirittura con lesioni in atto.
Le donne gia positive non pos-
sono essere considerate tuttavia
del tutto “sensibili” all’azione di
un vaccino preventivo (e non te-
rapeutico), per le caratteristiche
intrinseche del meccanismo
d’azione profilattico del vaccino
stesso.

Tale analisi quindi piu che dare
una valutazione di “efficacia”,
come generalmente si intende
in un studio clinico controllato
e randomizzato (acronimo in in-
glese “RCT”), ¢ funzionale alla
valutazione del tipo di impatto
che possiamo attenderci, appli-
cando tale metodica preventiva
nella popolazione generale, os-

Figura 1.

Tempo di sviluppo di lesioni cervicali di alto grado (CIN2/3,
AlS) associate a tipi HPV 16,18 popolazione ITT

sia nella quale si ha una certa
prevalenza di Hpv vaccinali e
una certa percentuale di positi-
vita e malattia nella popolazio-
ne valutata.

Come trasferire

nell’attivita pratica del
ﬁinecologo i risultati
ello studio clinico

controllato e

randomizzato e cosa
possiamo attenderci da
tale applicazione nel
futuro € una “questione

quotidiana”

Negli studi citati (20.583 sogget-
ti complessivamente) (3), al ba-
sale (ossia nel momento in cui
inizio ad applicare la pratica vac-
cinale) sono state prese in con-
siderazione giovani donne, di
cui circa il 10-12% (a seconda
dei diversi studi) aveva gia lesio-
ni citologiche (SIL) di vario gra-
do e che risultano positive a uno
o piu tipi vaccinali in analisi nel
20-27% dei casi, con solo lo 0,1-
0,2% circa di donne positive a
tutti e quattro i tipi vaccinali
(1,2,3).

I dati presenti in letteratura sul-
la prevalenza dell’infezione da
HPV in Italia nella popolazione,

Figura 2.

6,11,16,18 popolazione ITT

riguardano donne di eta com-
presa tra 17 e 70 anni, con una
prevalenza del 7-16% (10-14).
Nelle donne con diagnosi di ci-
tologia anormale la prevalenza
di Hpv sale invece
al 35% (15) per ar-
rivare al 96% in ca-
so di diagnosi di di-
splasia severa o ol-
tre (CIN2+) (16).
Considerando che
la popolazione stu-
diata nei trial clini-
ci del vaccino qua-
drivalente ha ese-
guito non solo i test
per la valutazione
del DNA virale ma
anche indagini sie-
rologiche al livello
iniziale per definire una positi-
vita ai tipi vaccinali, possiamo
considerare che la prevalenza ri-
scontrata sicuramente non € in-
feriore a quella di una popola-
zione italiana di pari eta e carat-
teristiche.

Purtroppo non ¢ possibile com-
parare la percentuale di lesioni
citologiche presente nella popo-
lazione degli studi con analoga
popolazione italiana, poiché il
programma di screening orga-
nizzato per il cancro del collo
dell’utero in Italia coinvolge le
fasce di eta di popolazione fem-
minile dai 25 ai 64 anni, e quin-
di non ci sono dati nazionali cer-

Tabella 1. Risultati degli studi clinici con GARDASIL (1,2,3)

STUDI Endpoint

Tempo di sviluppo di lesioni genitali esterne da tipi HPV

Figura 3.

Tempo di sviluppo di lesioni cervicali (CIN ogni grado) da HPV

tipi 6,11,16,18 popolazione ITT

ti di prevalenza/incidenza delle
lesioni citologiche in donne sot-
to i 25 anni. Analizzando quin-
di I'effetto nel tempo dell'appli-
cazione di una metodica di pre-
venzione primaria in una popo-
lazione “generale” di 16-26 an-
ni (vedi Figura I estratta da FU-
TURE II) a 36 mesi, si evidenzia
come gli effetti sull'incidenza di
lesioni precancerose (CIN 2/3)
da tipi di HPV contenuti nel vac-
cino si iniziano ad evidenziare
in un tempo relativamente bre-
ve rispetto alla storia naturale
della malattia. La linea relativa
ai casi nella popolazione che ha
assunto placebo e che ha effet-
tuato regolari controlli citologi-
ci ogni 12 mesi continua a sali-

re, mentre la popolazione vacci-
nata mostra un chiaro appiatti-
mento di tale curva.

Ancora piu interessante la cur-
va relativa allo studio FUTURE
I sull'efficacia profilattica sulle
lesioni genitali esterne (Figura
2) o su CIN di ogni grado (F-
gura 3).

Il risultato dell'analisi ITT ripor-
ta un’efficacia preventiva nella
popolazione generale verso le
lesioni genitali esterne (la mag-
gioranza condilomi genitali) del
73% e verso le CIN di ogni gra-
do del 55%.

Come atteso, considerando che
i tempi di estrinsecazione delle
lesioni condilomatose (e delle
CIN 1) sono molto piu brevi ri-

Figura 4. Fraction of cervical lesions prevented by HPV
16/18 vaccine in Europe and approximate

number prevented per year in Italy

(assuming no protection against other types)

Cancer 73%
__HSIL 57%

_ LSIL 24%
ASCUS 19%

Silvia Franceschi, in HPV e Prevenzione. Riunione Annuale GISCI, 2006,
Roma 20-21 Aprile consultabile in http://www.gisci.it/aggiornamento/Rela-
zioni/Roma2006/franceschi/image17.htm

Efficacia
(95%I1C)

Placebo
Casi*(n)

Popolazione per Protocollo Popolazione Sensibile non ristretta
Gardasil
Casi* (n)

Efficacia
(95%IC)

Placebo
Casi*(n)

Gardasil
Casi* (n)

