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RevoLuTion_Innovation in Cancer Care è un progetto ideato e gestito da RPP Italia, pensato 
allo scopo di favorire una migliore conoscenza delle terapie con radioligandi (RLT) come nuovo 
approccio nella lotta al cancro e, in particolare, di guidare i cambiamenti culturali, strutturali, 
organizzativi indispensabili a trasformare la RLT da innovazione scientifica a nuovo standard di 
cura.

L'iniziativa si fonda sul contributo delle Società Scientifiche e di esperti delle varie discipline, di 
rappresentanti delle Associazioni di Pazienti, clinici, economisti sanitari chiamati a un confronto 
costante sui diversi aspetti necessari a implementare la RLT nella pratica clinica. Competenze 
scientifiche, esperienza manageriale e conoscenza dei diversi contesti territoriali sono elementi 
portanti che alimentano il dialogo con istituzioni e decision maker, tracciando il percorso perché 
la RLT costituisca una nuova opportunità, ma soprattutto un valore aggiunto, per i pazienti e per 
il Sistema Sanitario Nazionale.
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Introduzione

L a conoscenza sempre più approfon-
dita dei meccanismi biologici dei tu-
mori e la crescente comprensione 
dell’ambiente tumorale e delle dif-
ferenze fra cellule malate e cellule 

sane ha cambiato e sta cambiando l’approccio 
alla cura del cancro, aprendo nuovi orizzonti a 
farmaci che agiscono direttamente sulle cel-
lule tumorali e non danneggiano quelle sane, 
consentendo così di aumentare l’efficacia 

delle terapie a fronte di una minore tossicità. 
Di questa nuova medicina di precisione che 
individua strategie di intervento sempre più 
mirate, efficaci e sicure, la Terapia con Radio-
Ligandi (RLT) è oggi uno degli esempi più in-
novativi e promettenti, oltre che l’espressione 
più significativa del concetto di teragnostica, 
un’evoluzione della medicina nucleare grazie 
alla quale il momento della diagnosi e quello 
della terapia si integrano sequenzialmente.

La teragnostica unisce la diagnostica moleco-
lare più moderna a una terapia di precisione 
estrema, grazie a carrier che aumentano la 
sensibilità e specificità diagnostica e portano 
il farmaco radioattivo solo dove viene identifi-
cata la malattia, con un’accuratezza senza 
precedenti, direttamente sulle cellule tumora-
li. Attraverso l’individuazione di carrier ade-
guati e la marcatura con radioisotopi differen-
ti, la teragnostica apre perciò nuovi scenari 
nella medicina nucleare ed è una strategia di 
frontiera che consente di indirizzare e perso-
nalizzare l’approccio terapeutico nel singolo 
paziente, con una capacità di diagnosi e tera-
pia che arriva a livello di singola cellula. La te-
ragnostica permette, sin dalla fase diagnosti-
ca, di migliorare la stadiazione della patologia, 
selezionare i pazienti non responsivi, definire 
le terapie successive e il follow-up; la RLT, che 
ne è la principale espressione, costituisce 

perciò una nuova frontiera dell’innovazione in 
oncologia.
Il potenziale di questo nuovo approccio tera-
peutico è pienamente riconosciuto nel SAMI-
RA Action Plan (Strategic Agenda for Medical 
Ionising Radiation Applications) dell’Unione 
Europea nell’ambito delle linee guida dell’EU 
Action Plan for Medical Application of Radio-
logy and Nuclear Technology. Varato nel 2021, 
il piano SAMIRA ribadisce l’importanza delle 
scienze radiologiche e della medicina nucleare 
nella lotta contro il cancro e costituisce il con-
testo ideale per migliorare e ampliare l’acces-
so alla RLT: questa terapia ha infatti le poten-
zialità per essere impiegata in numerose tipo-
logie di tumori e in diversi momenti di evolu-
zione di uno stesso tumore, offrendo una pro-
spettiva terapeutica di grande efficacia e con 
un profilo di sicurezza e tollerabilità elevato 
grazie alla sua estrema specificità.

L'innovazione della Teragnostica



QU
AD

ER
NI

Le terapie con radioligandi in oncologia

7Marzo 2023

Dopo l’approvazione della prima terapia ra-
dio-recettoriale nei tumori neuroendocrini, 
le novità della ricerca scientifica suggerisco-
no che la platea di malati oncologici con le 
caratteristiche per trarre benefici dalla RLT 
potrebbe ampiamente aumentare nel pros-
simo futuro comprendendo fra gli altri il car-
cinoma prostatico, il carcinoma della mam-
mella, polmonare e del pancreas, i tumori del 
cervello, il melanoma, il linfoma, il mieloma 
multiplo. È perciò indispensabile non farsi 
cogliere impreparati, indicando una strada 
concreta che consenta di trasformare un’in-

novazione scientifica di valore in un nuovo 
standard di cura, a disposizione di tutti i pa-
zienti per i quali questa costituisca un’op-
zione terapeutica rilevante. Serve quindi re-
alizzare un percorso che porti all’implemen-
tazione della RLT nella pratica clinica, grazie 
alla conoscenza delle sfide organizzative 
che questa pone al Sistema Sanitario Nazio-
nale. In questo modo l’innovazione potrà co-
stituire un valore aggiunto e un vantaggio 
per i pazienti, oltre che un’opportunità di 
sviluppo per il Sistema Sanitario Nazionale 
stesso. 
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La terapia con radioligandi 
(RLT) sta aprendo nuovi sce-
nari in oncologia grazie a un 
approccio di medicina di pre-
cisione che le conferisce un 
profilo di efficacia, sicurezza e 
tollerabilità elevato. La capa-
cità di arrivare a colpire le sin-
gole cellule ne ha favorito 
l’applicazione nei tumori neu-
roendocrini (NET), per i quali è 
stata già approvata e costitui-
sce un’opzione terapeutica di 
rilievo; la ricerca scientifica ha 
dimostrato che può essere 
applicata con successo nel 
carcinoma prostatico e gli 
studi in corso ne suggerisco-
no un proficuo impiego in nu-
merosi altri casi, fra cui il tu-
more della mammella, polmo-
nare e del pancreas, il mela-
noma, il linfoma, il mieloma 
multiplo. È perciò necessario 
costruire in congruo anticipo 
un sistema attorno alla RLT, 
che ne consenta l’applicazio-
ne su più ampia scala a partire 
da una nuova collaborazione 
fra l’oncologo, figura di riferi-
mento per l’individuazione dei 
pazienti da trattare, e il medi-
co nucleare, il cui ruolo sta 
cambiando e deve evolversi 
nel senso di una gestione 
congiunta dei pazienti, ma an-
che come referente nella 
struttura ospedaliera per 
queste terapie con tutto ciò 
che il ruolo comporta anche in 
termini di pianificazione delle 

risorse e richieste di budget 
da allocare alla RLT.
L’intero sistema deve essere 
ripensato, fin dalla fase dia-
gnostica: il centro per esem-
pio dovrebbe avere un reparto 
di Medicina Nucleare dotato 
di PET o quantomeno avere 
una convenzione con struttu-
re che possano eseguire una 
PET, esame diagnostico di ri-
ferimento necessario per la 
scelta terapeutica da parte 
dell’oncologo. Al di là di infra-
strutture specifiche – quali 
stanze schermate, vasche di 
raccolta dei reflui, etc – anche 
l’assenza della PET potrebbe 
infatti diventare un fattore li-
mitante per l’accesso stesso 
alla terapia, un aspetto che 
potrebbe essere superato 
prevedendo accordi congiunti 
fra ospedali. Che si tratti di in-
vestimenti sulla struttura o di 
instaurare una collaborazione 

tra i centri, il fine resta quello 
di assicurare la scelta tera-
peutica più appropriata e non 
influenzata da fattori che 
esulano da considerazioni cli-
niche.
Con l’arrivo delle nuove indi-
cazioni, assicurare l’accesso a 
queste terapie a un crescente 
numero di pazienti che po-
trebbero beneficiarne potreb-
be inoltre trovare una chiave 
di volta nella nuova normativa 
che – recependo la direttiva 
europea EURATOM 59/2013 – 
apre alla possibilità di erogare 
la RLT in regime di Day Hospi-
tal e/o ambulatoriale: la stra-
tificazione del rischio  in fase 
di diagnosi risulta così centra-
le per decidere quando even-
tualmente destinare a questo 
setting assistenziale pazienti 
che presentano uno stato cli-
nico non critico, rendendo il 
sistema estremamente più 
agile pur mantenendo gli 
stessi standard di sicurezza 
radioprotezionistica.
Considerazioni organizzative 
e aspetti più squisitamente 
clinici è quindi il mix su cui la-
vorare per sostenere l’evolu-
zione della medicina nucleare 
in atto con l’arrivo di queste 
nuove terapie: un intreccio di 
competenze che vede nel me-
dico nucleare il motore del 
cambiamento, anche nella 
sua nuova capacità di collabo-
razione con l’oncologo.  O

Aspetti 
organizzativi e 
clinici: il mix su cui 
lavorare per 
sostenere questa 
innovazione

La Terapia con Radioligandi:
l'innovazione clinica, organizzativa

e strutturale

CAPITOLO 1
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La multidisciplinarietà 
aiuta a gestire 
questa opportunità 
terapeutica nel 
modo più 
appropriato

Intervista a Nicola Fazio
oncologo, Direttore del Programma Tumori Digestivi e Neuroendocrini

dell'Istituto Europeo di Oncologia (IEO), Milano 

L’Italia è stata pioniera nella 
terapia radiorecettoriale. 
Già negli anni ‘90 i medici 
nucleari dello IEO la speri-
mentavano nei tumori neu-
roendocrini assieme a soli 
due altri centri al mondo, 
Rotterdam e Basilea.
Professor Fazio, come si 
può riassumere l’esperien-
za clinica con la RLT a oggi e 
quali sono i pazienti eleggi-
bili?
Il nostro Paese, grazie alle 
idee pionieristiche di medici 
nucleari visionari, ha fatto la 
storia della RLT fin dagli inizi e 
oggi questa è una delle op-
zioni terapeutiche più impor-
tanti per i pazienti con tumori 
neuroendocrini. 
I tumori neuroendocrini (in 
genere chiamati NET, da neu-
roendocrine tumors) sono 
tumori maligni che nascono 
da cellule neuroendocrine, le 
quali sono sparse un po’ 
ovunque nel nostro organi-
smo. I NET, pertanto, posso-
no svilupparsi in molti organi 
diversi, oltre che avere un 
comportamento clinico vario 
e una differente risposta alle 
terapie. Per la loro natura, i 
NET vengono considerati ot-
timi candidati per la terapia 
con radioligandi (RLT), un’op-
zione diagnostico-terapeuti-
ca fondamentale grazie alla 
sua estrema precisione. L’ap-
plicazione della RLT su tumori 
rari come i NET ha favorito fin 
dall’inizio un’interazione co-
stante e proficua fra i tanti 
specialisti coinvolti nella ge-
stione della patologia, con la 

medico nucleare?
È indubbio che non si può 
prescindere dalle conoscen-
ze e competenze specialisti-
che del medico nucleare per 
proporre e gestire la RLT nei 
pazienti con NET. È altrettan-
to necessaria, tuttavia, 
un’impostazione e una cultu-
ra clinica più ampia, come 
quella dell’oncologo, che ri-
mane la figura storicamente 
deputata a gestire il percorso 
clinico del paziente nella sua 
globalità. Si tratta di mettere 
insieme competenze tecni-
che e cliniche derivanti dalle 
due specialità, onde offrire al 
paziente una maggiore ga-
ranzia di adeguatezza del 
percorso terapeutico.
Ciò che più conta è creare 
una forma mentis comune tra 
i vari specialisti che aiuti a ge-
stire questa opportunità te-
rapeutica nel modo più ap-
propriato.
Non si tratta solo di correda-
re il team multidisciplinare di 
specialisti bravi nella loro di-
sciplina, ma di creare un team 
amalgamato con specialisti di 
varie discipline che abbiano 
una dedizione specifica alla 
patologia. Per ciascun pa-
ziente occorre una condivi-
sione diagnostico-terapeuti-
ca a monte e una presa in ca-
rico collettiva. Il team multidi-
sciplinare potrà così assicu-
rare che i due punti cruciali 
per la RLT, la sua fattibilità e la 
sua indicazione clinica, ven-
gano valutati adeguatamen-
te, essendo presenti nel team 
sia la competenza tecnica sia 

creazione di gruppi multidi-
sciplinari in cui le competen-
ze di ciascuno sono comple-
mentari a quelle dei colleghi. 
In IEO questo tipo di attività è 
iniziata sin dalla fine degli an-
ni ‘90 e nel tempo l’esperien-
za e la competenza del nostro 
centro nella gestione dei pa-
zienti con NET è enormemen-
te cresciuta; si è creato un 
linguaggio e un approccio co-
mune fra i vari specialisti 
coinvolti, il numero dei pa-
zienti seguiti è salito notevol-
mente e siamo passati da un 
incontro multidisciplinare a 
cadenza mensile a una riu-
nione ogni settimana, con 15-
20 casi presentati per volta.
L’indicazione della RLT per i 
NET è oggi ben nota e conso-
lidata e la sua modalità di ge-
stione multidisciplinare può 
fare da modello per altri con-
testi clinici, come il tumore 
della prostata, dove la RLT 
potrà rivestire presto un ruo-
lo importante.
Quali sono le aspettative e i 
bisogni dell’oncologo in re-
lazione al rapporto con il 
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quella clinica. Ciò è valido un 
po’ per tutti i tumori, ma per i 
NET forse lo è maggiormente, 
in quanto manca un’evidenza 
assoluta e spesso nello stes-
so contesto clinico potrebbe-
ro essere proposte alternati-
vamente diverse terapie. È 
cruciale, quindi, il ragiona-
mento clinico di gruppo, l’ap-
proccio multidisciplinare, per 
l’appropriatezza della cura e 
per la strategia terapeutica 
più personalizzata.
Quali iniziative possono es-
sere messe in atto per crea-
re un terreno comune e pro-
fessionalità che si integrino 
pur avendo competenze 
differenti?
I team multidisciplinari esi-
stono, ma occorre che venga 
diffusa una reale cultura mul-
tidisciplinare: il medico refe-
rente che per esempio pre-
senta il caso deve sentirsi 
parte del team, condividere il 
percorso del paziente inqua-
drandolo insieme ai colleghi e 
restando un attore fonda-
mentale, non semplicemente 
‘consegnarlo’ alla struttura di 
maggiore esperienza. Serve 
collaborazione, in un proficuo 
scambio che magari può ser-
vire anche a far crescere la 
voglia di emulazione da parte 
di altre strutture, per diventa-
re a loro volta centri di riferi-
mento. Creare cultura della 
multidisciplinarietà significa 
cercare di ottimizzare il per-
corso del paziente fin dalla 

periferia, per esempio facen-
do formazione in modo che 
sempre più colleghi conosca-
no la RLT ma anche condivi-
dano i pazienti, oppure favo-
rendo la condivisione delle 
esperienze fin dalla fase di ri-
cerca. Il nostro Paese eccelle 
e ha grandi potenzialità indi-
viduali e nelle singole istitu-
zioni, ma ha meno forza e 
produce meno evidenze ri-
spetto ad altri Paesi stranieri 
proprio perché queste forze 
restano individuali, non c’è 
sufficiente spirito corporati-
vo né, fra le altre cose, una 
gestione su scala nazionale 
delle terapie e degli studi con 
la RLT. In Italia abbiamo ottimi 
registri epidemiologici sui tu-
mori, mettere a comune la 
grande massa di dati che 
possediamo anche in merito 
alla RLT, magari grazie alla 
spinta coesiva di Società 
Scientifiche come l’Associa-
zione Italiana di Oncologia 
Medica, potrebbe essere de-
cisivo per un ulteriore salto di 
qualità.
I team multidisciplinari esi-
stono e sono aumentati di 
numero nel tempo, ma biso-
gna continuare a diffondere i 
concetti basilari di una reale 
cultura multidisciplinare. È ri-
levante, ad esempio, il ruolo 
del medico referente, cioè di 
colui o colei che presenta il 
caso al gruppo, media le in-
formazioni e le decisioni tra il 
gruppo e il paziente, e coordi-

na il percorso diagnostico/
terapeutico del paziente 
stesso. È importante che vi 
sia collaborazione tra i vari 
centri e che venga divulgata 
sul territorio la cultura dell’in-
terazione multidisciplinare. 
Creare cultura della multidi-
sciplinarietà significa otti-
mizzare il percorso del pa-
ziente fin dall’inizio. I centri di 
riferimento della patologia 
dovrebbero lavorare da un la-
to decentralizzando e quindi 
diffondendo la cultura clinica 
nei NET e permettendo che il 
giusto approccio al paziente 
parta dalla periferia, dall’altro 
centralizzando le competen-
ze specialistiche e permet-
tendo ai pazienti di essere in-
seriti in percorsi dedicati di 
clinica e di ricerca. Nei NET il 
nostro Paese ha grandi po-
tenzialità ed eccellenze indi-
viduali e di singole istituzioni, 
ma esprime ancora una mi-
nore forza collettiva rispetto 
ad altri Paesi nella produzio-
ne di evidenze scientifiche. È 
auspicabile che nei prossimi 
anni, grazie alla cultura e alla 
potenzialità multidisciplinare 
che l’Italia ha nei NET, si lavori 
nell’ambito della società 
scientifica nazionale, ITANET, 
sia per meglio tracciare l’an-
damento epidemiologico dei 
NET, in collaborazione con 
AIRTUM, sia per condurre 
studi clinici su larga scala che 
migliorino il livello di evidenza 
della ricerca nel settore. O
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Le Medicine 
Nucleari che 
erogano la RLT 
devono essere 
distribuite in modo 
omogeneo sul 
territorio nazionale

La RLT ha le potenzialità 
per diventare un’opportu-
nità di cura per molti pa-
zienti, stando alle numero-
se sperimentazioni clini-
che in atto.
Professor de Braud, quali 
sono le prospettive future 
d’impiego?
Si tratta di una terapia a tar-
get molecolare, arrivata do-
po i decisivi avanzamenti 
diagnostici che hanno con-
sentito una sempre maggio-
re e più precisa classifica-
zione molecolare dei tumori. 
Dopo la prima terapia radio-
recettoriale metabolica con 
iodio radioattivo, si è passa-
ti all’utilizzo dei radiofarma-
ci nei tumori neuroendocri-
ni, ma è già in fase avanzata 
lo sviluppo di molti bersagli 
molecolari che ne allarghe-
ranno l’impiego: oltre alla 
terapia con radioligandi mi-
rata al PMSA nel tumore del-
la prostata, la cui applica-
zione clinica è già una realtà 
e ben presto sarà disponibi-
le anche in Italia, esistono 
almeno altre 25 molecole su 
differenti neoplasie e anche 
del microambiente tumorale 
che si stanno studiando 
perché diventino target 
adeguati per una RLT. Le in-
dicazioni possibili sono tan-
tissime ed è prevedibile che 
l’utilizzo di questo approc-
cio terapeutico aumenterà 
nel prossimo futuro.
Quali sono le maggiori ne-
cessità da soddisfare per 
implementare la RLT nella 

di terapie costose e per 
questo serve che sia garan-
tita l’appropriatezza delle 
indicazioni: occorrono per-
ciò studi solidi, che aiutino a 
costruire algoritmi di scelta 
terapeutica tali da portare 
alla prescrizione del tratta-
mento ai pazienti che pos-
sano davvero trarne un van-
taggio terapeutico sulla ba-
se di prove certe ottenute 
dalle sperimentazioni.
Perché la multidisciplina-
rietà è un elemento così 
decisivo?
È indispensabile perché sia 
garantita l’appropriatezza 
dell’indicazione terapeutica, 
un elemento sostanziale 
perché i pazienti ricevano il 
maggior beneficio dalla RLT. 
Le Società Scientifiche pos-
sono senza dubbio realizza-
re linee guida specifiche 
sulla terapia con radioligan-
di, che ne specifichino le in-
dicazioni precise nei diversi 
contesti di patologia. Non 
sono terapie per chiunque, 
occorre definire con chia-
rezza chi può trarne i mag-
giori vantaggi e anche il mo-
mento del percorso tera-
peutico in cui è più appro-
priato utilizzare una RLT. 
Per la scelta del paziente e 
del momento in cui impiega-
re il trattamento, oltre che 
per una gestione efficiente 
ed efficace della terapia, è 
essenziale che vi sia una re-
ale multidisciplinarietà fra i 
professionisti, un’interazio-
ne continua e molto forte 

pratica clinica?
Per una scelta terapeutica 
come questa è innanzitutto 
fondamentale una presa in 
carico multidisciplinare, ri-
valutando le competenze e 
il ruolo dei singoli compo-
nenti del team e decidendo 
chi guida il processo tera-
peutico: è impensabile, og-
gi, che una decisione clinica 
sia assunta in assenza di 
collegialità, a maggior ragio-
ne per tutti i pazienti che si 
dovessero discostare da 
una situazione standard. 
Perché la RLT possa diven-
tare un’opzione per molti 
pazienti è altresì necessario 
un adeguamento della logi-
stica, visto che a oggi sol-
tanto il 20 per cento delle 
circa 250 strutture di medi-
cina nucleare italiane sono 
autorizzate a erogarla: an-
che l’organizzazione che 
rende possibile l’applicazio-
ne di queste terapie è ne-
cessariamente multidisci-
plinare. Inoltre, non dobbia-
mo dimenticare che si tratta 

Intervista a Filippo de Braud
oncologo, Università degli Studi di Milano, 

Direttore Dipartimento di Oncologia ed Ematologia,
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, Milano
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che aiuta anche il paziente 
stesso a sentirsi preso in ca-
rico, ad avere sempre un ri-
ferimento clinico ben preci-
so e definito a cui potersi ri-
volgere in ogni momento del 
suo percorso terapeutico.
Una reale multidisciplinarietà 
supera anche il problema del 
non poter offrire una terapia 
a così alta specializzazione 
ovunque: afferire a un team 
in cui le diverse competenze 
complementari abbiano la 
capacità di discriminare e de-
cidere quale paziente inviare 
a quale trattamento, più o 
meno complesso, significa 
poter gestire una rete in cui 
accanto a centri in grado di 
offrire approcci standard 
meno complessi vi siano cen-
tri ad alta specializzazione 
dove poter essere sottoposti 
a RLT. Oggi purtroppo i repar-
ti di medicina nucleare sono 
disomogenei e per il 50 per 
cento dislocati al Nord: se ci 
fosse una maggiore omoge-
neità sul territorio e un’ampia 
diffusione della cultura della 
multidisciplinarietà, anche il 
fatto di poter erogare terapie 
ad alta o altissima specializ-
zazione come la RLT in relati-
vamente poche strutture di 
riferimento non sarebbe un 
fattore limitante. O

Centri che erogano la terapia con radioligandi 
(Febbraio 2023)
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Il medico nucleare, all’inter-
no del team multidisciplina-
re, è un attore fondamenta-
le per far sì che la RLT venga 
resa disponibile: è l’interlo-
cutore di riferimento per il 
management della propria 
azienda ospedaliera nell’il-
lustrare i vantaggi dell’ap-
proccio teragnostico nei 
percorsi clinici per cui è ap-
provato – dall’impatto posi-
tivo sulla qualità di vita dei 
pazienti al minor impegno 
clinico nel sottoporsi alle 
cure.
Dottor Boero, nel luglio 
2022 nel centro da lei diret-
to sono stati trattati con la 
RLT i primi due pazienti: tra-
guardo raggiunto dopo un 
percorso durato diversi me-
si e di cui lei è stato princi-
pale promotore. Qual è il 
ruolo del medico nucleare 
nei passaggi da affrontare 
per implementare la RLT 
nella propria struttura e nel 
dialogo da sostenere con il 
proprio ospedale in modo 
da riuscirci?
Con queste nuove terapie il 
medico nucleare è entrato a 
pieno titolo nei percorsi di 
cura, passando da figura 
coinvolta prevalentemente 
nella diagnosi a referente per 
questo tipo di interventi. In 
questo nuovo ruolo è per lui 
mandatorio fare lavoro di 
squadra e di interlocuzione 
continua con i colleghi medici 
e non solo: nei processi ne-
cessari a implementare la RLT 
in un nuovo centro così come 
nella gestione una volta a re-

gime, è fondamentale un 
coinvolgimento diretto della 
Direzione Aziendale.
È pertanto compito del medi-
co nucleare illustrare con 
chiarezza – preferibilmente 
mediante una relazione scrit-
ta recante anche il parere fa-
vorevole dei clinici potenziali 
referral – i vantaggi dell’intro-
duzione della metodica nel 
set delle prestazioni erogate 
dal reparto di Medicina Nu-
cleare.
Questo perché è essenziale, 
in primis, che ci si apra a una 
nuova visione della medicina 
nucleare, intesa come disci-
plina non più solo diagnosti-
ca ma anche terapeutica.
Nella nostra struttura c’è sta-
ta ampia condivisione e aper-
tura a questa opportunità te-
rapeutica da parte degli on-
cologi, che da subito hanno 
sostenuto con forza la ne-
cessità di implementare la 
RLT nell’armamentario tera-
peutico da mettere a disposi-
zione dei pazienti affetti da 
GEP-NET (tumori neuroen-
docrini del tratto gastroente-
ropancreatico), e questo ha 

indotto la Direzione Azienda-
le ad accettare senza riserve 
la nostra richiesta di acquisi-
re la metodica. Di più: assie-
me alla Unità Operativa di 
Oncologia stiamo lavorando 
per ottenere dall’Assessorato 
Regionale alla Salute la quali-
fica di Centro di riferimento 
regionale per la diagnosi e la 
terapia dei NET.
Inizialmente la RLT era utiliz-
zata soltanto dopo il falli-
mento di altre linee terapeu-
tiche; oggi, grazie ai dati rile-
vati da recenti e importanti 
studi clinici, viene utilizzata in 
una linea terapeutica sempre 
più precoce, con risultati sia 
in termini di efficacia che di 
tossicità molto incoraggianti.
Rimane comunque immodi-
ficato il compito del medico 
nucleare di far comprendere 
agli altri componenti del te-
am multidisciplinare che esi-
stono importanti vantaggi 
nell’impiego upfront di que-
sta terapia. In quest’ottica, il 
medico nucleare è destinato 
quindi ad assumere un ruolo 
sempre più rilevante nel de-
cision making riguardante la 
sequenza terapeutica otti-
male per ogni singolo pa-
ziente.
Per quanto attiene agli aspet-
ti autorizzativi, una volta ot-
tenuto il placet da parte del 
management ospedaliero, il 
percorso per implementare la 
RLT prevede di avviare l’iter 
procedurale per essere indi-
viduati dalla Regione come 
centro prescrittore/erogato-
re della terapia, previo accor-

