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La Pandemia COVID 19

Nuovo scenario globale

Rapidità di diffusione e necessità di reazione immediata

Ostacoli osservati

Incertezza diagnostica, clinica, operativa, ... 

Difficoltà di modellizzazione, analisi e utilizzo dei dati 

Incompatibilità dei tempi di sviluppo di nuovi farmaci per far fronte 
alle rapide necessità di cura (tempi burocratici e di sperimentazione)



La Pandemia: una “Farmaceutica emergenziale”

Individuare farmaci tra quelli già esistenti e approvati per altre malattie 
(drug repurposing vs. drug repositioning)
→ Il modo più rapido per trovare una terapia ma non il più efficace - "Solidarity 
Therapeutics Trial"(OMS)

Sperimentazioni in vitro / in vivo contestuali agli studi clinici
→ Sul sito ClinicalTrials.gov sono registrati al momento oltre 7000 studi sul 
Covid/SARS
→ Ci sono oltre 800 prodotti in varie fasi di sviluppo nel mondo, tra cui oltre 200 
diversi vaccini, quasi 250 antivirali diretti e quasi 400 farmaci di altro genere

La soluzione ottimale resta comunque evitare l’infezione
→  Sviluppo dei Vaccini



Vaccini

Sviluppo, valutazione e 
approvazione dei vaccini 
• sette ÷ dieci anni

Serie di step successivi 
• test di qualità 
• sperimentazione preclinica 
• tre fasi di sperimentazione    
clinica sull’uomo

Vaccini anti COVID-19

• Primavera 2020 → inizio degli studi
• Dicembre 2020 → EMA raccomanda di concedere 

un’autorizzazione all’immissione in commercio 
condizionata a un primo vaccino a RNA messaggero: 
mRNA (Comirnaty, BioNTech/Pfizer). 

• 6 Gennaio 2021 → EMA concede una seconda 
autorizzazione per il vaccino prodotto da Moderna.

Processo di sviluppo accelerato 

• Ricerche già condotte in passato sulla tecnologia a RNA 
messaggero (mRNA) studi sui coronavirus umani correlati 
al SARS-CoV-2, 

• Ingenti risorse umane ed economiche messe a 
disposizione in tempi stretti

• Conduzione parallela delle varie fasi di valutazione e di 
studio 

• Produzione del vaccino parallelamente agli studi e al 
processo di autorizzazione

• Ottimizzazione della parte burocratica/amministrativa con 
valutazione da parte delle agenzie regolatorie dei risultati 
ottenuti, man mano che questi venivano prodotti (rolling 
review) e non solo dopo il completamento di tutti gli studi



Takeaways

Necessità di riprogettare il sistema per metterlo in condizioni di 
sviluppare anche una capacità di reazione immediata e adeguata 
alle esigenze di intervento in caso di eventi dall’impatto globale

Ridurre la necessità di trial & error

Sviluppare nuovi percorsi regolatori con tempi comprimibili, 
attivando maggior sinergia e interazione tra le Agenzie Regolatorie 
(Nazionali ed Internazionali)

In una situazione di Pandemia occorre accettare la introduzione di 
nuovi farmaci con sviluppi dalla casistica limitata



Takeaways

La pandemia si è trasformata in “Infodemia Coronavirale”, che ha 
amplificato l’ignoranza delle persone e reso meno efficaci le azioni 
di contrasto alla Pandemia 
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