* Definizione di caso: diagnosi consensuale dal panel di patologi della presenza di un evento descritto come end point con
HPV - DNA da tipo vaccinale riscontrato in sezione istologica adiacente nella stessa biopsia.
** 1l caso presente nel gruppo vaccino (lo stesso dello studio FUTURE Il) era relativo ad un soggetto positivo al tipo 52 al basale
e successivamente in cinque campioni prelevati sia alla diagnosi che al successivo trattamento (LEEP) e risultato positivo
al tipo 16 solo nel campione prelevato al momento della diagnosi ma non in quelli del successivo trattamento




spetto ai tempi di sviluppo di
CIN 2/3, assistiamo ad un pla-
fonamento ancora piu evidente
e a una “distanza” maggiore tra
i punti finali delle curve tra i due
gruppi (vaccinate verso non vac-
cinate). L’analisi ITT di fatto di-
mostra come i benefici preven-
tivi del vaccino quadrivalente sa-
ranno sempre piu evidenti con
il passare del tempo nella popo-
lazione generale, e non solo nel-
la popolazione degli studi clini-
ci, come anche affermato in al-
cune “proiezioni” fatte dallo
TARC adattate alla situazione ita-
liana (Figura 4).

Conclusioni

La vaccinazione anti-HPV rap-
presenta, oltre che un’importan-
te occasione di prevenzione in-
dividuale, soprattutto una rile-
vante opportunita per 'intera
comunita.

La possibilita che nel nostro Pae-
se, seppure in un periodo non
breve, vi sia una drastica ridu-
zione dei casi di cervico-carci-
noma derivante dalla campagna
di vaccinazione e dal prosieguo
dello screening mediante Pap-
test costituisce sicuramente un
obiettivo rilevante per la nostra

ginecologia. E tuttavia impor-
tante sottolineare che 1'uso di
un vaccino specifico consente
di ridimensionare anche I’'inci-
denza di patologie conseguen-
ti a lesioni sia di basso che di
alto grado a carico della cervi-
ce uterina. Cio portera grandi
benefici innanzitutto alle don-
ne sia in termini di morbilita
che di disagio personale e so-
ciale, ma anche un grande ri-
sparmio di risorse finanziarie
per il Servizio sanitario, consi-
derati i costi dei numerosi trat-
tamenti per queste patologie.

L’efficacia del vaccino, anche
nei confronti della condiloma-
tosi genitale, € un altro elemen-
to rilevante di farmaco-econo-
mia che consentira in futuro di
destinare le notevoli risorse eco-
nomiche oggi indirizzate al trat-
tamento di questa pur benigna
patologia ad altri importanti
aspetti organizzativi e clinici nel-
I’ambito della ostetricia e gine-
cologia. L’eventuale estensione
della vaccinazione anche a fasce
di eta superiori a quella delle
dodicenni di oggi costituisce
elemento di discussione: gli stu-
di effettuati e quelli in corso
sembrano avvalorare la tesi se-

condo cui anche quote di popo-
lazione gia sessualmente attive
potrebbero giovarsi della vacci-
nazione, considerando 1’eleva-
ta probabilita che I’eventuale
pregressa infezione non riguar-
di tutti i tipi di HPV verso i qua-
li il vaccino ¢ attivo: cid6 compor-
terebbe comunque una riduzio-
ne importante del rischio di ma-
lattia senza peraltro produrre
alterazioni delle capacita di ri-
sposta immunitaria. E dunque
questa la sfida che il ginecolo-
go “pratico” deve affrontare gia
oggi: accrescere la sensibilita
della popolazione femminile
nei confronti della prevenzione
del cervico-carcinoma con il du-
plice obiettivo, da un lato, evi-
tare che un’incontrollata diffu-
sione di informazioni sulle op-
portunita offerte dal vaccino
contro I’HPV porti ad una ridu-
zione dell’adesione allo scree-
ning con il Pap test (elemento
irrinunciabile ancora per decen-
ni della prevenzione), dall’altro,
favorire I'informazione corret-
ta e completa sul vaccino che
rappresenta il piu efficace stru-
mento di prevenzione primaria
nei confronti di una severa ma-
lattia come il cervico-carcino-
ma.

In tale contesto, I'approccio al
vaccino puo rappresentare an-
che un’eccellente opportunita
per promuovere tra gli adole-
scenti una cultura della preven-
zione contro le malattie sessual-
mente trasmesse.
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ANGELSOUNDS E APPROVATO
DAI GINECOLOGI AOGOI

Con la mamma ascolta il battito cardiaco del suo bambino e ritrova la serenita.

prezzo
al pubblico

del cuore del bambino, =
che i genitori potranno registrare — K 82 euro
e riascoltare anche dopo
la sua nascita. ICONVENZ'ON'
|}
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AngelSounds é uno strumento | z ER MEDICI ED
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AngelSounds, gia dalla dodicesima
settimana, permette di ascoltare

e tenere sotto controllo il battito
cardiaco e i movimenti del feto.

permette di ascoltare in maniera
inconfondibile il battito

Prodotto da un’azienda specializzata
in doppler professionali,
AngelSounds ¢ in grado di sfruttare
I'effetto Doppler anche a intensita
estremamente bassa.

