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Antimicrobico-resistenza (AMR):

le previsioni per il futuro a livello mondiale 

Fonte: OECD 2018; World Bank 2018

Secondo le previsioni della Banca 

Mondiale, l’impatto economico della 

AMR potrebbe superare quello della 

crisi finanziaria del 2008-2009. 

Stando ai calcoli effettuati sulla base del nuovo modello 

dell’OCSE ed ipotizzando andamenti  dei  tassi  di  AMR  

in  linea  con  le  proiezioni, 2,4  milioni  di persone  

che  potrebbero  perdere  la  vita  in  Europa,  Nord  

America  e  Australia  nel periodo  2015-2050. 

Secondo  le  previsioni, Italia,  Grecia  e  Portogallo  si  

collocherebbero  ai primi  posti  tra  i  Paesi dell’OCSE 

per  i  più  alti  tassi  di  mortalità  da  AMR. 



Antimicrobico-resistenza: le previsioni per l’Italia

Fonte: OECD 2018 



La situazione oggi: oltre 700 farmaci 

antimicrobici, di cui più di 450 antibiotici

Fonte: Access to medicine Foundation - 2018

88 ANTIPROTOZOARI

177 ANTIVIRALI

13 ANTIELMINTICI

50 ANTIFUNGINI

454 ANTIBIOTICI



I 12 batteri più pericolosi secondo l’OMS

L’Organizzazione Mondiale della 

Sanità (OMS) ha pubblicato la lista dei 

batteri patogeni più pericolosi su i quali 

vanno concentrati gli sforzi maggiori per 

trovare dei nuovi antibiotici.

In cima alla lista ci sono i batteri multi 

resistenti, capaci di sopravvivere 

all’attacco della maggior parte degli 

antibiotici esistenti compresi i 

carbapenemi e le cefalosporine di terza 

generazione. Sono i super bug 

responsabili delle infezioni ospedaliere, 

spesso letali. Contro di loro si è 

completamente disarmati ed è 

indispensabile sviluppare nuove armi.
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Acinetobacter baumannii

carbapenem-resistant

Pseudomonas aeruginosa

carbapenem-resistant

Enterobacteriaceae

carbapenem-resistant

ESBL-producing

Enterococcus faecium

vancomycin-resistant

Staphylococcus aureus

methicillin-resistant, 

vancomycin-intermediate 

and resistant

Helicobacter pylori

clarithromycin-resistant

Campylobacter spp., 

fluoroquinolone-resistant

Salmonellae, 

fluoroquinolone-resistant

Neisseria gonorrhoeae, 

cephalosporin-resistant, 

fluoroquinolone-resistant

Streptococcus

pneumoniae, penicillin-

non-susceptible

Haemophilus influenzae, 

ampicillin-resistant

Shigella spp., 

fluoroquinolone-resistant

Fonte: WHO, Global Priority list of antibiotic-resistant - 2017



I 18 batteri più pericolosi negli USA

Ogni anno negli Stati Uniti, almeno 2 milioni di persone contraggono

un’infezione da batteri resistenti agli antibiotici e almeno 23 mila

persone muoiono a causa di queste infezioni.

Nel 2013 lo US CDC (Center for Disease Control and Prevention) ha 

pubblicato una lista delle 18 infezioni più resistenti.

Fonte: https://www.cdc.gov/drugresistance/index.html



C’è consapevolezza del fenomeno dell’AMR?

Il 60% degli italiani è 

convinto che gli antibiotici 

uccidano i virus.

Il 38% crede che siano 

efficaci contro raffreddori e 

influenza.

Il 21% è convinto che si 

possa interrompere il 

trattamento con antibiotici 

«quando ci si sente meglio».

il 57 % degli europei non 

sa che gli antibiotici sono 

inefficaci contro i virus.

La Commissione Europea ha pubblicato nel 2016 uno studio che ha 

rivelato una serie di dati preoccupanti circa la consapevolezza che 

gli europei hanno del fenomeno della resistenza antimicrobica.



La Resistenza Antimicrobica è 

un fenomeno «sistemico»

Batteri, geni della resistenza e antibiotici sono elementi comuni tra i diversi sistemi 

naturali. Questo è dovuto al fatto che i batteri sono in grado di scambiarsi i geni della 

resistenza e che possono passare da un sistema ecologico all’altro.

