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Dichiarazione di trasparenza/interessi*

Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali € non impegnano in alcun modo I'AIFA

Da0a

Interessi nellindustria farmaceutica NO Attualmente - .
3 anni precedenti

oltre 3 anni precedenti

INTERESSI DIRETTI:
1.1 Impiego per una societa: Ruolo esecutivo in una

societa farmaceutica v [] obbligatorio
1.2 QTE:]eg?Ozizt 3an rsnc:ggaﬁgjolo guida nello sviluppo v [ obbligatorio
1.3 Impiego per una societa: altre attivita v [] facoltativo
2. Consulenza per una societa v [] facoltativo
3. Consulente strategico per una societa v [] facoltativo
4. Interessi finanziari v [] facoltativo
5. Titolarita di un brevetto 4 [] facoltativo
INTERESSI INDIRETTI:
6. Sperimentatore principale v [] facoltativo
7. Sperimentatore v [] facoltativo
8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari v [] facoltativo
9. Interessi Familiari 4 [] facoltativo

* Riccardo Schiavo, secondo il regolamento sul Conflitto di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 25.03.2015 e pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale del 15.05.2015 in accordo con la policy EMA /626261/2014 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei
Comitati Scientifici e degli esperti.

N.B. <Per questo intervento non ricevo alcun compenso>.
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« D.Eisenhower- Presidente USA

8 dicembre 1953 - “Atoms for peace”
all’Assemblea Generale dellONU

50 anni dopo...

« H.Wagner Jr —"Atoms for health®

“no force in the country or in the world
has done more to develop nuclear
medicine than Department Of Energy”.
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La filiera della Medicina Nucleare

Gestione e
Produzione JSintesi “|Somministra |Imaging “|smaltimento
radionuclidi radiofarmaco zione PET o SPECT Nrifiuti
radioattivi




MANIFESTO PER LA DIFFUSIONE

DELL’

IMAGING MOLECOLARE

A 27 anni dalla fondazione dell AIMN (4:sociazione Italiana df Medicing Nucleare) e a 10 anni dali” “estensione ” del swo campe 4f arrivita ail Tmaging Molecolare, i Medici Nucleari Iraifani, desiderano

mestere pignamente g dizposizions dell mtera comunita medico-scentiffca italiana, dei cittadini e del 55N, I

@ la competenza marurata da tantr professionist fmedici, fisici, biologi, chimici,

eperienza
radigfarmacisit, lcnici @ infermiert) esperti 4I questa discipiing ¢ pertanto propongono un Manjfesto a favere dell Imagmng Melecolare @ deila sua dffusione.

Censiderazioni Preliminari

La Medicina Nucleare e e tecniche i Imaging
Molecolate da essa desivare, si avvalgono &
tecnologia di alto livello (dispositivi eletiro-

Molecolare si fonda su quest'afermarzione
“etica” e =i cala in unoe scemario “relazionale”
in cui le persone (medico. pazients e alir

fessionistl) inferagiscono senza che sia possi-
‘bile ridurre il loro comvolgimento alle cate-
porie puramente economiche di gestone della
samita pubblica. Con queste metodiche (dispos-
itivi e adiefarmaci) infatt, ﬂpazizme conseg-
ma al medico (supportate da meq\upe mul-
rhsclplmar! di fesziomisti) un'immagine
“malecolare” di s stesso 2, a partire dall anali-
si di quest’immagine, che prolunga nel tempo
Ia relazione medico/paziente, sam spesso pos-
indirizzare

diatamente la sostenibilita economica e quella
ecologica. L'attuale sitiazione economico/fi-
nanriaria, le complassits e i bisogni sempre pin
estesi che si prevedono per il future, in un mo-
mento in cul i SSN fatica a trovare un punto di
equilibric T2 la necessita di tensTe sotto con-
Un]]nlaspﬁaelavnbomamymm a tatti.
cittadini & T'accesso alle cure e all'inno-
vaziome tempentica remdone necessaria la
mspmhhmdlbmmmu(maﬁ.dablh che fan-
pano da parametri di controllo mei percorsi

mﬁmmnsparmp-erllSSNnmalewlterhe
queste tecniche possono riconfermare 1"appro-
priatezza di un percorso o viceversa imdicarme
I'inefficacia. identificare & momitorizzare i
rischi derivanti da una specifica terapia farma-
cologica, riducendo le Teazioni mvverse e le
scelte “iry and emmor™