Questa sofisticata tecnologia

INDOSSARE LE CUFFIETTE

-
L
BATTERIA E GEL INCLUSI
NELLA CONFEZIONE
2 ANNI DI GARANZIA
TEL. 0549 941496 - FAX 0549 976456 DISTRIBUITO DA HSD S.R.L. VIA C. GANTU, 149 - 47891 DOGANA (RSM) 9-NINE



Recordati rinnova il suo impegno in ginecologia e sponsorizza un sito ricco di aggiornamenti scientifici e contenuti sempre nuovi
e interessanti. Una vera e propria testata giornalistica con un taglio fresco e professionale. Un valido aiuto a portata di mouse. W& RECORDATI

Da oggi | ginecologi hanno uno strumento in piu.
www.candidamente.it




di Antonio Chiantera

Un efficace presidio per la terapia

della candidosi vulvo-vaginale

a candidosi vulvovaginale
Lé un’infezione che si ri-

scontra spesso nelle don-
ne in eta fertile ed € uno dei mo-
tivi di frequente consultazione
ginecologica. Si calcola che il 75
per cento delle donne abbia sof-
ferto almeno una volta nella vi-
ta di una forma di vulvovaginite
da Candida o Trichomonas o di
vaginosi batterica. Le vulvovagi-
niti pit frequenti sono quelle da
Candida.
I'segni dell’infezione sono I'eri-
tema vaginale e la dermatite vul-
vare, mentre dal punto di vista
dei sintomi le pazienti lamenta-
no prurito, bruciore, dispareu-
nia e aumento della secrezione.
Il diabete mellito, la gravidanza
€ una recente terapia antibioti-
ca costituiscono fattori di rischio;
altri fattori predisponenti sono
le abitudini igieniche errate o
gli indumenti intimi troppo
stretti o sintetici.
Il microrganismo patogeno re-
sponsabile dell’infezione ¢ spes-
so la Candida albicans; si tratta,
come ¢ noto, di un microrgani-
smo dotato di diverse forme
adattative che gli consentono la
sopravvivenza nella forma non
patogena. Possiede tuttavia di-
versi fattori di virulenza, che
danno luogo a infezioni spesso
difficili da trattare. Quest’infe-
zione € estremamente comples-
sa, soprattutto per la sua alta
probabilita di recidiva. Infatti,
circa la meta delle donne che
hanno sofferto di un episodio di
vaginite da Candida va incontro
a una recidiva e un 5 per cento
di esse presenta una malattia ri-

Candida albicans al microscopio

Un valido aiuto
a portata di
mouse

Recordati, il gruppo farmaceutico
europeo impegnato nella
scoperta, nello sviluppo e nella
vendita di prodotti ad alto valore
aggiunto, rinnova il suo impegno
in ginecologia e sponsorizza un

sito ricco di aggiornamenti
scientifici e contenuti sempre
nuovi e interessanti:
www.candidamente.it.

Uno strumento utile e completo
con un'area aperta al pubblico
e un'area riservata ai medici

in cui trovare contenuti di alto
interesse per il proprio
aggiornamento, con un taglio
fresco e giornalistico.

corrente ad andamento croni-
co. Cio rende assolutamente ne-
cessaria una drastica e corretta
terapia anche del partner, per
evitare I'effetto ping-pong.

11 controllo dell’infezione si at-
tua generalmente con agenti

fungini topici in quanto questa
terapia, rispetto alla sistemica,
ha il vantaggio di presentare un
minor numero di eventi avversi
a fronte di un’ottima efficacia.

Gli antimicotici del gruppo de-
gli imidazolici sono utilizzati in

sostanza attiva, il fenticonazolo
ha inoltre dimostrato di essere
I'unico derivato imidazolico in
grado di bloccare la secrezione
delle proteinasi dell’acido aspar-
tico, uno dei principali fattori di
virulenza della Candida.

Studi clinici

Diversi studi dimostrato I’effica-
cia e la buona tollerabilita di
questa sostanza. La valutazione
clinica si basa su 20 studi pubbli-
cati per un totale di circa 1700
pazienti affette da Candida, Tri-
chomonas e vaginosi batterica.
La valutazione di questi studi evi-
denzia che la terapia con fenti-
conazolo porta alla guarigione
microbiologica, accompagnata
dalla scomparsa dei sintomi, nel
70-90 per cento dei casi trattati.

Caratteristiche di un farmaco ideale
per la terapia
della candidosi vulvo-vaginale

ginecologia da molto tempo per
il trattamento delle micosi in gi-
necologia e negli ultimi vent’an-
ni sono state messe a disposizio-
ne degli specialisti diverse so-
stanze. Si tratta di una classe di
farmaci che si ¢ dimostrata effi-
cace, ben tollerata e ben accet-
ta dalle pazienti.

Tra queste formulazioni, il fen-
ticonazolo risulta una delle piu
interessanti perché risponde pie-
namente alle caratteristiche di
farmaco ideale per questa pato-
logia, in quanto presenta un am-
pio spettro d’azione, ¢ efficace
a basse dosi e risulta ben tollera-
to. Le caratteristiche “ideali” di
un farmaco per la terapia della
candidosi vulvo-vaginale sono
sintetizzate nel riquadro.

Nella preparazione 1000 mg di

B Ampio spettro d'azione

M Efficacia a basse concentrazioni

M Attivita fungicida

M Applicazione topica

M Elevata affinita per lo strato corneo
M Buona tollerabilita

M Assenza di sensibilizzazione

B Non promuove chemioresistenza
M Elevata compliance

(da: P, Periti et al, Farmaci e Terapia, 2000, mod)

Nella maggioranza degli studi
comparativi il fenticonazolo ha
dimostrato pari o maggiore ef-
ficacia rispetto a quella dei far-
maci topici di controllo, con Ia
caratteristica di una pit rapida
risoluzione dei sintomi ed era-
dicazione dell’agente patogeno
(24-48 dopo una o due applica-
zioni)
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World Association of Perinatal Medicine (WAPM)
Associazione Mondiale di Medicina Perinatale

Nel corso dell'8° Congresso Internazionale WAPM, che si & svolto a Firenze dal 9 al 13 settembre scorso, alla
presenza di oltre 2000 partecipanti, & stato eletto il nuovo Board della World Association of Perinatal
Medicine per il biennio 2007-2009 cosi composto:

Presidente (Atene) (Perugia) (Bucarest)
Frank A. Chervenak Bernat Serra Giovanni Monni Robert Brent
(New York) (Barcellona) (Cagliari) (Wilmington)
Membri Charles Meijinge Hiroshi Nishida (Tokyo) =~ Teresa Neto
dell’Executive (Dodoma) Kypros Nicolaides (Lisbona)
Board Corazon Yabes- (Londra) Tony Duan
Ahmed Badreldeen Almirante Marta Szymankiewicz (Shanghai)
(Doha) (Manila) (Poznan) Valeria Varadi
Ana Bianchi Daniel Skupski Milan Stanojevic (Budapest)
(Montevideo) (New York) (Zagabria) Yves Ville
Anton Mikhailov Eberhard Merz Moshe Mazor (Parigi)

(San Pietroburgo) (Francoforte) (Haifa) Zehra N. Kavak
Aris Antsaklis Gian Carlo Di Renzo Radau Vladareanu (Istanbul)

al Merito

Siamo lieti di dare
I"annuncio dell’alto
riconoscimento conferito al
collega Giovanni Adinolfi,
gia medaglia d'oro Aogoi e
Socio onorario Sigo.

