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[ La Direzione e la Re-

| dazione di Voci & Gocce,

periodico ufficiale dell’As-

sociazione Vo.S.M., Sarde-

5 gna Onlus, ringraziano le

e . Aziende che hanno con-

tribuito fino ad oggi, con

un’offerta, alla stampa del
presente giornale

|\

S & |  Con l'occasione, Invitia-

mo le attivita commerciali
| che volessero avere uno
spazio In questa rivista, so-
stenendo il nostro proget-
to editoriale, a contattare

-
\ X v aaw
< \ / . JJ_I | la Redazione all'indirizzo
. —— 4 J\J B mail: scrivici@vosm.it
j T - o telefonicamente al n.
sl o

070.2351322, dal marte-
di al giovedi, dalle ore 11

(o

e : Qle ore 13. )
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di Paolo Kalb

a circa vent'anni
ml occupo di vo-
lontariato, e ho

vissuto sia Individual-
mente che collettivamen-
te periodi importanti di
progettualita e periodi di
adattamento per la nostra
associazione che si occu-
pa di sclerosi multipla.

Guardando indietro al
tempo trascorso, anche
se qualche progetto non
ha raggiunto appieno lo
scopo che avrei voluto,
giudico questa esperienza
nella sua totalitsd, come
anche altre, parte inte-
grante del mio vissuto e
di chi condivide con me
questo tipo di percorso.

La Vo.S.M. ha costrui-
to dalle basi un‘associa-
zione che rappresenta la
Sardegna nel suo territo-
rio, dedicando attenzione
all’'andamento delle pro-
blematiche che si creano
nei confronti dei pazienti
con sclerosi multipla, dei
diritti a loro negati, pre-

sentando istanze o anche
istituendo presidi in se-
gno di dissenso presso le
istituzioni.

I nostri servizi di traspor-
to gratuiti al soci, posso-
no essere effettuati con
la disponibilita dei nostri
volontari addetti ai veicoli
adeguati e acquistati col
5 per 1000, e di questo
vi siamo grati per ricor-
darvi di nol in occasione

della Dichiarazione dei
Redditl annuale. Il servi-
zio con psicologo facilita-
tore all'interno del Grup-
po di Autoaiuto prevede
un Incontro mensile, la
sede sociale aperta per
chi volesse incontrarsi o
richiedere informazioni ri-
guardo la patologia ha un
servizio di segreteria, ol-
tre la presenza nei giorni
di apertura, del presiden-

tu!

te o consiglieri disponibili.
Nell‘attivita di volonta-
riato esistono delle nor-
me di base cui non si pud
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prescindere,.  Principl  di
carattere etico, 41 stima,
rispetto, di bene donato
volontariamente al pros-
sime, di tempo dedica-
to per cercare di favorire
anche in minima parte il
benessere di chi vive la
malattia con qualche dif-
ficolty

Questi princip! sono il
punto fermo del nostro
sodalizio, di uns comunita
dove molti di nol ritagliano
quaiche ora dall'ambiente
familisre © al riposo dopo
'attivita lavorativa, non
restando Indifferenti a
ci6 che < circonda e da
Cul tralamo sempre espe-
rienze formative. Il tutto
volontariamente ¢ senza
obblighi di riconoscenze,
anche se un “grazie” fa
sempre placere,

Credo che ognuno di nel
potrebbe fare, e dare
quailcosa di sé, che non
debba chiuders! ali'inter-
no solo del proprio nucleo
familiare, sie Il Volontario
che 1a persona che riceve
"aluto

Perché wuscire da casa,
confrontarsi con altre
persone, puwd atare ad
affrontare questa vita che
abbiamo ricevuto, perché
€ una & non dobbiamo
sprecaria

6 Voui & w'ur_u.u

A volte 3a84ta fare una
piccelo passa verso gl al-
tri, un gesto, ur'iniziativa
anche gpiccola, per condi-
videre || grogette d soli-
darietd.

Cl trovate come sempre
di mattina, || martedi,

mercoledi, glovedi, dalle
10 alle 13, In viale Eimas
66 a Cagliari, telefono
070.2351322.

Fa sempre bene un Nuo-
vo incontro, una parola, o
anche un sorriso.

a cura di Paolo Kalb

&l pazient]! con scle-
rosi multiplia prove-

nientl da varie re-
gioni italiane, ma seguit
dal Centro IRCCS "S. Mana
Nascente” della Fondazione
Don Gnocehi di Milano, han-
no preso parte dal 9 al 16
maggio 2019, alla sesta edi-
Done del progetto “Stile di
vita, nutrizione, vela®, che sl
svolge in Sardegna nellisola
della Matdalena
Uinizativa a sostegno di
persone con sclerosi muiti-
pla & sostenuta & Promossa
dal Rotary Clud Milano San
Babila, in collaborazione con
| orcoll Rotary Club Milano
Arco della Pace e Rotaract
San Babila, patrocinata dal
lyons Club Parabiago, dal
Comune di La Maddale-
na, con il Supporto eCcono-
mo del Parco Nazionale
Arcipelago di La Madda-
lena, pensata ed organizza-
ta dallassociazione Acque
Libere, grazie alla preziosa
collaborazione del Centro
Sclerosi Multipla IRCCS
"S. Maria Nascente™ Fon-
dazione Don Carlo Gnoc-
chi di Milano ¢ dell'asso-
cazione Cibo & Salute
I pazienti saranno ospitati
allimemao del CEA, Centro
di Educazione Ambienta-
le del Parco a Stagnali,
sulllsota di Caprera, messo

SEI PAZIENTI DELL'I

.