Intervista a Michele Boero
medico nucleare, Direttore della Struttura Complessa

di Medicina Nucleare dell'ARNAS G. Brotzu, Cagliari

Con la RLT
il Medico Nucleare 
entra a pieno 
titolo nei percorsi 
di cura



Le terapie con radioligandi in oncologia
QU

AD
ER

NI

16 Marzo 2023

do con la Farmacia del pro-
prio Ospedale che ha il com-
pito di gestire le pratiche di 
approvvigionamento e i flussi 
di rendicontazione del farma-
co. Nel nostro caso, l’appro-
vazione regionale come cen-
tro prescrittore ha coinciso 
con una fase in cui era deca-
duta la Commissione sulle ra-
diazioni ionizzanti che avreb-
be dovuto provvedere a for-
nirci il nulla osta per la deten-
zione di radiofarmaci e l’ero-
gazione della terapia. C’è sta-
ta perciò un’interlocuzione 
serrata con i politici regionali 
per ricostituirla ed è stato ne-
cessario illustrare loro i van-
taggi della RLT e soprattutto i 
bisogni clinici dei pazienti 
sardi: è stato molto impor-
tante far comprendere come 
il rapporto costo/beneficio 
fosse positivo per la Regione, 
come fosse un vantaggio per 
il territorio offrire questa op-
portunità in quanto l’acquisi-
zione della RLT avrebbe per-
messo di azzerare la mobilità 
passiva generata dalle richie-
ste dei pazienti di rivolgersi a 
strutture della Penisola per 
sottoporsi a questo tratta-
mento. Grazie alla grande 
sensibilità mostrata dai deci-
sori politici e amministrativi 
nei confronti di questa inno-
vazione tecnologica e nono-
stante le difficoltà legate al 
periodo pandemico, il nostro 
dossier è stato il primo a es-
sere esaminato dalla nuova 
Commissione e oggi il nostro 
ospedale è un’azienda ad alta 
specializzazione che, unica in 
Sardegna, può offrire la RLT 
sul nostro territorio, ponendo 
questo trattamento a dispo-
sizione dei pazienti con NET 
in tutto il percorso di malat-
tia. In questo modo, i pazienti 

avranno la possibilità di esser 
gestiti in Regione durante 
tutte le fasi del percorso cli-
nico: dalla diagnosi alla tera-
pia e al follow up.
L’interlocuzione con i deci-
sori istituzionali gioca quin-
di un ruolo centrale. Volen-
do riassumere i passaggi 
meramente tecnici, qual è il 
percorso autorizzativo da 
seguire per portare la RLT in 
un centro?
Una volta individuata dall’As-
sessorato alla Salute come 
centro prescrittore, la Strut-
tura, ove già non lo posse-
desse, deve richiedere all’Au-
torità Competente il rilascio 
del nulla osta. Tale richiesta, a 
cura dell’Esperto Qualificato, 
riguarda l’impiego di sorgenti 
radioattive non sigillate per 
scopi terapeutici e deve in-
cludere informazioni come le 
generalità del Responsabile 
delle apparecchiature, l’ubi-
cazione – con annessa de-
scrizione – dei locali e delle 
aree destinate alla pratica, il 
numero e la tipologia delle 
apparecchiature radiogene, le 
materie radioattive impiega-
te, il carico di lavoro previsto, 
la descrizione della pratica, le 
valutazioni dosimetriche, le 
modalità di smaltimento dei 
rifiuti, le norme interne di si-
curezza e di protezione. Una 
volta ottenuto il nulla osta, la 
Struttura è autorizzata ad av-
viare la pratica clinica.
Servono però naturalmente 
preparazione e competenze, 
così come una formazione 
continua a fianco dei centri 
di maggiore expertise: nel 
nostro caso, per esempio, 
abbiamo cercato di imparare 
da chi aveva maggiore espe-
rienza e fin dall’arrivo della 
PET con gallio abbiamo co-

stantemente inviato alcuni 
nostri medici e infermieri 
presso la Medicina Nucleare 
dell’Istituto Tumori di Milano 
per un periodo di training af-
finché accrescessero le loro 
competenze e potessero poi 
condividerle con gli altri pro-
fessionisti del nostro Centro.
Quali sono i processi e i bi-
sogni strutturali necessari 
a implementare la RLT?
La terapia con radioligandi è 
una procedura articolata – in 
termini di risorse, infrastruttu-
re, competenze, requisiti rego-
lamentari – e ci sono quindi di-
versi aspetti da implementare 
e curare nel dettaglio, senza 
trascurare nessun passaggio.
Il primo passo è sempre la 
stesura di un protocollo che 
definisca con precisione tutti 
passaggi della procedura e in-
dichi innanzitutto compiti e 
responsabilità di ciascuna fi-
gura professionale coinvolta, 
modalità di preparazione e 
somministrazione del radio-
farmaco, modalità di gestione 
del paziente dal suo arrivo 
nella struttura sino alla dimis-
sione e anche dopo, con le in-
dicazioni di tipo radioprote-
zionistico da seguire una volta 
rientrato al proprio domicilio.
Per quanto riguarda i bisogni 
strutturali, dato che secondo 
la nuova normativa in materia 
di radioprotezione - che ha 
recepito la direttiva europea 
EURATOM 59/2013 - la RLT 
può essere erogata anche in 
regime di Day Hospital e/o 
ambulatoriale, non è obbliga-
torio il ricovero in Reparto 
Protetto. D’altro canto poter 
disporre di letti in area radio-
protetta, come nel caso del 
nostro Centro, rappresenta 
un innegabile vantaggio, in 
quanto dà la possibilità al 
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medico nucleare di ricoverare 
quei pazienti che presentano 
criticità al fine di monitorarne 
le condizioni e di intervenire 
tempestivamente – ove si 
renda necessario – con per-
sonale esperto e qualificato.
È altresì importante avere 
una visione prospettica: 
quando si decide di imple-
mentare la RLT in una strut-
tura, occorre cercare di capi-
re quali potranno essere i bi-
sogni clinici del prossimo 
futuro in relazione agli avan-
zamenti delle conoscenze. 
La possibilità di erogare 
questo trattamento in regi-
me ambulatoriale, per 
esempio, consente di tratta-
re contemporaneamente un 
numero maggiore di pazienti 
e per riuscirci serve un’at-
tenta pianificazione, oltre 
che una riallocazione delle 
risorse umane, come avve-
nuto nel nostro Centro. La 
programmazione è infatti 
strumento fondamentale 
che consente di rispondere 
in maniera puntuale alle ri-
chieste sia di esami diagno-
stici che di prestazioni tera-

peutiche. Un’attenta pro-
grammazione è anche la 
chiave di volta non solo a li-
vello ospedaliero ma anche 
in ambito regionale ove è 
necessario individuare  l’ef-
fettivo bisogno di quella de-
terminata prestazione sul 
territorio.  Per esempio, per 
quanto riguarda la RLT, 
l’analisi delle richieste porta 
a stabilire che in regione 
Sardegna è sufficiente – allo 
stato attuale – un unico 
centro erogatore. Laddove 
le richieste di RLT dovessero 
aumentare, il che verosimil-
mente avverrà nel prossimo 

futuro con l’estensione di 
questo trattamento ad altri 
tipi di tumori (in primis il tu-
more della prostata), sarà 
necessario rimodulare l’of-
ferta terapeutica coinvol-
gendo altri centri. Occorre in 
altri termini mappare il terri-
torio e inserire questo tipo 
di risorse dove ve ne sia rea-
le necessità.
Si tratta di aspetti che, pur 
non essendo clinici, oggi non 
possono più essere ignorati 
da chi è in prima linea nell’as-
sicurare l’assistenza sanita-
ria, in particolare quando si 
tratta di decidere che tipo di 
trattamento erogare. Da tem-
po noi medici siamo chiamati 
a elaborare previsioni di bud-
get e prezzo: se è vero che la 
salute non ha prezzo, essa ha 
tuttavia un costo e tra i com-
piti del medico nucleare vi è 
quindi anche quello di con-
correre alla formulazione di 
un’adeguata programmazio-
ne territoriale che sia in grado 
di rendere la RLT estrema-
mente vantaggiosa sotto 
ogni punto di vista, sia sani-
tario che economico. O

L'apertura 
di nuovi centri 
necessita 
di un'attenta 
programmazione 
dell'assistenza 
sanitaria
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L’ erogazione di te-
rapie con radio-
farmaci compor-
ta la necessità di 
affrontare nume-

rose sfide organizzative, sia 
per gestire i farmaci stessi, 
sia per consentirne un appro-
priato utilizzo in sicurezza. 
I processi da implementare, 
per esempio, comprendono 
innanzitutto le procedure per 
l’autorizzazione alla deten-
zione di ogni radiofarmaco e 
le modalità di gestione inter-
na dei radiofarmaci, in modo 
da affrontare e risolvere le 
criticità strutturali relative al-
l’utilizzo di questi particolari 
prodotti farmaceutici e per 
esempio gestirne anche lo 
smaltimento tramite le appo-
site vasche. Per ogni radioi-
sotopo è prevista, inoltre, 
una specifica quantità di ma-
teriale radioattivo da poter 
smaltire e in diversi centri 
questo sta creando difficoltà 
organizzative che rendono 
complesso ampliare il nume-
ro di pazienti trattati oltre la 
soglia stabilita, indicata valu-
tando il numero di posti letto 
nei reparti di Medicina Nucle-

are del singolo centro (a me-
no di non andare a bilanciare 
l’incremento di un utilizzo di-
minuendo quello di un altro 
radioisotopo, a discapito pe-
rò di altre procedure terapeu-
tiche). Si tratta di uno scoglio 
da affrontare anche alla luce 
del d.Lgs. 101/2020, che for-
malmente apre alla possibili-
tà di terapie con radioligandi 
in Day Hospital o in tratta-
mento ambulatoriale, perché 
in molte realtà un amplia-
mento della platea di pazienti 
si potrebbe scontrare con tali 
limiti. Altro aspetto impor-
tante, in processi così artico-
lati, è anche garantire su tut-

to il territorio nazionale pro-
cedure univoche per tutto il 
percorso di cura, dai nullao-
sta alle modalità di gestione 
dei pazienti. 
Le difficoltà organizzative so-
no molto eterogenee sul ter-
ritorio italiano, perché le pro-
cedure previste differiscono 
spesso da una Regione all’al-
tra e talvolta perfino da 
un’Azienda Sanitaria all’altra: 
proporre e implementare 
percorsi condivisi per la ge-
stione delle criticità organiz-
zative connesse all’impiego 
dei radiofarmaci è perciò un 
obiettivo per il prossimo fu-
turo, così come stabilire pro-
cessi che rendano omogenea 
ed efficiente la gestione del 
rischio connesso alle terapie 
con radioligandi, attraverso 
una corretta presa in carico 
della responsabilità clinica e 
delle procedure per la radio-
protezione e anche grazie alla 
formazione del personale. Fa-
vorire e implementare una 
migliore e maggiore forma-
zione di tutti gli operatori 
coinvolti, a partire dai farma-
cisti ospedalieri, è infatti al-
trettanto indispensabile. O

Le procedure
differiscono 
spesso tra Regioni
e anche tra Asl:
definire percorsi
condivisi
è un obiettivo

I processi nella gestione
ospedaliera del radiofarmaco

CAPITOLO 2 

Intervista a Laura D'Ambrosio 
fisico medico, IRCCS Istituto Nazionale Tumori G. Pascale, Napoli

Chiunque voglia sommini-
strare radiofarmaci a scopo 
diagnostico o terapeutico 
deve essere preventiva-
mente autorizzato, in rela-

ministrative e i dossier da 
preparare per la detenzione 
dei radiofarmaci?
La complessità e l’iter per 
l’ottenimento del nulla osta 

zione ai possibili pericoli 
connessi all’esposizione a 
radiazioni ionizzanti.
Dottoressa D’Ambrosio, 
quali sono le procedure am-
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Il fisico medico
è il garante della 
sicurezza 
di pazienti, 
operatori sanitari 
e caregiver

dipendono dalla tipologia e 
dalla quantità delle sostanze 
radioattive manipolate e/o 
prodotte: il nulla osta per le 
pratiche di categoria A viene 
rilasciato “centralmente” dal 
Ministero dell'Ambiente di 
concerto con i Ministeri 
dell'Interno, del Lavoro e della 
Salute sentito il parere del-
l’Ispettorato Nazionale per la 
Sicurezza Nucleare (ISIN); il 
nulla osta di categoria B per 
le attività a scopo medico è 
rilasciato dalle autorità titola-
ri del procedimento autoriz-
zativo, individuate da leggi 
regionali, previo il parere di 
organismi tecnici territorial-
mente competenti quali ASL, 
VVFF, Ispettorato del lavoro e 
ARPA; in Campania per esem-
pio l’autorità titolare al rila-
scio del nulla osta è il Sinda-
co. Le condizioni per la classi-
ficazione delle pratiche, i cri-
teri tecnici di radioprotezione 
e i dettagli della documenta-
zione ai fini del rilascio del 
nulla osta sono contenute 
nell’allegato XIV del d.Lgs. 
101/2020.
Oltre alle informazioni gene-
rali sulla tipologia e la quanti-
tà dei radioisotopi, la docu-
mentazione a corredo del-
l’istanza di autorizzazione 
deve contenere una relazione 
tecnica a firma dell’esperto di 
radioprotezione con tutte le 
valutazioni di tipo radiopro-
tezionistico e i criteri seguiti 
per l’ottimizzazione del-
l’esposizione dei lavoratori, 
della popolazione e dell’am-
biente; dovranno poi essere 
individuati e analizzati gli 
eventuali scenari compor-
tanti esposizioni potenziali e 
le modalità di intervento per 
prevenirle o quantomeno li-
mitarne le conseguenze sui 

come le vasche di stoccaggio, 
la stima della quantità di 
escreti immessi nel sistema 
fognario direttamente dalla 
struttura e dal domicilio dei 
pazienti e si dovrà dimostrare 
che la quantità degli escreti 
immessi direttamente dalla 
struttura ospedaliera rispetti 
il criterio della non rilevanza 
radiologica (ovvero se, in tut-
te le possibili situazioni reali-
sticamente ipotizzabili, la do-
se efficace a cui si prevede 
sia esposta una qualsiasi per-
sona del pubblico, a causa 
della pratica esente, sia pari o 
inferiore a 10 Sv/anno). Se 
perciò in passato si doveva 
aspettare il decadimento a 
seconda del radionuclide im-
piegato, oggi occorre una di-
mostrazione puntuale e quin-
di un’autorizzazione specifica 
allo scarico, da aggiungere al-
la documentazione per il nulla 
osta.
All’interno del nulla osta ven-
gono riportate prescrizioni 
specifiche e i limiti di deten-
zione istantanei e annuali per 
i radionuclidi di cui si è richie-
sto l’utilizzo. Deve essere isti-
tuito e tenuto aggiornato, 
pertanto, un registro di cari-
co/scarico e ubicazione delle 
materie radioattive da mette-
re a disposizione degli organi 
di vigilanza. Inoltre, il nuovo 
decreto prevede che tutti i 
soggetti detentori di sorgenti 
di radiazioni ionizzanti deb-
bano registrarsi su una piat-
taforma sul sito istituzionale 
ISIN e trasmettere le infor-
mazioni sulla tipologia e 
quantità delle materie radio-
attive, entro i dieci giorni suc-
cessivi alla data di inizio della 
detenzione o dalla data di 
cessazione della detenzione 
delle sorgenti stesse. Al mo-

lavoratori e sulla popolazio-
ne. Quanto ai rifiuti radioatti-
vi eventualmente prodotti, 
dovranno essere fornite tut-
te le informazioni sulla mo-
dalità di raccolta, confezio-
namento, tracciabilità e con-
tabilizzazione, nonché sulle 
modalità e procedure di veri-
fica delle condizioni di allon-
tanamento. Nell’utilizzo dei 
radiofarmaci, infatti, una par-
te delle sostanze resta come 
residuo delle manipolazioni 
mentre la maggior parte vie-
ne somministrata ai pazienti 
e da questi scaricata attra-
verso gli escreti.
L’emanazione del d.Lgs. 
101/2020 ha comportato 
modifiche significative pro-
prio alle disposizioni relative 
alla gestione dei rifiuti radio-
attivi. Il nuovo sistema nor-
mativo da un lato conferma 
che l’allontanamento di so-
stanze radioattive sia sempre 
sottoposto al vincolo della 
non rilevanza radiologica ma 
dall’altro, diversamente dal 
passato, stabilisce che sia 
sempre soggetto a specifico 
provvedimento autorizzativo. 
Pertanto, la relazione a corre-
do dell’istanza dovrà conte-
nere informazioni dettagliate 
sui dispositivi di contenimen-
to degli escreti dei pazienti 
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mento le strutture sanitarie 
sono esentate da tale obbli-
go, a esclusione delle sorgen-
ti ad alta attività e del confe-
rimento di rifiuti radioattivi a 
soggetti autorizzati.
Si tratta quindi di un co-
strutto molto articolato di-
segnato in modo da rispet-
tare – in ogni momento della 
filiera e nell’impiego di que-
sti farmaci – i criteri di radio-
protezione, e che vede il fisi-
co medico garante della si-
curezza di pazienti, operatori 
sanitari e caregiver.
Quanto e come potrebbero 
essere snellite tali procedu-
re, anche tenendo conto del 
d.Lgs. 101/2020?
L’ingresso in vigore del d.Lgs. 
101/2020 ha previsto l’obbli-
go per tutte le strutture di 
rinnovare i decreti autorizza-
tivi entro la fine di agosto 
2022 alla luce della nuova 
normativa. E’ stato un primo 
banco di prova per capire co-
me muoversi al meglio per 
ottenere le autorizzazioni. 
Fin dall’inizio è risultato evi-
dente però che il d.Lgs. 
101/2020, nel recepire la di-
rettiva EURATOM 59/2013, 
ha allineato le norme in ma-
teria di radioprotezione dei 
lavoratori, della popolazione 
e dei pazienti ai più aggiorna-
ti dati scientifici e all’espe-
rienza operativa più recente, 
semplificando la legislazione 
precedente e assicurando la 
coerenza con le norme e le 
raccomandazioni internazio-
nali. Le procedure potrebbe-
ro essere ulteriormente 
semplificate in caso di intro-
duzione in pratica clinica di 
nuovi radionuclidi per le 
strutture sanitarie già auto-
rizzate alla detenzione di ma-
teriali radioattivi; infatti, al 

tamenti con Radio223 e con 
microsfere marcate con 
Ittrio90. Non dimentichiamo 
che, nell’utilizzo dei radiofar-
maci, la radioprotezione co-
stituisce solo un aspetto 
della gestione dei pazienti e 
che non si può prescindere 
dagli aspetti clinici: per 
esempio, anche per la valu-
tazione nell’ambito del ri-
spetto del vincolo di dose 
occorre tenere conto della 
condizione del paziente e 
dell’assistenza che viene 
fornita dal caregiver, più o 
meno assidua e quindi con 
una relativa differente espo-
sizione di cui tenere conto. In 
questo senso il d.Lgs. 
101/2020, obbligando a una 
valutazione individualizzata 
delle deiezioni e della situa-
zione di ciascun caso, in real-
tà dà anche una maggiore li-
bertà al medico, che può ge-
stire la terapia a livello del 
singolo sincerandosi che i 
vincoli di dose siano rispet-
tati. La valutazione della rea-
le possibilità da parte del pa-
ziente di rispettare le speci-
fiche raccomandazioni è af-
fidata, infatti, dal d.Lgs. 
101/2020 al medico speciali-
sta che deve effettuare tale 
valutazione su base indivi-
duale, tenendo conto anche 
delle valutazioni radiometri-
che effettuate dal fisico me-
dico. Il fisico medico peraltro 
agisce in stretta collabora-
zione con i clinici – pur non 
facendo spesso parte in ma-
niera diretta del team multi-
disciplinare, ma fornendo la 
sua competenza interfac-
ciandosi con il medico nucle-
are che invece ne fa parte – 
proprio nella fase di dimis-
sione ospedaliera: è infatti il 
fisico medico, sulla base del-

momento, per ottenere un 
nulla osta sono necessari 
non meno di 6-8 mesi, tempi 
incompatibili con le esigenze 
di un reparto di medicina nu-
cleare che continuamente si 
trova a poter impiegare ra-
diofarmaci innovativi. Inoltre, 
considerando che la fornitu-
ra e/o la produzione di radio-
farmaci avviene quotidiana-
mente è impensabile che la 
comunicazione di detenzio-
ne venga fatta con la mede-
sima periodicità: per il mo-
mento le strutture sanitarie 
hanno una proroga fino a 
marzo 2023 nell’adempimen-
to, ma considerando che le 
ditte fornitrici sono già obbli-
gate alla denuncia e che le 
unità sanitarie tengono regi-
stri interni aggiornati, si po-
trebbe ritenere opportuno e 
sicuramente più utile preve-
dere una comunicazione 
complessiva semestrale o 
annuale.
Quali indicazioni dare per-
ché le procedure siano uni-
voche su tutto il territorio 
nazionale e per esempio si-
ano chiare le differenze in 
caso di presenza di un ciclo-
trone?
Per fornire univoche inter-
pretazioni su alcuni punti 
della nuova legislazione e 
garantire uniformità delle 
procedure e criteri da segui-
re, è necessario che esperti 
delle varie associazioni 
scientifiche si riuniscano e 
forniscano linee guida e rac-
comandazioni unitarie gene-
rali come base operativa per 
gli adempimenti di radiopro-
tezione. Già negli scorsi anni 
le due associazioni AIFM e 
AIMN hanno agito in tal sen-
so, giungendo alla pubblica-
zione di linee guida per i trat-
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le misure radiometriche alla 
dimissione e della valutazio-
ne della biodistribuzione e 
dell’escrezione biocinetica 
del radiofarmaco, a coadiu-
vare il medico nel dare indi-
cazioni utili per il paziente e, 
per esempio, a stabilire 
quando sia sicuro il suo rien-

tro sul posto di lavoro.
Raccomandazioni e linee gui-
da sarebbero infine maggior-
mente utili in presenza di un 
ciclotrone, soprattutto in re-
lazione ai sistemi di sicurez-
za, alle schermature da pre-
vedere e alla gestione dei ri-
fiuti radioattivi. Infatti, sia 

nella fase di produzione del 
radionuclide che in quella di 
sintesi del radiofarmaco ven-
gono generati effluenti po-
tenzialmente radioattivi in 
forma gassosa che devono 
essere gestiti e monitorati 
mediante sistemi impiantisti-
ci dedicati. O

Intervista a Vito Ladisa
farmacista, Direttore Farmacia Ospedaliera, 

Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, Milano
Anche se devono sottostare 
a normative specifiche per 
la detenzione in ragione del-
la loro radioattività, i radio-
farmaci sono innanzitutto 
farmaci e come tali sono ge-
stiti dalla farmacia ospeda-
liera. Dottor Ladisa, come 
devono essere gestiti inter-
namente i radiofarmaci?
Il farmacista ha la responsabi-
lità della detenzione e della 
produzione dei radiofarmaci, 
come accade per tutti gli altri 
farmaci: trattandosi di prodot-
ti da iniettare, per esempio, il 
farmacista è responsabile an-
che degli aspetti legati alla si-
curezza microbiologica e alla 
sterilità delle preparazioni; 
inoltre, è colui che deve valida-
re che la quantità sommini-
strata sia corretta e corrispon-
da alla prescrizione medica. 
Ciò non significa che si parli di 
preparazioni galeniche, spe-
cialmente nel caso di radiofar-
maci con specifica approva-
zione e posologia di sommini-
strazione. Il punto è che qua-
lunque manipolazione in am-
biente farmaceutico che non 
sia una semplice diluizione è 
da considerarsi un’attività ma-
gistrale di responsabilità del 
farmacista: è vero anche per i 
chemioterapici – per quanto il 

paragone sia improprio, poi-
ché quest’ambito ha logiche 
completamente diverse e fa 
caso a sé – dove si prescrive 
un farmaco registrato, ma poi 
la preparazione che viene ef-
fettivamente somministrata 
nel singolo paziente è sotto la 
responsabilità del farmacista 
ospedaliero. Detto questo, il 
radiofarmaco implica una se-
rie di procedure per gestire la 
radioprotezione in termini di 
approvvigionamento, scarichi, 
informazioni al paziente e per 
questo è importante un’ade-
guata formazione dei farmaci-
sti ospedalieri in merito.
Come deve essere pensa-
ta/implementata la forma-
zione degli operatori coin-
volti?
La peculiarità del radiofarma-

co è in primis la radioprote-
zione, perciò è necessario fa-
re formazione in merito ai ri-
schi nella detenzione e mani-
polazione di questi prodotti 
farmaceutici tenendo conto 
delle differenze esistenti fra i 
vari radioisotopi, che hanno 
differenti caratteristiche per 
esempio in merito al tempo 
di decadimento o alla capaci-
tà di penetrazione. Perché 
l’utilizzo dei radiofarmaci sia 
consapevole, inoltre, è fon-
damentale che la formazione 
dei farmacisti sia continua, 
così da poter gestire un’inno-
vazione complessa come la 
RLT, ma anche volta a una 
piena conoscenza degli ef-
fetti dei radiofarmaci stessi: il 
farmacista può essere infatti 
considerato un ‘facilitatore di 
processi’ grazie alle sue com-
petenze trasversali, che spa-
ziano dalle questioni cliniche 
a quelle più prettamente am-
ministrative, relative alla de-
tenzione dei prodotti, fino a 
quelle preparatorie per la for-
nitura di farmaci non dispo-
nibili.
Quale può essere quindi il 
ruolo del farmacista nel-
l’implementazione della 
RLT?
Il farmacista ospedaliero può 

