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tollertito e relalivainente non tossico (uniche reazioni avverse sono dislurbi gastrointestinali 
e rush cutanci, pcraltro revprsibili sospendeildoile la sornministrazione; non si sono invccc 
verificati eventi awcrsi significalivi correlabili al farmaco). 
Il farmaco TCT,670A è slato conkontato con il :Desfcral (40 mg) ad un dosaggio di 10 - 20 - 
30 ing. I risultati cinersi inostrano che il dosaggio di 30 mg ì: più cfficacc dcl Dcsfcral, 
quello di 20 ing el'licace quaiito il farmaco di controllo, mentre al dosaggio di 10 m): 
1CL670A non risulta essere in grado cli inanleiiere il bilancio del fcrro. La conccntrazionc 
cpatica di ferro è siala misurata trainite biopsia cpatica o inetodica SQUIDD. 
I l  dott. Forni, infine, iillòriila il Comitato chc i l  29 settembre 2005 I'EMEA ha registrato, 
negli USA, il farmaco ICL670A con i l  noine di Exjade. In particolare i'iler di registrazione 
di ICL670A i stato rapido poichi considerato quale fx~naco "orfano". Nel giugno 2006 e 
stata approvata. la registrazione in Europti. 
I l  dott. Forni ricorda anchc un a l ~ o  studio, promosso dalla Genzyme Europe BV, che 
utiljzza un altro S~irinaco "orfano", valc a dire il Dcfcritrin, sottolineando che j pazienti con, 
anemie varie o costretti a trasfusioni sono ad oggi inolti, ina solo di recente, proprio grazie a 
questi studi, vengono trattati jn inaniera adegliala inigliorrindoiie la qualilh di vita ed 
auincntandonc la sopravvivenza inedia. Il problema principale consiste nel iiionitoraggio del 
sovraccarico di ferro. Esistono tre diffcrcnti metodiche: 
n la biopsia epatica, lii quale 6 ,  perb, uiia tecnica invasiva e dolorosa (la percentuale di 

crrorc nella valutuioile del remo può arrivare al 200 %); 
o la metodica SQUIDU, più scmplicc, ma i cui costi sono elevati; 
o la Risonanza rnagnctica, la quale non k invasiva, ina, ad alti dosaggi del ferro, prcscnta 

limitazioni Icgatc alla inctodicii stcssri. 
A talc proposito il  dozt. Forni 111 rikriinento ad un progetto in corso presso il  ceiitro di 
inicrociteinia, clie utilizza un apparecchio, il 'Lbiosusccttomctro", capace di registrare la 
variazione del ferro in modo non invasìvo C con costi ridotti. T risultati indicano una 
correlazione iru i risultati attesi e quelli trovati, iionchk una buona correlazione con la 
inetodica SQUIDD (anchc sc la macchina C più scnsibilc pcr alti dosaggi di ferro) e 
divcrsaineiite dalla RMN non esiste alcuii rischio per il  paziente (è penaiito prospettabilc un 
~itilizzo aiiche in eli  pedia~ica). 111 delinitiva il biosuscettoinelro consenie di diagnosticare 
un sovraccarico di fcrro c di nionitorarc la tcrapia chclantc. 
A questo punto il dott. Forni conclude Ici propriri esposizione ringraziando i componenti per 
In loro dis~onibilità. 
I1 Coinitato ctico, verificata la siciirczza dcli'apparccchiatura, nc autorizza l'uso aiiche per 
pazienti in ctà pcdiatrica. Inoltre il dott. Forni vicnc autorizzato ad utiliz~are un consenso 
inforinato scinpliticato simile a qliello in uso per Ic proccdurc di risonanza magnetica. 
11 Presidente del Ce, a sua volta, ritigrariii, a noine di lutti i cciinponcnti, i l  dott. Forni e lo 
congeda dalla sala, 

... omissis ... ' 

IL PRESIDENTE 
DE:L CCIMI'I'AT'O ETICO 

(prcif. Roberto Romano) 
IL SE(iRETARI0 

DEI. COMITATO F,TICO 
( dott.ssa Adelaide Sila ) 
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