ACQUE LIBERE
La Maddalena

a dispos zione da’' Parco che
coferma un rapporta di A-
duda e d totale collabora-
zione con Acque Libere. «L2
convivenza nformale allin-
lerno delle stesse strutlive
del CEA - dichiara In propo
site Antonello Tovo, pre-
sidente di Acque Libere
« & m grado o donare un
grande valore a2 inizistive,
pevché crea una reale Inchu-
sione tra pazient!, staff me-
ico ¢ volontarns

I s& pazienti ancora una
voita accompagrat ca un
qualfcato staff medico-
infermieristico della Fon-
dazione, composto da una
neurcoca, Ul tecnico di
neurcfisiopatoogla, un'in-
‘ermiera esperta, un diret-
tore sanitario, due fisiote-

rapistl, a cul sl 2QIINGOND
questa volta un cardiologo
- che ha compii sia assi-
stenziall, per rafforzare b
sicurezza santana dei par-
tecipant!, sia di ricerca - ¢
una psicologa che In guesta
edizione ¢ presente sul cam-
PO & supporta |l team nedla
fasi di valutazione

‘obiettiva del progetto ¢
Quelic di dare alle persone
con scieros) multipls |a pos-
siblita di yperimentare del-
le diMcoltd In un contesto
diverso dal proprio, come
quelic della barca a vela, che
permette di far conoscere
| propri imitl @ compren-
dere allo stesso tempo le
proprie potenzialith,

I programma prevede dun-
que corsi di vela - attivati o

Voel & Gouoa a



gestiti dal volontari dell’As-
soclazione maddalenina,
specializzati in corsi veli-
ci per disabili - escursioni
e lezioni alla scoperta della
storia e delle bellezze pae-
saqqistiche dell'arcipelago,
il tutto accompagnato da

Valentina Rossi dell'as-
sociazione Cibo & Salute e
da una terapia fisioterapica
costante e mirata da parte
dello staff della Fondazione
Don Gnocchi.

«Questa edizione, cosi come
le precedenti - sottolinea la

Sclerosi Multipla della Fon-
dazione Don Gnocchi -, ha
luogo grazie alla stretta col-
laborazione fra lo staff di
Acque Libere e il team di
ricerca dell'IRCCS della
Fondazione, che operano
per offrire ai partecipanti

una sana e corretta alimen- dottoressa Laura Mendoz- un‘esperienza unica sul
tazione elaborata dalla dot- zi, neurologa del Centro
toressa biologa nutrizionista

piano educativo, riabili-
tativo e motivazionale.
In secondo luogo, lavoriamo no calore umano ed entu-
tutti perché i datl raccolti du- siasmo incredibilmente con-
rante queste settimane con- tagiosi. Questa esperienza e
tribuiscano alla conoscenza in grado di favorire il supe-
scientifica su aspetti della ramento del circolo vizioso
vita delle persone con scle- che conduce i malati cro-
rosi multipla spesso poco nici alla passivita e alla
considerati, benché impor- rassegnazione, ripristi-
tanti e facilmente traslabili nando fiducia e motivazione
ad altri contesti clinici. verso la partecipazione atti-
Ugualmente e fondamentale va alle terapie»,

Iimpegno di un gran nume- Gli ingredienti di succes-
ro di volontari che a La Mad- so del progetto sono l'ali-
dalena si ritrovano ad ogni mentazione, |‘ambiente,
edizione per garantire il cor- I'esercizio fisico, il be-
retto svolgimento di tutte le nessere mentale e la sfi-
attivita previste e che offro- da della vela.

Vot & Goeoa &)
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A dirlo & |la continua attivita
dei ricercatori della Fonda-
zione Don Gnocchi, con la
raccolta dati che dimostra
come la partecipazione ad
un programma riabilitativo

ad elevato impatto psi-
cofisico possa mobilita-
re risorse in qualche modo
inaspettate. Forti dell'espe-
rienza maturata nelle prece-
denti edizioni, che avevano

/7

lo scopo di implementare e
perfezionare il programma,
delineato nella recente pub-
blicazione sulla rivista scien-
tifica

php), il progetto scientifico
continua a valutare quanto,
in un periodo cosi breve, si
possa avviare un cambia-
mento radicale dello sti-
le di vita per influenzare in
modo positivo I'andamento
della malattia.

Fonte: Galluranews

‘eccellenza medica ita-
L llana riceve un premio
a Berlino.
Il prestigioso riconoscimen-
to & stato assegnato il 9 ot-
tobre 2018, a una scienziata
di Sassari, la professoressa
Franca Deriu nel corso del
“"Grant for Multiple Sclerosis
Innovation (GMSI) Award
Ceremony” che ha l'‘obiet-
tivo di incentivare la cono-
scenza della Sclerosi Multi-
pla in un‘ottica di massimo
beneficio per chi convive
con questa patologia, e si &
svolto durante il 34° “Con-

e

and muscle v

effects O oo

gresso dell'European Com-
mittee for Treatment and
Research in Multiple Sclero-
sis ECTRIMS".

Franca Deriu, professo-

ressa di Fisiologia Umana
nel Dipartimento di Scien-
ze Biomediche dell’'Univer-




sita degli Studi di Sassari,
ha presentato il progetto
"The effects of eccentric
strength training on limb
spasticity and muscle
weakness in people with
MS: a pilot study”.
Obiettivo del suo lavoro &
Indagare se un determinato
tipo di esercizio, noto come
“eccentric strength trai-
ning”, & in grado di miglio-
rare l'attivita motoria del
pazienti con sclerosi multi-
pla, riducendone la spastici-
ta e aumentandone la forza
muscolare. Coautore della
ricerca & il dottor Andrea
Manca (Universita di Sassa-
ri).

Sassari € una citta nella
quale la ricerca sulla ma-
lattia neurodegenerativa ha
una tradizione Iimportante
dagli anni Ottanta. Fu infat-
ti il professor Giulio Rosati,
per anni direttore regionale
del Centro sclerosi multi-
pla e membro dell’American
Neurological Association a
evidenziare che la Sardegna
era un‘area ad alto rischio,
poiché presentava a livel-
lo mondiale la percentuale
maggiore di malati di scle-
rosi.