La Medaglia d'argento al
Merito della Salute Pubblica
gli & stata conferita dal
Ministro della Salute con la
seguente motivazione:
“Durante ed oltre un

Medaglia d'argento

della Salute Pubblica
per Giovanni Adinolfi

cinquantennio di intensa
attivita espletata anche in
campo internazionale quale
Docente universitario,
Primario ospedaliero e
Diretore di Scuola Ostetrica,
ha contribuito al progresso
delle scienze ginecologiche
e al miglioramento
dell’assistenza nel campo
dell'Ostetricia e della
Ginecologia".
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B02006A 000544 (brevetto italiano) relativo alla loro preparazione industriale.

PCT/IB2007/002046 (brevetto mondiale) relativo alla loro preparazione industriale.
MACAVIS® relativo alla selezione,estrazione e miscelazione dei diversi ecotipi di Lepidium Meyenii in esso contenuta.

[TENORE DEGLI INGREDIENTI

MACAVIS ®
L-Arginina alfa-chetoglutarato

Per Per dose

100g | giornaliera

80 g 32 ¢ -
6 g 240 mg

-agisce attivando e regolarizzando la produzione
ormonale (regolazione dell’asse Ipotalamo- Ipofisi-Gonadi)
-gli “isotiocianati”” aumentano la potenza sessuale
-migliora la vascolarizzazione dei “corpi cavernosi”
-stimola la produzione e maturazione degli spermatozoi

VITAMINA E

-previene i processi di ossidazione dei Radicali Liberi
-ritarda I’invecchiamento cellulare

-coopera contro 1’infertilita

-migliora il rendimento sessuale

ZINCO (ZN)

-presenta una forte azione antiossidante

-ritarda I’invecchiamento cellulare

-neutralizza gli effetti delle radiazioni ionizzanti
-favorisce la sintesi di RNA — DNA

-aumenta la virilita

Zinco 563mg | 2252mg

Vitamina E 375mg I5mg | 150%

Manganese 125 mg 5mg 50%
L Selenio 2,06 mg 824 mg 150%

MACAVIS ® | MANGANESE (MN)

-presenta una forte azione antiossidante

-agisce come “attivatore” di molti enzimi

-contribuisce a mantenere costante la produzione
degli ormoni sessuali

SELENIO (SE)

-presenta una forte azione antiossidante

-svolge un’azione strettamente collegata alla Vit. E
-ritarda I’invecchiamento cellulare

-aumenta la fertilita

ARGININA (L-Arginina Alfa-Chetoglutarato)
-¢ una fonte molto importante di “NO” (Idrossido
di Azoto)
-aumenta la vascolarizzazione dei corpi cavernosi
-aumenta il numero e la maturazione degli spermatozoi

le farmacie da:

Distribuito in tutte

crea @ FARVA

\ NOTIFICATO MINISTERO DELLA SALUTE

<

AZIONI DEI COMPONENTI

EI’ENORE DEGLI INGREDIENTI| Per

100 g
86 ¢

563 mg

375mg

Per dose
giornaliera
34 ¢
22,52 mg

15mg

%RDA

MACAVIS ®
7inco
Vitamina E

150%
150%

Manganese 125 mg Smg 50%
Acido Folico 7,5 mg 300meg | 150%
Selenio 2,06 mg 824Amg | 150%

MACAVIS®

-rende efficace la maturazione dei follicoli
-regolarizza I’ovulazione

-prepara I’endometrio per I’annidamento dell’embrione
-regolarizza la produzione ormonale

-regolarizza I’asse Ipotalamo-ipofisi-ovaio

VITAMINA E

-previene i processi di ossidazione dei Radicali Liberi
-ritarda I’invecchiamento cellulare

-coopera contro I’infertilita

-migliora il rendimento sessuale

MANGANESE (MN)

-presenta una forte azione antiossidante

-agisce come “attivatore” di molti enzimi

-contribuisce a mantenere costante la produzione
degli ormoni sessuali

SELENIO (SE)

-presenta una forte azione antiossidante

-svolge un’azione strettamente collegata alla Vit. E
-ritarda I’invecchiamento cellulare

-aumenta la fertilita

ZINCO (ZN)

-presenta una forte azione antiossidante

-ritarda I’invecchiamento cellulare

-neutralizza gli effetti delle radiazioni ionizzanti
-favorisce la sintesi di RNA — DNA

ACIDO FOLICO

-¢ fondamentale per I’assorbimento del ferro
-promuove la normale funzione dei Globuli Rossi
-partecipa al buon funzionamento degli organi sessuali
-regolarizza il ciclo mestruale

