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Intelligenza artificiale

Artificial intelligence
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Nella riunione di dicembre 2023 del Consiglio di
amministrazione dellEMA & stato approvato il pro-
gramma di lavoro dell’Agenzia per il 2024. Tra i punti
cardine troviamo la creazione di un sistema di regola-
mentazione dei farmaci che utilizzi l'intelligenza artifi-
ciale (IA) per la produzione, automatizzando processi e
sistemi, aumentando la comprensione dei dati e sup-
portando un processo decisionale pili solido a benefi-
cio della salute pubblica e degli animali.

Ricordiamo che a luglio del 2023 EMA ha aperto la
consultazione pubblica sulla bozza del documento di
indirizzo che riflette sui principi rilevanti per l'applica-
zione dell'IA e dell’apprendimento automatico (Machine
Learning - ML) in qualsiasi fase del ciclo di vita di un far-
maco (sia per uso umano sia per uso veterinario), dalla
scoperta del farmaco alla fase post-autorizzazione.!

Sono gia in fase di sperimentazione clinica alcuni
medicinali progettati con 1'uso dell'TA.

I punti del processo di sviluppo dei farmaci nei
quali attualmente viene impiegata 1'IA sono:

1. individuare il bersaglio/recettore;
progettare la molecola per interagire con esso;

3. selezionare pazienti nei quali la molecola ha mag-
giori probabilita di essere utilizzata con successo.

I primi due punti complessivamente permettono di
ridurre i tempi di sviluppo del farmaco riducendo la
fase preclinica (in vitro e in vivo); il terzo permette di
ridurre i tempi di arruolamento nelle fasi cliniche di
sperimentazione. In generale, quindi, con un bilancio
positivo in termini di tempi e di costi generali per le
Aziende interessate.

La stessa Agenzia ricorda che 'applicazione dell'TA
al processo di sviluppo dei nuovi medicinali deve
comungue tenere in conto quelli che sono gli attuali
vincoli normativi e principi bioetici su cui si fonda la
sperimentazione clinica dei medicinali.

Se questo é cio che sta accadendo nell'universo “far-
maci”, I'IA trova gia applicazione nell'ambito della pra-
tica clinica a supporto delle decisioni diagnostiche.
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Inoltre anche il PNRR prevede risorse specifiche per
lo sviluppo di strumenti di IA per la valorizzazione dei
dati sanitari, ad esempio nell’'ambito della sanita terri-
toriale e delle attivita di programmazione del Ministero
della Salute.

E necessario tenere in considerazione che I'A porta
con sé rischi e questioni etiche che dovranno essere rego-
late e gestite, criticita legate alla privacy e questioni di
tipo medico-legale, cosi come riportato anche nel docu-
mento pubblicato ad ottobre 2023 dall’'Organizzazione
Mondiale della Sanita (OMS), che elenca le principali
considerazioni normative sull'TA applicata alla salute,
evidenziando l'importanza di stabilire sicurezza ed effi-
cacia dei sistemi di IA e promuovendo il dialogo tra le
parti interessate, inclusi sviluppatori, regolatori, produt-
tori, operatori sanitari e pazienti.2

Lo scenario ¢ in rapida evoluzione per i numero-
si campi di applicazione, che certamente interesse-
ranno anche le attivitd farmaceutiche in cui ¢ impe-
gnato il farmacista ospedaliero e dei servizi farma-
ceutici territoriali.

Per questo e necessario ancora una volta essere
pronti a cogliere ed accogliere tutte le opportunita di
questa tecnologia a supporto delle nostre organizzazio-
ni (prevedere 'andamento giornaliero degli accessi al
punto di distribuzione diretta, individuare quando un
paziente ritornera a ritirare i medicinali per ottimizzare
le scorte) con il risultato di ottimizzare le risorse di per-
sonale ed economiche e ridurre i tempi per il paziente/
caregiver, ponendosi a servizio della salute e dell’equita
di accesso dei cittadini.
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