Franca Deriu laureata
in Medicina e Chirurgia e
specializzata in Neurolo-
gia all'Universita di Sassari,

@ Voei & Gocee

dopo il dottorato di ricerca
in Neuroscienze e un inizio
di attivita a Torino, € tornata
a Sassari, nella Sezione di
Fisiologia Umana del Dipar-
timento di Scienze Biomedi-
che dove & diventata profes-
sore associato in Fisiologia.
“Particolarmente importante
per la mia formazione e la
mia attivita di ricerca - ha
precisato Deriu - & stato
il lungo periodo trascorso
presso Il Sobell Department
of Motor Neuroscience and
Movement Disorders, In-
stitute of Neurology,
University College Lon-
don, diretto dal Prof John
Rothwell, con cui collaboro

tutt'ora. Altra collaborazio-
ne preziosa per i nostri studi
in ambito neuroriabilitativo
e di fisiologia muscolare &
quella che il mio gruppo ha
da lungo tempo con il Prof.
Zeevi Dvir, della Tel Aviv
University”.

"1l primo obiettivo dello stu-
dio, che vede l'importante
collaborazione con il fisiote-
rapista e scienziato motorio
Andrea Manca - ha spie-
gato la professoressa Deriu
~ sara quello di sviluppare
una metodica di misura-

zione della spasticita che
sia oggettiva e affidabile.
Oggi la valutazione della
spasticitd viene comune-
mente effettuata con stru-
menti clinici soggettivi, con
tutte le problematiche delle
valutazioni qualitative che




ne conseguono. Nello studio
cl proponiamo di misurare
strumentalmente la resi-
stenza opposta dall’arto
spastico al movimento
passivo, che esprime il gra-
do di spasticita.

1l secondo passo sara quel-
lo di comparare gli effetti
dell’allenamento eccen-
trico sulla spasticita (va-
lutata sia strumentalmente
sia con le comuni scale clini-
che) e sulla debolezza mu-
scolare, con quelli ottenuti
mediante le metodiche ria-
bilitative convenzionalmen-
te utilizzate.

La nostra ipotesi & che l'al-
lenamento eccentrico ab-
bia non solo il ben noto
effetto di aumentare la
forza muscolare, ma an-
che di agire sulle retrazioni

v’b Vool & Govee

capsulo-muscolo-tendinee,
rimodellando la struttura
alterata dei tessuti molli
che costringe l'arto spa-
stico in posizioni anomale e
scarsamente funzionall.

l'altro aspetto interessante
& che questo tipo di con-
trazione ha un ridotto
costo energetico, il che &
cruciale nelle persone con
sclerosi multipla, in cui la

fatica & uno dei sintomi piu
frequenti e invalidanti”.

Il premio “Grant for Multi-
ple Sclerosis Innovation”
(GMSI) & stato lanciato dalla
Merck nell’'ottobre del 2012
per incentivare la conoscen-
za della sclerosi multipla e
si rivolge soprattutto a stu-
di per migliorare la qualita
della vita di chi & affetto da
questa patologia.

I pazienti, che spesso si
sentono abbandonati
nelle loro difficoltda quo-
tidiane hanno reagito con
grande entusiasmo alla pro-
spettiva di partecipare allo
studio di Deriu.

“Nel mio laboratorio - ha
sottolineato la professores-
sa - conduciamo diver-
si studi nei quali vengo-
no arruolati soggetti con

differenti problematiche.
E sempre nostra cura in-
formare | pazienti dei risul-
tati degli studi a cui hanno
partecipato, il che li rende
consapevoli del ruolo da
protagonisti che essi stes-
si hanno nell’avanzamento
di una ricerca che li riguar-
da da vicino, che riguarda il
loro futuro.

I nostri studi durano mesi, il
che permette al paziente di
stabilire un rapporto umano
continuativo col gruppo di
ricerca. Nella pratica, oltre a
stare meglio clinicamente, il
paziente si sente coinvol-
to, seguito, ascoltato e
spesso chiede di continuare
anche dopo la fine del pro-
getto.

Un altro aspetto di rilievo
& che oggi sono i pazien-
ti stessi a cercarci, a voler
far parte agli studi, avendo
sentito del nostro lavoro da
coloro che vi hanno parteci-
pato”,

Fonte: Repubblica.it
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Carrie, un’amica molto particolare
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a cura di Isabella Pischeddav

Sostieni il Volontariato, fai la cosa giusta.
Se devi presentare la Dichiarazione dei Redditi,
inserisci il codice fiscale dell'organizzazione scelta
e apponi la tua firma nell’apposito modulo del 5x1000,
non costa nulla ed il tuo gesto & molto importante per chi lo riceve.

Anche chi ha solo il modello CU fornitogli dal datore di lavoro
o dall’ente erogatore della pensione, pud presentare il modulo apposito
in busta chiusa presso gli sportelli postali o bancari.

Sostieni anche tu la Vo.S.M Sardegna
nel suo progetto di Solidarieta e Volontariato
per persone con Sclerosi Multipla.
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“Primum non nocere”.
A Y

una frase latina che
E significa “per prima

cosa non nuocere”,
ed & la base di qualsia-
si approccio medico alle
malattie, affermando che
la sicurezza di una cura
deve avere la priorita
su qualsiasi altro crite-
rio che ne guida la scel-
ta, anche rispetto alla
stessa efficacia.
Recentemente un sistema
di valutazione delle cure

in generale, e dei farmaci
in particolare, considera
il bilancio fra due fattori:
sicurezza ed efficacia.

A questi, si aggiunge con
sempre piu  frequenza,
un terzo criterio che é
quello dei costi.

Risulta evidente che va-
lutare la sicurezza di un
farmaco & indispensabile
e prioritario.

Procedure e metodiche,
regolate da apposi-
te norme, impongono la
fornitura di dati sulla si-

curezza dei prodotti far-
maceutici, nel momento
in cui essi vengono pro-
posti per I'uso nella pra-
tica clinica, e le Autorita
che prendono decisioni in
merito, hanno la facolta di
volta in volta, di decide~
re se i dati prodotti sono
adeguati a garantire la
sicurezza delle persone
che assumeranno il far-
maco per curare la loro
malattia.