A conferma di ciò, è stata osservata una stretta correlazione tra le resistenze 

presenti in alcuni patogeni umani e quelle riscontrate negli animali e nell’ambiente.

Manufacturing 

process



Anche l’approccio al problema deve essere 

«sistemico»

“One Health” significa che la salute degli esseri umani è legata alla 

salute degli animali e dell'ambiente: si tratta di un cambio di paradigma formalmente 

riconosciuto dalla maggior parte delle Istituzioni e Organizzazioni internazionali.

Promuove l'applicazione di un approccio collaborativo, multidisciplinare, 

intersettoriale e coordinato per affrontare i rischi potenziali o già esistenti che 

hanno origine dall’interfaccia tra ambiente-animali-esseri umani.

salute umana

salute animale

salute ambientale



La dichiarazione dei Ministri della Salute al G7 

Nella Dichiarazione, i Ministri sottolineano la necessità e l’urgenza di una crescente 

integrazione tra iniziative pubbliche e private di lotta al fenomeno della AMR e un 

loro coordinamento con azioni promosse in questo ambito dalle diverse 

organizzazioni internazionali. 

Il problema AMR richiede un approccio multidisciplinare che vede coinvolti 

diversi settori della salute umana e animale, l’agricoltura, l’ambiente e la ricerca.

8-9 ottobre 2015

I Ministri della Salute riuniti in 

occasione del G7 di Berlino per 

affrontare il tema della 

resistenza antimicrobica e 

dell’epidemia di Ebola, in 

continuità con gli impegni presi 

nel corso del G7 di giugno, 

hanno sottoscritto la 

“Dichiarazione di Berlino sulla 

resistenza antimicrobica”.



L’Organizzazione delle Nazioni Unite (ONU) si 

occupa per la prima volta di AMR 

21 settembre 2016

I leader mondiali riuniti in Assemblea Generale dell’ONU hanno approvato una 

risoluzione globale per affrontare le cause della AMR alla radice e su più fronti: 

salute umana, salute animale e agricoltura.

Il documento congiunto che presenta linee guida mondiali per la lotta alla 

resistenza antimicrobica è stato firmato da tutti i 193 Stati Membri.

Soltanto in altre tre 

occasioni nella storia un 

tema della salute fu 

affrontato in tale contesto:

- HIV;

- malattie non trasmissibili;

- Ebola.



La dichiarazione dei Ministri della Salute al G20 

19 – 20 Maggio 2017

Anche durante il primo meeting dei ministri della salute del G20 di Berlino è 

emerso l’impegno a lavorare concretamente per combattere l’antibiotico-

resistenza.

«Lavorare insieme per dare risposte concrete al fenomeno dell'antibiotico-

resistenza, iniziando a implementare piani di azione nazionali entro la fine 

del 2018.»



29 giugno 2017

Per aggiornare il Piano d’azione AMR 2011-2016, la 

Commissione Europea (CE) ha elaborato il Piano d’azione 

«One Health», che fungerà da supporto agli Stati membri 

per la lotta alla resistenza antimicrobica.

Il nuovo piano d'azione, concentrandosi su attività con un 

chiaro valore aggiunto europeo e, ove possibile, su 

risultati concreti e misurabili, rafforzerà il sostegno ai 

paesi dell'UE affinché possano fornire risposte innovative, 

efficaci e sostenibili alla resistenza antimicrobica, 

garantendo al contempo la continuità delle azioni 

dell'Unione che risultano ancora necessarie.

La CE ha pubblicato il nuovo Piano d’azione per 

la lotta alla Resistenza Antimicrobica basato 

sull’approccio «One Health»

Il Piano prevede 75 azioni articolate in 3 pilastri:

 Fare dell’UE una regione in cui si applicano le migliori 

pratiche

 Promuovere la ricerca, lo sviluppo e l’innovazione

 Definire il programma mondiale



Dal 2017 anche l’Italia si è dotata del proprio 

Piano Nazionale AMR

Il Piano Nazionale di contrasto dell’antimicrobico-resistenza 2017-

2020 è stato approvato il 2 novembre 2017.