CREAFARMA S.r.l. - Strada Massilina, 74
Serravalle - Repubblica di San Marino

Tel 0549/970172 - Fax 0549/910282
creafarma.creaferti@alice.it - www.creafarma.it




di Antonio Chiantera

Un valido supporto
nei casi di infertilita
e difficolta riproduttiva

della difficolta riproduttiva
nelle coppie italiane sono in
forte aumento anche a causa
dell’influenza di diversi fattori
etiologici quali ad esempio:
® inquinamento ambientale
* fumo
e abitudini alimentari
e fattori psico-emozionali.
Di interesse, al fine di corregge-
re gli effetti negativi di questi fat-
tori, puo essere la possibilita di
poter integrare I’alimentazione
di tutte le coppie che vogliono
avere un figlio e, soprattutto, di
quelle che presentano problemi
legati alla sfera riproduttiva e
che iniziano un “percorso assi-
stito” o che sono gia definite
“coppie subfertili idiopatiche”.
A tale scopo, ad oggi, sembrano
non esistere prodotti naturali
specifici indicati per tali proble-
matiche.
Il Creaferti € stato quindi studia-
to per dare un valido contribu-
to in questo senso. I problemi
della sfera riproduttiva riguar-
dano entrambi i partner, presso-
ché con la stessa percentuale; il
Creaferti e specifico per 'uomo
nel Creaferti Man e specifico per
la donna nel Creaferti Lady.
Nella formulazione di questi due
integratori, la parte pit impor-
tante ¢ rappresentata da un
estratto brevettato standardizza-
to attivo di sei ecotipi di Lepi-
dium Meyenii denominato “Ma-
cavis”, coadiuvato da una forte
concentrazione di sostanze an-
tiossidanti.
Diversi studi clinici hanno valu-
tato le potenzialita e I'effetto del-
la supplementazione con Lepi-
dium Meyenii.
Il nuovo e promettente integra-
tore alimentare Creaferti pre-
senta numerose potenzialita che
si possono cosl riassumere:
® aumentata energia, fisica e
mentale
* modulatore della sfera ripro-
duttiva
e clevate qualita nutrizionali
e antiossidante
e antinvecchiamento.
Diversi studi evidenziano come
i composti con attivita antiossi-
dante presentino un comporta-
mento sinergico nella loro capa-
cita radical scavenging, come si

Il problema dell’infertilita e

Il prodotto, nelle due formulazioni

Lady e Man, & un valido supporto alimentare
“complementare”, utile a favorire le migliori
condizioni fisiologiche per tutte le coppie infertili
o che si preparano ad avere un figlio

L'Aogoi, in virtu

di un'analisi attenta

del prodotto,

valutandone le reali

potenzialita, ha
pianificato una

campagna di studio
su questo interessante

integratore

verifica in quelli presenti nella
formulazione Creaferti.

Le attivita del Lepidium Meye-
nii a livello della sfera sessuale e
riproduttiva sono documentate
da un suo uso tradizionale con-
solidato e in gran parte confer-
mato dalla moderna letteratura
scientifica.

L’azione piu studiata risulta es-
sere la capacita di regolare signi-
ficativamente gli effetti della ca-
scata ormonale dell’asse ipota-
lamo-ipofisi-gonadi e quindi del-
la sfera riproduttiva. Molto inte-
ressanti a questo proposito sono
le conclusioni di un trial in cui
Ruiz-Luna e collaboratori (2005)
hanno dimostrato come nei rat-
ti femmina la somministrazione
di Lepidium Meyenii, pur non
aumentando il numero dei siti
d’impianto, comporta un au-

mento significati-
vo del numero di
nati vivi, con
un’azione di tipo
progestinico. Allo
stesso  meccani-
smo d’azione &
probabile ascrive-
re I’aumento del-
le dimensioni ute-
rine in ratti fem-
mina ovariecto-
mizzati e sottopo-
sti a somministrazione di Lepi-
dium Meyenii. Numerose sono
inoltre le pubblicazioni scienti-
fiche (Gonzales 2001, 2002,
2005) che riportano I'effetto po-
sitivo del Lepidium Meyenii sul-
la spermatogenesi portando un
forte aumento del volume semi-
nale, della quantita di sperma
per eiaculazione e della aumen-
tata motilita degli spermatozoi.
E stata dimostrata anche un’im-
portante azione regolatrice sul-
’attivita e sulla massa della pro-
stata (Gonzales 2007).

Tutti gli effetti verificatesi trami-
te 'assunzione di Lepidium Me-
yenii non sono comunque me-
diati da modificazioni dei livelli
ormonali FSH, LH, PRL, T, E2
(Gonzales 2001).

Il Lepidium Meyenii non espli-
ca la propria azione solo sulla

sfera riproduttiva, ma anche su
quella cognitiva e sul tono del-
I'umore, offrendo una forte au-
mentata energia sessuale, fisica
e mentale (Gonzales 2002).
Probabilmente questi effetti so-
no dovuti alla presenza di flavo-
noidi quali “quercitina e anto-
cianina “ come dimostrato da
Robidio e collaboratori (2006)

Il ruolo antiossidante

Nel Creaferti Lady e nel Man, ol-
tre all’azione nutrizionale com-
pleta del Macavis, va segnalata
I’attivita positiva di numerose so-
stanze antiossidanti aggiunte al-
la formulazione Macavis quali
Vitamina C, Vitamina E, selenio,
zinco, manganese, L-arginina al-
fa-chetoglutarato.

Le sostanze ossidanti, definite
comunemente radicali liberi, so-
no molecole molto instabili e al-
tamente reattive, che diventano
“stabili” acquisendo elettroni da
molecole come acidi nucleici, li-
pidi, proteine e carboidrati, in-
nescando cosi un meccanismo
a cascata di reazioni tali che
comportano danni cellulari e,
infine, patologie.

Per quanto riguarda la sfera ri-
produttiva femminile i radicali
liberi prevalentemente sono for-
mati da specie reattive all’ossi-

geno (ROS) implicati, insieme
all’ossido nitrico (NO), alle pro-
staglandine (PG) e al vascular
endothelial grow factor (VEGF)
in diversi processi tra cui I’ovu-
lazione e I'impianto.