La valutazione della si-
curezza di un farmaco,

i,
Voei & occe @
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inizia Nin dal suo sviluppo
¢ non finisce mal, per
tutta la vita della mole-
cola. Infatti dal momento
N Cul ess3 viene Imple-
gata nella pratica clinica,
un sistema di controllo,
applicato in tuttl | paes|
del mondo ¢ che & deno-
minato farmacovigilan-
za, impone 'a raccelta al
nformazion su qualsiasi
effetto non desiderato
sl manifesti durante la
cura
I dati registrati con Ia
farmacovigilanza rap-
presentano un‘indispen-
sabile conferma della si-
curezza di un farmaco, In
quanto essa viene valu-
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tata nelle reall condi-
zionl di implego ¢ non
nell‘ambito di ricerche,
Queste, Infatti, prevedo-
no approccl & rrodalita,
nella gestione del casi,
che possono ridurre il
rischio di comparsa di
effetti indesiderati. S|
potredbe cire che I si-
curezza di una mole-
cola ¢ ragonevolmente
garantita nel momento in
Cu 13 i Inizia a usare nel-
a pratica chvice, ma lo @
ancora di pii dopeo anni
di utilizzo In questuliti-
me ambtito,

La sicurezza nella
ricerca di laboratorio

Fin dal momenta In cul
una molecola viene valu-
tata per un possibile im-
plego curativo sl ipotiz
zano | rischi di effett)
collateralli che possono
dipendere dalla sua strut-
tura, dal modo in cul essa
interagisce con cellulee
strutture dell'organismo
umano € da come viene
metabolizzata ed elimina
ta

Facendo  riferimento @
esperienze raccolte con

Voei &£ L;ur_c.u Qb




molecole simill e utiliz-
zando appositi  modelli
teorici, si formula quindi
un’ipotesi del suo profi-
lo generale di sicurezza.
Sulla base di queste valu-
tazioni preliminari, si de-
cide o meno di passare
alla prima fase di stu-
dio vero e proprio del-
la sicurezza, che con-
siste nell’applicazione di
protocolli di ricerca su
cellule e tessuti isolati
e su animali da labora-
torio.

E questa una fase com-
plessa e indispensabile
che serve a evitare che,
al primo utilizzo nell’'uo-
mo, si presentino even-
ti negativi imprevisti e
gravi. Sempre in questa

@ Voel & Goeee

fase di accertamento, si
raccolgono indicazioni cir-
ca il rapporto fra dose
e sicurezza e riguardo a

come la molecola viene
elaborata da organismi
animali e successiva-
mente eliminata.

Queste ultime informa-
zioni sono preziose per
prevedere il metabolismo
del farmaco nell’'uomo,
che sara valutato succes-
sivamente.

La sicurezza
nella ricerca clinica

La valutazione della si-
curezza, come quella
dell’efficacia, nell’'uo-
mo comincia di salito con
prove eseguite in sog-
getti non affetti da ma-
lattie, definiti volontari
sani, perché cio permette
di studiare |'effetto della
molecola in un organi-

smo “ideale” in termini
di metabolismo e elimina-
zione della stessa. Negli
studi sul volontari sani si
valutano, abitualmente,
varie dosi e varie moda-
litd di somministrazio-
ne del farmaco per indi-
viduare quelle che hanno
il migliore rapporto fra
sicurezza e efficacla.

Una volta raccolta una
quantita di dati ade-
guata nei volontari
sani, sl passa alla fase
successiva, che & quel-
la delle valutazioni “pi-
lota” in piccoll gruppl di
soggetti che hanno la ma-
lattia nella quale il farma-
co e indicato.

Nella percezione di al-
cuni, questo consiste-
rebbe nell’'usare | mala-
ti come “cavie”, ma si
tratta di una visione non
obiettiva in quanto un
farmaco che arriva a que-
sta fase di sviluppo & gla
stato sottoposto ad at-
tente prove prelimina-
ri € quindi, se gli accer-
tamenti vengono eseguiti
correttamente, @ garanti-
to un livello di sicurez-
za tale da non mettere
a rischio la salute e la
vita dei malati.

Ancora in questa fase si
verificheranno: il rappor-

to fra dose da una par-
te e sicurezza e effica-
cia dall’altra e il modo in
cul un organismo, affetto
dalla malattia nel quale il
prodotto & indicato, ela-
bora ed elimina la mo-
lecola. Pud succedere, in-
fatti, che metabolismo ed
eliminazione avvengano
in modo diverso in sog-
getti sani e in malati.
Ulteriori prove potreb-
bero essere eseguite in
popolazioni particolari,
come soggetti pedia-
trici, anziani o con in-
sufficiente funzione di
fegato o reni, a seconda
di come Il prodotto dovra
essere usato nella pratica
clinica.

Una volta eseguite tali
verifiche, che comunque
come specificato riguar-
dano un numero limitato
di soggetti, si passa a va-
lutare la sicurezza, in-
sieme all’efficacia, in
studi clinici su popola-
zioni pit ampie.

La dimensione delle po-
polazioni dipende anche
dalla diffusione della ma-
lattia nella quale prova-
re il farmaco. Infatti, se
si tratta di una moleco-
la per il diabete di tipo
2 o per l'ipertensione, si
potranno coinvolgere
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migliaia di malati, se
Invece l'indicazione & una
malattia meno diffusa,
come la sclerosi multi-
pla, in ciascuna ricerca
sl arruoleranno casistiche
nell‘ordine delle centina-
ia di persone.

Infine se l'indicazione e
una malattia rara si ra-
gionera nell’ordine di de-
cine di malati. Il concet-
to generale riguardante
questa fase ¢ che la si-
curezza, come anche l'ef-
ficacia, devono essere
valutate in una popola-
zione di soggetti ade-
guata rispetto alla dif-
fusione della malattia e
quindi al numero di per-
sone che verra trattato
nella pratica clinica.
Un’'altra considerazione,
che vale per questa fase
di studio, & che in base
al tipo di farmaco, a
quanto esso differisce da
quelli gia in uso, alla ma-
lattia e al tipo di sog-
getti in cul verra usato e
ad altri aspetti simili, si
dovranno pianificare |e
verifiche della sicurezza
piu adatte.

