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Dichiarazione di trasparenza/interessi*
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente 
Da 0 a 
3 anni precedenti 

oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 

1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 
società farmaceutica 

X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo strategico per una società

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 

 

* Sandra Petraglia, 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



Calo 2013/14: L.189/2012 (“riorganizzazione” dei Comitati Etici in base al DM 8/2/2013), impatto sull’attività quotidiana 

dei CE, AIFA come AC

2018: ritorno al livello prevalente osservato dal 2010 a oggi
dopo un aumento costante rilevato nel decennio precedente

Calo 2017: parallelo a una diminuzione generale delle sperimentazioni in Europa, nuovi approcci nelle strategie di 

sviluppo dei farmaci con l’uso sempre più diffuso di trial “complessi”, che racchiudono in una singola sperimentazione 

due o più trial, che in passato sarebbero stati presentati come trial individuali anche di fasi differenti.



SPERIMENTAZIONI 2018 
esito

666
(93,3%)

33
(4,6%)

15
(2,1%)

Autorizzazione Diniego Ritiro



Nel 2018 aumenta la quota delle SC presentate e autorizzate in Italia 

rispetto al totale delle SC caricate nel database europeo EudraCT

(oltre il 20%).



 La distribuzione degli studi di fase II, III e IV rimane costante nel quinquennio

 Si osserva la prosecuzione di un trend crescente degli studi di fase I, da 60 

nel 2014 a 90 nel 2018, (dal 10,1% al 13,4)



Fase del trial?



Sperimentazioni per tipologia



 L’aumento del numero totale di sperimentazioni osservato nel 2018 è distribuito in modo 

omogeneo su tutte le altre aree terapeutiche

 La maggior parte delle SC condotte nell’area oncologica ed emato-oncologica con una lieve 

flessione rispetto al dato del 2017 (-3,2%)

 Seguono le SC effettuate nell’area delle malattie del sistema nervoso e quelle del sistema 

ematico e linfatico



Sperimentazioni per tipologia di medicinale

Tipologia 
2018 

SC % 

Principio attivo di natura chimica 376 56,5 

Principio attivo di natura biologica/biotecnologica 246 36,9 

ATIMPs 31 4,7 

Nel 2018 si osserva un lieve incremento delle SC  con 
farmaci biologici e biotecnologici e di farmaci di terapia 

avanzata
(+ 1,9% e +1,3% sul 2017 rispettivamente)

4,7

Principio attivo di natura chimica e 

biologica/biotecnologica 

13 2,0 

Totale 666 100,0 

 



Sperimentazioni per popolazione (età)



Sperimentazioni per promotore 
(profit/no profit)



Sperimentazioni in malattie rare per 
promotore

**

*Il 33,2% delle sperimentazioni internazionali
condotte in Italia nel 2018 sono state su malattie
rare



Sperimentazioni in malattie rare per fase

Fase 

2018 

SC 
% su SC in 

malattie rare 

% su fase analoga 

SC autorizzate 

(Tab. 4) 

Fase I 30 14,3 33,7 

Fase II 82 39,0 34,6 

Nel 2018 si è registrato un aumento consistente delle 
sperimentazioni in malattie rare che passano dal 25,5% del 
2017 al 31,5% del 2018, con una distribuzione equilibrata 

fra le varie fasi di sperimentazione

Fase II 82 39,0 34,6 

Fase III 90 42,9 31,7 

Fase IV 8 0,0 15,1 

Totale 210 100,0  



Promotori profit: 191 (484 SC)



Promotori no profit: 105 (182 SC)



Sperimentazioni valutate per CE coordinatore

Pareri unici presenti in OsSC: 445

Toscana: +19
Catania:  + 4
Milano Area 3: +4Milano Area 3: +4
San Raffaele: +13
…



VHP

IT Ref-NCA: 21

Emendamenti con
partecipazione Italia: 346



VHPVHP
Quadriennio 2015-2018

IT Ref-NCA: 89



VHP
Progetto 

pilota



Bando AIFA 
2017



Email: s.petraglia@aifa.gov.it