I ROS sembrano giocare un
ruolo importante nella patoge-
nesi pre-eclampsia. Sembra, in-
fatti, che essi possano indurre
una maggior espressione dei re-
cettori delle citochine nel tro-
foblasto, nelle cellule endome-
triali e nelle cellule muscolari
lisce dei vasi. Nell’endometrio-
si, patologia sempre piu fre-
quente nelle giovani donne,
con gravi ripercussioni sulla fer-
tilita i ROS hanno un ruolo im-
portante almeno nel manteni-
mento del processo. A livello
dei siti endometriosi, infatti, i
macrofagi rilasciano citochine
(TNF alfa) che inducono uno
stress ossidativo importante.
Lo stress ossidativo influisce an-
che sulla fertilita maschile. Gli
spermatozoi, infatti, hanno una
membrana cellulare ricca di aci-
di grassi polinsaturi, sensibili al-
I’attacco da parte di radicali li-
beri. L’eccessiva presenza di
questi nel liquido seminale puo
essere dovuta a fenomeni flogi-
stici a livello delle vie urogeni-
tali, o a fattori d’inquinamento
ambientale quale fumo, pestici-
di, radiazioni ionizzanti, ma an-
che ad un deficit dell’attivita an-
tiossidativa endogena. Tutto
questo puo anche sfociare in al-
terata morfologia degli sperma-
tozoi, ridotta motilita, immatu-
rita, mutazioni ed anomalie cro-
mosomiche.

Alla luce di quanto descritto ap-
pare importantissimo un appor-
to corretto di elementi antios-
sidanti specifici come nella for-
mulazione Creaferti.
L’utilizzo del Creaferti Lady e
Man potrebbe essere conside-
rato quindi un valido supporto
alimentare “complementare”
per tutte le coppie che voglio-
no procreare, in particolare co-
me primo approccio in caso di
difficolta nella riproduzione
I’assunzione del prodotto puo
essere utile a favorire le miglio-
ri condizioni fisiologiche neces-
sarie a tale finalita.

L’Aogoi, in virtu di un’analisi
attenta del prodotto, valutando-
ne le reali potenzialita di sup-
porto a tutte le coppie infertili
o che si preparano ad avere un
figlio, ha messo in essere una
campagna di studio su questo
interessante integratore che
prevede momenti diversi d’im-
pegno scientifico, al fine di va-
lutare il ruolo dell’utilizzo del-
la formulazione Creaferti sulla
sterilita di coppia.

Sono convinto che avremo la
possibilita di essere protagoni-
sti attivi, come specialisti chia-
mati a risolvere queste proble-
matiche e partecipare a questa
interessante iniziativa aperta a
valutare 1'utilizzazione del Crea-
ferti come terapia innovativa,
non convenzionale, che comun-
que vanta tutte le caratteristi-
che della sperimentazione
scientifica e che vedra poi la rea-
lizzazione finale di una pubbli-
cazione.
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Verso un Collegio italiano di ginecologi?

di Carlo Sbiroli

sitario dal collegio di ginecologi.
Una linea rossa che potrebbe
spostarsi a favore di quest’ulti-
mo con listituzione degli ospe-
dali d’insegnamento, come am-
piamente si discute in questo
numero di GynecoAogoi. Oggi la
societa civile chiede specialisti
preparati, costantemente ag-
giornati, sicuri e che siano com-
petitivi con i colleghi degli altri
Paesi europei. Per questo sono
fondamentali i valori o, per me-
glio dire, i criteri di formazio-
ne, di preparazione clinica, del
modo di organizzare il presen-
te e il futuro compatibili con le
radici di identita e di cultura del
mondo a cui si appartiene. Le
scuole di specializzazione uni-
versitarie sono in grado attual-
mente di rispondere a tutte que-

L
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Il contributo Aogoi
alle grandi sfide
della professione
di Giovanni Monni

l'impianto per non rischiare par-
ti plurimi), al divieto della dia-
gnosi pre-impianto nonostante
poi sia possibile I’aborto tera-
peutico fino al quinto mese di
gravidanza. Sono tutti aspetti
che con ogni probabilita saremo
chiamati ad approfondire e af-
frontare. Cosi come dovremo af-
frontare il problema posto con
sempre maggiore frequenza dai
prematurissimi. Le moderne tec-
nologie consentono infatti di
mantenere in vita neonati che
hanno avuto una gestazione di
23-25 settimane, sia pure con dif-
ficolta gravissime tanto per il
bambino che per la madre. Il
nostro ruolo di orientamento
verso le donne che si affidano
alle nostre cure ci impone dei
affrontare questo nodo della
modernita con un serio appro-
fondimento.

Tutti noi sperimentiamo nel no-
stro agire quotidiano come la sa-
nita oggi vada sempre di piu ad
intrecciarsi con I’etica, chiaman-
doci in causa non solo come me-
dici e specialisti, ma anche co-
me uomini. Ma sappiamo anche
che, allo stesso tempo, il grande
progresso tecnologico e scienti-
fico — certamente positivo — ri-
schia di allontanare progressiva-
mente il medico dalla paziente,
svuotando il rapporto da quella
componente di intimita e fidu-
cia che € fondamentale, base in-
sostituibile di ogni attivita dia-
gnostica e terapeutica. Sono
queste le sfide che rendono que-
sto momento tanto delicato per
la nostra professione, sul piano
scientifico, clinico ed etico: non
tiriamoci indietro.

ste esigenze? Come si puo ope-
rare per raggiungere questi
obiettivi? Anzitutto sono convin-
to che si debbano superare al-
cuni egoismi e il modo molto

soprattutto in considerazione
degli appuntamenti importanti
dei prossimi quattro anni a livel-
lo nazionale e internazionale.
Vi é un’altra insidia che credo
sia tra le piu difficili da affron-
tare: vorranno tutti comandare.
Servira per questo una grande
capacita di mediazione e, possi-
bilmente, la figura di un garan-
te riconosciuto da tutti per va-
lore e competenza. Ma questo

fa parte gia delle fasi successi-
ve. Ora quello che dobbiamo
fare ¢ agire, in modo che un si-
mile progetto venga preso su-
bito in considerazione e accet-
tato da molti. Soprattutto dob-
biamo evitare che s’inizi con
una quadriglia: tu fai un passo
indietro, io faccio un passo
avanti e il ballo procede fra in-
chini e piroette. Non funziona
cosi. Bisogna essere subito ope-
rativi. ’Aogoi si faccia promo-
trice di questa grande ed impor-
tante iniziativa: cominci a uni-
re le forze, perché divisi non si
va da nessuna parte.