La ricerca dell appropriatezza {la

ginsta, in mado pinsto, al momento giusto, El
paziente piusto) deve afraversare 1'intera
filiara che sostiens | Tmaging Molecolare, dalla
prescrizione della prestazione alla sua preno-

native, autorita politiche e gli altr “stakebold-
ers™ della sanita pubblica) assumane I"impegno

colare di quelle a coste pi elevaro, sia masci-
nata da logiche di mercato avulse dalla povemn-
ance del sistema e @abvola aliresi compiacent
‘una prassi di medicina eschasivamente “difen-
siva”. Nondimeno va riconosciute che, quanda
m\umm il mole che I'Tmaging Molecolare

attese di benessere da parte delle persone ed il
PIOgresso del]unmn con. i gms(n profitto ﬂ1

niamo che sia possibile governare lo
del.ll.mapng Molecolare a
assunzione di responsabilita di tartl i portatorn
d’interesse della catena del valore.
AIM'_\ pertanto aderito al progetto “Fare di.
non significa fare meglio”. lanciato da
S}n’w Medicine e inserite nel movimento
Cbmsmg“m}ymmnm]z. md:n:udnles
pratiche a rischio di in di nostra
competenza, di cu:lmedln & pazienti devono

parlare.

In questo scemario invitiamo quant vormanno
sottoscrivere  guesto manifesto a  favore
dell'Tmaging Malecalare e della sua diffusione
a impeznarsi nella di comporta-
menti (quali un lmpeu:ahl]! mdj:! di compar-
tamento e di mregma I'appropriaterza
delle prestazioni_ Ia delle proce-
:tmducqmsm il rispefio dell normative su

tazione. dalla scelta del 3 alla sua

refartazione

trollo di qualiti dei radiefarmaci alla pestione
dei rifiusi radicattivi. dalla consape-
wolezza del ruale svelte nel puidare |"appropri-

Ia sashem'bﬂ.n_a ecologica dell Tmag-

Malecolare con

di radiofarmaci, il
Tispetto della normativa per a corretta gestione
dai riffuti radicattivi), finalizzati al persegui-
mento della pisna sostenibilita stica, economi-
ca ed ecologica di quests moderma fecmica
diagaostica.

In particolare i medici mucleari italiani chie-
dono:

a tutti calore che sono direttamente coinvelt
melFImaging Molecolare (medici, pazienti,

protocalli di del pamiente e
della popolazione. L'uso di molecole radiomar-

cate a scope dingnostico e terupeutico non pud
certamente avvenire a “emissione zero”, nondi-

conto delle necessi@ cliniche dei pazienti e
della sicarezza della popolazione & dei lavera-

ProErammatica in cui i d.n-sslprmmgmmu (pa-
Zieoti, medici. professiomisti samita,
industria eletromedicale, mdnsma farmacewti-
2, espert di decommissioning. agenzie gover-

pr iomisti della sanitd e dellindustria),

di impegmarsi in un’ativita di ricerca dell'ap-
propriatezza clinica, di progresso clinice,
scientifico, tecnologico, di comunicazione e
divulzazione sinergica, che siano di fondamen—
to culturale per questa disciplina; vanno fawori-
ti { momenti di incontro e di approfondimento
tma clinici prescritiori e “espert” di

pﬂnsmnlsnﬁ'ware “dedicat”, che supportino
aa specificitd dei muwovi radiofarmaci;
mlednnm inolme di ribadire I'impegno ad assi-

alle organirzazioni respensabili della raccal-
ta e del trattamento di rifinti radioattivi in
ambito icale, di garantir= la messa in

curare la massima R
nell"offerm ecnico-econemica di ali disposit-
vi per Imaging Molecolare e a perseguire la
ne e o sviluppe delle competenze
meghwmﬂeu.as.mxnmemmaqm!
metodiche, per