Cio vuol dire che, in alcu-
ni casi, si raccoglieran-
no solo segni e sintomi
indesiderati provoca-
ti dalla cura, in altri si

@ Vool & Govee

eseguiranno esami del
sangue, per rilevare va-
riazioni indicative di ef-
fetti potenzialmente dan-
nosi, € Iin altri ancora si
potranno rendere ne-
cessari accertamenti
strumentali specificl ed
eventualmente comples-
si.

Un ultimo criterio nella
pregrammazione della va-
lutazione della sicurezza
e quello della durata dei
controlli perché é diver-
so lavorare su una mole-
cola che, nella pratica cli-
nica, si usera per qualche
giorno o su una da as-
sumere per anni. Il me-
todo da applicare per
dimostrare la sicurezza
di un prodotto in questa

fase della ricerca é stabi-
lito da norme e regole
da rispettare con grande
attenzione perché quan-
do I'Azienda, che ha
sviluppato il farmaco,
chiedera alle Autorita
Regolatorie !'introduzio-
ne nella pratica clinica,
le Autorita stesse la con-
cederanno solo se sicu-
rezza ed efficacia sono
state dimostrate atte-
nendosi a quelle norme,
altrimenti rifiuteranno di
autorizzarne |'uso.

La verifica della sicurezza
di una molecola, secondo
metodi rigidi e accurati,
costituisce una garanzia
per l'utilizzatore fina-
le della stessa, ma, per
certi versi, rappresenta

anche un limite. Infatti,
selezionando in manlera
molto accurata i casi da
valutare, somministrando
con precisione il prodot-
to e anche solo ripeten-
do controlli con gran-
de frequenza si hanno
si maggqioril garanzie sulla
qualita dei risultati che si
ottengono, ma si imple-
ga il farmaco in condi-
zioni “ideali” che spesso
non verranno replicate
nella pratica quotidiana.
In buona sostanza, i dati
che si raccolgono in que-
sto modo dicono: se il
prodotto si impiega in
maniera totalmente
aderente a quanto spe-
cificato nel foglietto il-
lustrativo, risultera si-
curo.

La sicurezza
nella pratica clinica

La verifica della sicurezza
di un farmaco non si con-
clude, perd, con I'appro-
vazione del suo uso nel-
la pratica clinica da parte
dell’Autoritd Regolatoria.
Per tutta la sua vita, infat-
ti, essa verra controlla-
ta con un sistema defi-
nito Farmacovigilanza.
Tale sistema prevede che,
qualunque effetto in-
desiderato verificatosi
durante [l'assunzione di
un prodotto, a prescinde-
re che si tratti di un segno
o di un sintomo o di un‘al-
terazione dei risultati de-
gli esami di laboratorio, di
qualsiasi gravita e durata,
deve essere segnalato

all’Autoritd competen-
te e all’Azienda produt-
trice dal medico che lo
rileva.

Tutte le segnalazio-
ni devono poi essere
raccolte in un rappor-
to che, periodicamen-
te, I'Azienda produttrice
deve inviare all'Autori-
tad Regolatoria. L'Autorita
Regolatoria, a sua volta,
pud semplicemente pren-
dere atto di queste se-
gnalazioni e archiviarle
come eventi previsti e
prevedibili in base alle
conoscenze acquisite sul-
la molecola o pud pren-
dere provvedimenti che
vanno dall'imposizione
di particolari esami di
controllo nei sogget-
ti trattati, a richieste di
approfondimenti su speci-
fici aspetti della sicurez-
za, alla sospensione o al
ritiro del farmaco dalla
pratica clinica.

Ad esempio, verifiche
particolari su aspetti
relativi alla sicurezza
sono state imposte per
farmaci indicati nella
sclerosi multipla intro-
dotti negli ultimi anni
nella pratica clinica.
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Approcci particolari
per la verifica della
sicurezza

In anni recenti, al sistema
della Farmacovigilanza,
che viene applicato sem-
pre e comunque ai farma-
cl a prescindere dalle loro
caratteristiche, si sono
agglunti altri approcci che
le Autorita Regolatorie
utilizzano per molecole
che richiedono particolari
approfondimenti riguardo
alla sicurezza.

uso del prodotto e i ri-
sultati che si ottengo-
no integrano le infor-
mazioni raccolte nella
fase di ricerca clinica.

Un'altra maniera che I'Au-
toritd Regolatoria ha di
controllare piu da vi-
cino la sicurezza di
una molecola consiste
nell’istituzione di Re-
gistri. Questi sono degli
archivi nei quali devono
essere registrati dati e In-
formazioni specifici relati-
vi a tutte le persone che

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Ad esempio, I'EMA
I’Agenzia europea del
farmaco (European Me-
dicines Agency) puo
chiedere che I'Azien-
da che ha sviluppato
un farmaco esegua una
ricerca che ne valuti
la sicurezza, nei primi
mesi o anni della sua
introduzione nella pra-
tica clinica. Tale valu-
tazione viene eseguita
nelle reali condizioni di

é Voer & q'auv_c

European
Commission

assumono un farmaco.
Spesso non si tratta solo
di dati sulla sicurezza, ma
questi ultimi hanno uno
spazio rilevante. In prati-
ca € una specie di “Far-
macovigilanza imposta”
nel senso che, nella Far-
macovigilanza normale
si raccomanda al medi-
co di segnalare even-
tuali eventi indeside-
rati, mentre il sistema
del Registro impone la

raccolta di questa in-
formazione.

Un'altra importante fon-
te di dati sulla sicurezza
dei medicinali sono gli
studi osservazionali. Si
definisce in questo modo
una ricerca nella quale si
“osserva” Il'andamento
di casi gestiti secondo
la pratica clinica e non
in base a un protocollo
specificatamente for-

mulato per la ricerca.
Uno studio osservaziona-
le pud essere prospetti-
co o retrospettivo. Quel-
lo prospettico parte con
una verifica di base, per
poi prevederne, periodi-
camente, di successive,
Quello retrospettivo con-
siste nella valutazione di
un certo numero di casi,
analizzando dati raccolti
in precedenza.