Un Collegio di
ginecologi, figlio
naturale e moderno
dell’Aogoi, distinto dal
mondo universitario in
cui possano confluire,
con pari dignita,
ospedalieri ed
extraospedalieri

personale di condurre le strate-
gie delle diverse associazioni.
Serve buon senso, sapersi por-
re degli obiettivi raggiungibili,
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una donna che due anni fa aveva chiesto di poter eseguire la diagnosi
preimpianto prima di procedere con le tecniche di fecondazione in vi-
tro perché portatrice di beta-talassemia. In precedenza la donna si era
sottoposta alla procedura di Pma e aveva abortito, dopo 11 settimane,
perché aveva scoperto che il feto era malato di talassemia. Fatto ricor-
so nuovamente alla procedura di Pma, grazie alla quale si era ottenu-
ta la formazione di un nuovo embrione, la coppia aveva quindi richie-
sto la diagnosi preimpianto, e al rifiuto del sanitario, non aveva accet-
tato I'impianto “'al buio”, anche in considerazione della pregressa espe-
rienza che aveva gettato la donna in uno stato di grave prostrazione
sfociata poi in una sindrome ansioso-depressiva protrattasi nel tempo.
Ora, la sentenza del giudice Maria Grazia Cabitza, accolta la doman-
da proposta dai coniugi, ordina all’Ospedale Microcitemico di Caglia-
ri e al primario del Servizio di ostetricia e ginecologia della stessa strut-
tura, Giovanni Monni, di eseguire la Pdg sull’embrione destinato ad es-
sere trasferito in utero. E solo se si constatera che e sano, si procede-
ra all’/impianto e alla gravidanza. La notizia della sentenza arriva in
queste ore, mentre la nostra rivista € gia in chiusura. Per questo non ci
e possibile un adeguato approfondimento, che comunque verra realiz-
zato sul prossimo numero di GynecoAogoi. Si tratta, infatti, di una pro-
nuncia di grande rilevanza, che spezza una contraddizione della legge
che I’Aogoi ha sempre evidenziato: il divieto della diagnosi preimpian-
to nonostante sia poi possibile I’aborto terapeutico fino al quinto me-
se di gravidanza.

La questione della liceita della Pdg é controversa in quanto il disposto
normativo non & del tutto chiaro. Manca, infatti, nella legge un divieto
espresso e il problema e complicato dal fatto che la stessa legge contie-
ne una norma (l’art. 14) che riconosce alla coppia il diritto di essere in-
formata sul numero e sullo stato di salute degli embrioni prodotti e de-
stinati al trasferimento in utero. Le linee guida ministeriali viceversa sta-
biliscono che “ogni indagine relativa alla salute degli embrioni creati in
vitro, ai sensi dell’art. 14 comma 5, dovra essere di tipo osservazionale”.
La sentenza del giudice di Cagliari produce pertanto una disapplicazio-
ne non della legge ma delle linee guida, norme di carattere amministra-
tivo, ritenute dunque illegittime in quanto in contrasto con la legge. Inol-
tre, il Giudice ha voluto sottolineare un‘altra norma costituzionale: il di-
ritto all’informazione sulla salute su cui si incentra il principio dell’ugua-
glianza. Se una donna gravida puo eseguire la diagnosi prenatale inva-
siva (Villocentesi e Amniocentesi) per conoscere lo stato di salute del fe-
to non si comprende perché non debba ricevere la stessa informazione
una donna che ha concepito un figlio in vitro, essendo I'impianto in ute-
ro ritenuto un vero e proprio trattamento sanitario. Lo scopo di entram-
be le tecniche, in vitro e in gravidanza, non & quello dell’aborto ma quel-
lo di informare la donna sullo stato di salute che & un diritto assoluta-
mente tutelato dalla Costituzione.

Infine va detto che per quanto riguarda la Corte Costituzionale, cui lo
stesso Tribunale aveva sottoposto la questione gia nel 2005, questa non
ha mai preso posizione, ritenendo (sentenza n. 396 del 9 novembre 2006)
inamissibile per un vizio di forma I’istanza del Tribunale di Cagliari e rin-
viando cosi la decisione al giudice di Cagliari o altro giudice.

Il testo integrale della sentenza e una sintesi elaborata da esperti
in materia sono disponihili sul www.aogoi.it
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Editoriale di Giovanni Monni

DONNA e AMBIENTE
Destini incrociati

Vorrei soffermarmi pero su alcuni dei temi trattati all'interno, per
I'interesse che rivestono per la nostra vita associativa e per il
dibattito che credo susciteranno in seno alla categoria.
Innanzitutto Il perche di un voto. Nell'articolo In evidenza
il Direttivo Aogoi si rivolge a tutti gli iscritti spiegando le ragioni
per cui nel corso dell’Assemblea annuale Sigo, che avra luogo il
16 ottobre, successivamente all'annuale assemblea Aogoi, le
elezioni del Presidente e del Direttivo Sigo avverranno, molto
probabilmente, con votazione a scrutinio segreto e non per
acclamazione come di tradizione. La speranza & che cio non
accada e che i “dissidi" possano essere superati e ricomposti
prima dello svolgimento del congresso, anche se in questo
momento appare poco probabile. L'invito, forte, rivolto a tutti i
soci & dunque di essere presenti all'assemblea Sigo per sostenere
con il proprio voto, personalmente o tramite delega, il nuovo
direttivo Sigo che per la terza volta sara a guida ospedaliera, per
“puntellare” la ginecologia ospedaliera e le sue scelte,
rivendicando il ruolo svolto dagli ospedalieri nel contesto
mondiale.