Scurezza © In cometia postions def materiall
mdioattivi, seconde procedure in accerdo al
pift modemno stato dell'are. T medici nucleari,
per parte lore, 5" impeznano a una precisa “gi-
e e . -

la cemnlm della relazione med:n:n‘pmenm I
medici nucleari, per parte loro, s mmpegnano
ad esercitare una “governance” attenta dell’in-
movazione, che disincentivi I"uso di tacnologa
ohselefa, le Cul cOnSEZUEnZE Assal NegAtive in
termuini di accuratezza delle puesm:wm_ cost
di esercizio e radioproterione di pazienti e
‘operatori sarebbero rlevant e inginstificabili

lJ]"ndutru rlm r:d.wllrluﬂ, l'impegno a
uﬁm dzg sebbene siano dl SCArse mtsﬁse
hamno una rilevanza

alradmﬁrmaupu futi i cittadini e 1a loro rim-
‘borsabilit nell"ambito del SSN. sollecitandone
wma classificazione (A o H), li metta al
ripare da colpi di coda di leggi di stabilita, etc.,

assicurando loro il posto che meritano nel var

per
ole di uso diagmostico che possamo
fungere da indicatori di commollo per almi

alle sssociazioni mo-profit di paziemti un
supports nella azions di aspetti teorici &
‘pratici dall Tmazing Melecolare. per far conos-
cere meglio i benefici legati a tali metodiche &
I'appropristezza dei percorsi in cui somo coin-
wvolte fali indagini; chisdiamo inclire di poter
condividare gli obasttivi propr di tna medicina
non-difensiva, fondata sull' appropriatezza, che
nom persepua umicamente obiestivi lezati a
vohumi di prestazioni e ab delle liste
di attesa, che mom abbia bisogno di attivare
meccanismi di incentivazione con lavero not-
turne o festive. T medici mucleari, per parte
lors, simpepmanc a persepuire la piema

asparenza nei rapporti con L cittadinanza e
I'industria, nonche a garantite pell'esercizio
delle prestazioni di Imaging Molecolare una
cura sobria, rispettosa, grusta. in un ambiente
ad.ano all"ascolto a].la)dmnn! pella consa-

della

i molti pazienti nglmmumdl una diagnosi
con prospettive prognostiche limitate.

allAgenzia regolatoria per i

ti, non si pub pensare di sviluppare
a personalizzata che non affond le sue radic
teozetiche in un’antropologia di tipe “olistice™,
cenirata sulla persona.

all industria dei dispositivi medici (Assobio-
medica). di condividere questa visione. contin-

ad imvestire nella personalizzazione
dell'Tmaging  Molecolare,  sviluppando
diffondendo dispositivi eletmomedicali com-

specifici per
aging Molecolare.

val
dotti, inclusi |'bmﬁ.ud|r!mperhsahw della
persona e della collettivita.

Al Governo ({Ministero della Salute) di
Earantire a i i cinadini italiani I"accesso alle
presmzioni diagnostiche di Imaging Moleco-
lare con radiofarmaci e alle terapie con radio-
farmaci innovativi; a fal fine, si auspica che, in

rete ospedaliera; si auspica inolme che I'ade-

ento del nomenclatoretariffario consenta

Ia rimbersabiliti dei radiefarmaci mmovatvi

(anche terapeutsici im deroga al DLgs

1B7/2000) e che si realizzi un AFEMMAMEnto
Nuclearz

ﬂel.l'lmagiug Molecolare con radiofarmaci e
della terapia con radiofarmaci innovativi che
contemperi la sostenibilita economica con |1
mantenimento i un"elevata qualita ned servizi

alla persona. in un sistema dove 1'inwvecchia-

medici macleari collaborare modelli organiz-
zativi mnowativi che prevedano sinergie intera-
ziendali ed evemmalmente interregiomali in
wista diun"ottimizzazione dell' nse delle risorse
{ciclotroni & radinfarmacie PET in particolare)

Roma, § attobre 2015

ATFA

ATMN

AOMNT

Assobiomedica

SOGIN

Slow Medicine
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La necessita di
" fare sistema”
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...e In Europa?

« SAMIRA "Strategic Agenda for Medical Industrial and Research Application”
bando di ricerca, pubblicato nel 2016 dal DG Energy, indirizzato allo studio

degli usi medici, industriali e di ricerca della tecnologia nucleare e delle radiazioni,
avente come scopo quello di fornire alla Commissione Europea tutti gli elementi
informativi necessari a costruire un’Agenda Strategica da realizzare nel 2018,

con un’ attenzione particolare all'uso dei radioisotopi in campo medico.
https://ec.europa.eu/energy/en/news/commission-launches-call-tender-study-nuclear-
and-radiation-technology

« ADDRESSING SOCIETAL CHALLENGES THROUGH ADVANCING THE
MEDICAL, INDUSTRIAL AND RESEARCH APPLICATIONS OF NUCLEAR AND
RADIATION TECHNOLOGY 20 - 21 March 2018, Brussels

https://ec.europa.eu/info/events/addressingsocietal-challenges-through-advancing-medical
-industrial-and-research-applications-nuclear-and-radiation-technology-2018-mar-20 en.
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Criticita emergenti