Per un certo verso |'ap-
proccio di uno studio
osservazionale pro-
spettico non & troppo
diverso da quello di un
Registro, con lz differen-
za che quest'ultimo abi-
tualmente viene imposto
da un'Autorita Regolatoria
mentre il primo & di soli-
to sviluppato da gruppi di
ricercatori, Societa Scien-
tifiche o Associazioni di

malati.

Passando In rivista tutte
le fasi nelle quali viene
verificata la sicurezza di
un farmaco, si possono
trarre alcune conclu-
sioni.

La prima & che, quante
piu valutazioni e verifi-
che sono state eseguite
su una molecola, durante
lo sviluppo e negli anni di
impiego nella pratica cli-
nica, tante piu informa-
zioni si hanno sulla sua
sicurezza e tanto meno
frequente potra essere la
comparsa di effetti indesi-
derati o di eventi avversi
imprevisti che provochino
disagio o pericoli per la
salute e per la vita del
malato.

Questo concetto e impor-
tante perché chiarisce che
lo studio della sicurez-
za dei farmaci non per-
mette pero di evitare
che si presentino effet-
ti collaterali, ma serve
a conoscerli in anticipo,
a decidere se essi sono
accettabili, in rapporto al
livello di efficacia del pro-
dotto, e a preparare me-
dici e malati a gestirli.

Fonte:
Fondazioneserono
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a cura di Pac alb

'PETALO

M Miniidero dedls “Slle

| Ministero della Salute
I finanzia un progetto di

ricerca del prof. Pier-
francesco Veroux, lo scopo
e di valutare l'efficacia di un
nuovo dispositivo endolumi-
nale, il Petalo, protetto da
brevetti internazionali, nel
trattamento dei pazienti con
cefalea resistente alla best
medical therapy.
1l progetto C0O-2018-
12367503 dal titolo "No-
vel compliant scaffold with
specific design for the tre-
atment of non-thrombotic
stenosis of internal jugular
veins in patients with chro-
nic headache poor respon-
der to best medical therapy.
" presentato nell’ambito del
Bando 2018 - Ricerca Fi-
nalizzata del Ministero
della Salute é stato valuta-
to positivamente dal Comi-
tato Tecnico Sanitario e dal
Panel di revisori scientifici
internazionali.
Principal Investigator del
progetto & il prof. Pierfran-
cesco Veroux, ordinario di
Chirurgia vascolare nel di-

@ Voei & t.;uc.uc

DAL MINISTERO DELLA SALUTE
FINANZIAMENTO PER IL DISPOSITIVO

partimento di Chirurgia ge-
nerale e Specialita medico-
chirurgiche dell’Universita
di Catania, e ha ottenuto il
terzo posto dell’apposita se-
zione per | progetti con co-
finanziamento, riuscendo
a prevalere su altri pro-
getti presentati da im-
portanti centri di ricerca
nazionali.

Il progetto prevede un grant
dal Ministero della Salute
di 418 mila euro e un pari
cofinanziamento da parte
della start up dell’Univer-
sitadiCatania“Petalosrl”.

30{’*‘“ "

PETVYLO

L'equipe del ricercatori
dell’Ateneo & composto, ol-
tre che dal prof. Veroux, an-
che dai docenti Ester Reg-
glo, Massimiliano Veroux e
Alessia Giaquinta.

Fonte: bollettino.unict.it

a cura di Paolo Kalb

Ferrara presso, I'Ospe-
A dale di Cona, si e te-

nuto il 30 maggio
- 31 maggio 2019 il Con-
vegno dell'International So-
clety Neurovascular Desease
ISNVD, presieduto dal pro-
fessor Paolo Zamboni (Or-
dinario di Chirurgia Vascolare
alllUniversita di Ferrara).
Risposte innovative su di-
versi temi sono state pre-
sentate e discusse nel IX
Convegno, appena conclu-
so, dell'ISNVD (Internatio-
nal Society Neurovascular
Desease www.isnvd.org).
L'ISNVD, € la massima or-
ganizzazione scientifica
internazionale ed inter-
disciplinare in ambito neu-
rovascolare, che si occupa

INTERNATIONAL SOCIETY FOR
NEUROVASCULAR DISEASES
ISNVD ANNUAL MEETING,
Ferrara, Italy, May 30-31, 2019

Masting Preugent Prol Paaio Jembonl

Prasident Pref Plarfrancesca Veroum

RISPOSTE INNOVATIVE 1
AL CONVEGNO INTERNAZION;

sia delle classiche malattie
neurovascolari, sia del con-
tributo del sistema cardio-
vascolare allo sviluppo del-
le malattie neurologiche o
neurodegenerative, al mo-
mento prive di una causa
individuata o di una terapia
efficace.

Un ricchissimo programma
che ha catalizzato nella cit-
ta estense | massimi esperti
di tutto il mondo - dall'Ttalia
alla Cina e al Canada, da-
gli Stati Uniti alla Croazia e
al Vietnam ed ha previsto,
parallelamente a corsi tec-
nici e laboratori per giovani
medici, sessioni a tema su
tutto cid che ruota attorno
allo strettissimo rapporto
ormai scientificamente

22 3

dimostrato tra circolazione
sanquigna e malattie neuro-
degenerative.

Si sono confrontati spe-
cialisti medici in ambito
vascolare e neurologi-
co assieme a biologi, fisici,
matematici,  bioingegneri,
in un’ottica interdisciplinare
con la combinazione di con-
tributi diversi per offrire ri-
sposte innovative in questi
campl.

Alzheimer (131 milioni di
malati entro il 2050), De-
menza, Sclerosi Multipla
(2,3 milioni di malati, una
diagnosi ogni 4 ore), Ictus
(seconda causa di morte al
mondo secondo I'Oms), Ce-
falea intrattabile, Sindrome
di Meniére, Ipertensione en-

Advanced Imaging Basic Sciences Carotid
Surgery Stroke Intracranial Hypertension

Headache COSVI Coagulation

Neurcinflammation Menlere” Inner Ear

Haemodynamic Models Glymphatics

Advanced MRI Course
Interventional Vascular Course

-
”»
FRegistration: www.isn
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docranica, molti i contributi
e | temi trattati dal quali &
emersa, in maniera eviden-
te, I'importanza del dre-
naggio cerebrale.