Scopo del documento, fornire un indirizzo coordinato e 

sostenibile per contrastare il fenomeno dell’antibiotico 

resistenza a livello nazionale, regionale e locale 

integrando tutti i settori interessati secondo l’approccio 

«One health» promosso dall’Oms, dall’uso umano e 

veterinario alla sicurezza degli alimenti, agricola e 

ambientale. Il Piano si articola sulle seguenti priorità:

Sorveglianza

Residui

Prevenzione e controllo

Appropriatezza 

Comunicazione e informazione

Ricerca e Innovazione



«.. sono necessarie molte azioni che vanno dalla 

ricerca e sviluppo ai requisiti normativi e 

regolatori.»

« Una pipeline di nuovi antibiotici non sarà 

sufficiente a contrastare il fenomeno della AMR, 

senza promuovere la consapevolezza nei pazienti 

sull’uso di questi medicinali e formare i medici 

sulla corretta prescrizione»

Mario Ottaglio, Ex Direttore, Affari Istituzionali, Comunicazione e 

Health Policy Globale, IFPMA.

30 aprile 2015

La Federazione Internazionale dei Produttori 

Farmaceutici e delle Associazioni 

Farmaceutiche (IFPMA) pubblica un rapporto 

sulla resistenza antimicrobica con il quale, in 7 

Raccomandazioni, chiede un approccio 

coordinato e globale per minimizzare la crescita 

della resistenza. 

L’impegno del mondo farmaceutico: 

le 7 raccomandazioni del 2015



Gennaio 2016 - Davos

World Economic Forum 

Oltre 85 aziende farmaceutiche, 

diagnostiche e biotecnologiche, 

sottoscrivono insieme a 9 associazioni 

industriali una Dichiarazione in cui si 

impegnano a sollecitare i Governi e 

mondo imprenditoriale a intraprendere 

un’azione globale di lotta alla 

resistenza antimicrobica.

La Dichiarazione di Davos del 2016



Settembre 2016

Assemblea Generale ONU 

A supporto della dichiarazione di Davos, in occasione dell’Assemblea generale delle 

Nazioni Unite, 13 aziende farmaceutiche, hanno rafforzato il loro impegno nella lotta 

alla resistenza antimicrobica, delineando una roadmap fino al 2020.

13 aziende farmaceutiche disegnano una 

roadmap per rafforzare la dichiarazione di Davos

Impegni previsti nella roadmap:

1) Ridurre l’impatto ambientale legato 

alla produzione di antibiotici

2) Aiutare a garantire che gli antibiotici 

siano usati esclusivamente solo da chi 

ne ha realmente bisogno

3) Migliorare l’accesso agli attuali e futuri 

antibiotici, vaccini e strumenti 

diagnostici

4) Esplorare nuove opportunità di 

collaborazione tra I settori pubblico e 

private sul tema AMR, specialmente 

nelle fasi precompetitive



La risposta alla call for action dell’ONU:

AMR Industry Alliance

Nel 2016, le Nazioni Unite hanno invitato Governi e vari settori, tra cui il farmaceutico, a 

realizzare azioni concertate per contrastare il fenomeno della resistenza antimicrobica.

AMR Industry Alliance rappresenta la risposta dell’industria delle Scienze della Vita a

questa call for action. Con oltre 100 membri tra industrie farmaceutiche,

biotecnologiche e diagnostiche, essa è una delle più grandi coalizioni del settore privato

create per offrire soluzioni sostenibili per il contrasto al fenomeno della resistenza

antimicrobica.

AMR Industry Alliance servirà a garantire gli impegni presi nella Dichiarazione di Davos e

dalla roadmap presentata durante l’assemblea generale dell’ONU.



AMR Industry Alliance: le azioni intraprese

Molte aziende farmaceutiche sono attivamente 

impegnate in attività per promuovere l’uso appropriato 

di antibiotici, attraverso formazione e informazione, 

sorveglianza per monitorare la resistenza ai farmaci e 

revisione delle pratiche promozionali.