 Invecchiamento dei reattori che producono 99Mo: circa 40 sulla carta
nell’lUE, 4 dei quali producono il 60% del totale, alcuni con oltre 40 anni di
attivita, con previsto decommissioning nei prossimi anni e rischio di una
nuova “Moly crisis” tra il 2025 e il 2030 se non cambia qualcosa

« Sostenibilita degli attuali metodi di produzione per il 99Mo: conversione da
HEU a LEU “targets” (oggi realizzata al 70%); nuove tecnologie per la
produzione “non Uranium based” di 99Mo

« L'introduzione nella pratica clinica di radiofarmaci innovativi non ancora
autorizzati

« L'impatto del Reg. EU 536/2014 sulla ricerca con radiofarmaci. I requisiti
strutturali per radiofarmacie GMP-compliant

* La gestione e lo smaltimento dei rifiuti radioattivi: quali possibili scenari
negli stati membri “non-energy” e negli stati “energy” ?
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Qualr rifiuti radioattivi di origine sanitaria?

1. Generatori (99Mo/99mTc, 68Ge/68Ga)

2. Sorgenti non sigillate (Radiofarmaci pronti all'uso o ricostituiti
da kit liofilizzati, siringhe, aghi, vials, tamponi contaminati)
Sorgenti sigillate per brachiterapia (192Ir, 125I)

Rimozione di calcestruzzo irradiato in caso di decommissioning
di un ciclotrone

Quale gestione e smaltimento?

W

1.e 3. Ritiro da parte dei fornitori e successivo conferimento a
ditte autorizzate (con ricadute sui prezzi di acquisto) che inviano a
depositi all’'estero

2. Decadimento «in house» in magazzini ospedalieri e successivo
smaltimento «in proprio» o conferimento a ditte autorizzate

4. Procedura non standardizzata (al momento un solo esempio di
decommissioning di ciclotrone, ma tra 10-15 anni saranno molti)
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in Italia si puo fare meglio?

come Nucleare siamo un paese «no energy», con un passato «energy»
che prevede il decommissioning di diversi reattori e la costruzione di un
Deposito Nazionale

in un contesto cosi diversificato per tipologia di rifiuto radioattivo e
procedure di trattamento e difficile stimare i volumi di rifiuti radioattivi
di origine sanitaria prodotti annualmente per cui si renda necessario il
conferimento a un deposito

ancora piu difficile e valutare I'impatto dell’utilizzo di nuovi radiofarmaci
terapeutici (90Y, 177Lu) , con emivita significativamente piu lunga dei
radiofarmaci diagnostici

la costruzione di un Deposito Nazionale per medie e basse energie
costituisce un‘opportunita preziosa per garantire una gestione dei rifiuti
radioattivi di origine sanitaria in assoluta sicurezza, trasparenza e cost-
effectiveness sia per 1'uso clinico dei radiofarmaci che nella ricerca
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La ricerca farmaceutica:
innovazione, efficacia e
sicurezza

Tradition!
(Torah!)
Regole!

GCP GMP

Good Good
Clinical Manufacturing
Practices Practices
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Direttive europee 2001/20/CE, 2003/94/CE e 2005/28/CE

l

D.Lgs 211/2003, D.Lgs 219/2006 e D.Lgs 200/2007

l

Regolamento UE 536/2014
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THERAGNOSTICS

Carcinoma Prostatico

12/2014 12/2014 02/2015 04/2015 06/2015
PSA 387.06 ng/mL PSA 387.06 ng/mL PSA9.21 ng/mL PSA 1.98 ng/mL PSA 1.08 ng/mL
150 MBq #8Ga-PSMA11 6 GBq "7’Lu-PSMA617 6 GBq "77Lu-PSMA617 6 GBq '77Lu-PSMA617 700 MBq %mTc-MIP1427

PET/CT (MIP) 1 h p.i. Planar scan (GM) 20 h p.i.  Planar scan (GM) 20 h p.i.  Planar scan (GM) 20 h p.i. Planar scan (GM) 3 h p.i.

68Ga-PSMA 177Lu-PSMA




Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

Sir Muir Gray.
How to get better value healthcare, 2007

VALORE!

Michael Porter NEJM 2010

“value in health care is measured by the
outcomes achieved, not the volume of
services delivered and shifting focus from
volume to value is a central challenge”