La gestione 
di un'innovazione 
articolata come 
la RLT necessita 
di formazione 
continua
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diventare un ponte fra i clinici, 
i fisici medici e anche i pa-
zienti, ai quali può dare sup-
porto e informazioni utili per il 
processo di cura. Il farmacista 
deve interagire con il medico 
per capire le esigenze sue e 
del paziente, ma anche con il 
malato stesso a cui può spie-
gare il trattamento per au-
mentarne la partecipazione al 
processo terapeutico. Inoltre, 
grazie alle sue competenze 
amministrative, il farmacista 
è chiamato anche a interveni-

re per la gestione e l’allocazio-
ne dei budget da dedicare ai 
diversi farmaci, radiofarmaci 
compresi: è perciò anche 
compito del farmacista con-
tribuire alla programmazione 
ospedaliera, necessaria per 
prevedere quali e quanti pa-
zienti dovranno e potranno 
essere candidabili alla RLT, e 
analizzare l’impatto di tali te-
rapie sul budget di sistema. Il 
farmacista è perciò un attore 
importante che assieme al-
l’oncologo e al medico nucle-

are può veicolare l’opportuni-
tà della RLT, assicurando che 
tutte le terapie siano rese di-
sponibili ai pazienti ma anche 
monitorando l’andamento di 
spesa, riallocando eventual-
mente risorse e contribuendo 
ad assicurare la sostenibilità 
del sistema per poter garanti-
re trattamenti, come la RLT, 
che incidono sul Sistema Sa-
nitario ma producono salute, 
in termini di efficacia e mi-
glioramento della qualità di 
vita dei pazienti. O
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I l d.Lgs. 101/2020, intro-
ducendo la possibilità di 
erogare le terapie con 
radioligandi in modalità 
diverse dal ricovero or-

dinario e di prevedere 
un’eventuale degenza ordina-
ria in stanze non schermate, 
ha aperto la strada per un 
maggior numero di pazienti 
alla possibilità di accedere a 
questi trattamenti ma al con-
tempo pone le strutture 
ospedaliere di fronte a nuove 
sfide organizzative per rende-
re i percorsi di cura fattibili e 
sostenibili. Il passaggio a un 
regime di Day Hospital per 
esempio non cambia in ma-
niera sostanziale la modalità 
di somministrazione, che 
continua a dover avvenire in 
stanze protette, né la neces-
sità di posti letto e personale 
sanitario, sebbene modifichi 
le turnistiche, ma impone di 
individuare protocolli precisi 
per la dimissione e il follow-up 
dei pazienti, così da poter ge-
stire al meglio il loro percorso 
a casa ma anche da poter af-
frontare adeguatamente e 
secondo percorsi ben codifi-
cati un loro eventuale rientro 
in ospedale per qualsiasi ne-

cessità terapeutica. Questo è 
ancora più necessario nella 
prospettiva di un’eventuale 
erogazione delle terapie con 
radioligandi in regime ambu-
latoriale, che se da un lato po-
trebbe ulteriormente facilita-
re l’accesso alle cure e favorir-
ne la sostenibilità, dall’altro ri-
chiederebbe un cambiamento 
nell’organizzazione delle 
strutture per tenere conto 
delle mutate esigenze in ter-
mini di personale sanitario, 
spazi e protocolli di gestione 
del follow-up, oltre che una ri-
valutazione del tariffario na-
zionale che a oggi non è ag-
giornato per la gestione di te-
rapie complesse come la RLT. 
Il Day Hospital è senza dubbio 
una grande opportunità per 

favorire l’accesso a un mag-
gior numero di pazienti, fermo 
restando gli elevati standard 
di sicurezza adottati nell’ero-
gazione di queste terapie. No-
nostante i radiofarmaci ven-
gano somministrati con atti-
vità elevate hanno una dina-
mica tale per cui la maggio-
ranza viene eliminata tramite 
le urine nelle prime ore: que-
sto implica che – dal punto di 
vista radioprotezionistico e 
con il benestare del fisico me-
dico che valuta ogni singolo 
caso – il paziente non ha la 
necessità di essere ricovera-
to, se non nei casi in cui ciò è 
richiesto per un problema di 
carattere clinico riconducibile 
alla complessità della sua 
neoplasia.
Già oggi si stanno elaborando 
percorsi e protocolli per la ge-
stione in Day Hospital dei pa-
zienti in trattamento con ra-
dioligandi: condividere le 
esperienze virtuose e arrivare 
a linee guida che individuino 
percorsi omogenei su tutto il 
territorio, anche grazie al con-
tributo delle Società Scientifi-
che di riferimento, è perciò un 
obiettivo da porsi per il pros-
simo futuro. O

La normativa 
consente 
di erogare 
la RLT senza 
necessità 
di ricovero

Terapie con radioligandi: la gestione
del paziente e il setting assistenziale

CAPITOLO 3 

Secondo una recente indagi-
ne AIMN-AIFN, in Italia sono 
presenti 225 posti letto in 
degenza protetta nei reparti 

più ampio di queste terapie 
dovuto all’arrivo di nuove in-
dicazioni – quali il tumore al-
la prostata in fase metasta-

di medicina nucleare, equi-
valenti a 3.7 posti per milio-
ne di abitanti. In considera-
zione di un utilizzo sempre 

Intervista ad Alfredo Muni
medico nucleare, Direttore Medicina Nucleare Azienda Ospedaliera, Alessandria
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tica – che ampliano decisa-
mente la platea di pazienti, 
oggi l’apertura alla possibili-
tà di erogare le terapie in 
Day Hospital prevista dal 
d.Lgs. 101/2020 può costi-
tuire una svolta.
Dottor Muni, quale può esse-
re un paradigma/modello 
virtuoso per organizzare il 
percorso del paziente in Day 
Hospital?
Innanzitutto, la possibilità di 
erogare terapie con radiofar-
maci in regime di Day Hospital 
è un’occasione importante, 
che potrebbe aiutare a limitare 
la mobilità passiva in medicina 
nucleare; tutto ciò è ancora 
più essenziale in vista del 
prossimo futuro, quando le in-
dicazioni si allargheranno da 
tumori relativamente rari co-
me i NET a tumori come la pro-
stata, con maggiore prevalen-
za e incidenza. L’aspetto orga-
nizzativo sarà perciò cruciale e 
in Piemonte, per esempio, è al 
vaglio della Rete Oncologica 
Regionale una proposta per 
attivare un modello hub and 
spoke: oltre a potenziare il nu-
mero di camere di degenza or-
dinaria, serve infatti attivare 
DH nei centri di medicina nu-
cleare che ne sono sprovvisti, 
creando una rete di reparti di 
medicina nucleare ossia isti-
tuendo un piano di mutuo 
soccorso tra le strutture se-
condo una logica di rete. 
L’obiettivo dovrebbe essere 
erogare le terapie ad alto ri-
schio di complicanze ed eventi 
avversi in centri di medicina 
nucleare provvisti di letti di 
degenza, e trattare i pazienti a 
minor rischio in Day Hospital 
in centri spoke, periferici, più 
vicini al domicilio del paziente. 
In questi ultimi potrebbero af-
ferire per i trattamenti succes-
sivi al primo anche i pazienti 

tre due città, Novara e Cuneo, 
la possibilità di accedere a un 
Day Hospital di medicina nu-
cleare. Naturalmente i volumi 
di pazienti e i carichi di lavoro 
non sono gli stessi di un Day 
Hospital oncologico, inevita-
bilmente molto più ampi ri-
spetto a quelli possibili per un 
DH di medicina nucleare, e 
questo è un elemento di cui va 
tenuto conto nella gestione 
delle risorse e nella struttura-
zione dei centri.
Quali sono le maggiori sfide 
organizzative e gestionali e 
come superarle?
Serve senza dubbio un coin-
volgimento delle istituzioni, 
che potrebbero aiutare per 
esempio a snellire i tempi bu-
rocratici per la detenzione dei 
radioisotopi e soprattutto 
mettere in campo finanzia-
menti e risorse: occorre fra le 
altre cose fornire alle strutture 
vasche per i reflui adeguate al 
nuovo carico di lavoro, non più 
solo diagnostico ma anche te-
rapeutico, adeguare gli scari-
chi dei bagni, fornire persona-
le. Pensiamo al fisico medico: i 
Direttori Generali devono ini-
ziare a guardare con occhi 
nuovi a questa figura sanita-
ria, perché si tratta di una pro-
fessionalità indispensabile 
per l’erogazione della RLT e per 
la dosimetria successiva al 
trattamento. Questa – intesa 
come valutazione successiva, 
specialmente nel caso di far-
maci approvati da AIFA e che 
quindi hanno un dosaggio fis-
so – è infatti richiesta dal 
d.Lgs. 101/2020 per valutare 
per esempio la dose erogata a 
una lesione e stimarne l’effi-
cacia prendendo decisioni per 
gli ulteriori trattamenti: per 
tutto questo è necessario il fi-
sico medico, una figura ancora 
scarsamente presente negli 

trattati in centri hub che però 
non abbiano manifestato criti-
cità alla prima erogazione. Dal-
la letteratura scientifica emer-
ge infatti che i pazienti che 
non sviluppano una reazione 
avversa al primo trattamento 
non ne avranno nemmeno ai 
trattamenti successivi.
È verosimile che la maggio-
ranza delle terapie possa es-
sere gestita in Day Hospital, 
anche perché il motivo di un 
eventuale ricovero non è tanto 
il rischio radioprotezionistico 
– visto che la maggioranza del 
radiofarmaco viene eliminata 
nelle prime ore e il nulla osta 
del fisico medico assicura che 
il paziente può rientrare al do-
micilio in completa sicurezza – 
quanto la criticità del paziente 
stesso e il suo intrinseco ri-
schio di complicanze.
Tutti i reparti di medicina nu-
cleare potrebbero perciò ero-
gare servizi di terapia, pur con 
differenti modalità: idealmen-
te qualsiasi reparto potrebbe 
avere camere da dedicare al 
Day Hospital; serve concorda-
re il numero di accessi, ma si 
tratta di una questione più bu-
rocratico-amministrativa che 
clinico-organizzativa, da ge-
stire con l’aiuto del fisico me-
dico. I Day Hospital però do-
vranno essere attivati, perché 
a oggi in medicina nucleare 
sono quasi nulli e serve invece 
attivarne di specifici viste le 
esigenze peculiari in termini di 
competenze, tecnologie e or-
ganizzazione. In Piemonte esi-
stono per esempio due strut-
ture (l’Ospedale di Alessan-
dria e il Mauriziano di Torino) 
che possono erogare RLT con 
posti letto di degenza ordina-
ria e si stanno realizzando sti-
me per valutare le necessità 
cliniche regionali, con l’obietti-
vo di estendere ad almeno al-
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ospedali che perciò è impor-
tante potenziare, eventual-
mente lasciando alle singole 
aziende ospedaliere la possi-
bilità di formalizzare contratti 
di consulenza.
Un’altra sfida è poi la remune-
razione, perché i DRG per rico-
vero ordinario e a maggior ra-
gione per Day Hospital non co-
prono la spesa di terapie inno-
vative come i radiofarmaci, 
che implicano processi e per-
corsi complessi per la loro ero-
gazione oltre a essere essi 
stessi molto costosi: oggi un 
ricovero ordinario è previsto 
per queste terapie nel DRG 
409 e in media viene rimbor-
sato con 1.471 euro, un Day 
Hospital in media con 353 eu-
ro, cifre largamente insuffi-
cienti a coprire ciò che implica 
la somministrazione di una te-
rapia radiometabolica. Viene in 
aiuto la possibilità di scorpo-
rare da questo rimborso il co-
sto del radiofarmaco, peraltro 
elevato: il Lutezio-177 Luoxo-
dotreotide per esempio è sta-
to per tre anni finanziato attra-
verso il Fondo Innovativi On-
cologici (FIO); allo scadere del-
l’innovatività, Regioni come il 
Piemonte – sulla scorta del-
l’esperienza della Lombardia – 
hanno trovato la soluzione di 
erogarlo rendicontandolo in fi-
le F, ma è senza dubbio neces-
sario trovare metodi perché la 
remunerazione della terapia 
sia più adeguata e l’onere non 
cada sui centri che la erogano. 
Senza contare poi il costrutto 
altamente qualificato di com-
petenze e di infrastrutture che 
viene richiesto: tutto ciò non 
deve diventare per l’ospedale 
un deterrente al trattamento 
dei pazienti, specialmente per i 
centri spoke con solo Day Ho-

soddisfare le necessità di 
maggiore accesso che si 
avranno all’aumentare delle 
indicazioni della RLT, un’ade-
guata organizzazione dei per-
corsi di Day Hospital specifici 
di Medicina Nucleare potreb-
be invece essere sufficiente, 
sempre tenendo conto delle 
peculiarità specifiche e del 
fatto, per esempio, che non si 
possono ipotizzare volumi di 
lavoro analoghi a un Day Ho-
spital oncologico (il che impli-
ca di considerare altre dinami-
che al fine di mantenere la re-
muneratività per la struttura 
erogante).
Come può essere gestito il 
percorso di follow-up dopo 
Day Hospital?
In realtà il follow up non è criti-
co, perché il paziente che do-
vesse tornare per una succes-
siva problematica, per esem-
pio, sarebbe comunque ‘fred-
do’ e non più radioattivo, per-
ciò non richiede particolari ac-
corgimenti: al momento della 
dimissione il paziente è debol-
mente emittente in quanto la 
maggioranza dell’attività del 
radiofarmaco viene eliminata 
nelle prime ore dalla sommini-
strazione. Quindi è sufficiente 
che, in collaborazione con il fi-
sico medico preposto alla va-
lutazione dosimetrica in usci-
ta, il medico nucleare fornisca 
al paziente le adeguate infor-
mazioni e le norme di radio-
protezione, tenendo conto 
delle caratteristiche indivi-
duali e del contesto personale, 
domiciliare e lavorativo di cia-
scun caso. Anche il follow up 
perciò dovrebbe e potrebbe 
essere gestito entro la rete, 
come tutto il percorso del ma-
lato a partire dall’accesso alla 
RLT. O

spital, ed è perciò importante 
rivalutare i DRG e/o trovare 
metodi per finanziare in ma-
niera adeguata le terapie in 
medicina nucleare. Anche le 
Società Scientifiche si stanno 
impegnando in questo senso, 
sebbene la presenza di fatto di 
21 Sistemi Sanitari diversi 
possa complicare il quadro; 
tuttavia, eventuali idee o espe-
rienze virtuose potrebbero e 
andrebbero messe a fattor co-
mune per individuare modalità 
che consentano ai centri di 
erogare le terapie, anche attra-
verso una negoziazione diretta 
con gli assessorati. In questo 
senso è importante anche il la-
voro del Tavolo tecnico aperto 
al Ministero di cui ho fatto par-
te e che si occupa della revi-
sione dei DRG connessi alle 
tecnologie innovative: i DRG 
attuali devono essere rivisti 
per non essere anacronistici. E 
anche la possibile applicazio-
ne ambulatoriale, che il d.Lgs. 
101/2020 consente, si scontra 
soprattutto con la difficoltà di 
remunerazione: in questo caso 
la retribuzione dell’ospedale 
per la prestazione resa ca-
drebbe nel tariffario nazionale 
e il nomenclatore ancora non 
prevede terapie avanzate di 
questo tipo.
Sarà necessario rispondere a 
queste sfide e valutare i biso-
gni delle diverse Regioni, au-
spicabilmente con un coordi-
namento anche a livello nazio-
nale, in modo da organizzare e 
strutturare percorsi per i pa-
zienti così da garantire che 
ogni Regione possa offrire la 
RLT in regime di Day Hospital 
per le esigenze attuali e del 
prossimo futuro: le sole strut-
ture di degenza in medicina 
nucleare non basteranno a 
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Per radioisotopi 
diversi dallo Iodio, 
non è necessario 
che la stanza
del trattamento 
sia schermata

Intervista a Laura Chiacchiararelli
fisico, Direttore di Struttura Complessa U.O.C 

Fisica Sanitaria dell'Ospedale San Camillo-Forlanini, Roma
Per implementare la RLT la 
figura del fisico medico, che 
gestisce il paziente assieme 
al medico nucleare, è diri-
mente anche perché in grado 
di indirizzare i processi e aiu-
tare nell’applicazione delle 
normative.
Dottoressa Chiacchiararelli, 
alla luce del DL 101/2020, 
come può essere gestita e 
guidata l’apertura all’utilizzo 
in Day Hospital?
Le novità introdotte dalla nor-
mativa sono dirompenti, per-
ché danno la possibilità di 
portare la terapia radiometa-
bolica in un setting ambulato-
riale: oggi resta l’obbligo di ri-
covero soltanto per lo 
Iodio131 nei trattamenti che 
superino i 600 MBq, per tutti 
gli altri radioisotopi alfa e beta 
emettenti, quelli già in uso ma 
anche i più innovativi allo stu-
dio in sperimentazioni avan-
zate, la degenza non è più ob-
bligatoria e questo apre a in-
numerevoli possibilità tera-
peutiche in Day Hospital. An-
che il San Camillo-Forlanini – 
che, non avendo stanze 
schermate, finora era escluso 
dalla possibilità di erogare RLT 
– ha richiesto il nulla osta per 
la somministrazione per via 
ambulatoriale per cui abbia-
mo già individuate due stanze 
in area fredda, una possibilità 
impensabile fino a due anni fa.
Un reparto di medicina nucle-
are che oggi voglia implemen-
tare un Day Hospital per tera-
pia radiorecettoriale ha due 
vincoli: la valutazione degli 
scarichi e l’esposizione della 
popolazione (in primis, i fami-

liari del paziente che torna a 
casa), entrambi parametri che 
vengono gestiti dal fisico me-
dico e/o l’esperto di radiopro-
tezione, figure che sovente 
coincidono.
Se in passato servivano sem-
pre stanze schermate e scari-
chi fognari collegati a vasche 
di smaltimento dei reflui – due 
elementi che implicavano una 
gestione onerosa del perso-
nale e costi molto elevati per le 
infrastrutture – oggi il d.Lgs. 
101/2020 tramite l’Allegato 
XIV dispone la valutazione de-
gli scarichi caso per caso e co-
sì consente ampia libertà di 
utilizzo per esempio dei radioi-
sotopi alfa/beta emettenti, 
che sono a corto raggio ovvero 
emettono radioattività solo in 
prossimità del punto di rila-
scio [per esempio meno di un 
millimetro nel caso degli alfa 
emittenti ndr] e quindi non 
comportano un rilascio di ra-
dioattività esterna al paziente. 
Ciò implica che la stanza del 
trattamento non debba ne-
cessariamente essere scher-
mata, consente di trattenere il 
paziente poche ore senza do-

ver collegare gli scarichi alle 
vasche ma indirizzando le de-
iezioni nella normale rete fo-
gnaria: tutto ciò semplifica 
quindi le procedure, pur nella 
necessaria valutazione da par-
te del fisico medico chiamato 
a un’attenta programmazione 
dell’impatto ambientale delle 
terapie effettuate dal reparto 
nell’arco annuale oltre che alla 
valutazione di ogni singolo ca-
so – per esempio per radioiso-
topi che abbiano picchi gam-
ma, in grado di diffondersi per 
decine di centimetri. 
Il secondo vincolo è l’esposi-
zione della popolazione, con-
trollando che il paziente alla 
dimissione non comporti 
un’erogazione: il limite previ-
sto per la popolazione è 10 
µSv/anno, perciò il fisico me-
dico è chiamato a compiere 
un’attenta valutazione del-
l’impatto radiologico delle te-
rapie radiometaboliche sti-
mando i prodotti escreti in 
ambulatorio e a casa. Il d.Lgs. 
101/2020 obbliga a fare una 
stima previsionale delle emis-
sioni in modo da mantenersi 
al di sotto della soglia stabilita 
per la popolazione, ma apre a 
una maggiore libertà di impie-
go delle particelle radioattive 
a corto raggio, ovvero presso-
ché tutti i nuovi farmaci. An-
che per gestire al meglio 
l’apertura all’uso in Day Hospi-
tal sarebbero comunque au-
spicabili Linee Guida ministe-
riali per l’interpretazione del 
d.Lgs. 101/2020; a oggi non ve 
ne sono e pertanto sono leg-
ge gli Allegati XIV e XXV che 
regolano questi aspetti dei 
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vincoli radioprotezionistici.
Il d.Lgs. 101 che di fatto apre al 
DH costituisce una grande 
opportunità per la terapia ra-
diometabolica, una volta pos-
sibile solo in grandi strutture 
attrezzate con stanze scher-
mate e vasche di raccolta re-
flui: il fisico medico è chiama-
to a fare una valutazione di 
impatto radiologico e, facen-
do una stima, ora può autoriz-
zare tantissimi trattamenti ad 
un uso ambulatoriale.
Ciò è valido anche per il radio-
farmaco attualmente autoriz-
zato per il trattamento dei 
NET e fino ad ora erogato in 
regime di ricovero: il Lutezio è 
un emettitore beta, con una 
profondità massima di pene-
trazione nel tessuto di circa 2 
millimetri, però ha anche una 
debole componente gamma. 
Per questo è centrale la valu-
tazione da parte del fisico 
medico dell’impatto della ra-
dioattività sugli scarichi e per 
la popolazione: ma fatto que-
sto, il trattamento in DH è 
consentito dalla norma ora in 
vigore purché si rispetti quan-
to stabilito per la dimissione 
del paziente nell’allegato XXV 
ovvero che “il paziente non 
deve comportare un’attività 
superiore a 0,3 mSv/tratta-
mento”. E nel caso delle tera-
pie ora a disposizione a base 
di Lutezio questo valore è in 
genere 10 µSv.
Quali sono gli elementi prin-
cipali di cui tenere conto 
nella gestione del rischio e 
nella radioprotezione? Ci 
sono passaggi specifici da 
fare sin dalla richiesta di au-
torizzazione?
Serve un’attenta stima previ-
sionale da parte del fisico me-
dico, che deve valutare i due 
vincoli suddetti – scarichi ed 

esposizione della popolazione 
– nell’ambito del proprio con-
testo operativo. Per farlo oc-
corre considerare le stanze di-
sponibili per il trattamento e il 
loro tempi di occupazione, i 
radioisotopi che si vorranno 
utilizzare e i cicli terapeutici 
necessari: in questo modo si 
può ottenere un indice di oc-
cupazione e quindi decidere 
come impegnare le stanze e 
stimare il numero dei pazienti 
trattabili. Una volta individua-
to il numero dei casi da poter 
trattare con i diversi radioiso-
topi si procede a una stima 
dell’impatto ambientale, che 
nuovamente deve essere ca-
lata nel contesto: occorre va-
lutare il flusso del sistema fo-
gnario, le caratteristiche degli 
impianti di depurazione delle 
acque, le peculiarità del con-
testo urbano. Quindi ci si con-
fronta con il limite a valle dei 
10 µSv/anno stabilito dalla 
normativa e se con l’attività 
prevista questo viene supera-
to, di concerto con il medico 
nucleare si procede a modifi-
che fino a ottenere un carico 
radioattivo complessivo infe-
riore alla soglia e il relativo nu-
mero complessivo di pazienti 
che si potranno trattare in un 
anno con ciascun radioisoto-
po. Naturalmente, se nel cor-
so del tempo le esigenze clini-
che mutano è possibile modi-
ficare le richieste di autorizza-
zione al trattamento con i di-
versi radioisotopi, provveden-
do a ridistribuire il carico ra-
dioattivo sui radioisotopi di 
volta in volta più necessari.
Questo per quanto riguarda i 
passaggi a monte, legati alla 
struttura e necessari all’otte-
nimento dell’autorizzazione.
Ci sono poi passaggi inerenti 
a ogni singolo paziente, anche 

questi volti ad assicurare la si-
curezza dal punto di vista del-
la radioprotezione. La dosi-
metria iniziale specifica per 
ciascun paziente, per indicare 
a ciascuno quale possa essere 
il dosaggio più adatto al sin-
golo caso, non è fattibile con 
le risorse attuali ma non è ne-
anche sempre necessaria ol-
tre che non specificamente ri-
chiesta dal d.Lgs. 101/2020: 
per tutti quei radiofarmaci per 
cui esiste un’AIC che indica 
uno specifico dosaggio, come 
per esempio il Lutezio-177 
Luoxodotreotide, la dosime-
tria iniziale non serve perché 
qualsiasi impiego a dosi diffe-
renti dovrebbe passare attra-
verso una valutazione tramite 
studi clinici o sarebbe off la-
bel. La dosimetria come otti-
mizzazione della terapia serve 
perciò per terapie non stan-
dard per cui non è già indicato 
un dosaggio frutto dei nume-
rosi studi condotti nelle fasi di 
sperimentazione che hanno 
portato alla registrazione del 
radiofarmaco. Mentre la dosi-
metria è importante sempre 
alle dimissioni, quando il fisi-
co medico deve misurare il 
paziente per accertare che sia 
‘freddo’ e non comporti un’at-
tività superiore a 0.3 mSv in 
uscita, per trattamento: attivi-
tà residua che non desta pre-
occupazione, tanto che cerot-
ti e altri materiali di medica-
zione possono essere smaltiti 
nei normali rifiuti urbani. E ciò 
significa anche che un even-
tuale rientro in ospedale a se-
guito di eventi avversi, per 
esempio passando da un 
pronto soccorso, non deve 
impensierire perché il pazien-
te non è emittente, ferma re-
stando la possibilità per i clini-
ci di contattare la struttura 
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che ha erogato la terapia al 
paziente in caso di dubbi.
Come gestire i processi de-
cisionali di concerto con il 
medico nucleare, in termini 
di responsabilità clinica?
Il fisico medico e il medico nu-
cleare lavorano in stretta e con-
tinua collaborazione, anche se 
la fase di maggiore impegno è 
la costruzione iniziale dei pro-
tocolli operativi: il fisico medico 
non viene interpellato caso per 
caso ma chiamato a discutere i 
pazienti che si discostano dalla 
norma, in cui per esempio si sia 
resa necessaria una degenza 
prolungata. Il fisico medico è il 
garante, con la sua firma, del-

l’applicazione corretta della 
norma radioprotezionistica, il 
medico nucleare si occupa del-
la gestione clinica del caso e 
valuta per esempio quanto far-
lo sostare, confrontandosi con 
il fisico medico quando neces-
sario. I protocolli per la gestio-
ne della dimissione interni al-
l’azienda peraltro sono condivi-
si e chiari, a maggior ragione nei 
casi di farmaci approvati per i 
quali esistono precise indica-
zioni d’uso e dosaggio da parte 
di AIFA dalle quali non ci si può 
discostare a meno di ipotizzare 
impieghi off label.
La figura del Fisico Medico è 
quindi indispensabile nella 