E ancora, la proposta (dirompente) illustrata da Carlo Sbiroli nel
suo articolo Verso un collegio italiano di ginecologi?, di
creare un “nuovo soggetto ginecologico” - figlio naturale
dell’Aogoi - che comprenda le diverse anime non universitarie
della ginecologia, “con piu forza per tutelare meglio i propri
iscritti anche in settori non strettamente ospedalieri e per
incidere nei processi decisionali e nelle riforme che ci attendono
nel prossimo futuro”. Si tratta di un grande progetto politico-
socio-sanitario, il cui nome, certo non definitivo ma che ben
riflette la ragione sociale, &: Collegio italiano di ginecologi.

Gli ospedali d"'insegnamento, i “futuri luoghi della
didattica medica, ove la preparazione teorica € immediatamente
embricata nell'attivita pratica con un rapporto docente-discente
diretto e capillare” sono al centro del contributo del
sottosegretario alla Salute Serafino Zucchelli. Ebbene, per
realizzare in seno alle nostre strutture quel "modello integrato di
insegnamento clinico, di ricerca medica e di assistenza,
recuperando il ruolo formativo del Ssn e mettendo in discussione
la autoreferenziale superiorita culturale delle Universita nella
formazione postlaurea” I'Aogoi si impegnera a fondo nel
prossimo trienno di presidenza Sigo.

Lo SCUDO GIUDIZIARIO AOGOI, I'insieme di servizi che la
nostra Associazione ha messo in campo per tutelare i suoi iscritti,
di cui la nuova convenzione appena stipulata con i Lyod's ne
costituisce il fulcro, € illustrato dettagliatamente da Carmine
Gigli. Questa polizza contro i rischi professionali — gratuita per
tutti i soci Aogoi - offre dei grandi vantaggi assicurativi, non solo
sotto il profilo della tutela ma anche del risparmio. E un'iniziativa
di valore (a cui anche i media nazionali hanno dato risalto), che
ha richiesto uno sforzo senza precedenti nella storia della nostra
Associazione, anche in termini economici, e di cui andiamo fieri
perche crediamo di aver dato un contributo nel campo spinoso
della responsabilita professionale. Sempre sul tema della
responsabilita professionale va segnalato il Forum sulla
“Responsabilita Professionale Medica in Europa
Sistemi Giuridici a Confronto”, organizzato dal Senato
della Repubblica, con il contributo determinante dell’Aogoi; si
tratta di un evento importante, cui prenderanno parte figure di
spicco del mondo istituzionale, medico e giuridico italiano ed
europeo e a cui dedicheremo un ampio approfondimento sul
prossimo numero del nostro giornale.

Da ultimo, ma solo perche inserita in Ultimora, |'importante
notizia sul “si" alla diagnosi genetica preimpianto del Tribunale
di Cagliari - una pronuncia di grande rilevanza, che spezza una
contraddizione della legge che I'Aogoi ha sempre evidenziato: il
divieto della diagnosi preimpianto nonostante sia poi possibile
I'aborto terapeutico fino al quinto mese di gravidanza. Un “si"
che nonostante le polemiche mi conforta, sia sotto il profilo
umano che professionale.

Infine, un saluto a tutti voi con i miei auguri di Buon congresso.
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® Secchezza vaginale =94%
® Prurito e bruciore —96% @ Rapporti dolorosi — 8895
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Euclointima.

Intimita serena senza eta

Euclointima & un dispositivo medico innovativo formulato con componenti ad azione integrata per EhEipciu e =

confrastare lo secchezza vaginale e/o prevenire ed attenuare le irritazioni vaginali. I'acido ialuronico ed il

carbopol formano un gel con propriefd equivalenti a quelle del muco vaginale: Euclointima ha una viscosifd 3 - el

adeguata a garantire un‘elevata aderenza alle mucose cosi da poter idratare, lenire e proteggere a lungo, senza 'ELH:' Dil“lhl‘ﬂﬂ

peraltro provocare fastidiose perdite. Durante il rapporto sessuale Euclointima acquista, invece, le caratteristiche | LML G

di un gel fluido atto a garantire un elevato grado di lubrificazione. L'estratto di Padina pavonica stimola la ',' b e e

produzione di glicosaminoglicani con conseguente miglioramento del metabolismo e della tonicita delle mucose. | - L

I'acido lattico mantiene il pH fisiologico, fondamentale per prevenire le infezioni, mentre il ricinoleato di ! Em]mnﬁfm- é‘Eu }

zinco cattura le sostanze maleodoranti bloccando gli odori sgradevoli. L'ottimale tollerabilitd di Euclointima e "

¢ stata clinicamente dimostrata in studi condotti su 90 donne. Euclointima & idonea all'uso con i profilattici. g ——T. ,

s ispositivo medico

i con 8 applicatori monouso

* Donne con tofale scomparsa del disturbo.
Boselli F. Valutazione di efficacia di un gel infimo a base di ricinoleato di zinco nel trattamento della secchezza vaginale: studi prelininari. Pifarotti P. Valutazione della tollerabilita e gradevolezza di un gel lubrificante umettante vaginale, mediane fest clinico d’uso.
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Medicinale soggetto a prescrizione medica classe C costo euro 55

DISPONIBILE IN FARMACIA

Il primo ed unico cerotto
a base di testosterone
che aumenta il desiderio
sessuale femminile*

INLrinsa

(Cerotto transdermico a base di testosterone)

Risvegliail desidevio \

Per maggiori informazioni: www.intrinsa.it
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