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Super batteri, corsia veloce a farmaci e vaccini

ccelerare lo sviluppo e I'ap-

Z x provazione di farmaci e vac-
cini contro minacce che po-
trebbero causare emergenze disa-
lute pubblica, come i super batteri,
tema caldo sottoiriflettori proprio
questasettimanain occasione della
settimana «World Amr Awareness
Week» (18-24 novembre), campa-
gna globale nata per sensibilizzare
sul problema dellaresistenza anti-
microbica. L'Agenzia europea del
farmaco Ema, con lasua Emergency
Task Force (Etf), & al lavoro per un
nuovo approccio che migliori la
consulenza scientifica periprodotti
pitt promettentiin fase di sviluppo
mirati a contrastare minacce disa-
lute pubblica. Nel dettaglio, con
questo processo - spiegano gli
esperti dell'ente regolatorio Ue - ghi
sviluppatoridifarmacicherientra-
no nell'ambito delle attivita dell'Etf
possono richiedere una consulenza
scientificacombinata all'Emae agli
espertiinmateria di sperimentazio-
ne clinica ed eticaalivellonaziona-
le. Diconseguenza, irequisiti per le
sperimentazioni cliniche e l'auto-

Agenzia Ue medicinali
Autorizzazioni piu rapide

rizzazione all'immissione in com-
mercio di questi farmaci e vaccini
saranno allineati in una fase inizia-
le, il che dovrebbe portare aun'au-
torizzazione pili rapida dei trial cli-
nici e di questi medicinali. Gli svi-
luppatori, evidenzia Marco Cavale-
ri, co-presidente dell'Etf e
responsabile del Dipartimento per
le minacce alla salute pubblica
dell'Ema, riceveranno un chiaro
contributo sia «sulla progettazione
degli studi clinici per consentire la
generazione di evidenze adeguate»,
esia «su come questistudidebbano
essere condottiin base a considera-
zioni normative ed etiche. Il nuovo
sistema consente di fornire con-
temporaneamente contributi scien-
tifici ed etici». L'approccio, chiarisce
I'Ema, sara «fondamentale per ac-
celerare lo sviluppo e I'approvazio-
ne dei farmaci prima e durante le
emergenze di salute pubblica».
L'obiettivo generale & garantire I'al-
lineamento tra i requisiti normativi
perl'approvazione e la prospettiva
nazionale o etica sulle domande di
autorizzazione agli studi clinici. La
consulenza scientifica & una fase

importante nello sviluppodiun far-
maco, poiché fornisce indicazioni
sui metodi e sui disegni di studio
pil efficaci per generare prove soli-
de suibenefici e suirischi diun far-
maco. Questa consulenza contribu-
isce a garantire che gli studi clinici
siano ben progettati, efficienti e ge-
nerino dati significativi perlarevi-
sione normativa.
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Consulenza scientifica. L'Emain aiuto

Telp,ress Servizi di Media Monitoring

Il presente documento non e’ riproducibile, e' ad uso esclusivo del committente e non e' divulgabile a terzi.