RLT, ma purtroppo non è pre-
sente in tutti i centri: un osta-
colo risolvibile con un siste-
ma di collaborazione a rete in 
cui un professionista funga 
da riferimento per più di un 
centro. Si tratta infatti di as-
sicurare le competenze ne-
cessarie soprattutto nei pas-
saggi più impegnativi del pro-
cesso, quali le valutazioni ra-
diologiche per la richiesta di 
autorizzazione e per la defini-
zione dei protocolli operativi, 
per poi alimentare una colla-
borazione rimanendo dispo-
nibili al confronto su singoli 
casi che si discostano dalla 
norma. O
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Un adeguamento 
delle infrastrut-
ture e dell'orga-
nizzazione dei 
centri è prerequi-

sito fondamentale perché sia 
possibile garantire l'accesso 
alla terapia con radioligandi a 
tutti i pazienti eleggibili al 
trattamento. Gli elementi 
strutturali e organizzativi di 
cui tener conto sono molti, 
stante la complessità della te-
rapia, dalla disponibilità di va-
sche di smaltimento alle pro-
cedure per la detenzione dei 
radioisotopi, fino alla gestione 
della RLT in associazione alle 
altre attività presenti nei re-
parti di Medicina Nucleare; un 
elemento altrettanto indi-
spensabile è la costituzione di 
team multidisciplinari che 
possano fornire tutte le com-
petenze essenziali alla pre-
scrizione, all'erogazione e al 
follow-up della terapia con ra-
dioligandi. Gli adeguamenti ri-
chiedono perciò investimenti 
che tuttavia possono rivelarsi 
un'occasione per bilanciare e 
ampliare l'offerta di cura, sia 

nella prospettiva degli ospe-
dali pubblici, sia in quella dei 
centri privati accreditati. 
Sulla scorta di quanto avve-
nuto in passato con la messa 
a punto delle Breast Unit e vi-
sti i vantaggi che ne sono de-
rivati in termini di outcome 
clinici dei pazienti, la terapia 
con radioligandi potrebbe di-
ventare prerogativa di Reparti 
ad alta specializzazione che 
possano offrire il massimo 
dell'expertise necessaria alla 
gestione dei pazienti.
Si tratta di un'opzione che po-
trebbe rivelarsi percorribile 

per uniformare l'approccio su 
tutto il territorio nazionale: se 
fossero definite le caratteri-
stiche di questi possibili Re-
parti ad alta specializzazione, 
questi potrebbero essere isti-
tuzionalizzati per avere ovun-
que, in tutta Italia, un ap-
proccio che segua lo stesso 
percorso, garantito appunto 
dalla presenza nel team mul-
tidisciplinare di tutte le pro-
fessionalità necessarie. In 
questo modo sarebbe per 
esempio possibile istituire 
convenzioni e/o collaborazio-
ni fra centri diversi, dando 
luogo a team multidisciplinari 
inter-aziendali. Un approccio 
simile potrebbe aiutare le 
strutture prive di una specifi-
ca professionalità ad accede-
re a tale competenza attra-
verso un altro centro che ne 
sia dotato, nell'ottica di am-
pliare i punti di accesso alla 
terapia per i pazienti su tutto 
il territorio nazionale pur 
mantenendo l'erogazione del-
la terapia con radioligandi ap-
pannaggio di Unità altamente 
specializzate. O

Un adeguamento 
dei centri è 
necessario 
per garantire 
l'accesso alla RLT 
a tutti i pazienti 
eleggibili

Il ruolo delle terapie innovative come volano
di sviluppo dell'offerta di salute al paziente

CAPITOLO 4 

Per le sue caratteristiche di 
terapia innovativa e per gli 
elementi strutturali, orga-
nizzativi e di competenze 
che implica, la RLT può esse-
re implementata al meglio 
nei centri ad alta specializ-

Complessa di Medicina e Te-
rapia Radiometabolica e da 
anni - prima come attività di 
ricerca e più recentemente 
come momento del percorso 
clinico in specifiche patologie 
- la RLT viene regolarmente 

zazione. Dottor Bianchi, 
quali benefici si potrebbero 
ottenere dall’avere una ‘Ra-
dioligand Therapy Unit’?
Nel nostro Istituto esiste una 
Radioligand Therapy Unit 
compresa nella Struttura 

Intervista ad Attilio Bianchi
Direttore Generale, IRCCS Istituto Nazionale Tumori G. Pascale, Napoli
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effettuata. Nella nostra Ra-
dioligand Therapy Unit sono 
coinvolte differenti figure 
professionali: medici nucleari, 
infermieri, tecnici di radiologia 
medica, radiofarmacisti e fisi-
ci, che contribuiscono ad as-
sicurare un alto livello della 
prestazione.
La Radioligand Therapy Unit è 
il braccio operativo del grup-
po multidisciplinare “Tumori 
Neuroendocrini” composto 
da oncologi, chirurghi, radio-
logi, patologi, endoscopisti, 
laboratoristi e così via, depu-
tato a identificare i pazienti 
eleggibili a tale trattamento in 
funzione del percorso tera-
peutico complessivo del pa-
ziente, della sua condizione 
generale di salute e dello sta-
tus di malattia.
Avere in Istituto una tale Unità 
comporta per i pazienti in-
dubbi benefici: innanzitutto, 
la riduzione/blocco della mi-
grazione sanitaria in altre re-
gioni dei pazienti da sottopor-
re a RLT, rendendo peraltro 
l’Istituto un polo di attrazione 
per i malati delle Regioni limi-
trofe e/o vicine dove tale ap-
proccio terapeutico non viene 
offerto. Questo nella prospet-
tiva del sistema. Dal punto di 
vista dell’assistito, inoltre, la 
presenza dell’Unità comporta 
anche la possibilità di gestire 
tutte le possibili soluzioni dia-
gnostiche e terapeutiche per 
la specifica patologia in Istitu-
to, senza costringere i pazien-
ti a giri stressanti da un centro 
all’altro per i vari momenti dia-
gnostici e di terapia.
Che cosa possiamo impara-
re dalle esperienze già fatte 
in termini di Unità dedicate 
e specifiche?
Sappiamo che questa scelta 
genera vantaggi notevoli: 

ta determina un valore ag-
giunto, definendo il migliore 
trattamento in assoluto e 
quando effettuarlo in consi-
derazione delle peculiarità del 
paziente, che può trarre bene-
fici da un approccio clinico 
personalizzato, dalla chirurgia 
mininvasiva a quella più tradi-
zionale, dall’integrazione con 
chemio e radioterapia in set-
ting neoadiuvante o adiuvan-
te, e così via.
Una Radioligand Therapy Unit 
richiede elementi strutturali e 
organizzativi non sempre pre-
senti in tutte le Aziende 
Ospedaliere, in primis un re-
parto di Medicina Nucleare 
(per l’autorizzazione alla de-
tenzione dei radionuclidi e 
delle loro quantità sufficienti 
alla richiesta clinica, vasche di 
raccolta e decadimento dei 
reflui, etc.) in collegamento 
armonico con il team multidi-
sciplinare di riferimento per 
tutte le competenze essen-
ziali alle scelte terapeutiche 
più idonee per quel paziente, 
in quel determinato momento 
della malattia, al follow-up e 
così via. L’adeguamento delle 
infrastrutture e dell’organiz-
zazione dei centri - che rap-
presenterà un prerequisito 
essenziale per offrire la tera-
pia con radioligandi a tutti i 
pazienti eleggibili al tratta-
mento - per i costi strutturali 
e organizzativi richiederebbe 
probabilmente investimenti 
non sempre sostenibili. In 
quest’ottica un’organizzazio-
ne per macroaree tipo Hub 
and Spoke, come quella pro-
mossa dall’IRCCS Istituto Na-
zionale Tumori di Napoli, po-
trebbe essere la soluzione più 
indicata e percorribile nell’im-
mediato, per bilanciare e am-
pliare l’offerta di cura. O

l’Unità dedicata comporta 
l’armonizzazione dei percorsi 
diagnostico-terapeutici, evita 
al paziente inutili e frustranti 
attese per l’esecuzione di test 
e trattamenti e soprattutto 
consente una visione unitaria 
della patologia.
Le Unità dedicate, in conclu-
sione, garantiscono ai pazien-
ti uno staff con expertise nel-
la patologia, elevati standard 
di cura, la possibilità di acces-
so a terapie innovative, una 
drastica riduzione dei tempi di 
attesa con notevoli vantaggi 
per i pazienti in termini di ou-
tcome clinici.
Come potrebbe essere inse-
rita una simile unità in centri 
come il suo, dove la struttu-
ra è organizzata per patolo-
gie d’organo?
Nel nostro Istituto la Radioli-
gand Therapy Unit è di fatto 
già inserita in almeno due di-
versi Dipartimenti organizzati 
per patologia d’organo: quello 
delle neoplasie gastrointesti-
nali per i tumori neuroendo-
crini del tratto gastroentero-
pancreatico e quello delle 
neoplasie del tratto genito-
urinario per il carcinoma della 
prostata. Trattamento, pro-
gnosi e follow-up di queste 
due patologie in particolare, 
ma di tutta l’oncologia in ge-
nerale, sono aspetti cruciali. 
Un approccio specifico ed 
estremamente specializzato è 
fondamentale per seguire il 
corso della malattia e, attra-
verso test diagnostici mirati e 
definitivi, arrivare alla terapia 
più appropriata. I chirurghi 
oncologi e gli oncologi medici 
devono spesso confrontarsi 
con la complessità dei quadri 
clinici di queste patologie in 
periodi temporali medio-lun-
ghi e in questo l’Unità dedica-
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Questa terapia
pone una sfida 
culturale al medico
nucleare attivando
un'interlocuzione
continua con 
l'oncologo

La RLT è oggi un esempio 
fra i più promettenti della 
medicina personalizzata di 
precisione, ma comporta 
sfide organizzative impor-
tanti. Professor Baldari, 
perché investire sulla RLT e 
nell’adeguamento infra-
strutturale che richiede?
Questa terapia ha dimostrato 
di avere grande efficacia in 
termini di arresto della pro-
gressione della malattia tu-
morale, di risposta obiettiva – 
vale a dire evidenza radiologi-
ca di riduzione del carico le-
sionale – e di qualità della vita, 
per miglioramento di even-
tuali sintomi ed elevato profi-
lo di sicurezza e tollerabilità. 
Rappresenta pertanto un’im-
portante opportunità di cura 
da offrire a tutti i pazienti per 
i quali vi sia corretta indicazio-
ne. L’investimento delle risor-
se necessarie viene ampia-
mente bilanciato, non solo 
dalla soddisfazione del biso-
gno dei pazienti, ma anche 
dalla realizzazione di un per-
corso di cura completo e ca-
ratterizzato senza dubbi da 
un favorevole rapporto costo/
beneficio. Basta considerare, 
infatti, che la domanda clinica 
del trattamento verrebbe 
soddisfatta in altri contesti 
extraregionali, generando alla 
lunga costi ovviamente ben 
superiori, non solo per le cas-
se regionali, ma soprattutto 
per i pazienti e i familiari; sen-
za contare i costi immateriali 
quale è ad esempio il disagio 
di doversi recare fuori dal pro-
prio territorio. Risulta assai 
utile quindi l’interlocuzione 

con la propria regione per 
condividere un piano pro-
grammatico e prevedere inve-
stimenti specifici al fine di 
evitare la migrazione passiva.
Come questo investimento 
può trasformarsi in un vola-
no di valore per la struttura 
che diventi centro di eroga-
zione di RLT?
La RLT è senz’altro da ascri-
vere al modello della medici-
na personalizzata che rap-
presenta la modernità delle 
cure ed è un traguardo im-
portante che si raggiunge at-
traverso un percorso di inno-
vazione scientifica, di svilup-
po tecnologico e di alta for-
mazione. Questa terapia po-
ne infatti una sfida culturale 
al medico nucleare che deve 
avere consapevolezza delle 
prospettive di sviluppo del 
trattamento anche in rela-
zione alle altre opportunità di 
cura possibili e conoscerne 
vantaggi e svantaggi, atti-
vando perciò un’interlocu-
zione continua e proficua 
con l’oncologo ma anche con 
gli altri attori del team multi-

disciplinare. Tutto questo 
comporta una crescita cultu-
rale dell’equipe e di conse-
guenza della struttura, con 
ricadute positive sulla ge-
stione dei pazienti e sul terri-
torio.
Nel caso specifico della Si-
cilia, a lungo c'è stato un so-
lo centro per la RLT. Quali 
passaggi sono determinan-
ti per sbloccare il percorso 
di sviluppo della RLT 
nell'isola?
Il centro di Messina per lungo 
tempo è stato l'unico a poter 
erogare la RLT, ma non era 
sufficiente da solo a soddisfa-
re la domanda clinica dei pa-
zienti della Regione; il recente 
avvio di un altro centro ad 
ovest ha permesso di miglio-
rare la distribuzione dell'offer-
ta di cura. Le prerogative in-
frastrutturali e di organico in-
dispensabili – come la dispo-
nibilità a offrire posti letto per 
ricovero e la presenza di un te-
am gestionale che includa fi-
gure professionali dedicate – 
sono superabili investendo ri-
sorse limitate e prevedendo 
eventuali centri abilitati a rico-
veri brevi (es. Day Hospital). 
Ciò che davvero è necessario, 
quindi, è un passaggio politi-
co-amministrativo: in Regione 
Sicilia il Tavolo Tecnico Onco-
logico – di cui fanno parte tec-
nici a conoscenza del valore 
aggiunto delle terapie di Medi-
cina Nucleare – sta prenden-
do in considerazione questa 
necessità terapeutica emer-
gente con l’obiettivo di indica-
re anche le strutture che po-
trebbero erogarla.

Intervista a Sergio Baldari
medico nucleare, Direttore Unità di Medicina Nucleare

del Policlinico G. Martino, Messina
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Oltre alle dotazioni di perso-
nale medico e sanitario e in-
frastrutturali, dalle vasche di 
raccolta dei rifiuti radioattivi ai 
posti letto in degenza protet-
ta, l’apertura di uno o altri cen-
tri deve necessariamente te-
nere conto dell’importanza 
della formazione dei team 
multidisciplinari: il centro di 
Messina, che ha già intrapreso 

l’iter per diventare centro pre-
scrittore e ha quindi un’espe-
rienza in merito, potrebbe es-
sere accanto alle nuove strut-
ture che verranno identificate 
così da sostenerle sia nel per-
corso per arrivare all’autoriz-
zazione, sia nella risoluzione 
delle problematiche relative 
alla gestione dei radiofarmaci, 
sia per la formazione del per-

sonale. Tutto ciò è valido an-
che se si proporranno strut-
ture private accreditate: gli 
ospedali pubblici hanno come 
vocazione l’assistenza, la for-
mazione e la ricerca mentre le 
strutture private sono votate 
all’assistenza, ma potranno 
essere d’aiuto anche come 
collettore di pazienti per la ri-
cerca scientifica. O

Intervista ad Andrea Lenzi 
endocrinologo, Direttore del Dipartimento di Medicina Sperimentale

del Policlinico Umberto I, Roma
Già nel 2016 presso il Poli-
clinico Umberto I di Roma è 
stata costituita un’Unità 
Multidisciplinare, NETTARE 
(NeuroEndocrine Tumors 
TAsk foRcE), attiva su un 
omonimo PDTA aziendale 
per la gestione complessa e 
integrata dei tumori neuro-
endocrini.
Professor Lenzi, lei dirige 
questa Unità: come orga-
nizzare i team multidiscipli-
nari per consentire l’eroga-
zione della RLT?
Il team multidisciplinare è 
centrale ed è un grande valo-
re aggiunto. Deve prevedere 
un’organizzazione a pianta 
circolare, più che una struttu-
ra piramidale, riunendo fun-
zionalmente tutte le Unità 
Operative coinvolte nella dia-
gnosi e cura dei tumori neu-
roendocrini, assicurando 
l’adempimento della multidi-
sciplinarietà dell’assistenza. 
Ciò garantisce completezza e 
semplificazione del percorso 
ai pazienti affetti da tumore 
neuroendocrino. Si tratta 
quindi di raggiungere una ge-
stione rapida e integrata, dia-
gnostica e terapeutica del 
paziente ad opera di Struttu-

re che si sono consolidate 
negli anni, diventando riferi-
mento a livello regionale e 
nazionale.
Il conseguimento dei sud-
detti obiettivi passa da una 
capillare interfaccia fra spe-
cialisti che vedono come 
centrale il paziente e che si 
declina in diversi step pro-
gressivi, che vanno dalla pre-
sa in carico all’inquadramen-
to clinico e diagnostico del 
paziente mediante indagini 
laboratoristiche di primo li-
vello e indagini radiologiche 
di secondo e terzo livello, alla 
valutazione multidisciplinare 
mediante meeting clinici set-
timanali per la pianifi­cazione 
del percorso terapeutico e 
per la facilitazione e coordi-

namento del percorso dia-
gnostico previsto nel follow-
up. Grazie al rigore del per-
corso e al confronto fra figu-
re specialistiche è possibile 
identificare collegialmente, 
durante le riunioni cadenza-
te, i pazienti che per impossi-
bilità al trattamento chirurgi-
co o progressione di malattia 
con le linee terapeutiche 
previste siano candidati alla 
RLT e, grazie alla pianificazio-
ne prevista dai PDTA, con-
sentire l’erogazione dai cen-
tri regionali qualificati. Al 
medico del territorio viene 
chiesto di accorgersi del pro-
blema, perché è difficile 
esportare le equipe multidi-
sciplinari in maniera capillare 
e potrebbe anche essere inu-
tile creare PDTA simili al di 
fuori dei centri di riferimen-
to. Come accade nell’ambito 
della gestione delle malattie 
rare, nel caso della RLT un 
Centro di riferimento regio-
nale può essere sufficiente 
ma serve un coordinamento 
nazionale che garantisca 
ovunque possibilità di ac-
cesso ai diversi nodi di un’or-
ganizzazione assistenziale 
pensata come una rete: è 

Il team 
multidisciplinare 
è centrale 
ed è un grande 
valore aggiunto 
per la RLT
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questo il prossimo passo da 
compiere per far sì che l’inef-
ficienza del sistema non sia 
causa di una ‘perdita’ dei pa-
zienti.
Quali expertise deve include-
re il team multidisciplinare?
Deve essere strutturato in 
modo da poter mettere in at-
to tutta l’esperienza dei sin-
goli, fortificata dal costante 
confronto multidisciplinare. 
Oltre all’endocrinologo deve 
includere clinici di differente 
estrazione, le figure chirurgi-
che e radiologiche, l’espe-
rienza del patologo clinico e 
dell’anatomo-patologo, il 
medico nucleare e il farmaco-
logo clinico; il fisico medico 
non discute il caso clinico, ma 
è altresì una figura indispen-
sabile perché la terapia possa 
essere erogata.
Nella nostra realtà il team or-
ganizzato per una gestione 
capillare del paziente è com-
posto da endocrinologi, im-
pegnati nella regia della ge-
stione del paziente fin dalla 
presa in carico; da oncologi, 
coinvolti in un ambulatorio 
condiviso, appunto a impo-
stazione circolare, in cui il pa-
ziente viene accolto senza 
essere fisicamente “dall’altro 
lato della scrivania”, ma in cui 
è coinvolto al fianco dei me-
dici in una battaglia contro il 
tumore, in una visione più 
ampia e moderna della ge-
stione del paziente oncologi-
co; vi sono poi gastroentero-
logi, fondamentali nell’inqua-
dramento e co-gestione de-
cisionale; anatomo-patologi, 
patologi clinici, radiologi ed 
endoscopisti, cruciali nel pro-

cesso diagnostico integrato; 
chirurghi addominali, che 
analizzano unitamente ai ra-
diologi l’indicazione chirurgi-
ca dei pazienti in termini di 
fattibilità e qualità della vita 
del paziente; il medico nucle-
are, figura chiave nell’approc-
cio teragnostico di medicina 
personalizzata nella gestione 
dei tumori neuroendocrini 
gastro-entero-pancreatici 
(GEP-NET), a garanzia del-
l’erogazione della RLT laddo-
ve indicata. Data l’impronta 
universitaria del nostro team, 
che da sempre rivolge lo 
sguardo alla ricerca scientifi-
ca, ci avvaliamo anche della 
figura del genetista, che deve 
essere considerata cruciale 
nella diagnostica e gestione 
dei GEP-NET.
Perché i team sono impor-
tanti e come possono crea-
re valore aggiunto per tutta 
la struttura?
L’importanza dei team multi-
disciplinari risiede nel risulta-
to che si ottiene dalla colla-
borazione e commistione 
delle diverse expertise, ovve-
ro nell’offrire percorsi di altis-
sima qualità e facilitazioni lo-
gistiche al paziente, orientati 
sempre di più alla sicurezza 
ed efficacia delle cure e all’in-
novazione delle stesse.
Il team rappresenta un as-
setto gestionale ed organiz-
zativo ottimale e sulla scorta 
dell’esempio delle Breast 
Unit si potrebbero anche 
ipotizzare Endocrine Radioli-
gand Unit: il team infatti, gra-
zie all’integrazione multidi-
sciplinare e complementare 
di diverse figure professio-

nali, come nel caso delle Bre-
ast Unit garantisce al meglio 
l’applicazione della medicina 
di precisione e personalizza-
ta in termini di indicazione al-
le più avanzate tecniche di 
imaging e di selezione della 
migliore terapia per singolo 
paziente.
L’identificazione dei vantaggi 
dell’impiego di una terapia 
farmacologica mirata e la 
messa a disposizione dei 
nuovi radiofarmaci sono pro-
cessi fondamentali in grado 
di ridurre sia la tossicità delle 
terapie oncologiche conven-
zionali, sia i costi in termini 
economici e di efficacia e be-
nefici sulla qualità della vita 
del paziente.
Il valore aggiunto è quello 
della “qualità” scientifica, or-
ganizzativa, logistica e di re-
te, che rende i team multidi-
sciplinari strumenti potenti 
e promettenti nell’ambito 
del processo clinico decisio-
nale e di pianificazione di un 
approccio terapeutico sicu-
ro, efficace e mirato alla pa-
tologia di ogni singolo pa-
ziente.
In quest’ottica i gruppi multi-
disciplinari forniscono un 
modello fondamentale per le 
Strutture di appartenenza, 
contribuendo sia da un punto 
di vista tecnico-scientifico 
alla gestione integrata e tra-
sversale del paziente, sia sul-
l’impatto della spesa sanita-
ria, ridotta da percorsi facili-
tati e dall’utilizzo di una tera-
pia “target”, sia al sostengo di 
una continua evoluzione e 
crescita scientifica in termini 
di innovazione e ricerca. O
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L’adeguamento delle infra-
strutture passa anche da 
un’organizzazione e una 
programmazione degli inve-
stimenti a livello regionale. 
Professor Airoldi, come si 
stanno affrontando i pro-
cessi di bilanciamento del-
l’offerta di cura e di accredi-
tamento delle strutture per 
la RLT nella Regione Pie-
monte?
Nella nostra Regione abbia-
mo registrato un’importante 
mobilità passiva dei pazienti 
sottoposti alla terapia con ra-
dioligandi per i NET e questo 
ha spinto a una riflessione già 
in atto da tempo, per valutare 
le risorse del territorio in vi-
sta dell’applicazione della RLT 
per altre indicazioni di mag-
gior impatto numerico tra cui, 
per esempio, il tumore alla 
prostata.
Sono state perciò censite le 
strutture in grado di erogare 
la terapia e le loro infrastrut-
ture, quindi si è suddivisa la 
Regione in quadranti in modo 
da consentire una valutazio-
ne epidemiologica dei fabbi-
sogni di salute della popola-
zione: l’obiettivo è offrire il 
servizio ai pazienti più vicino 
possibile alla loro abitazione, 
per evitare la migrazione sa-
nitaria ma anche che i malati 
debbano affrontare percorsi 
faticosi e lunghi per recarsi ai 
centri dove sottoporsi alla te-
rapia.
Ci si è quindi rivolti in asses-
sorato regionale con un pro-

gramma ben definito, in cui si 
sono individuate le strutture 
per l’erogazione della RLT e ri-
chiesto un adeguamento del 
numero di letti, soprattutto di 
Day Hospital: questa tipolo-
gia di letti non era prevista in 
passato per le Medicine Nu-
cleari, ma oggi con farmaci 
come il Lutezio è possibile 
una gestione di questo tipo, 
fermo restando l’attenzione 
alla sicurezza. Per le caratteri-
stiche tecniche del farmaco è 
infatti sufficiente prevedere 
pratiche specifiche per lo 
smaltimento dei liquidi orga-
nici dei pazienti nelle prime 
ore dalla somministrazione, 
ma poi di fatto la gestione 
può avvenire in DH. Il numero 
di letti in DH richiesto, per al-
tro, non è stato di per sé ele-
vatissimo e quindi non inci-
dono in maniera numerica-
mente significativa sul totale 
dei posti letto presenti in Re-
gione: ma sono necessari e 
devono essere attivati nei re-

parti di Medicina Nucleare 
perché sono solo questi a po-
ter gestire le terapie con ra-
diofarmaci, per esempio gra-
zie alla dotazione di vasche di 
smaltimento dei reflui e di 
tutti i requisiti di idoneità per 
la gestione della RLT.
Altro punto centrale a cui ab-
biamo dedicato particolare 
attenzione è stato riconnet-
tere i centri depositari del-
l’esperienza clinica, ossia 
centri di oncologia medica 
che si occupano della patolo-
gia urologica. In questo ha 
giovato la presenza in regione 
dei Gruppi Interdisciplinari 
Cure già istituiti in passato e 
strutturati sul territorio. In 
Regione sono infatti una de-
cina i Gruppi interdisciplinari 
oncologici in cui già era ri-
chiesta la presenza dei Medici 
Nucleari, per i casi in cui è ne-
cessario dare indicazione per 
la scintigrafia con PSMA. Il 
passaggio importante è che 
solo chi fa parte di uno di 
questi Gruppi dedicati all’am-
bito urologico è in grado di 
prescrivere questi tipi di far-
maci: quindi correliamo il te-
am multidisciplinare (TMD) 
all’appropriatezza dell’indica-
zione - ossia l’indicazione de-
ve partire obbligatoriamente 
da una decisione multidisci-
plinare. E in questo modo, c’è 
una connessione con l’indi-
cazione a trattare che ricade 
automaticamente alla Medi-
cina Nucleare di riferimento 
di quel TMD, il che per forza di 