Quindi: & fondamentale
guardare i vasi del collo,
sia arteriosi che venosi
che linfatici.

In merito alla relazione tra
pulsatilitad del vasi del collo
e problemi cognitivi (Alzhei-
mer), il britannico Scott
Chiesa ha presentato, per
la prima volta, un’ampia
ricerca (3.500 persone)
iniziata nel 2002 in cui ha
misurato la pulsatilita dei

vasi arteriosi del collo dei
suol pazienti, osservando
durante 17 anni, che lad-
dove sl misuravano onde
di pulsazione piu ampie,
sono stati successivamente
riscontrati maggiori pro-
blemi cognitivi, suggeren-
do come la misurazione
della pulsatilita del collo
possa quindi consentire di
individuare in anticipo chi &
candidato all’Alzheimer.

Erica Menegatti, dell’Uni-
versita di Ferrara, in uno
studio sulla pulsatilita del-
le vene giugulari legata
all’'etd e relativa variazio-

ne dell’area, ha evidenzia-
to una correlazione tra
la presenza di picchi di
pressione giugulare e lo
sviluppo di amiloide e
problemi cognitivi quali
I’Alzheimer,

Mentre il canadese Ber-
nahrd Juurlink ha descritto
I'effetto meccanico lesivo
delle anomale pulsatilita dei
vasi del collo sui tessuti
del cervello.

Lo studio di Qui Yang (Pe-
chino), rispetto alla rela-
zione tra funzione venosa
extracranica e funzione ce-
rebrale, dopo aver analiz-
zato pazienti con alterata

emodinamica delle vene
giugulari, ha messo in evi-
denza come linsufficien-
te drenaggio attraverso

queste vene si correli con
sintomi quali cefalea, fatica
cronica, disturbi del sonno,
sia con aspetti quali demie-

linizzazione, spazi liquorali e
ventricoll cerebrall dilatati.
Yang dimostra quindi che
la condizione di ostruzio-
ne cronica delle giugulari
(Cesvi, Insufficienza venosa
cronica cerebrospinale) pro-
voca danni o sintomi a li-
vello centrale spesso comu-
ni con la sclerosi multipla
ma anche con altre malattie
neurodegenerative.

Un modello sperimentale di
Ccsvi é stato invece creato
da Marcello Mancini (di-
rettore del Cnr di Napo-
1i), il quale ha compiuto uno
studio in doppio cieco su
topi cui sono state legate le
vene giugulari, Successiva-
mente, nei topi con le giu-
gulari bloccate vengono
osservate caratteristiche di
neuroinfiammazione ce-
rebrale con attivazione del
sistema immunitario, aspet-
to che non si riscontra in
quelli col finto interven-
to.

Cio evidenzia il legame di
causa-effetto tra |'ostruzio-
ne dei vasi venosi del collo e
il processo neuroinfiamma-
torio.

Zamboni (Ferrara) ha
presentato nuovi dati di
post analisi del trial Bra-
ve Dreams in cul emer-
ge che i pazienti con una
morfologia preoperatoria
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favorevole all'intervento di
angioplastica con pallone
hanno una probabilitd mol-
to elevata rispetto agli al-
tri di non sviluppare nuove
placche nelle risonanze ma-
gnetiche successive. Risulta
quindi la possibilita di sele-
zionare | pazienti e di predi-
re con ragionevole certezza
su quali questo approccio
terapeutico innovativo puod
risultare vantaggioso. La
terapia endovascolare su
casi selezionati non va
vista come una alterna-
tiva, ma piuttosto come un
trattamento adiuvante le al-
tre terapie che il paziente ha
in corso.

@ Voer & Guun.;c

Pietro Bavéra (Milano) ha
illustrato il proseguimento
di un suo studio in cui ha
osservato per nove anni ol-
tre 2,700 pazienti con di-
versi tipi di sclerosi mul-
tipla, una parte dei quall
era stata trattata con an-
gloplastica dilatativa venosa
(Pta) mentre un gruppo di
controllo non era stato trat-
tato. Nei pazienti esaminati,
il miglioramento del flusso
venoso, dopo la correzione
emodinamica, ha contribu-
ito a ridurre o ritardare la
progressione della malattia
nel casi di sclerosi muitipla
recidivante-remittente.

Il valore delle terapie sul-

le vene giugulari, quan-
do l'angioplastica riesce a
correggere il flusso, sono
state confermate oltre che
nell’ambito della sclerosi
multipla, da casi di iperten-
sione endocranica (Pa-
squale De Bonis), cefalea
intrattabile (Veroux), sin-
drome di Meniére (Aldo
Bruno).

Concludendo, la ricerca piu
avanzata sulle malattie neu-
rodegenerative importanti e
diffuse, si fa anche a Ferra-
ra.

Fonte: estense.com

La malattia ruba.

Afferra e arraffa tutto quel
che trova.

Dentro e fuori, nella testa e
nel corpo.

Contrastare questa sua at-
titudine predatrice & un'im-
presa.

Limpresa in cui ogni mala-
to si cimenta come sa, come
pud, come sente e come
vuole.

Non temo di essere smentita
quando affermo che un’ar-
ma potentissima contro i
furti della Sclerosi Muiltipla
e la fisioterapia/riabilita-
zione.

Per quanto riguarda la mia
storia personale con la ma-
lattia (ogni malato ha la sua)
la riabilitazione & |'arma piu
efficace, senza effetti colla-
terali fastidiosi o nefandi.

La pratico bisettimanalmen-
te dal 2005, ma solo dal
2010 mi avvalgo di un vero,

preparato, e competente fi-
sioterapista.