L’industria farmaceutica sta svolgendo 

sperimentazioni cliniche su 59 nuovi antibiotici di cui 

17 per il trattamento delle infezioni più pericolose

Le aziende farmaceutiche hanno sviluppato un quadro 

comune per la gestione e il controllo delle emissioni di 

antibiotici nell'ambiente per ridurre l'impatto ambientale 

degli scarichi di produzione entro il 2020.



Il primo fondo dedicato alla lotta all’AMR

28 febbraio 2018

Il Repair Impact Fund punta a 

stanziare tra i 20 ei 40 milioni 

di dollari l'anno per 3-5 anni in 

start-up ed early-stage 

ventures europee e 

statunitensi che intendono 

sviluppare antibiotici 

innovativi contro i superbugs

identificati dall’ 

l'Organizzazione Mondiale 

della Sanità.



Il premio Horizon 2020 per migliorare

l’uso degli antibiotici

La sfida è quella di 

sviluppare un test 

diagnostico capace di 

identificare nel point of 

care, infezioni del tratto 

respiratorio superiore che 

presentino caratteristiche 

tali da essere gestite in 

modo sicuro senza l’uso 

di antibiotici.

Il 6  febbraio 2017 il Premio è stato vinto da una società che ha sviluppato 

un test finger prick in grado di diagnosticare in meno di dieci minuti 

un’infezione batterica e accertare se un paziente possa essere curato in 

tutta sicurezza senza antibiotici. 



• Prevenzione dell’infezione batterica: la persona vaccinata non contrarrà la malattia 

(S. pneumoniae, H.influenzae type b, Neisseria meningitides, Bordetella pertussis,  

Mycobacterium tuberculosis, ecc) e quindi non userà l’antibiotico.

• Prevenzione dell’infezione virale (1): alcune infezioni virali come influenza e 

varicella, sono associate a infezioni secondarie batteriche (ogni anno S. aureus

causa circa 150.000 infezioni batteriche secondarie alla varicella), quindi riducendo 

le infezioni virali si riduce anche quella batterica associata.

• Prevenzione dell’infezione virale (2): per molte malattie virali gli antibiotici sono 

prescritti in modo non appropriato: le vaccinazioni, riducendo le infezioni virali, 

riducono l’uso non appropriato (diversi studi hanno dimostrato che l'uso di 

antibiotici per malattie correlate all'influenza può diminuire del 64% dopo 

l'introduzione della vaccinazione antinfluenzale).

• Prevenzione della diffusione dei batteri resistenti: la vaccinazione riduce la 

possibilità che la malattia si verifichi nella popolazione non vaccinata, in quanto 

riduce la probabilità di trasmissione del patogeno.  Inoltre, dato che in alcuni 

pazienti, specialmente in età pediatria e/o geriatrica, l’infezione spesso porta alla 

ospedalizzazione, la vaccinazione riducendo l’infezione (sia virale che batterica) 

riduce conseguentemente la trasmissione in ambiente ospedaliero.

I vaccini, possono ridurre l'antibiotico-resistenza 

attraverso diversi meccanismi



Farmindustria: proposte sul tema 

della Resistenza Antimicrobica

1) Uso appropriato degli antibiotici

2) Prevenzione delle infezioni e della diffusione delle resistenze

3) Ricerca e sviluppo di nuovi antimicrobici

4) Attribuire il giusto valore degli antibiotici

In linea con le azioni messe in campo dalla Commissione Europea e 

con la Dichiarazione congiunta di Davos, sottoscritta da EFPIA e 

IFPMA sulla lotta alla resistenza antimicrobica, Farmindustria ha 

elaborato le seguenti proposte:



Uso appropriato degli antibiotici

Tra i principali fattori alla base della selezione e diffusione di microrganismi 

resistenti ci sono l'inappropriato utilizzo di antibiotici nelle strutture ospedaliere 

e nella comunità e la trasmissione delle infezioni in ambito assistenziale.

Proposte

- Realizzare interventi formativi a livello nazionale e regionale con lo scopo di rafforzare la 

percezione del problema e migliorare l’appropriatezza prescrittiva e di utilizzo da parte dei 

pazienti, in particolare quelli critici, con l’obiettivo di diminuire morbidità gravi e mortalità e 

assicurando inoltre una maggiore compliance nella dispensazione di antibiotici non prescritti 

dal medico. Incentivare, quindi, adeguati comportamenti da parte della popolazione e degli 

operatori sanitari, in particolare negli ambienti ospedalieri, dove esistono i maggiori problemi.