Valutare
il fabbisogno
dei pazienti e le 
risorse del 
territorio per 
ridurre la mobilità 
sanitaria

Intervista a Mario Airoldi 
oncologo, Direttore Struttura Complessa Oncologia Medica 2, 

A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
e Coordinatore Area Ospedaliera 

della Rete Oncologica Piemonte-Valle D'Aosta
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cose è la struttura più vicina 
al paziente.
Partendo da una stima del 
bacino di utenza in regione, 
l’obiettivo è iniziare con 4-5 
servizi di Medicina Nucleare 
sul territorio associati a tali 
gruppi interdisciplinari, di cui 
2 con letti di degenza poten-
ziati; a questi intendiamo af-
fiancare altre 2/3 strutture 
che siano idonee al Day Ho-
spital e vorremmo attrezzare 
ulteriori 1-2 Unità di Medicina 
Nucleare non appena sia 
possibile un adeguamento 
strutturale, che è già stato ri-
chiesto e ha trovato l’assenso 
da parte della Regione anche 
perché si tratta di investi-
menti relativamente conte-
nuti, per esempio per avere 
vasche adeguate e posti letto 
di Day Hospital.
Sarà una delibera regionale a 
identificare i centri e delineare 
il percorso - che parte dal TMD 
che prescrive il tipo di tratta-
mento e già individua il riferi-
mento sul territorio della Me-
dicina Nucleare per quel pa-
ziente: in questo modo, tutti i 
pazienti avranno una colloca-
zione e una gestione nella re-
gione, con il chiaro obiettivo di 
evitare la migrazione passiva e 
offrire un servizio il più possi-
bile vicino al paziente.
Come si può guidare lo svi-
luppo organizzativo dei 
centri erogatori?
Le chiavi sono la multidisci-
plinarietà e il lavoro in rete. 
Per favorire l’implementazio-
ne della RLT nel tumore alla 
prostata, per esempio, stia-
mo creando una connessione 
fra i centri di oncologia medi-
ca che si occupano della pa-
tologia e le Medicine Nucleari 
presenti sul territorio: la mul-
tidisciplinarietà del team è 

fondamentale per l’appro-
priatezza dell’indicazione te-
rapeutica e per selezionare al 
meglio i casi che possono be-
neficiare maggiormente della 
RLT. Tutti i pazienti devono 
essere gestiti da un team in 
cui siano presenti i clinici di 
riferimento, compreso il me-
dico nucleare che deve esse-
re presente in tutte le fasi del 
percorso terapeutico, così da 
non essere un mero esecuto-
re di terapia ma un protagoni-
sta del trattamento. Nel te-
am, inoltre, devono essere 
presenti anche le figure tec-
niche di riferimento, come il 
farmacista ospedaliero, il ra-
dioterapista, il fisico medico: 
la loro presenza può non es-
sere indispensabile in tutte le 
riunioni cliniche, ma è fonda-
mentale per discutere le mo-
dalità di terapia all’inizio e an-
che per un riesame dei risul-
tati dei trattamenti, che ne-
cessita di una valutazione 
tecnica e non soltanto clinica; 
inoltre, questi professionisti 
devono essere accessibili fa-
cilmente in qualunque mo-
mento del percorso si pre-
senti un dubbio di natura tec-
nica.
Accanto alla multidisciplina-
rietà, serve anche un’organiz-
zazione a rete con centri di ri-
ferimento che, per esempio, 
possano gestire i casi più 
complessi: in Regione Pie-
monte ne abbiamo identifi-
cati due e questi possono es-
sere anche al servizio degli al-
tri, come ‘tutor’ delle altre 
Medicine Nucleari, in un’otti-
ca di rete che garantisca spe-
cializzazione e capillarità di 
accesso ai pazienti, che pos-
sono essere gestiti coinvol-
gendo il centro con le carat-
teristiche più adeguate al sin-

golo caso, rivolgendosi a 
strutture di riferimento per le 
situazioni complesse e re-
stando a livello territoriale 
laddove sia possibile. In que-
sto senso sarebbe possibile 
attivare ‘Radioligand Therapy 
Unit’ in cui le Medicine Nucle-
ari siano connesse all’oncolo-
gia medica, che fungano da 
strutture di riferimento in un 
percorso che sia chiaro per il 
paziente e che non abbia 
‘fratture’ nel passaggio dal-
l’oncologia medica a una te-
rapia di medicina nucleare, 
perché le discontinuità del 
percorso in rete creano disa-
gio ai pazienti oltre che esse-
re costose per il sistema.
La RLT, che ha un impatto su 
durata e qualità di vita, deve 
essere accessibile grazie a 
un’organizzazione a rete e a 
gruppi multidisciplinari ben 
organizzati. Si tratta di man-
tenere una gestione organica 
in cui le due anime – oncolo-
gia e medicina nucleare – sia-
no profondamente intercon-
nesse. Il Medico Nucleare de-
ve sapere quale sia il percor-
so del paziente, prima duran-
te e dopo il trattamento. Va 
quindi coinvolto in tutti gli 
aspetti terapeutici, perché 
abbia contezza dell’outcome 
del paziente. La visione com-
plessiva e la conoscenza del 
risultato clinico, infatti, per-
metterà di affinare le indica-
zioni e selezionare meglio il 
paziente che può beneficiare 
del trattamento.
Qual è la sfida maggiore per 
il prossimo futuro?
Perché le strutture possano 
investire sull’offerta della RLT 
sarà necessario prevedere 
modalità adeguate di remu-
nerazione che tengano conto 
dell’elevata innovazione e 



Le terapie con radioligandi in oncologia
QU

AD
ER

NI

36 Marzo 2023

specializzazione connessa al-
l’erogazione di questa terapia. 
Oggi non esiste un DRG spe-
cifico per il Day Hospital in 
medicina nucleare, che non è 
stato mai previsto nemmeno 
in passato; si devono trovare 
soluzioni in tempi brevi, indi-
viduando DRG ad hoc anche 
nell’ottica del fatto che le te-
rapie con radioligandi sono 

destinate ad avere un ulterio-
re, ampio sviluppo e applica-
zione nel prossimo futuro. Si 
potrebbero mutuare soluzio-
ni transitorie sulla scorta dei 
Day Hospital oncologici, pre-
venendo il rimborso del far-
maco in file F. Si potrebbero 
trovare possibilità a livello re-
gionale anziché nazionale, ma 
una soluzione deve essere in-

dividuata perché non è solo 
un problema ‘burocratico’ di 
rendicontazione: la mancanza 
di adeguata remunerazione 
può scoraggiare chi deve at-
trezzarsi per erogare questa 
innovazione e così, ad esem-
pio, si rischia di tagliare fuori i 
centri privati che vogliano in-
vestire per offrire questa op-
portunità terapeutica. O
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L a terapia con ra-
dioligandi è un'in-
novazione tera-
peutica a elevato 
contenuto tecno-

logico e scientifico e richiede 
perciò competenze di alto li-
vello; inoltre è stata applicata 
finora a malattie rare come i 
tumori neuroendocrini 
(NET): entrambe queste ca-
ratteristiche suggeriscono 
l'opportunità di ipotizzare 
modalità di lavoro in rete, co-
sì da mettere a comune le 
esperienze per garantire ai 
pazienti un accesso adegua-
to alla terapia attraverso ac-
cordi inter-aziendali proficui. 
I modelli di rete, vincenti in 
ambito raro, potrebbero es-
sere risolutivi anche per fa-
vorire l'accesso all'innovazio-
ne a un numero sempre mag-
giore di pazienti: attraverso il 
potenziamento della colla-
borazione fra i centri oncolo-
gici privi della Medicina Nu-
cleare e le strutture che han-
no invece un reparto di Medi-

cina Nucleare attivo e che 
perciò possono diventare un 
centro hub, sarebbe possibi-
le accomunare le diverse, 
specifiche competenze con-
sentendo a tutti coloro che 
necessitano di questa inno-
vazione di usufruirne e per-
mettendo di seguire tutti i 
pazienti nella maniera più ca-
pillare possibile. 
Le Reti Oncologiche, regionali 
e non solo, sono già una real-
tà nel nostro Paese e sono 
perciò l'ecosistema ideale en-

tro cui inserire chiari percorsi 
per la presa in carico dei pa-
zienti da sottoporre a terapia 
con radioligandi, rendendoli 
operativi anche attraverso la 
stipula di specifiche conven-
zioni fra aziende: il percorso 
per implementare la rete de-
ve perciò necessariamente 
garantire l'operatività della 
rete stessa coinvolgendo 
strutture e professionalità, 
ma passa anche da un ade-
guato riconoscimento a livel-
lo istituzionale. Il sistema a 
rete garantisce un valore ag-
giunto sia per il paziente, al 
quale possono essere messe 
a disposizione le competenze 
migliori, sia per il sistema, 
grazie a una maggiore soste-
nibilità degli investimenti; og-
gi, grazie alle possibilità of-
ferte dal digitale, è possibile 
anche immaginare una rete 
virtuale dedicata alla gestio-
ne della terapia con radioli-
gandi inserita nelle reti onco-
logiche territoriali già esi-
stenti. O

Le reti oncologiche
sono l'ecosistema
ideale in cui
inserire percorsi
chiari del paziente
da trattare
con radioligandi

Lavorare in rete: l'importanza in ambito raro e,
in generale, per l'accesso all'innovazione

CAPITOLO 5 

Un sistema a rete può com-
portare numerosi benefici 
dal punto di vista gestiona-
le e sanitario sul territorio, 
ma i suoi vantaggi sono in-
nanzitutto tangibili e reali 
per chi usufruisce dei servi-
zi sanitari, ovvero i malati.

ritoriale e ospedaliera non 
può prescindere dall’esisten-
za di PDTA regionali acquisiti 
dalle strutture e da una mul-
tidisciplinarietà decisionale, 
che ne è parte integrante. Le 
reti divengono perciò essen-
ziali perché permettono di 

Professor Adamo, qual è il 
vero valore aggiunto di una 
rete per i pazienti? 
Una struttura a rete consente 
un impiego più adeguato dei 
percorsi diagnostico-tera-
peutici: oggi una buona orga-
nizzazione dell’oncologia ter-

Intervista a Vincenzo Adamo
oncologo, Direzione Scientifica Oncologia Ospedale Papardo di Messina

e Coordinatore Rete Oncologica Regione Siciliana – Re.O.S.
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collegare centri specialistici/
hub, con specifiche compe-
tenze, con centri erogatori/
spoke anche territoriali che 
erogano i servizi: un PDTA è 
infatti composto da tanti mo-
menti, dalla prevenzione al 
follow up, e in ognuno di tali 
momenti servono ruoli e 
competenze diverse che pos-
sono essere espressi da cen-
tri differenti perché non sem-
pre sono disponibili in un’uni-
ca struttura. Solo con la pre-
senza di una rete ciò può ac-
cadere ed è quindi importan-
te sottolineare che i diversi 
centri appartenenti a una re-
te sono espressione di gradi 
diversi di competenze e de-
vono essere considerati es-
senziali allo stesso modo.
In Sicilia stiamo lavorando a 
un Network Cancer Center al-
l’interno della Re.O.S. in cui 
sono stati individuati centri 
specialistici/hub e centri ero-
gatori/spoke; anche i secondi 
faranno parte della rete con 
la stessa dignità e verranno 
coinvolti nell’intero percorso 
del paziente, fin dall’inizio del 
processo decisionale nel-
l’ambito del Gruppo Oncolo-
gico Multidisciplinare (GOM) 
che ha in carico la gestione 
dei PDTA.
Quanto questo valore ag-
giunto diventa ancora più 
evidente in un territorio più 
complesso come un’isola o 
in altri territori più periferi-
ci/difficili, molto diffusi nel 
Paese per la sua conforma-
zione geografica?
In un territorio orografica-
mente complesso come la Si-
cilia, in cui le distanze sono 
grandi e le comunicazioni dif-
ficili, una struttura assisten-
ziale a rete è ancora più es-
senziale. Le Reti nel nostro 
Paese sono presenti, seppure 

da come questa terapia non 
vada più considerata di nic-
chia: abbiamo già 2 PDTA su 
tumori rari e ci occuperemo 
di un PDTA per i NET perché 
all’interno del Coordinamen-
to sui tumori rari c’è accordo 
sulla necessità di portare 
l’opportunità della RLT ai pa-
zienti, ma tutto ciò sarà anco-
ra più importante quando i 
numeri saranno più ampi con 
l’avvio della RLT per il tumore 
alla prostata. Abbiamo già in-
dividuato i centri della rete 
oncologica per la prostata in 
Sicilia e ci stiamo muovendo 
per l’approvazione delle tera-
pie radiometaboliche: se la 
RLT dovesse diventare dispo-
nibile nelle 4/5 aree suddette 
potrebbe essere sufficiente a 
coprire i fabbisogni, soprat-
tutto se potremo sfruttare la 
possibilità di non doverla 
erogare in ricovero protetto 
ma in regime ambulatoriale. 
Per farlo servono tuttavia re-
parti di medicina nucleare 
ben attrezzati e con adegua-
to personale dedicato; 
l’obiettivo, adesso, è poter 
arrivare a indicare all’Asses-
sorato i centri che potrebbe-
ro erogarla, in maniera analo-
ga a quanto fatto per altri 
PDTA.
Come può essere realizzata 
una rete in questo tipo di 
territori, come espanderla e 
come renderla volano di sa-
lute per i pazienti?
In Sicilia è stato adottato un 
metodo, a cura del coordina-
mento della Re.O.S., per 
l’identificazione dei centri da 
inserire in rete. L’abbiamo 
inaugurato con le Breast Unit 
e prevede vari passaggi: dopo 
l’elaborazione del PDTA per i 
tumori mammari, è stato ap-
provato con decreto regiona-
le e acquisito da tutte le 

con esperienze diverse, in 
Regioni come Piemonte, To-
scana, Veneto, Emilia Roma-
gna, Campania; va detto che 
può essere più complesso 
farle realmente funzionare 
che crearle, perché le difficol-
tà sono molte. Per esempio, 
si devono identificare risorse 
economiche e alcune Regioni 
– fra cui Piemonte, Toscana, 
Emilia Romagna e Campania 
– hanno precise voci di spesa 
con cui allocano fondi dedi-
cati alle reti, che si fondano 
su strutture già esistenti ma 
hanno bisogno di tecnologie 
e di professionalità che le or-
ganizzino e le monitorino. Un 
secondo ostacolo è poi la 
presenza, nelle strutture del-
la rete, di professionalità de-
dicate: in un centro che faccia 
parte di una rete serve per 
esempio un case manager 
che sia d’aiuto al momento 
dell’ingresso del paziente 
nella rete stessa e nel percor-
so del PDTA, ma anche un da-
ta manager che raccolga e in-
vii i dati come indicatori di 
esito all’assessorato di riferi-
mento.
In questo scenario la RLT, una 
terapia ad alta specializzazio-
ne, vede come sua naturale 
collocazione l’inserimento in 
una rete perché non è un’op-
portunità che potrà essere 
diffusa su tutto il territorio; in 
Sicilia non potrà essere pre-
sente in tutte le province ma 
è ragionevole ipotizzare che 
siano coperte 4/5 aree come 
Palermo, Messina, Catania, la 
regione iblea di Ragusa e Si-
racusa e una centrale che 
serva Agrigento, Enna, Calta-
nissetta. Tutto ciò è possibile 
solo attraverso una rete, che 
va costituita e per la quale ci 
stiamo spendendo a livello 
regionale perché si compren-
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Accessibilità
e diritto alla cura
rappresentano
il valore aggiunto
offerto dalle "reti"
per il trattamento
del paziente

Aziende Sanitarie in cui insi-
stevano aree oncologiche at-
trezzate; successivamente è 
stata elaborata e inviata alle 
Aziende Sanitarie una check-
list che consentisse di docu-
mentare la presenza di una 
struttura in grado di svolgere 
il ruolo di Breast Unit. Ne ab-
biamo identificate 23 che so-
no state oggetto di visite in 
loco e infine 17 sono state in-
dividuate con relativo decre-
to, riconfermate dopo moni-
toraggio a cadenza seme-
strale ad agosto 2022 con ul-

infine ha lavorato anche per 
creare una pagina specifica 
sul sito web dell’assessorato, 
Costruire Salute, in cui vengo-
no riportate tutte le notizie in 
merito così da  consentire agli 
utenti siciliani di verificare 
quali sono i centri specialistici 
che possono offrire PDTA 
adeguati alle loro necessità 
cliniche. La pagina sarà sem-
pre in evoluzione e questo è 
un aspetto importante, per-
ché dobbiamo dare ai nostri 
cittadini informazioni chiare e 
facili da consultare. O

teriore decreto assessoriale e 
attualmente sempre monito-
rate sugli indicatori previsti. 
Questo metodo lo abbiamo 
applicato anche per altri 4 
PDTA oncologici (tumore del 
polmone, della prostata, del-
l’ovaio e del colon) già appro-
vati individuando centri spe-
cialistici/hub e centri eroga-
tori/spoke, costruendo la re-
te sul territorio; lo stesso ap-
proccio verrà impiegato per 
identificare i centri in grado di 
somministrare la RLT.
Il coordinamento della Re.O.S 

L’innovazione è un tema 
centrale in oncologia e la re-
altà delle reti oncologiche è 
uno strumento importante 
di governo dell’accesso ai 
percorsi diagnostico-tera-
peutici da parte dei pazienti. 
Professor Amunni, come 
far sì che dall’oncologia 
territoriale si possa favori-
re al massimo l’accesso al-
l’innovazione?
Le reti oncologiche hanno 
caratteristiche tali da essere 
uno strumento certo di go-
verno dell’accesso all’inno-
vazione: una Rete deve ga-
rantire prossimità, equità, 
omogeneità dell’offerta e di-
ritto all’innovazione per i casi 
che ad essa sono eleggibili. 
La Rete deve essere perciò 
essere vista come un percor-
so che dalla periferia porta i 
pazienti verso il centro, inter-
cettandone i bisogni utiliz-
zando strumenti condivisi e 
costituendo i ‘binari’ su cui il 
paziente si muoverà verso le 
strutture di riferimento, en-
tro percorsi e PDTA adeguati. 

La Rete, inoltre, svolge la sua 
governance su tutto il terri-
torio regionale e quindi di-
spone di tutta l’offerta onco-
logica, dalle risposte di base 
alle opportunità ad alta spe-
cializzazione, e ne program-
ma la fruibilità. Perché le Re-
gioni si dotino di una Rete è 
fondamentale un forte man-
dato politico, la ricerca co-
stante della condivisione da 
parte dei professionisti e una 
governance autorevole e ri-
conosciuta, dal governo re-
gionale e dai professionisti 
stessi. Una Rete, che ha nella 

multidisciplinarietà il suo 
tratto principale, deve poi 
essere mantenuta costante-
mente aggiornata, deve ave-
re cioè la capacità di evolver-
si in base alle acquisizioni 
scientifiche e organizzative: 
è tratto fondante della Rete 
garantire l’appropriatezza, 
sia quella clinica che deriva 
dalle acquisizioni scientifi-
che, sia quella organizzativa 
che definisce modi e luoghi 
delle diverse prestazioni in 
base alle loro caratteristiche, 
sia l’appropriatezza econo-
mica grazie a un’adeguata 
programmazione delle risor-
se della Rete stessa.
Qual è il valore aggiunto 
delle reti per il sistema?
Senza dubbio l’accessibilità e 
il diritto alla cura: le Reti con-
sentono la condivisione da 
parte di tutti i professionisti 
delle opportunità offerte da 
alcuni trattamenti, prevedo-
no la definizione dei criteri di 
eleggibilità da parte dell’inte-
ro sistema, individuano le 
sedi dove le opportunità 

Intervista a Gianni Amunni
oncologo, Coordinatore della Rete Oncologica della Toscana 
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possono essere a disposi-
zione dei pazienti. La Rete è 
il modello organizzativo più 
coerente per rispondere alla 
complessità dei bisogni dei 
pazienti oncologici: consen-
te di avere accessi diffusi sui 
territori, vicino al domicilio, 
ma di essere inseriti in per-
corsi governati da PDTA che 
sono strumenti condivisi dai 
professionisti e gestiti dalla 
Rete, perché individuano 
non soltanto l’intervento che 
è giusto fare nel singolo ca-
so ma anche dove e come 
accedere a quella prestazio-
ne. Il modello del Com-
prehensive Cancer Network 
è perciò quello più rispon-
dente alle necessità dell’on-
cologia: i criteri di eleggibili-
tà dei pazienti sono condivi-
si e lo stesso vale per le scel-
te e le conoscenze dei pro-
fessionisti, dal centro alla 
periferia, così che il paziente 
venga sempre diretto nella 
sede più adeguata a gestirlo. 
In questo senso è anche im-
portante l’informazione: uno 
degli sforzi maggiori del si-
stema a rete è far sì che in 
tutti i punti di accesso sia 

noto quello che è presente 
nel patrimonio della Rete ed 
è quindi accessibile ai pa-
zienti.
Come identificare i centri e 
metterli in rete, come inte-
grare la RLT nei percorsi di 
rete oncologica che già so-
no presenti?
La RLT è una terapia di nic-
chia con indicazioni precise e 
che richiedono strutture e 
personale adeguato: è com-
pito della Rete avere un’of-
ferta coerente coi bisogni 
della popolazione di riferi-
mento, ma anche fornire per-
corsi codificati e definire le 
possibilità di accesso. Un’in-
novazione ad alta specializ-
zazione come questa non 
può essere offerta ovunque 
ma deve essere centralizzata 
in strutture che concentrino 
la casistica anche per creare 
esperienza, offrendo l’op-
portunità sul territorio nella 
misura in cui se ne stima il 
bisogno da parte della popo-
lazione di riferimento. Arriva-
re a volumi appropriati di pa-
zienti significa garantire an-
che migliori prestazioni: in 
questo senso la Rete non 

prevede una logica di com-
petizione ma di collaborazio-
ne, perché una Rete che fun-
ziona deve svolgere la mag-
gior parte delle prestazioni 
nei nodi periferici, ma deve 
anche essere in grado di indi-
viduare al suo interno alcune 
istituzioni ad alta specializ-
zazione.
La Rete Oncologica può per-
ciò inglobare la RLT al suo in-
terno perché per sua natura 
deve offrire tutte le articola-
zioni possibili in oncologia e 
in tal senso è peraltro un’op-
portunità per la programma-
zione economica, perché 
consente di pensare agli in-
vestimenti non come singola 
Azienda ma come un sistema 
oncologico che si articola su 
diverse Aziende del territorio. 
In Toscana per esempio è 
prevista per la Rete Oncologi-
ca la costituzione di un docu-
mento di indirizzo plurienna-
le, ovvero un documento di 
programmazione da condivi-
dere con tutte le direzioni 
aziendali che consente perciò 
di condividere fin dall’inizio 
con tutti gli attori della rete le 
scelte di investimento. O
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Le reti oncologiche sono si-
stemi spesso ben rodati, in 
molte realtà, e riescono a ri-
spondere ai bisogni dei ter-
ritori. Professor Pignata, 
come si può posizionare la 
RLT nell’ambito di tali reti 
già esistenti?
Le reti sono modulari, perciò 
non serve crearne di nuove: 
farlo ad hoc comporterebbe 
la realizzazione di nuovi siste-
mi di referral e comportereb-
be anche il rischio di creare 
per una nuova tecnologia si-
stemi diversi che però po-
trebbe diventare difficile far 
dialogare con quelli già pre-
senti. La soluzione è aggiun-
gere un modulo alla rete on-
cologica esistente, lavorando 
però soprattutto a livello re-
gionale perché è molto com-
plesso far funzionare sistemi 
ed esigenze molto diversi a 
un livello nazionale: il rischio, 
realizzando un sistema a 
monte, potrebbe essere 
quello di impedire una buona 
operatività a valle, nei territo-
ri, perché per esempio i PDTA 
devono essere espressione 
delle possibilità e delle esi-
genze delle diverse realtà lo-
cali.
La rete oncologica della 
Campania, per fare un esem-
pio, è stata deliberata nel 
2016, dal 2017 è coordinata 
dall’Istituto Pascale e dal 
2018 prevede PDTA total-
mente informatizzati, che re-
gistrano tutti i flussi di pa-
zienti dal territorio all’ospe-
dale e viceversa. La rete è in 
continuo aggiornamento e 
grazie al supporto di 400 me-

dici da 10 strutture principali 
e 7 ASL ha puntato innanzi-
tutto a creare proprio PDTA 
che superino le linee guida e 
indichino con chiarezza i per-
corsi sui territori: oggi ve ne 
sono 27, che coprono il 90 
per cento delle patologie tu-
morali e in 18 casi prevedono 
anche le mappe chirurgiche 
con le strutture abilitate agli 
interventi. Tutto viene gesti-
to tramite una piattaforma 
digitale e per ogni nuovo pa-
ziente viene prevista una va-
lutazione attraverso un 
Gruppo Oncologico Multidi-
sciplinare, o GOM, che può 
essere costituito dalle 10 
strutture principali e a cui af-
feriscono altre ASL e ospeda-
li, creando GOM interazien-
dali: nel caso del GOM per il 
tumore alla prostata, per 
esempio, l’Istituto Pascale la-
vora con la ASL Napoli 3 e i 
suoi quattro ospedali. Oggi il 
35 per cento dei nuovi casi 
vengono già discussi dai 
GOM, con la recente apertura 
ai centri privati accreditati, 
che quindi dovranno sceglie-
re un GOM di riferimento, 
puntiamo ad arrivare al 60 
per cento. Con l’arrivo della 