Se avessi cominciato su-
bito, al momento della
diagnosi nel 1993 quando
addirittura sembravo non
averne davvero bisogno
(correvo, sciavo, andavo in
motorino) la malattia avreb-
be trovato pid ostacoli lun-
go la sua strada e ora starei
meglio.

Ma se non l'avessi fatta
mai, molto probabilmen-

te ora non sarei in grado
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nemmeno di star seduta,
di avere quel briciolo di au-
tonomia che mi permette di
vivere dignitosamente.

Lo sottoscrivo: la fisiotera-
pia/riabilitazione & I'unica
cura che mi ha fatto, mi fa
e mi fara indiscutibilmente
bene.

Quindi non posso, non devo,
non voglio rinunciarvi.

Togliere a un malato la
possibilita di accedere
alle cure riabilitative é un
atto gravissimo, & come
rubargli ulteriormente la
salute.

@ Voei & Gam-_c

Quando ho scritto il romanzo
10 E LEI, mi sono immedesi-
mata nella malattia, 'O del
titolo, per poterla far espri-
mere, per poterla trasforma-
re in un‘inedita, spiazzante,
irriverente e aggressiva
voce narrante.

Ho cercato quindi di osser-
varmi con i suoi occhi, di
pensarmi con i Suoi pensieri,

Riguardo la fisioterapia, la
SM non riesce nemmeno
a nominaria, la definisce
“la cosa” tanto la odia, al

punto che mentre ne scrive-
vo ho pianto a dirotto per il
disgusto e la gelosia irrefre-
nabile che “la cosa” mi pro-
vocava,

da IO E LEI, Confessioni del-

la Sclerosi Multipla, Monda-
dori 2017- pag. 22

10ELE
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"Quando I'ho visto la prima
volta srotolare per terra il
tappetino ho capito subi-
to che era uno stronzo. Un
competentissimo stronzo.

Preciso, puntuale, prepara-
to, sicuro, deciso ad andare
fino in fondo.

E onesto, maledetto lui e
le sue ricevutine fiscali del
cazzo.

Sembrava conoscermi bene
e non cincischiava, anda-
va dritto per la sua strada.
Lo sentivo, dannazione, che
non aveva paura di me. Lo
detesto profondamente. Mi
fa sentire insicura. Incombe
nel mio dominio, invade il
mio impero, mi fa la guer-
ra in un modo cosl naturale
che mi fa rabbia.

E mi fa rabbia vedere lei, ri-
uscire a fare movimenti che
le avevo fatto dimenticare.
Con le braccia con le gambe
con il busto.

E non vuole privarsi di lui.

Ha lasciato grandi amori,
ma lui no. E che cazzo! Dice
a tutti che é il suo angelo,
capite? E quel demonio se
ne approfitta, riesce a farle
fare quella cosa come se lei
non desiderasse altro.
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A E TEMPO LIBERO

Biversamente Aff-abile

La prende, la fa girare, roto-
lare, plegare, la smaneggia.

Dio quanto li odio quando
stanno insieme.

Mi & insopportabile sentire

lui blaterare di "catena cine-
tica”, “movimenti funziona-

\f‘ﬁ Voei & \J‘uL'.s.‘.s‘

li”, “facilitazioni neurocine-
tiche” e sentire lel pendere
dalle sue labbra e ubbidirgli
come una schiava.

La tratta come se fosse sua
e non mia.

Ma lei @ mia. Mia, mia, mia.

Capite? Ora andatevene.

Sparite. Detesto farmi vede-

re piangere.”

Si ringrazia

la signora Fiamma Satta
per la gentile concessione
alla pubblicazione
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Le Bomboniere della Solidarieta

Il matrimonio, la nascita di un figlio, la Prima Comunione e la Cresima, sono eventi
della vita di ciascuno di nol che danno felicita e fanno sorgere il desiderio di trasmet-
tere gloia a chi cl sta vicino. Con le Bomboniere Solidall della Vo.S.M. Sardegna, puol
lasciare In ricordo a parenti ed amici qualcosa di veramente speciale.

Un messaggio concreto di generosita, a sostegno dei nostri progetti per le persone con
Sclerosi Multipla. Scegliete di condividere con parenti ed amici la vostra gioia e donate
ad altri la possibilita di una vita migliore, rendendo questo evento davvero speciale.

Per informazion|

rivolgersi alla sede Vo.S.M, Sardegna, viale ElImas 66 a Cagliari,

o chiedendo della signora Erika al n. tel,. 070,2351322, cell, 349.1834766,
oppure contattandoci via mail all'indirizzo di posta elettronica info@vosm.it

La Redazione

y

ISCRIZIONE ANNO SOCIALE 2019

Partecipando alle attivita, e rinnovando la quota d'iscrizione entro il mese di aprile ogni anno,
si permette al sodalizio della Vo.S.M. ed ai Soci stessi, di mantenere un ruolo importante e
determinante nel Volontariato della disabilita. Vivendo ia realta associativa con il confronto
delle idee, potremo vedere ascoltate, riconosciute e rispettate le nostre tematiche. Piu volte la
nostra associazione & intervenuta per affermare | diritt! delle persone che a causa della sclerosi
multipia, vivono |a loro vita tormentata dalle difficolta fisiche, con fatica. Nella nostra sede so-
clale troverete persone disponibili ad alutarvi a superare | dubbi e le incertezze del momento. I
nostri mezzl sociall, entrambi adattati al trasporto di persone in carrozzina, saranno dispanibili
per condurvi nel luoghi di cura e terapia, o alle riunioni ricreative, gratuitamente,

Per info: Vo.5.M, Sardegna - Viale Elmas, 66 - 09122 Cagliari
tel/fax 070.2351322 - cell. 349.1834776 mar. mer. glov. dalle ore 10 alle ore 13
La quota associativa annuale & di euro 25,00 e si pud pagare:
>In sede;
>con ¢/c postale 62264403 Utlizzando I'allegato bollettino che troverete all'interno della rivista
>con bonifico bancario a: Poste Italiane
>cod. Iban: IT26K0760104800000062264403

Voui & Govce é
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