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Ringrazio tutti gli esperti della CTS - e la Presidente
Patrizia Popoli in modo speciale - che per oltre 50 
giorni si sono riuniti in seduta permanente tutti i

giorni con una qualità del lavoro straordinaria.  
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Accesso ai farmaci sperimentali per COVID19



Sperimentazioni cliniche avviate (n=32)

Trattamenti in studio nella SC autorizzate



FAVOREVOLE 40 (28%)
NON FAVOREVOLE 77
NON VALUTABILE 14
SOSPESO 10
RITIRATO 1
VAL 1
Procedura VHP 1

144

Studi valutati in CTS al 21/05/2020 (n=144)



Tipologie di studi valutati



Farmaci prevalenti negli studi valutati



FAVOREVOLE 6
NON FAVOREVOLE 8

NON VAL 1

VAL 1

16

Programmi di uso terapeutico 
(agg. 21/05/2020)





2. Evoluzione definizione standard of care
(terapia standard raccomandata)

Documento CTS pubblicato





Tre fasi – standard of care

1. proposte di studio clinico riflettevano necessità di individuare rapidamente possibili 
soluzioni terapeutiche (spesso per pazienti in condizioni cliniche gravi), trasformando 
di fatto la partecipazione ad uno studio clinico in una opportunità terapeutica. 
Durante tale fase sono stati autorizzati (e a volte sollecitati) studi non randomizzati. Il 
primo e più importante esempio è quello dello studio TOCIVID,

2. seconda fase in cui la CTS ha progressivamente cercato di favorire gli studi 
randomizzati controllati con l’obiettivo di rispondere in modo più stringente ai quesiti 
clinici

3. terza fase, … proposta di studi randomizzati controllati in cui il braccio di controllo non 
è più rappresentato dalla terapia di supporto, ma consiste in uno “standard di cura” 
consistente nella combinazione di due o più farmaci ormai entrati nell’uso terapeutico

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1145290/Considerazioni_standard_di_cura_stu
di_clinici_in_pazienti_COVID-19_05.05.2020.pdf/9b6b1b07-a7a5-d099-4e9c-
3c7a02a1780b



3. Le schede informative sui farmaci Covid19









CTS e studi clinici: a «nudging» role
Covid 19

1. Valutazione studi centralizzata e rapida (CTS e CE 
Spallanzani)

2. Schede informative sui farmaci off label e 648/SSN 
3. Definizione dello standard of care – in rapida

evoluzione
4. Promozione e nudging di studi randomizzati fino a 

multiarm adaptive trials



4. Evoluzione ruolo CTS AIFA 
nella valutazione degli studi clinici …

Non solo 1 farmaco alla volta
… verso multiarm adaptive trials



Un bellissimo esempio di multiarm trial 
Ammuravid (post remdesivir approval)

Randomizzazione 

RDV= remdesivir, 
TCZ= tocilizumab, 
SRL= sarilumab,
SLX= siltuximab, 
CANA= canakinumab, 
BARI= baricitinib, 
mPDN= methylprednisolone 





5. Gli sforzi comuni …
Plasma convalescenti





Studio Tsunami Covid 19
Plasma convalescenti



6. Gli studi finora pubblicati …
E prossimi passi



Gli studi tocilizumab: (fase 2) Tocivid19



Gli studi tocilizumab per Covid19

� Studio di fase 2: pubblicato exec summary
� Studio fase 3 no-profit randomizzato in aperto 

(Reggio Emilia): sarà pubblicato interim report in 1-
2 settimane

� Studio di fase 3 randomizzato contro placebo 
(Roche)

� https://www.aifa.gov.it/sperimentazioni-cliniche-covid-
19



I ruoli di CTS AIFA e CE Spallanzani 
studi Covid19

Valutazione metodologica
rigorosa (e unica nazionale)

Schede informative
(sui farmaci off label)

Definizione standard 
of care (e 648/SSN)



We need less research, better research, 
and research done for the right reason 

Doug Altman BMJ, 1994