RLT non serve pensare a nuo-
ve modalità di rete o di ac-
cesso, basterà inserire nuove 
professionalità nel GOM: nel 
GOM per i tumori neuroendo-
crini per esempio c’è già il 
medico nucleare, si tratterà 
di inserirlo, assieme agli altri 
necessari professionisti, an-
che in altri GOM relativi a pa-
tologie per cui si avrà l’indica-
zione al trattamento.
Come è possibile potenzia-
re la collaborazione fra i di-
versi centri, periferici e cen-
trali? 
La collaborazione è neces-
saria: pensiamo a quando si 
tratterà di estendere la RLT 
anche al tumore della pro-
stata, avremo più GOM per 
la patologia ma un numero 
inferiore di strutture che po-
tranno erogare la RLT, che 
verosimilmente in Campania 
potrà essere appannaggio di 
due o tre centri. È successo 
qualcosa di analogo con i 
Molecular Tumor Board e ac-
cade lo stesso con la radio-
terapia, ma l’ostacolo si può 
superare facendo sì che i 
centro afferenti a GOM privi 
della possibilità di erogare 
una RLT inviino la richiesta a 
quelli che invece possono 
garantirla, raccogliendo i pa-
zienti dal territorio per in-
viarli dove necessario: si 
tratta in sostanza di creare 
le giuste maglie della rete e 
poi sfruttare le possibilità 
offerte da un sistema così 
organizzato, che a prescin-
dere dal punto di ingresso 
consente a ogni paziente 
l’accesso a tutti i servizi, che 

I PDTA devono 
essere espressione 
delle possibilità
e delle diverse 
realtà locali

Intervista a Sandro Pignata 
oncologo, Direttore della Divisione di oncologia medica uro-ginecologica,

IRCCS Istituto Nazionale Tumori G. Pascale, Napoli
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siano di volta in volta i test 
oncogenomici nel tumore al 
seno oppure una RLT. Le 
strutture territoriali e quelle 
che non possono offrire te-
rapie ad alta specializzazio-
ne però non si sentono di 
serie B, perché discutono il 
caso nel GOM di riferimento 
e prendono parte alla deci-
sione del setting assisten-
ziale più adatto per il singolo 
caso: nei centri di riferimen-
to per esempio non ha sen-
so fare chirurgia minore o 
terapie standard, che invece 
possono essere derogate ai 
centri più periferici della re-
te.
Interaziendalità è infatti 
l’altra parola chiave, assie-
me a multidisciplinarietà: 
con questo approccio si 
possono monitorare tutti i 
percorsi e portare in discus-

sione nei GOM sempre più 
pazienti.
Oggi una quota di casi non 
viene discussa nei GOM, nel-
la nostra Regione, per la mi-
grazione sanitaria: per ovvia-
re a questo abbiamo dato 
l’accesso alla piattaforma e 
circa 500 dei 4.000 medici di 
medicina generale campani, 
che così possono diretta-
mente richiedere la presa in 
carico in un GOM. L’obiettivo, 
con un sistema di questo ti-
po che adesso si apre anche 
ai privati accreditati, è dare al 
paziente la certezza che per 
lui sarà presa sempre la mi-
gliore decisione clinica pos-
sibile, a prescindere dal pun-
to di ingresso nel Sistema 
Sanitario.
Qual è il percorso per porta-
re la rete a funzionare dav-
vero e su tutto il territorio, 

come coinvolgere le strut-
ture e le professionalità?
Certamente serve un manda-
to politico forte per consenti-
re a una rete di funzionare: 
nella nostra Regione la spinta 
è arrivata dai dati epidemio-
logici, che pongono la Cam-
pania fra le Regioni con la più 
elevata mortalità per tumore 
anche a causa dei difetti nel-
l’organizzazione dell’assi-
stenza. Il problema sono ov-
viamente le risorse, che ser-
vono per lo sviluppo della 
progettualità e per la digita-
lizzazione, ma anche per il 
personale: l’obiettivo, per 
esempio, di connettere mag-
giormente ospedali e territo-
rio con le case di comunità è 
positivo, ma rischia di non es-
sere raggiunto se in queste 
ultime il personale sanitario 
scarseggia. O
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U n' i n n ova z i o n e 
tecnologica ad 
alto costo come 
la RLT, che coin-
volge in maniera 

nuova i reparti di Medicina 
Nucleare rendendoli attiva-
mente e ampiamente parte-
cipi non più e non soltanto 
nella fase diagnostica ma an-
che in quella terapeutica, im-
plica una revisione della re-
munerazione e anche della 
gestione del bilancio dei re-
parti, sempre più simili nei 
fatti ai reparti di Oncologia. Il 
Medico Nucleare dovrà sem-
pre più contrattare nuovi e 
più rilevanti budget per la dia-
gnostica e per la terapia con 
radioligandi e per farlo sarà 
essenziale la stretta collabo-
razione con l'Oncologo: una 
collaborazione fra questi due 
professionisti e i loro reparti, 
in prima linea per poter offri-
re l'opportunità terapeutica ai 
pazienti che ne avranno l'in-
dicazione, è perciò essenziale 
per superare le criticità tutto-
ra presenti in molte realtà, 
dove per esempio la scarsità 
di posti letto, un difficile ac-

cesso alla PET e anche un 
DRG poco remunerativo im-
pediscono di pianificare e of-
frire un'innovazione terapeu-
tica rilevante ai cittadini. Me-
dico Nucleare e Oncologo, 
assieme, avranno un ruolo 
chiave nel dialogo con i Diret-
tori Sanitari e i Direttori Ge-
nerali, per facilitare l'accesso 
all'innovazione facendo loro 
comprendere il reale valore 
terapeutico della RLT così che 
le risorse possano essere al-
locate in maniera opportuna. 
Così, mentre, i Direttori Sani-
tari dovrebbero facilitare l'ac-
cesso all'innovazione favo-

rendo fra le altre cose un'or-
ganizzazione che consenta 
un'adeguata protezione del 
personale, i Direttori Generali 
possono accogliere l'innova-
zione comprendendone la 
portata e il valore aggiunto 
che la rendono una priorità 
nell'offerta assistenziale ai 
loro pazienti; un processo 
che può essere compiuto sia 
all'interno dell'offerta pubbli-
ca, sia nel privato accreditato. 
È altrettanto importante far 
sì che le strutture che voglia-
no accreditarsi e che credono 
nell'innovazione possano tro-
vare percorsi semplici per 
l'autorizzazione, anche in re-
lazione alle nuove procedure 
indicate dal d.Lgs. 101/2020. 
In questo senso sarà oppor-
tuno anche uniformare le 
modalità di accreditamento 
delle strutture, che hanno 
dovuto ripresentare i dossier 
alla luce del Decreto Legisla-
tivo ma che al momento 
stanno affrontando difficoltà 
dovute alle differenze, talvol-
ta sostanziali, presenti nei 
percorsi previsti dalle diverse 
Regioni. O

I direttori sanitari 
dovrebbero
facilitare
l'accesso
all'innovazione
e i DG dovrebbero
accoglierla

Pianificare l'innovazione: le sfide di un processo
indispensabile all'evoluzione del sistema

CAPITOLO 6 

All’interno di un’Azienda 
Sanitaria il Direttore Sani-
tario è responsabile della 
produzione dell’attività 
sanitaria in tutti i contesti 
clinici e, nel caso della me-

vizio Sanitario Nazionale.
Dottor Altini, per alcuni 
anni lei ha ricoperto que-
sta funzione: che ruolo ha 
il Direttore Sanitario nel 
facilitare l'arrivo dell'inno-

dicina nucleare, deve met-
tere a disposizione risorse 
spesso limitate per far 
fronte ai bisogni di salute 
dei cittadini e alle esigen-
ze di sostenibilità del Ser-

Intervista a Mattia Altini
Responsabile del Settore Assistenza Ospedaliera, Regione Emilia-Romagna
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vazione e nella gestione 
del rischio e della radio-
protezione del personale?
Proprio perché le risorse so-
no limitate e i bisogni nume-
rosissimi, è necessario in-
tercettare nuove tecnologie, 
nuovi farmaci, nuove moda-
lità di organizzazione per-
ché l’innovazione può esse-
re la risposta per migliorare 
la salute dei cittadini con-
sentendo un uso più effi-
ciente delle risorse, con un 
maggior rendimento. Nuovi 
modelli assistenziali e di te-
rapia che possano migliora-
re la qualità di vita o gli esiti 
oncologici, come la RLT, so-
no perciò di grande rilievo e 
una Direzione Sanitaria deve 
porsi in condizione di poter 
valutare la portata dell’inno-
vazione. Questo può avvenire 
attraverso la ricerca scientifi-
ca, che può verificare gli esiti 
delle nuove metodologie sul 
campo: servono sperimenta-
zioni cliniche, oltre che dati di 
real world, per avere valuta-
zioni rigorose e per poter far 
fronte alle sfide della medici-
na di oggi e del prossimo fu-
turo. La Direzione Sanitaria 
deve perciò essere in grado di 
ascoltare tutti i professioni-
sti, per poterne esprimere il 
massimo potenziale, ma so-
prattutto aperta al nuovo, 
perché lo sviluppo della me-
dicina è rapidissimo ed è do-
veroso avere la possibilità di 
misurare gli effetti dell’inno-
vazione a confronto con i 
percorsi standard. Ciò richie-
de un grosso sforzo perché la 
sperimentazione implica una 
macchina organizzativa rile-
vante, che spazia da un comi-
tato etico efficiente a un mo-
dello organizzativo che con-
senta un adeguato data ma-

procedura di intervento ma 
dell’intero percorso terapeu-
tico. Stiamo vivendo un mo-
mento di grande sviluppo ed 
è importante convincere 
un’ampia platea di professio-
nisti ad avere una visione pro-
tesa al futuro, verso obiettivi 
comuni: con un adeguato li-
vello tecnologico, le giuste 
capacità strutturali e stru-
mentali e medici nucleari con 
una formazione opportuna, 
anche se gli investimenti ne-
cessari sono rilevanti è possi-
bile trovare un equilibrio, an-
che nel medio termine. Detto 
ciò è anche importante una 
pianificazione a livello regio-
nale o quantomeno fra Regio-
ni limitrofe: nessuna Regione 
dovrebbe essere non auto-
sufficiente in merito ad alcu-
ne attività ad alta complessi-
tà e bassa incidenza, come è il 
caso della RLT nei NET, per-
ché ciò significa costi elevati 
da sostenere a causa della 
migrazione sanitaria dei pa-
zienti. Con una pianificazione 
adeguata si deve far sì che 
ciascuna Regione, in base al-
l’entità della popolazione e 
dei bisogni sanitari attesi, ab-
bia gli opportuni punti di rife-
rimento per le attività ad alta 
complessità; l’area del radio-
farmaco peraltro è in enorme 
espansione perciò, sebbene 
la RLT sia per ora una risposta 
di nicchia che va comunque 
garantita in luoghi facilmente 
raggiungibili, i bisogni cre-
scenti impongono di costrui-
re piattaforme in grado di da-
re risposte a queste necessi-
tà in aumento. Infine, non bi-
sogna dimenticare che il pri-
mo ritorno non è il break even 
point economico, ma il fatto 
che possiamo fornire una 
possibilità di trattamento ef-

nagement, dalla farmacia 
ospedaliera per la gestione 
dei radiofarmaci agli esperti 
qualificati: tuttavia, vedere 
direttamente gli esiti di un’in-
novazione mentre la si sta 
sperimentando è l’elemento 
che convince anche i più 
scettici, perché fa percepire 
che la scommessa può esse-
re vinta mentre è in atto. Pe-
raltro, essere un centro speri-
mentatore significa costruirsi 
un background importante, 
che lo rende centro di riferi-
mento.
Dal punto di vista di gestione 
del rischio e radioprotezione 
del personale, un Direttore 
Sanitario ha grandi responsa-
bilità perché è necessario che 
le opportunità terapeutiche 
che coinvolgono l’impiego di 
materiali radioattivi siano si-
cure: la normativa, italiana ed 
europea, è molto stringente e 
l’obiettivo è diminuire tutti gli 
effetti collaterali legati all’uti-
lizzo delle radiazioni. Si tratta 
di fenomeni complessi che 
possono e devono essere te-
nuti sotto controllo, la cui 
complessità è peraltro testi-
moniata anche dall’esistenza 
di indennità a parte per le Di-
rezioni Sanitarie nelle quali vi 
sia un reparto di medicina nu-
cleare.
In Emilia-Romagna si è già 
investito, quali sono i ritor-
ni già osservabili?
Modificare un iter terapeutico 
e così facendo, per esempio, 
ridurre i ricoveri consentendo 
ai pazienti di tornare a essere 
produttivi significa di per sé 
generare valore: i conti non 
possono essere valutati con 
un ragionamento ‘a silos’ ma 
in un’ottica complessiva di 
medio-lungo termine, tenen-
do conto non della singola 
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I costi 
del trattamento e 
dell'organizzazione 
sanitaria 
non sono coperti 
dagli attuali DRG

ficace, che lo sarà per un nu-
mero sempre maggiore di pa-
tologie e quindi di pazienti. Il 
bilancio non è semplificabile 
perché stiamo rispondendo 
all’obiettivo per cui nasce 
l’assistenza sanitaria, gli en-
dpoint positivi correlati all’in-
dotto dell’innovazione sono 
valutabili se si ha una visione 
del futuro diversa da quella 
standard.
Quali sono stati gli adempi-
menti e i percorsi intrapresi 
per facilitare/attuare l’inve-
stimento?
La parte più critica, accanto al 
garantire opportuna atten-
zione all’adeguatezza strut-
turale dei luoghi di cura e a 
quella dei percorsi di tratta-
mento, è stata un’efficiente 

grandi che abbiano ampie ca-
sistiche e un largo bacino di 
utenti, in modo che esse 
stesse possano diventare 
luogo di ricerca: il costo del-
l’innovazione può essere so-
stenuto grazie all’attività di 
ricerca e questa, quando of-
fre risposte positive, innesca 
un circolo virtuoso di pro-
gresso, innovazione e oppor-
tunità ulteriori. Serve però 
una visione, dal clinico che 
intravede il futuro all’esperto 
qualificato che gestisce l’in-
novazione in RLT, dal data 
management ai responsabili 
dell’area tecnologica: quando 
si parla di innovazione, tutti 
siamo chiamati a dare un 
contributo mantenendo lo 
sguardo sul futuro. O

costruzione delle competen-
ze tecnico-professionali 
coinvolte: l’utilizzo di radioi-
sotopi comporta spesso pa-
ura, in chi non conosce bene 
la materia, ed è stato invece 
importante far convivere 
questa area di innovazione 
con il resto dell’ospedale, in 
modo che tutti siano a cono-
scenza dei rischi, delle con-
troindicazioni, degli eventi 
avversi ma anche delle op-
portunità delle terapie radio-
metaboliche, perché possa-
no essere gestite in sicurezza 
ma senza timori non perti-
nenti. Può essere vincente, 
poi, la collocazione di queste 
attività in IRCCS, che hanno 
la ricerca fra gli obiettivi pri-
mari, o in Aziende Sanitarie 

L’Ospedale Sacro Cuore Don 
Calabria di Negrar è un cen-
tro privato accreditato e un 
ospedale classificato, ovve-
ro è un ente di diritto priva-
to che segue le regole della 
sanità pubblica, per esem-
pio potendo indire concorsi 
per posti pubblici e acquisi-
re i vincitori di concorsi pub-
blici; soprattutto non ha fini 
di lucro, ovvero deve reinve-
stire i proventi.
In una situazione come que-
sta, dottor Salgarello, quan-
to è complesso dal punto di 
vista del medico nucleare 
trovare il budget complessi-
vo necessario per la RLT e 
quali sono le criticità?
Innanzitutto, spesso c’è la dif-
ficoltà di doversi interfacciare 
con attori della sanità, per 
esempio Direttori Generali, 

che non hanno mai avuto con-
fronti con la medicina nuclea-
re e quindi non ne conoscono 
peculiarità, prerogative, tipo-
logia di risorse. Detto ciò, per 
un’attività a elevata comples-
sità come la RLT serve trovare 
equilibri di spesa e budget, 
che tuttavia non possono es-
sere a livello locale ma quan-
tomeno frutto di una pro-

grammazione e pianificazione 
a livello regionale, in modo che 
sia costo-efficace per il siste-
ma ma anche per i pazienti.
Le terapie ad alta complessità 
devono essere infatti autoriz-
zate in strutture dove tale 
complessità possa essere ge-
stita e quindi per esempio sia-
no presenti posti letto: anche 
in previsione di una sommini-
strazione ambulatoriale, è co-
munque necessario che siano 
previsti posti letto per poter 
gestire pazienti che si doves-
sero eventualmente avere 
complicanze. La pianificazio-
ne è indispensabile perché in 
questa ottica non è detto che 
occorra lottare per avere posti 
letto in ogni singola realtà, an-
che nell’interesse dei pazienti 
stessi: una terapia come la 
RLT, che può cambiare la sto-

Intervista a Matteo Salgarello
medico nucleare, Direttore Medicina Nucleare dell'IRCCS

Ospedale Sacro Cuore Don Calabria, Negrar (VR)
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ria del paziente, deve essere 
messa a disposizione ma non 
ovunque, va inquadrata in 
un’ottica ampia in modo da 
inserirla in strutture che ab-
biano i posti letto, le dotazioni 
tecnologiche e anche il perso-
nale adeguato, e che possano 
gestire la spesa complessiva 
connessa alla terapia, incluso 
i radiofarmaci. Ne arriveranno 
di nuovi e si tratta di prodotti 
ad alto costo che dovranno 
essere gestiti come i farmaci 
innovativi in oncologia: si trat-
ta perciò di identificare le va-
rie voci di spesa e identificare 
i centri con le caratteristiche 
per erogare la RLT, senza ren-
derli necessariamente capilla-
ri perché è fondamentale che 
vi sia gestito un adeguato vo-
lume di casi per creare una re-
ale esperienza e competenza. 
Per giustificare la spesa di 
un’innovazione simile occorre 
infatti prevedere un monito-
raggio dei centri prescrittori, 
in modo da verificare se vi sia 
l’expertise: una volta autoriz-
zato un centro, questo do-
vrebbe essere monitorato a 
12/24 mesi per valutare se sia 
stato trattato un numero suf-
ficiente di pazienti, che giusti-
fichi il budget e soprattutto 
comprovi l’expertise.
È perciò necessario program-
mare l’allocazione dei fondi 
sulla base di due parametri 
oggettivi, ovvero le dotazioni 
organizzative e di personale di 
partenza della struttura e la 
possibilità di un monitoraggio 
successivo e continuo del-
l’expertise tramite endpoint 
misurabili.
Che cosa deve essere mes-
so in atto per il recepimento 
del d.Lgs. 101/2020 e che 
cosa può cambiare nella pia-
nificazione dell’allocazione 

delle risorse, anche tenendo 
conto della mobilità dei pa-
zienti?
Servono strutture con l’ido-
neità per gestire i pazienti, ma 
i problemi da eventualmente 
risolvere non sono tanto clini-
ci quanto piuttosto di caratte-
re logistico/amministrativo, 
per recepire la normativa che 
consenta la detenzione dei 
radiofarmaci. Anche nella pro-
spettiva di un’erogazione am-
bulatoriale, occorrerà comun-
que almeno inizialmente dare 
l’autorizzazione a centri che 
possano essere un punto di 
riferimento in ogni momento, 
‘chiudendo il cerchio’ dell’as-
sistenza e quindi accogliendo 
i pazienti anche nel follow up, 
in caso per esempio di com-
parsa di eventi avversi, oppu-
re facendosi carico dei casi 
più complessi che abbiano 
necessità di un ricovero. Ser-
ve perciò anche un protocollo 
di gestione dei malati più uni-
forme e chiaro possibile, in 
maniera che il percorso di uti-
lizzo dei radiofarmaci sia 
quanto più possibile lineare e 
si riduca il rischio di problemi 
che poi potrebbero pregiudi-
care l’applicazione di queste 
preziose risorse.
In questo senso, torna la ne-
cessità di pianificazione at-
traverso un coordinamento 
che sia almeno regionale e 
che individui i centri di riferi-
mento grazie a caratteristiche 
generali indicate di concerto 
dalle Società Scientifiche del 
settore: per quanto la pianifi-
cazione possa essere compli-
cata in alcune realtà territo-
riali del Paese, specie al Sud, 
in molte aree è possibile.
Un adeguato coordinamento, 
oltre a identificare i centri che 
potrebbero candidarsi a diven-

tare erogatori della RLT perché 
in possesso dei requisiti richie-
sti, sarebbe utile anche per in-
dicare i parametri da valutare 
durante i successivi monito-
raggi: una richiesta minima di 
20 pazienti l’anno, per esem-
pio, per garantire una expertise 
adeguata; o ancora un iniziale 
obiettivo del 50 per cento di 
pazienti da gestire in Day Ho-
spital entro 24 mesi, e così via.
Come può essere gestito 
questo dalla prospettiva di 
un centro privato accredita-
to, quali sono gli interventi 
per rendere remunerativa la 
RLT?
C’è senz’altro un problema di 
DRG, a oggi non ne esiste uno 
specifico per la terapia radio-
metabolica e sarebbe invece 
necessario identificarne uno, 
perché i costi del trattamen-
to e dell’organizzazione sani-
taria che questo sottende 
non sono coperti. Crearne 
uno a livello nazionale è diffi-
cile e lo è anche identificarne 
21 come i 21 diversi Sistemi 
Sanitari regionali, ma è ne-
cessario trovare un mezzo 
per riconoscere il lavoro con-
nesso a una RLT: non è un 
eventuale ricovero di 2 giorni 
e 2.200 euro che la rende re-
munerativa per la struttura, 
lo può diventare semmai gra-
zie agli esami diagnostici che 
vengono eseguiti prima e do-
po. L’obiettivo peraltro non 
dovrebbe essere alzare il DRG 
del ricovero o del trattamen-
to, perché altrimenti si corre 
il rischio di vedere concedere 
pochi trattamenti l’anno, ma 
organizzare l’ospedale in ma-
niera che per il Sistema Sani-
tario sia più efficiente, meno 
costoso e più sostenibile 
erogare la terapia.
In questo senso il costo può 
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essere più semplice da am-
mortizzare in un centro pub-
blico di grandi dimensioni, ma 
è complesso in un’azienda 
pubblica piccola dove il medi-
co nucleare chieda budget 
per esempio per nuovo per-
sonale da destinare alle tera-
pie; nel privato accreditato le 
differenze sono simili e ciò 
che conta - al netto delle si-
tuazioni in cui si cerca di recu-
perare budget attraverso un 
aumento delle prestazioni 
diagnostiche in medicina nu-
cleare - è puntare a un’econo-
mia di scala. Nel nostro ospe-
dale per esempio eroghiamo 
oltre 6.000 PET l’anno e 
3-4.000 esami di medicina 
nucleare, a cui si aggiungono 
oltre 250 ricoveri per terapie a 
base di iodio e altri radiofar-
maci; per le terapie, circa il 45 
per cento dei pazienti arriva 
da fuori Regione, per la dia-
gnosi sono circa il 30 per cen-
to, spesso per scelta proprio 
perché qui trovano una 
expertise specifica.
Terapie complesse e ad alto 
costo come la RLT possono 
essere affrontate solo da 

centri grandi, in cui per esem-
pio un bacino di personale 
medico e infermieristico suf-
ficientemente ampio consen-
ta di gestire le turnazioni e al-
locare in medicina nucleare ri-
sorse umane anche alle tera-
pie oltre che alla diagnostica; 
o, ancora, in cui si possa ne-
goziare il costo dei kit diagno-
stico-terapeutici forti di un 
ampio numero di richieste; o, 
infine, in cui ci siano magari 
due PET che consentano di ri-
durre e ammortizzare i costi 
degli esami. Dover mettere a 
budget un medico o un infer-
miere in più da occupare solo 
sulla terapia radiometabolica 
diventa un costo insostenibile 
se si gestiscono cinque casi 
l’anno, ma può essere oppor-
tuno se i pazienti sono cin-
quanta perché il costo unita-
rio per ciascun malato scen-
de: un centro ben dimensio-
nato consente di offrire servi-
zi migliori al paziente, grazie 
alla maggiore esperienza ac-
quisita, e rende sostenibile il 
trattamento pur essendo 
questo inevitabilmente ad al-
to costo.

