
Medicina Nucleare: stato dell’arte e sfide 
future  
 
 
Maria Nicotra, PhD 
Area Autorizzazione Medicinali 
 
Bertinoro 18/05/18 



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

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

INTERESSI DIRETTI: 
1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 

società farmaceutica x    obbligatorio 

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

1.3 Impiego per una società: altre attività x    facoltativo 

2. Consulenza per una società x    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società x    facoltativo 

4. Interessi finanziari x    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto x    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale x    facoltativo 

7. Sperimentatore x    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari x    facoltativo 

9. Interessi Familiari x    facoltativo 
 
* Maria Nicotra, secondo il regolamento sul Conflitto di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 25.03.2015 e pubblicato sulla Gazzetta 
Ufficiale del 15.05.2015 in accordo con la policy EMA /626261/2014 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei Comitati 
Scientifici e degli esperti. 

N.B.Per questo intervento non ricevo alcun compenso 



Radiofarmaci: stato dell’arte 

       Anni ‘90 

≈47 RF ‘pre 92’ 
Cardiolite 
Neurolite 
Ceretec 
Octreoscan 
Technescan MAG 3  

Diagnostici SPECT Terapeutici 
  ≈7 RF ‘pre 92’  
Metastron  
Quadramet 



       

Anni 2000-2009 

≈47 RF ‘pre 92’ 
Neurolite 
Ceretec 
Octreoscan 
Datscan  
4 FDG (18F) 
Myoview 
Pulmotec  
2 Mertiatide 
3 Sestamibi 

Diagnostici SPECT/PET Terapeutici 

7 RF ‘pre 92’  
Metastron  
Quadramet 
Zevalin 
Yttriga 
Ytracis  



       

Anni 2010-2018 
Diagnostici SPECT/PET Terapeutici 

7 RF ‘pre 92’ Sodio ioduro (131I) e  
Iobenguano (131I) 
Metastron [Stronzio (89Sr) cloruro] 
Quadramet [Samario (153Sm) lexidronam ps] 
Zevalin (ibritumomab tiuxetano) 
2 Ittrio (90Y) cloruro 
Cuprymina [Rame (64Cu) cloruro]  
Xofigo [Radio (222Ra) dicloruro] 
Lumark [Lutezio (177Lu) cloruro] 
Endolucinbeta [Lutezio (177Lu) cloruro] 
Lutathera [Lutezio (177Lu) oxodotreotide] 

37 RF ‘pre 92’, Bicisate, Indio (111In) pentetreotide, 
Ioflupane (123I), Myoview (tetrofosmina), Pulmotec 
(technegas) 
5 FDG (18F) 
3 Mertiatide 
5 Sestamibi 
2 Exametazime 
3 Fluorodopa (18F) 
3 Fluorometilcolina (18F) 
Sodio Fluoruro (18F) 
Florbetapir (18F) 
Florbetaben (18F) 
Flutemetamol (18F) 
Lymphoseek (tilmanocept) 
Edicis (etilendicisteina) 
Generatore (68Ge)/(68Ga)  
Fluciclovine (18F) 
2 Nanocolloidi 
Tektrotyd (HYNIC-octreotide) 
Scintimun (besilesomab) 
Somakit Toc (edotreotide) 



Radiofarmaci: stato dell’arte 
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Diagnostici 
Terapeutici  



Diagnostici: 
1 procedura Centralizzata  
9 procedure MR/DC 
Terapeutici: 
3 procedure Centralizzate 

Diagnostici:  
47 RF ‘pre 92’  
3 procedure Nazionali  
1 procedura MR  
Terapeutici: 
7 RF ‘pre92’ 
1 procedura Nazionale  
1 procedura Centralizzata 

Diagnostici: 
2 procedure Nazionali 
18 procedure MR/DC 
7 procedure Centralizzate 
Terapeutici: 
5 procedure Centralizzate 

dossier  
well established use e 

generici 





In che modo il 
mondo 

accademico e 
della ricerca può 
essere al servizio 

del paziente? 
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Pubblicando 
articoli scientifici 

con dati utilizzabili 
ai fini regolatori 

Legge 3/2018  
L’art 1, comma 2, lettera o 
Per valorizzare l'uso 
sociale ed etico della 

ricerca prevede la 
possibilità di cessione 
dei dati relativi alla 
sperimentazione 

all'azienda 
farmaceutica e la loro 
utilizzazione a fini di 

registrazione  

Aumentando le 
sperimentazioni cliniche 
regolarmente autorizzate 
e utilizzando i bandi per 
la ricerca indipendente 
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Pubblicando 
articoli scientifici 

con dati utilizzabili 
ai fini regolatori 

Legge 3/2018  
L’art 1, comma 2, lettera o 
Per valorizzare l'uso 
sociale ed etico della 

ricerca prevede la 
possibilità di cessione 
dei dati relativi alla 
sperimentazione 

all'azienda 
farmaceutica e la loro 
utilizzazione a fini di 

registrazione  

Aumentando le 
sperimentazioni cliniche 
regolarmente autorizzate 
e utilizzando i bandi per 
la ricerca indipendente 
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Come scrivere un articolo scientifico con dati 
utilizzabili ai fini regolatori? 





Quali dati sono importanti nell’assessment di 
dossier di radiofarmaci diagnostici?  

1. Scelta di una popolazione di pazienti rappresentativa 
  

2. Il beneficio clinico può essere dimostrato valutando  
 prestazione tecnica  
 prestazione diagnostica  
 impatto sul diagnostic thinking 
 impatto sulla gestione del paziente e sul risultato clinico 

quando necessario 
 

3. Dati di sicurezza sempre 
 



Pubblicando 
articoli scientifici 

con dati utilizzabili 
ai fini regolatori 

Legge 3/2018  
L’art 1, comma 2, lettera o 
Per valorizzare l'uso 
sociale ed etico della 

ricerca prevede la 
possibilità di cessione 
dei dati relativi alla 
sperimentazione 

all'azienda 
farmaceutica e la loro 
utilizzazione a fini di 

registrazione  

Aumentando le 
sperimentazioni cliniche 
regolarmente autorizzate 
e utilizzando i bandi per 
la ricerca indipendente 
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 Cosa cambierà nelle Sperimentazioni Cliniche con  
RF con l’applicazione del Regolamento 536/2014? 





 … prima dell’entrata in vigore del  
nuovo Regolamento 

Radiofarmaco  
industriale 

per sperimentazione  
profit/no profit 

Radiofarmaco  
allestito in ospedale 
per sperimentazione  

no profit 
Art. 16  

DLgs 200/2007 GMP 



DLgs 200/2007 Regolamento 536/2014 
RF sperimentali diagnostici  

e terapeutici 

Studi NO PROFIT  
in strutture ospedaliere 

Preparazione secondo Art. 16 

NO GMP 

RF sperimentali diagnostici  

Studi PROFIT/NO PROFIT  
in strutture ospedaliere 

NO GMP 
RF sperimentali terapeutici 

Studi PROFIT/NO PROFIT  

GMP 



       

Teranostici 

Nuove sfide e opportunità per il  
settore dei radiofarmaci 



m.nicotra@aifa.gov.it 
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