Per arrivare a questi obiettivi 
occorre sollecitare il confron-
to direttamente in Regione, 
far comprendere che la piani-
ficazione non comporta costi 
ma anzi è un modo per ridurli, 
anche grazie alla libertà di ri-
covero e gestione dei casi: 
poter dimettere in seconda 
giornata un paziente per il 
quale non esistono rischi si-
gnifica liberare risorse, ab-
battere i costi e allo stesso 
tempo dare più risposte assi-
stenziali ai cittadini. È impor-
tante coinvolgere tutti gli at-
tori in questi passaggi, dagli 
altri medici nucleari in Regio-
ne ai Direttori Generali, dalla 
farmacia regionale ai dirigenti 
regionali: il Sistema Sanitario 
Regionale è una parte intima 
del percorso diagnostico te-
rapeutico del paziente, per-
ché nella qualità di un tratta-
mento conta più l’organizza-
zione sanitaria attorno al pro-
fessionista della qualità del 
professionista stesso. Anche 
il miglior chirurgo non potrà 
mai operare davvero bene, in 
una sala operatoria inade-
guata. O
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L’ i n n o v a z i o n e 
scientifica e tec-
nologica richie-
de una riflessio-
ne sulla remu-

nerazione, perché solo così i 
centri saranno in condizione 
di poterla realmente utilizza-
re sui pazienti.
La terapia con radioligandi, 
per le sue peculiarità, pone 
di fronte alla necessità di in-
dividuare una tariffazione 
adeguata che tenga conto 
delle specificità connesse 
alla tipologia di farmaco e al-
le specificità delle prestazio-
ni collegate alla sua eroga-
zione. Si apre perciò il tema 
della classificazione utilizza-
ta, con DRG ormai datati e 
inadeguati perché pensati 
molti anni prima dello svi-
luppo di questa tecnologia e, 
pertanto, incapaci di preve-
derne le specificità. Un tema 
che non è soltanto ammini-
strativo-gestionale ma che 
rischia di avere un impatto 
sull’offerta sanitaria perché 
la mancanza di remunerati-
vità può diventare un freno 
per l’implementazione nei 

centri, nonostante il coinvol-
gimento attivo dei medici 
nucleari nella richiesta di in-
vestimento e nelle nuove 
modalità di allocazione dei 
budget.
Altro aspetto chiave è la ge-
stione dei flussi dei pazienti, 
ottimizzando anche i flussi 
extra-regionali che sono ine-
vitabili nel caso di una tera-
pia particolarmente innova-
tiva come la RLT.
La mobilità sanitaria va resa 
possibile perché in alcune 
Regioni, prive di strutture 
eroganti o con un numero di 
centri insufficiente per le 

esigenze di popolazione, di-
venta indispensabile per ga-
rantire a tutti pazienti l’ac-
cesso alle cure. Si apre qui la 
questione delle modalità di 
rendicontazione – in primis il 
file F – e come la gestione di 
questi flussi di budget im-
patti sulla programmazione 
della spesa sanitaria regio-
nale e, in sintesi, sull’offerta 
stessa della prestazione.
L’adozione di modalità di 
pianificazione economico-
sanitaria, a livello regionale e 
non solo, potrebbe aiutare a 
gestire e ottimizzare i flussi 
dei pazienti garantendo le 
terapie a chi ne abbia indica-
zione ed è utile per attivare 
la RLT nelle strutture in ma-
niera strategica e sostenibile 
per il sistema oltre che fun-
zionale per il paziente: alcu-
ne realtà regionali hanno già 
messo in atto strumenti per 
pianificare la spesa anche 
nel settore dei farmaci e del-
le terapie innovative, così da 
allocare al meglio le risorse 
garantendo allo stesso tem-
po una maggiore appropria-
tezza di spesa. O

È indispensabile
una tariffazione 
adeguata 
che tenga conto 
delle specificità 
connesse alla RLT

Il finanziamento dell'innovazione: 
l'esperienza della RLT

CAPITOLO 7 

L’arrivo di una nuova tecno-
logia sanitaria impone una 
serie di valutazioni dell’effi-
cacia e dell’efficienza in 
un’ottica di Health Techno-

Occorre una valutazione che 
evidenzi le problematiche 
connesse all’ingresso di que-
sta tecnologia ma che soprat-
tutto ne valorizzi i vantaggi in 

logy Assessment (HTA).
Professor Mennini, come si 
può gestire l’introduzione di 
un’innovazione come la RLT 
nel nostro Paese?

Intervista a Francesco Saverio Mennini,
Direttore CEIS-EEHTA, Facoltà di Economia dell'Università degli Studi di Roma

"Tor Vergata" e Presidente SiHTA 
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termini di efficacia clinica ma 
anche efficienza economico-
organizzativa. Oggi c’è una 
netta prevalenza dei ricoveri 
ordinari per la somministra-
zione della RLT, ma imple-
mentandola si potrebbero ri-
durre le degenze a favore del 
regime di Day Hospital e, in un 
prossimo futuro, di una ge-
stione sul territorio ossia am-
bulatoriale. Tutto questo pe-
raltro riprenderebbe il dettato 
del PNRR, che mette a dispo-
sizione risorse per ridurre i ri-
coveri e favorire un uso più 
attento e adeguato delle ri-
sorse stesse.
L’innovazione richiede un pro-
cesso inevitabile di ammo-
dernamento ma in tutto que-
sto è necessario operare un 
cambio di visione e vedere la 
sanità come un investimento 
(non come un costo) per il Pa-
ese e per il Sistema sanitario: 
durante gli ultimi venti anni 
(2000-2020) in Italia abbiamo 
speso meno di quanto avrem-
mo potuto permetterci (il rap-
porto spesa sanitaria pro ca-
pite su PIL pro capite ha visto, 
infatti, l’Italia sempre al di 
sotto della retta di regressio-
ne). Un corretto impiego di 
questa innovazione consenti-
rebbe, già nel breve-medio 
periodo, una maggiore effi-
cienza sia in termini di ridu-
zione dei costi grazie al taglio 
dei ricoveri, sia una minor per-
dita di produttività grazie al-
l’efficacia clinica sui pazienti 
che consente loro di restare 
attivi più a lungo.
In una sanità profondamente 
cambiata è indispensabile de-
cidere in base al Valore gene-
rato dall’innovazione. In pas-
sato, oltre all’efficacia, era il 
‘costo’ – se non addirittura il 
solo prezzo – a indirizzare la 

maggior numero di pazienti, 
con evidenti e positive rica-
dute in termini economici e di 
qualità della vita. Questo è 
importante anche per tenere 
conto della significativa quo-
ta di mobilità interregionale 
dei pazienti a cui si assiste in 
questo campo: per esempio 
nei tumori neuroendocrini del 
tratto gastroenterico pancre-
atico (i cosiddetti GEP-NET, 
che sono appunto il campo 
d’azione in cui si applica la 
RLT, questa nuova tecnologia 
con radiofarmaci) oltre la me-
tà dei ricoveri è in mobilità. 
Una valorizzazione adeguata 
sarà fondamentale soprattut-
to in vista dell’adozione della 
RLT in ambiti terapeutici a più 
alta incidenza come il tumore 
alla prostata.
Di cosa bisogna tener conto 
per rendere adeguata la ta-
riffa della prestazione di 
RLT, che ha esigenze molto 
specifiche?
È fondamentale che la tariffa 
rispecchi l’effettivo carico 
procedurale e le peculiarità 
della RLT, soprattutto in vista 
dell’allargamento della platea 
di pazienti coinvolti. Occorre 
definire al meglio i setting at-
tuali per la somministrazione 
dei radiofarmaci e per esem-
pio verificare la possibilità di 
passaggio al Day Hospital per 
coniugare la sicurezza e l’ap-
propriatezza, che aumentano 
l’efficacia della terapia, e la 
sostenibilità economico-sa-
nitaria.
Sarà anche necessario defini-
re un nuovo modello di presa 
in carico dei pazienti con rife-
rimento alla patologia che sia 
condiviso fra le diverse Re-
gioni, perché è vitale che ven-
ga risolta l’attuale forte etero-
geneità nella codifica e quindi 

preferenza per una determi-
nata terapia. E’ evidente che 
questo non è sufficiente e 
deve lasciare il posto a un ap-
proccio multidimensionale e 
multidisciplinare, che spinga 
a valutare misurando il valore 
di una terapia nel suo impatto 
sull’intero percorso di cure e 
sull’organizzazione assisten-
ziale e coniugando il valore 
“terapeutico” della tecnologia 
con il suo valore economico e 
sociale. Si tratta cioè di ese-
guire un’analisi delle implica-
zioni medico-cliniche, sociali, 
organizzative, economiche, 
etiche e legali di una tecnolo-
gia, attraverso la valutazione 
di più dimensioni quali l’effi-
cacia, la sicurezza, i costi, l’im-
patto organizzativo, etc. In 
questa prospettiva, l’HTA gio-
ca un ruolo significativo nel 
supportare i sistemi sanitari, 
impegnati nel difficile compi-
to di coniugare il valore “tera-
peutico” di una tecnologia al 
valore economico e sociale. E 
l’HTA è un punto nodale an-
che nell’introduzione dell’in-
novazione: se la nuova sanità 
non applicherà il concetto di 
Valore anche alle innovazioni, 
sarà difficile assicurare a tutti 
i cittadini un precoce e uguale 
accesso alle cure migliori.
È opportuno/auspicabile un 
cambiamento dei DRG?
Sì, perché le tariffe attuali non 
sono remunerative per l’utiliz-
zo di nuove tecnologie e serve 
perciò individuare DRG speci-
fici per ricoveri e Day Hospital, 
tali da remunerare corretta-
mente le prestazioni associa-
te alla somministrazione dei 
radiofarmaci.
Una rivalutazione e una razio-
nalizzazione dei DRG peraltro 
consentirebbe alle strutture 
sanitarie di erogare la RLT a un 
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anche nella mobilità sanitaria. 
Una corretta valorizzazione 
del percorso assistenziale 
passa inevitabilmente dalla 
definizione di DRG specifici, 
che sono anche fondamentali 
per una corretta pianificazio-
ne e programmazione sanita-
ria: fissare una tariffa real-
mente remunerativa per le ri-
sorse assorbite dalla RLT è un 
passaggio indispensabile 
perché oggi i DRG (e le relative 
tariffe) – che peraltro pochis-
sime Regioni hanno aggiorna-
to e in pochissimi casi – non 
corrispondono alle tecnologie 
realmente impiegate. Ancora, 
sarà importante anche consi-
derare il passaggio dal ricove-
ro ordinario, che assorbe 
troppe risorse, al Day Hospital 
(DH) o intervento ambulato-
riale, seguendo il filo rosso 
tracciato anche dal PNRR.
La definizione del setting as-
sistenziale resta peraltro un 
tema centrale non solo per i 
processi amministrativi e di 
rendicontazione, ma per la 
stessa organizzazione del re-
parto. Basti pensare che il re-
gime di DH è a tutti gli effetti 
un ricovero, seppure solo 

lasciato un certo margine di 
manovra nel definire percorsi 
da remunerare con tariffe ad 
hoc [ne sono esempio in 
Campania i Percorsi Ambula-
toriali Complessi e Coordinati 
(cosiddetti PACC,); o in Lom-
bardia le Macroattività Ambu-
latoriale Complessa (MAC)]. 
Iniziative che hanno lo scopo 
di ridurre l’uso inappropriato 
dei DRG (soprattutto i ricoveri 
ospedalieri inappropriati), ma 
che comunque presentano il 
problema di una regolamen-
tazione non armonica sul ter-
ritorio nazionale.
A  corollario di quanto eviden-
ziato risulta fondamentale 
adeguare la remunerazione e 
farlo secondo un’unica regia 
per garantire omogeneità sui 
territori, secondo logiche di 
sostenibilità e che favorisca-
no l’appropriatezza nel ricor-
so all’utilizzo delle risorse 
(HTA). Assicurando, nel con-
tempo, quella capillarità di ac-
cesso alle prestazioni e terri-
torialità come sinonimo di vi-
cinanza al paziente che è l’ani-
ma del nuovo assetto del si-
stema sanitario a cui stiamo 
lavorando con il PNRR. O

diurno. Un problema per le 
strutture che non hanno po-
sti letto assegnati, e che per-
tanto devono comunque far-
ne richiesta se vogliono ese-
guire la RLT. Il trattamento in 
DH, quindi, risponde solo in 
parte alla necessità di assicu-
rare l’accesso a un maggior 
numero di pazienti, rimanen-
do legato alla presenza di po-
sti letto disponibili nei centri 
erogatori della terapia. Osta-
colo che non si pone invece 
con il trattamento in regime 
ambulatoriale, setting opera-
tivo in cui comunque perma-
ne, però, il problema di una re-
munerazione inadeguata. No-
nostante in questo caso non 
si applichi il sistema dei DRG, 
la valorizzazione della presta-
zione è infatti calcolata se-
condo il Nomenclatore Tarif-
fario che è, a sua volta, uno 
strumento non più al passo 
con l’innovazione e già in revi-
sione proprio per inserire 
molte tecnologie non ancora 
disponibili al momento in cui 
è stato sviluppato.
A questa situazione di stallo, 
in alcuni casi fanno fronte di-
rettamente le regioni a cui è 

Il governo della mobilità dei 
pazienti è decisivo, perché il 
passaggio verso altre Regio-
ni comporta un considere-
vole trasferimento di risorse 
a compensazione delle cure 
erogate.
Dottor Trama, come si può 
gestire la mobilità dei pa-
zienti?
Gli obiettivi in campo per con-
trastare la mobilità passiva 

sono diversi e fra questi, ri-
spettando quanto richiesto 
dal PNRR, rientra il potenzia-
mento dei servizi sanitari di 
assistenza, prevenzione e cura 
sul territorio; contestualmen-
te è necessario il potenzia-
mento dei punti di offerta, con 
una conseguente riduzione 
delle liste di attesa e una mag-
giore attrattività delle struttu-
re regionali grazie anche alla 

creazione di strutture e presidi 
territoriali, come le Case di 
Comunità e gli Ospedali di Co-
munità.
I PDTA, in qualità di strumento 
di governo clinico che permet-
te di ridurre la variabilità dei 
comportamenti professionali 
e organizzativi incrementando 
l’appropriatezza, contribui-
scono a ridurre sprechi e inef-
ficienze e migliorano gli esiti di 

Intervista a Ugo Trama
farmacista, Responsabile della UOD 06

'Politica del Farmaco e Dispositivi' della Regione Campania
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salute: creando condizioni fa-
vorevoli per rafforzare e quali-
ficare la presa in carico del pa-
ziente fin dalla diagnosi, per 
tracciare da subito il miglior 
percorso terapeutico, si con-
sente infatti la riduzione della 
mobilità passiva.
A tal fine nella Regione Cam-
pania sono state attivate la 
Rete per le Malattie rare e 
quella Oncologica, per garan-
tire un livello di assistenza di 
qualità inclusivo di equità di 
accesso, appropriatezza clini-
ca ed organizzativa del setting 
di cure, integrazione ospeda-
le-territorio. Nel rispetto dei 
criteri di efficacia sono poi 
messe in atto procedure di ve-
rifica di qualità che definisco-
no, attraverso idonei indicato-
ri, le ricadute clinico-assisten-
ziali delle attività stesse, la lo-
ro appropriatezza, efficacia, 
efficienza e sicurezza. In Cam-
pania saranno attivati, inoltre, 
percorsi di telemedicina e te-
leconsulenza per assicurare 
l’assistenza e la continuità 
delle cure attraverso la piatta-
forma Sinfonia, che è il cuore 
pulsante degli Interventi di 
Sanità digitale e tra le attività 
gestisce i flussi di comunica-
zione e monitoraggio della 
mobilità sanitaria per la Regio-
ne, coniugato alla progressio-
ne nella innovazione per con-
trastare il fenomeno della mo-
bilità passiva.
Infine, con il Piano di program-
mazione della rete ospedaliera 
la Regione Campania si pone 
l’obiettivo di ridurre il fenome-
no della mobilità attraverso il 
miglioramento dell’offerta 
qualitativa della riabilitazione 
ospedaliera avvalendosi di 
specifici standard strutturali, 
tecnologici ed organizzativi 
per tali tipologie di assistenza.

Che cosa prevedere, in ter-
mini di rendicontazione e file 
F, per far sì che la RLT possa 
essere gestita adeguata-
mente dai centri che la utiliz-
zeranno?
Le maggiori esigenze di finan-
ziamento connesse alla RLT, 
finalizzate all’acquisto dei far-
maci ad alto costo, e le relative 
problematiche connesse al 
consumo degli stessi, rappre-
sentano un elemento di criti-
cità del sistema di finanzia-
mento dell’intero Servizio Sa-
nitario Nazionale e pertanto la 
Giunta Regionale campana già 
precedentemente si è impe-
gnata nella ricerca di soluzioni 
efficaci per garantire da un la-
to ai propri residenti l’accesso 
alle cure e ai medicinali inno-
vativi, dall’altro per realizzare 
un’oculata gestione del dana-
ro pubblico.
La DGRC n. 1034 del 
28.07.2006, infatti, ha previ-
sto il ricorso alla procedura del 
flusso informativo File F per i 
Farmaci oncologici ad alto co-
sto presenti all’interno di un 
elenco della mobilità sanitaria 
interregionale. Per tali farmaci 
è stato esteso il ricorso alla 
procedura del flusso informa-
tivo File F, erogati nelle casisti-
che afferenti a specifici DRG, 
sia a pazienti di competenza 
dell’ASL che a pazienti in mo-
bilità interaziendale, purché 
somministrati in regime di ri-
covero diurno, nel rispetto 
delle indicazioni ministeriali e 
limitatamente alla copertura 
dell’80 per cento del loro co-
sto.
Individuando i PACC quale 
modello organizzativo dinami-
co proposto per gestire pro-
blemi sanitari complessi che 
richiedono competenze multi-
disciplinari e integrate ci si 

propone di migliorare le carat-
teristiche organizzative nel-
l’erogazione delle prestazioni 
sanitarie, in particolare con 
l’obiettivo di ridurre i ricoveri 
ospedalieri a elevato rischio di 
inappropriatezza. La Regione 
Campania punta sul File F co-
me strumento avanzato di ge-
stione sanitaria attraverso il 
controllo del budget della spe-
sa farmaceutica e anche per i 
PACC ci si orienta verso la ren-
dicontazione del farmaco at-
traverso il File F. Un contributo 
regionale è stato stanziato in 
sede di adeguamento del bi-
lancio gestionale regionale alla 
ripartizione del Fondo Sanita-
rio Regionale, finalizzato alla 
copertura parziale del costo 
dei farmaci somministrati sia 
a pazienti residenti che a pa-
zienti in mobilità interazienda-
le, distribuito tra le varie ASL in 
proporzione al costo per far-
maci antiblastici innovativi da 
esse sostenuto o ad esse ad-
debitato da altre Aziende sa-
nitarie campane, tramite File F.
L’obiettivo, dunque, è quello di 
perseguire tale strada imple-
mentando la lista dei farmaci e 
contestualmente il File F at-
traverso l’introduzione delle 
relative stratificazioni per pa-
tologia, per caratteristiche di 
paziente oltreché per prodot-
to.  Ciò anche per consentire 
l’utilizzo negli studi di Real 
Word e nella farmaco-utilizza-
zione grazie all’incrocio tra da-
ti e informazioni provenienti 
dai Registri AIFA con quelli de-
rivanti dal File F: la Real World 
Evidence, infatti, può rappre-
sentare l’evoluzione della me-
dicina personalizzata, può ot-
timizzare la spesa farmaceuti-
ca e può essere un innovativo 
strumento di governance sa-
nitaria. O
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ca Commissione nell’As-
sessorato alla Salute della 
relazione tecnica stilata 
dalla medicina nucleare di 
concerto con l’oncologia: 
un rapporto stretto e colla-
borante fra questi speciali-
sti è infatti un requisito in-
dispensabile per far sì che 
la RLT possa essere imple-
mentata in un centro. Nel 
nostro caso l’accredita-
mento in tempi molto rapi-
di è stato possibile sia per-
ché la nostra struttura ave-
va già i requisiti strutturali 
per poter erogare le terapie 
radiometaboliche, per 
esempio i posti letto in de-
genza protetta, sia perché 
c’è una necessità evidente 
sul territorio, visto che per 
un paziente che abiti nella 
Sicilia occidentale è para-
dossalmente più semplice 
recarsi a Milano per le cure 
che andare a Messina, nel-
l’altro centro accreditato 
per la RLT. Esiste una ca-
renza sul territorio che an-
dava e va colmata, perché 
anche due centri sono po-
chi per una Regione come 
la Sicilia: ne servirebbero 
almeno 3, soprattutto in 
previsione dell’allargamen-

Esiste 
una carenza 
di centri RLT 
sul territorio 
che va colmata

La Sicilia ha avuto, fino ad 
oggi, un solo centro per la 
RLT ma di recente è diven-
tata attiva anche la clini-
ca privata accreditata La 
Maddalena di Palermo.
Dottor Paratore, qual è 
stato il percorso intrapre-
so per arrivare a questo 
risultato e quale il suo 
ruolo come medico nucle-
are per implementare la 
RLT nella struttura?
Il nostro centro si occupa di 
terapia radiometabolica da 
ormai 20 anni: già allora 
erano state investite risor-
se ingenti, per esempio per 
dotare la struttura di un ci-
clotrone, e oggi ci siamo 
trovati in una condizione 
favorevole per poter chie-
dere l’autorizzazione dopo 
un periodo in cui abbiamo 
sospeso i trattamenti per i 
NET a causa dell’elevato 
costo della terapia e del-
l’inadeguatezza del DRG nel 
coprirne le spese. Per ini-
ziare il percorso è stato im-
portante, come medico nu-
cleare, essermi speso per 
far comprendere quanto 
sia lungimirante e possa 
comportare un ritorno eco-
nomico poter offrire la RLT: 
per i NET i numeri sono 
bassi, ma con l’approvazio-
ne nel trattamento del tu-
more alla prostata i numeri 
saranno più ampi e sarà im-
portante potersi porre co-
me centro accreditato. 
L’accreditamento è avvenu-
to in tempi estremamente 
rapidi, circa un mese dalla 
presentazione alla specifi-

to dell’indicazione della RLT 
al tumore della prostata. 
Con l’aumento dei numeri 
dei pazienti potrà essere 
decisivo anche il passaggio 
in modalità di erogazione 
Day Hospital, che oggi non 
è presente in ogni reparto 
di medicina nucleare ma 
potenzialmente potrebbe 
essere proposto e gestito 
da tutti i centri, e ancora di 
più il passaggio alla gestio-
ne ambulatoriale dei pa-
zienti.
Che cosa dovrebbe essere 
fatto per sbloccare defi-
nitivamente il percorso di 
sviluppo della RLT?
Il costo di partenza per una 
struttura che voglia accre-
ditarsi per la RLT è elevato, 
partire da zero è difficile 
perciò è verosimile che 
possano candidarsi i repar-
ti di medicina nucleare che 
abbiano già letti di degenza 
protetta e infrastrutture 
adeguate. Il vero deterren-
te però è la remunerazione, 
perché il DRG di una terapia 
radiometabolica oggi equi-
vale a quello di una seduta 
di radioterapia ed è mini-
mo. Questo costituisce un 
grosso ostacolo, per esem-
pio per una struttura priva-
ta in cui, a differenza di 
quanto accade nel settore 
pubblico, non si può attin-
gere ad altri fondi, per 
esempio quelli per la ricer-
ca, per coprire le spese: una 
revisione dei DRG per ade-
guarli alla realtà di queste 
terapie innovative è perciò 
indispensabile. In passato 

Intervista a Rosario Paratore
medico nucleare, Responsabile Medicina Nucleare

e Terapia Radiometabolica della Clinica La Maddalena, Palermo
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le abbiamo erogate anche 
come cura compassionevo-
le, andando in perdita, ma 
chiaramente è opportuno 
fare in modo che si possa-
no quantomeno pareggiare 

le spese. È importante poi 
la lungimiranza: dovendo 
chiedere alle Direzioni Ge-
nerali delle Aziende di inve-
stire, occorre farlo puntan-
do a terapie innovative co-

me la RLT, che possano of-
frire prestigio ma anche, 
nel caso di una struttura 
privata, un tornaconto eco-
nomico che sia volano di 
sviluppo della struttura. O
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Le normative relative alla pro-
duzione e all'impiego clinico 
dei radiofarmaci sono la cor-
nice entro cui collocare l'ap-
plicazione dell'innovazione e 
rappresentano un elemento 
fondamentale anche per gui-
darne gli sviluppi futuri. 
I radiofarmaci, seppur diversi 
dai farmaci convenzionali, 
sono medicinali e in quanto 
tali assoggettati alla norma-
tiva farmaceutica come rico-
nosciuto dalla Direttiva 
2001/83/CE, che disciplina 
la produzione e l'impiego di 
tutti i medicinali per uso 
umano e dove sono contenu-
te anche le definizioni riguar-
danti le diverse tipologie di 
radiofarmaci.
Ne consegue che, al pari degli 
altri medicinali, anche i radio-
farmaci per poter essere 
commercializzati e utilizzati 
devono ottenere un'Autoriz-
zazione all'Immissione in 
Commercio (AIC) rilasciata 
dalle Autorità preposte – EMA 
a livello europeo, AIFA a livello 
nazionale – a conclusione di 
un lungo iter di valutazione 
delle informazioni fornite sui 
requisiti di qualità, sicurezza 
ed efficacia del medicinale. In 
particolare, attraverso studi 
clinici rigorosi, vengono stabi-
lite e legittimate le modalità di 
impiego, ossia posologia, in-
dicazioni, via di somministra-
zione, etc; analogamente ai 
medicinali convenzionali, 
quindi, con il conseguimento 
dell'AIC vengono identificati 

gli unici utilizzi clinici corretti 
(on label) da parte dei medici, 
per i quali vi è il sufficiente e 
ragionevole grado di sicurez-
za ed efficacia del radiofar-
maco.
E' importante sottolineare 
che trattandosi di prodotti il 
cui utilizzo è limitato al lasso 
di tempo in cui persiste la 
componente radioattiva, la 
produzione dei radiofarmaci 
deve essere effettuata poco 
tempo prima dell'utilizzo nel 
paziente. Per questa ragione, 
oltre ai prodotti industriali, la 
medicina nucleare dispone di 
strutture – le radiofarmacie – 
all'interno delle quali vengono 
quotidianamente prodotti in 
ambiente ospedaliero tutti 
quei radiofarmaci che non 
possono essere forniti dall'in-
dustria, o a causa della breve/
brevissima emivita fisica dei 
radionuclidi che li costituisco-
no o per la mancata disponi-

bilità commerciale di prodotti. 
La duplice natura del radiofar-
maco, da una parte sostanza 
radioattiva, dall'altra prodotto 
medicinale, ha reso e rende 
tutt'ora difficile l'applicazione 
di un quadro regolatorio che è 
stato definito principalmente 
per farmaci non radioattivi. Se 
si considerano i numerosi 
progressi scientifici del setto-
re che ha portato allo sviluppo 
negli ultimi anni di radiofar-
maci sempre più selettivi, sia 
diagnostici che terapeutici, 
esiste il rischio che le norme 
che regolano il mondo farma-
ceutico non riescano a stare 
al passo con il rapido progre-
dire delle conoscenze medi-
che e tecnologiche e con l'in-
novazione in questo campo 
della medicina. 
Un approccio specifico e 
ponderato alla regolamenta-
zione dei radiofarmaci e delle 
terapie con radiofarmaci è 
perciò necessario anche per 
favorire la ricerca scientifica 
in questo ambito: anche il 
Nuovo Regolamento UE 
536/2014, che definisce re-
gole e modalità delle speri-
mentazioni cliniche, pur 
avendo riconosciuto le pecu-
liarità dei radiofarmaci trova 
ancora alcune limitazioni alla 
sua piena implementazione. A 
oggi non è ancora stato com-
pletato il percorso di armo-
nizzazione affidato ai Decreti 
attuativi che dovevano deli-
neare l'assetto normativo ne-
cessario a rendere piena-

I radiofarmaci, 
seppur diversi 
dai farmaci 
convenzionali, sono 
medicinali e quindi 
assoggettati 
alla normativa 
farmaceutica

La RLT, l'evoluzione della medicina nucleare
nel contesto regolatorio

CAPITOLO 8 – FOCUS
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I radiofarmaci sono in uso 
da molti anni ma negli ultimi 
tempi sono andati incontro 
a un’evoluzione rapida e il 
numero di possibili farmaci 
si sta ampliando, con il ri-
schio che la normativa pos-
sa rallentare il processo di 
innovazione
Dottoressa Santimaria, qual 
è l’iter di valutazione dei ra-
diofarmaci e come si tiene 
conto delle loro peculiarità?
I radiofarmaci sono prima di 
ogni altra cosa farmaci. Que-
sto significa innanzitutto che 
le procedure e l’iter di valuta-
zione non sono specifiche di 
questo particolare prodotto e 
che le domande di autorizza-
zione devono essere presen-
tate secondo una delle proce-
dure previste dalla normativa, 
analogamente a qualsiasi al-
tro medicinale.
I dati che devono essere alle-
gati a supporto della qualità, 
sicurezza ed efficacia devono 
tener conto degli orienta-
menti e delle linee guida 
scientifiche riconosciuti dalle 
Autorità Competenti (EMA, 
AIFA) come per qualunque al-
tro prodotto medicinale, per 
assicurare che siano svilup-
pati in modo coerente e se-
condo i più elevati standard di 

altre cose, anche dalla forma 
farmaceutica, dal dosaggio, 
dalle modalità di sommini-
strazione e dalle indicazioni 
terapeutiche/diagnostiche: 
elementi che vengono definiti 
sulla base dei dati presentati 
a supporto della richiesta e 
derivanti da varie fasi di stu-
dio e sperimentazione con-
dotte allo scopo di raccoglie-
re tutte le informazioni ne-
cessarie per il sicuro ed effi-
cace impiego nel paziente del 
radiofarmaco.
Questo implica, per esempio, 
che qualsiasi uso al di fuori di 
tali modalità ricade sotto la 
responsabilità del medico 
prescrittore perché è da rite-
nersi off label, proprio come 
accade con qualsiasi altro far-
maco.
L’inserimento dei radiofarma-
ci nella categoria dei medici-
nali ha quindi assoggettato 
questi particolari prodotti alle 
regole e leggi applicabili a 
qualunque altro farmaco, mo-
dificandone completamente 
la consuetudine in termini di 
produzione e impiego rispet-
to a quando, fino a pochi de-
cenni fa, i radiofarmaci non 
erano ancora normati come 
medicinali e considerati solo 
come sostanze radioattive.

qualità.
Proprio in considerazione 
della loro natura radioattiva, 
nel tempo sono state elabo-
rate e pubblicate diverse linee 
guida specifiche per i radio-
farmaci che costituiscono 
parte integrante della docu-
mentazione che deve essere 
presentata a supporto della 
loro commercializzazione e 
uso. Tuttavia, nonostante gli 
sforzi di adeguamento alle 
peculiarità di questi medici-
nali, sono numerose le diffi-
coltà ad applicare in toto re-
gole definite per il mondo in-
dustriale farmaceutico alle 
realtà del radiofarmaco.
L’autorizzazione rilasciata 
dalle autorità regolatorie rap-
presenta la "carta di identità” 
del radiofarmaco data, fra le 

mente implementabile il Re-
golamento; mentre è impor-
tante che ciò accada, anche 
perché il database europeo 
per la registrazione e valuta-
zione delle nuove sperimen-
tazioni è partito a gennaio 

agli studi, favorire le collabo-
razioni e arrivare più veloce-
mente a risultati scientifici 
che possano modificare la 
pratica clinica; ma esistono 
tuttora nodi da sciogliere e 
criticità da superare. O

2022 e da gennaio 2023 an-
che in Italia tutte le nuove do-
mande di sperimentazioni 
devono essere presentate at-
tenendosi al nuovo Regola-
mento. Si tratta di un'occa-
sione per dare impulso nuovo 

L'autorizzazione
rilasciata
dalle autorità
regolatorie
è la "carta
d'identità"
del radiofarmaco 

Intervista a Monica Santimaria
radiofarmacista, U.O.C. Medicina Nucleare,

Ospedale S. Bortolo, AULSS 8 Berica – Vicenza
e Coordinatore Area Scientifico-Culturale Radiofarmacia, SIFO
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A questo proposito è impor-
tante ricordare che il percor-
so di regolarizzazione dei ra-
diofarmaci in ambito farma-
ceutico è iniziato molto più 
tardi del loro uso medico: l’in-
serimento dei radiofarmaci 
tra i “prodotti medicinali” è in-
fatti avvenuto alla fine degli 
anni ottanta mediante alcune 
Direttive del Consiglio Euro-
peo, recepite in Italia con il 
d.Lgs. 178/91 che applicava la 
complessa normativa dei me-
dicinali anche ai radiofarmaci 
la cui la produzione, fino ad 
allora, era regolata esclusiva-
mente dalle norme sulla pro-
tezione dalle radiazioni.
Con il Decreto 178/91, i radio-
farmaci sono stati assimilati 
alle specialità medicinali e, 
pertanto, assoggettati alle re-
gole in atto per gli altri pro-
dotti medicinali.
Il Decreto ha recepito, inoltre, 
le disposizioni aggiuntive de-
finitive nelle Direttive Euro-
pee legate alla peculiarità dei 
radiofarmaci, come per 
esempio l’inserimento nel 
Riassunto delle Caratteristi-
che del Prodotto (RCP) delle 
sezioni relative alla dosime-
tria (sezione 11) e alle istru-
zioni sulla marcatura e il con-
trollo di qualità (sezione 12).
Conseguenza immediata del-
l’inclusione dei radiofarmaci 
fra i prodotti medicinali è sta-
ta la necessità di regolare il 
passaggio alla nuova norma-
tiva di quei radiofarmaci (circa 
54) già in uso prima del 1991, 
che sono così entrati in un 
elenco allegato al d.Lgs. 
178/91 che ne ha consentito 
la commercializzazione e l’im-
piego fino al rilascio delle ne-
cessarie autorizzazioni, per 
“evitare i rischi connessi alla 
indisponibilità di medicinali 

ferenza della quasi totalità 
degli altri farmaci, i radiofar-
maci sono somministrati una 
o poche volte nella vita di un 
paziente e questo implica la 
necessità di un approccio va-
lutativo differente; in secon-
do luogo, anche le quantità 
somministrate sono assai 
lontane da quelle utilizzate 
per i farmaci convenzionali. 
Inoltre, il meccanismo d’azio-
ne di radiofarmaco è correla-
to alla radiazione emessa e 
non è di tipo funzionale-me-
tabolico o farmacologico: 
l’approccio è quindi differente 
rispetto a quello classico di 
dose-risposta e di ciò do-
vrebbe essere tenuto conto.
È necessario cogliere le pro-
blematiche e le differenze dei 
radiofarmaci rispetto ai medi-
cinali convenzionali, facilitan-
done lo sviluppo a beneficio 
del paziente. La necessità di 
una cornice regolatoria che 
tenga in considerazione la 
specificità di questi farmaci e 
dei nuovi livelli di innovazione 
tecnico-scientifica richiede 
necessariamente un confron-
to tra le Autorità regolatorie e 
gli operatori ed esperti nel 
settore, sia a livello nazionale 
che europeo, così da armo-
nizzare approcci e prospetti-
ve fra i vari organismi di rego-
lamentazione, sia nei vari Pa-
esi del mondo sia a livello dei 
singoli Stati Membri della Co-
munità Europea.
Sarebbe auspicabile una col-
laborazione fra le parti che 
portasse ad una semplifica-
zione degli iter. Per i radiofar-
maci approvati, per esempio, 
dovrebbe essere possibile fa-
cilitare lo sviluppo di indica-
zioni aggiuntive, la marcatura 
con diversi radioisotopi, lo 
sviluppo di ligandi mirati e te-

giudicati necessari”. Per facili-
tare la presentazione delle 
domande di registrazione, a 
livello europeo fu concordata 
anche una procedura abbre-
viata per quei radiofarmaci 
già in commercio alla data di 
entrata in vigore del Decreto.
Oggi, i requisiti e le procedure 
per l’autorizzazione all’immis-
sione in commercio dei medi-
cinali per uso umano e quindi 
anche dei radiofarmaci sono 
stabiliti principalmente nella 
Direttiva 2001/83/CE e suc-
cessive modificazioni e inte-
grazioni.
Quanto e come potrebbe 
essere snellito il processo di 
valutazione e quale ruolo 
potrebbe avere una Com-
missione specifica sul ra-
diofarmaco in AIFA?
I problemi legati all’accesso a 
nuovi radiofarmaci sono stati 
riconosciuti da tempo dagli 
enti regolatori. E la mancanza 
di armonizzazione fra le di-
verse aree geografiche del 
continente acuisce ancor di 
più le disparità.
Le attuali disposizioni norma-
tive derivano dall’adozione di 
interventi mirati a risolvere 
una situazione già esistente – 
i radiofarmaci erano commer-
cializzati e utilizzati da tempo 
prima del loro riconoscimen-
to come prodotti medicinali – 
che li ha inseriti in un conte-
sto normativo che non sem-
pre è riuscito a integrare me-
diante un’interpretazione uni-
voca le diverse proprietà del 
radiofarmaco e a considerar-
ne appieno le peculiarità.
Esistono punti di vulnerabilità 
della norma attuale di cui si 
dovrebbe tenere conto, pro-
prio pensando alle peculiarità 
dei radiofarmaci. I principali 
sono due: innanzitutto, a dif-
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rapie combinate di tratta-
mento, anche attraverso la 
definizione di protocolli con-
divisi fra i vari proponenti e gli 
Enti regolatori per la realizza-
zione di adeguati studi clinici.
In Italia nel 2010 è stato istitu-
ito un Gruppo di Lavoro per i 
radiofarmaci allo scopo di af-
frontare, attraverso una colla-
borazione tra le istituzioni 
preposte e gli esperti del set-
tore, le problematiche legate 
alla valutazione dei dossier 
dei radiofarmaci in commer-
cio alla data di entrata in vigo-
re del d.Lgs. 178/91, i cosid-
detti radiofarmaci ‘pre- 1992’.
Sulla scorta di quella che è 
stata una rilevante esperien-
za di collaborazione, la Socie-
tà Italiana di Farmacia Ospe-
daliera e l’Associazione Italia-
na di Medicina Nucleare han-
no già chiesto la riattivazione 
di un analogo Gruppo di Lavo-
ro, al fine di affrontare in si-
nergia con l’Agenzia Italiana 
del Farmaco le peculiarità del-
la Medicina Nucleare. La ria-
pertura del tavolo tecnico 
rappresenta un’opportunità 
di dialogo e confronto sui 
punti chiave di reciproco inte-
resse, volto alla comprensio-
ne dei bisogni clinici e alle 
aspettative nell’attuale con-
testo regolatorio.
Che impatto potrebbe avere 
tutto questo nel favorire e 
ampliare la ricerca clinica?
Nonostante il loro enorme e 
riconosciuto potenziale solo 
pochi radiofarmaci, fra quelli 
sviluppati, riescono a ottene-
re un’ampia utilizzazione cli-
nica. I radiofarmaci sono pro-
dotti altamente regolamenta-
ti, come e più dei medicinali 
“convenzionali”, e questo 
spesso rappresenta un osta-
colo al loro sviluppo e utilizzo 

clinico, che si deve realizzare 
all’interno di un quadro nor-
mativo complicato ulterior-
mente dalla loro natura radio-
attiva.
Il Nuovo Regolamento sulle 
Sperimentazioni cliniche 
536/2014 offre tuttavia delle 
nuove opportunità alle speri-
mentazioni con radiofarmaci 
riconoscendo innanzitutto 
che sono medicinali peculiari: 
un grande passo avanti ri-
spetto alla normativa vigente 
che auspicabilmente consen-
tirà di superare alcune delle 
problematiche create dalla 
precedente Direttiva 
2001/20/CEE.
Ad esempio, non sarà neces-
saria l’autorizzazione alla pro-
duzione e la conformità alle 
Good Manufacturing Practice 
(insieme di regole proprie del-
le realtà industriali) per pre-
parare in ambito ospedaliero 
radiofarmaci diagnostici sia 
per sperimentazioni profit 
che no-profit, consentendo 
auspicabilmente una maggio-
re partecipazione dei centri di 
medicina nucleare alle speri-
mentazioni con radiofarmaci 
diagnostici promosse da 
sponsor commerciali. Questo 
potrà permettere lo sviluppo 
e la disponibilità di nuovi ra-
diofarmaci anche quando do-
vranno essere realizzati attra-
verso reazioni di marcatura 
più o meno complesse da ef-
fettuarsi nelle radiofarmacie 
delle medicine nucleari.
È importante sottolineare che 
l’Italia, nel recepire la Direttiva 
2005/28/CE con il d.Lgs. 
200/2007, aveva già introdot-
to la possibilità di individuare 
percorsi diversi per le speri-
mentazioni a fini industriali e 
registrativi rispetto a quelle 
no-profit: l’art. 16 consentiva 

infatti che i radiofarmaci pre-
parati nei laboratori di medi-
cina nucleare – sia per dia-
gnosi sia per terapia e solo 
per le sperimentazioni no-
profit – potessero essere rea-
lizzati secondo le Norme di 
Buona Preparazione dei Ra-
diofarmaci per Medicina Nu-
cleare in deroga ai requisiti 
delle GMP.
Il nuovo Regolamento non fa 
però più differenze fra speri-
mentazioni profit e no-profit, 
ma solo fra radiofarmaci per 
diagnosi e per terapia. Per 
questi ultimi di contro vengo-
no ampliate anche alle produ-
zioni in ambito di sperimenta-
zioni no-profit le regole già 
previste dalla Direttiva per le 
produzioni in ambito di speri-
mentazioni profit, ossia la 
conformità alle GMP e la ne-
cessità di ottenere un’auto-
rizzazione alla produzione an-
che per le strutture ospeda-
liere.
Il Regolamento oltre a ricono-
scere le peculiarità dei radio-
farmaci definisce in qualche 
modo diversi “livelli di rischio” 
associati all’impiego di questi 
prodotti, di fatto riducendo la 
pressione regolatoria e i re-
quisiti sulla produzione di ra-
diofarmaci diagnostici desti-
nati agli studi clinici. Requisiti 
che rimangono invece inalte-
rati per i radiofarmaci tera-
peutici.
In generale, il Nuovo Regola-
mento dovrebbe portarci a vi-
vere una fase favorevole alla 
ricerca: le sperimentazioni 
diagnostiche potranno esse-
re alla portata di molti centri, 
anche se quelle terapeutiche 
non saranno possibili ovun-
que ma solo da parte di chi ha 
competenze, capacità e at-
trezzature. Detto ciò, è indi-
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La ricerca clinica in RLT, an-
che grazie al continuo svi-
luppo di nuovi radiofarmaci, 
potrebbe avere una notevo-
le espansione nel prossimo 
futuro. 
Professor Chiti, qual è la re-
altà attuale della ricerca 
sulla RLT nel nostro Paese?
Attualmente il campo è molto 
vivace ma in Italia, per motivi 
legati soprattutto alla norma-
tiva esistente, pur essendo 
state condotte varie speri-
mentazioni queste non han-
no portato alla registrazione 
di nuovi prodotti: ci sono an-
cora varie disparità rispetto 
ad altri Paesi europei, per 
esempio in Germania molti 
Centri possono produrre ra-
diofarmaci secondo le norme 
GMP, mentre nel nostro Pae-
se sono pochi. Ciò ha portato 
anche a una parcellizzazione 
delle esperienze: non ci sono 
molti Centri che possano av-
viare sperimentazioni su lar-
ga scala e occorre perciò 
pensare alla ricerca sui radio-
farmaci non come a un’espe-
rienza di singoli o pochi Cen-
tri, che andrebbe scoraggiata, 
ma come uno sforzo più 
strutturato e complessivo 
che si affianchi all’industria. 
In accordo e con il sostegno 
delle aziende, infatti, è possi-
bile arrivare più facilmente al-
l’autorizzazione all’immissio-

ne in commercio dei radiofar-
maci, perché diventino real-
mente disponibili e accessi-
bili. In passato sono stati 
compiuti errori, per esempio 
non si è garantito che le spe-
rimentazioni no profit potes-
sero essere fatte in un’ottica 
di diffusione delle metodi-
che, ma oggi con le nuove 
normative e il Portale euro-
peo di registrazione delle 
sperimentazioni abbiamo 
l’opportunità di aumentare la 
ricerca ed aprire a un cambia-
mento positivo, lavorando 
con regole più chiare sui ra-
diofarmaci, che superino an-
che i timori del passato, 
quando spesso per paura e 
per scarsa conoscenza si è 
mantenuto un atteggiamen-
to molto conservativo nei 
confronti dell’impiego di far-
maci con una doppia regola-
mentazione, farmaceutica e 
radioprotezionistica.
Come sviluppare la ricerca 
clinica sulla RLT viste le re-
gole attuali?
Il nuovo Portale europeo ga-
rantirà una maggiore condivi-
sione e renderà più semplice 
fare ricerca, condividere in-
formazioni e avere finalmen-
te indicazioni chiare e precise 
su come operare. Certo il per-
corso non è semplice: gli stu-
di iniziati in passato prose-
guiranno con i vecchi criteri; 

fino a gennaio 2023 è stato 
previsto una sorta di periodo 
di transizione, una deroga ri-
chiesta dall’Italia per potersi 
adattare alle nuove regole. 
Non tutti i Centri sono pronti 
ad adattarsi ai nuovi criteri, 
ma a regime sarà tutto molto 
più efficiente e l’Italia potreb-
be ospitare molte più speri-
mentazioni: perché sia possi-
bile dovremo lavorare sulle 
normative ma anche sulle 
strutture, per arrivare ad ave-
re più centri con radiofarma-
cie in GMP; sulla collaborazio-
ne fra Società Scientifiche; 
sulla creazione di Registri, per 
esempio a livello regionale, 
che consentano maggiori co-
municazioni e condivisioni di 
dati fra centri.
Per promuovere la ricerca, 
inoltre, è importante un cam-
biamento strutturale ma an-
che culturale, perché i medici 
nucleari finora erano abituati 
a partecipare alle sperimen-
tazioni, non a condurle e co-
ordinarle: naturalmente si 
tratta di terapie che non sem-
pre potranno raggiungere la 
numerosità di altre terapie 
oncologiche, ma i medici nu-
cleari devono imparare a ge-
stire, reclutare e seguire i pa-
zienti per ricerche in terapia, 
superando la vecchia visione 
della disciplina che la vede 
impegnata soprattutto nella 

spensabile che il Regolamen-
to venga recepito con decreti 
attuativi, che a oggi mancano: 
per esempio, non sono state 
definite le caratteristiche che 

devono avere i centri speri-
mentatori e in mancanza di 
queste disposizioni finali i 
centri non possono giudicare 
se siano o meno idonei a pro-

porsi per una sperimentazio-
ne. Il recepimento a livello na-
zionale del Regolamento UE 
536/2014, quindi, è quanto 
mai urgente. O

Intervista ad Arturo Chiti
medico nucleare, Direttore del Dipartimento di Medicina Nucleare

dell'IRCCS Ospedale San Raffaele, Milano
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diagnostica. È molto impor-
tante che il medico nucleare 
abbia la stessa dignità degli 
altri specialisti e non sia un 
semplice tecnico che sommi-
nistra la terapia. Allo stesso 
modo, è importante dissemi-
nare conoscenza e cambiare 
la mentalità rispetto ai radio-
farmaci, perché venga com-
preso che gli aspetti radio-
protezionistici possono es-
sere gestiti dai professionisti 
e non si devono temere; altri-
menti, è come se ci soffer-
massimo solo sui rischi ane-
stesiologici di fronte a un in-
tervento chirurgico. Fisici 
medici e medici nucleari pos-
sono gestire i rischi connessi 
ai radiofarmaci, ciò che conta 
è dare risposte ai pazienti per 
gestirli in funzione della loro 
malattia e non della radiopro-
tezione.

Quanto conta la formazione 
sulla RLT per implementare 
ricerca e clinica?
È fondamentale proprio per-
ché è il mezzo con cui poter 
cambiare la mentalità e la cul-
tura: la creazione di master 
specifici sulla RLT nell’ambito 
delle scuole di specializzazio-
ne, per esempio, potrebbe 
essere di immediato suppor-
to per i colleghi che non ab-
biano avuto una formazione 
specifica su questi temi. In 
questo senso va anche 
l'esperienza del Master orga-
nizzato da Humanitas, Uni-
versità Cattolica e Istituto dei 
Tumori di Milano: dedicato a 
chi vuole iniziare o approfon-
dire la terapia in medicina nu-
cleare, può essere un impor-
tante volano di cultura grazie 
al contributo di tutti i profes-
sionisti che ruotano attorno 

alla RLT, dai fisici medici ai 
farmacisti, dagli oncologi ai 
chirurghi. Il corso, che è parti-
to dall’Università ma ha tro-
vato subito la possibilità di 
essere declinato negli ospe-
dali, prevede una frequenza 
delle strutture, in modo da 
consentire di analizzare una 
casistica differenziata, e per 
questo non ha molti posti a 
disposizione, ma l’interesse 
riscontrato è ampio e speria-
mo che possa essere conte-
stualizzato in armonia al per-
corso di specializzazione, isti-
tuzionalizzandolo. Consenti-
re ai futuri specialisti di fare 
pratica di terapia in medicina 
nucleare e di vedere un’ampia 
casistica di pazienti formerà 
nuovi professionisti che po-
tranno essere di grande aiuto 
in clinica e nella ricerca scien-
tifica. O
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