- Promuovere l’istituzione di task-force interdisciplinari all’interno delle aziende ospedaliere e 

territoriali, con il compito di monitorare il raggiungimento degli obiettivi indicati nel PNCAR in 

termini di contenimento del AMR, eventualmente introducendo anche delle formule premiali.

- Consolidare l’esperienza del Forum di discussione sul tema AMR, nato nel 2018 in occasione 

della giornata europea degli antibiotici e a cui hanno partecipato numerosi stakeholder. E 

auspicare una maggiore sinergia con il Gruppo di lavoro multidisciplinare del Ministero della 

Salute.

- Supportare programmi che possano contribuire allo sviluppo di linee guida per l’utilizzo 

corretto dei test diagnostici come anche riportato dalla UE sulle linee guida sull’uso prudente 

degli antimicrobici in medicina umana.

- Aderire e promuovere, insieme al Ministero della Salute, e in particolare con il supporto del 

Gruppo di lavoro multidisciplinare sul PNCAR istituito nel 2015, insieme ad altri stakeholder, 

la giornata europea nazionale degli antibiotici con iniziative mirate, al fine di sensibilizzare gli 

operatori sanitari e la popolazione sul tema della resistenza antimicrobica.



Prevenzione delle infezioni e 

della diffusione delle resistenze

La vaccinazione è da considerarsi una delle principali azioni efficaci per limitare 

l’utilizzo inappropriato degli antibiotici e lo sviluppo di resistenza all'attività di 

un farmaco antimicrobico 

Proposte

- Inserire nel PNCAR e nel PNPV, il ruolo fondamentale della vaccinazione nel 

contrasto alla antimicrobico-resistenza.

- Realizzare campagne di comunicazione, anche sui social media, per 

sensibilizzare gli operatori sanitari e la popolazione sull’importanza della 

vaccinazione nella prevenzione delle infezioni e della diffusione delle 

resistenze, con il coinvolgimento delle principali società scientifiche e 

federazioni mediche.



L'industria farmaceutica può svolgere un ruolo fondamentale nello sviluppo di 

nuovi farmaci e vaccini che possono contribuire a contrastare il fenomeno 

dell’AMR. Tuttavia, per fare ciò, deve affrontare grandi sfide di natura scientifica, 

regolatoria ed economica.

Sviluppare un nuovo antibiotico può richiedere fino a 10 anni e investimenti fino a 

un miliardo di euro. É stato calcolato che solo un farmaco per malattie infettive su 

cinque che entra in fase clinica riesce ad essere autorizzato al commercio.

Ricerca e sviluppo di nuovi antibiotici

Proposta

Supportare la ricerca collaborativa pubblico-privato e partendo dal 

successo di IMI, arrivare ad una declinazione italiana di tale modello di 

partnership, al fine di sostenere la ricerca di nuovi agenti antimicrobici 

efficaci o altri mezzi per il trattamento delle infezioni, nonché di 

sistemi di diagnostica avanzata, rapidi e sensibili per la sorveglianza e 

il controllo delle infezioni. Dovrebbero, inoltre essere inseriti nei 

programmi di finanziamento nazionali e regionali esistenti, dei bandi 

ad hoc per lo sviluppo di nuovi antibiotici e creati incentivi fiscali 

dedicati alla lotta alla resistenza antimicrobica.



Attribuzione del giusto valore agli 

antibiotici

Il prezzo assegnato ai nuovi antibiotici spesso non riflette il loro reale valore in termini di 

investimenti effettuati per svilupparli o degli enormi benefici che essi apportano alla 

società. I nuovi antibiotici, infatti, come richiesto dalla European Medicine Agency (EMA), 

sono sviluppati confrontandosi verso lo standard of care, spesso rappresentato da farmaci 

generici. Tale aspetto, tuttavia, non deve penalizzare gli sforzi delle aziende che investono 

nella ricerca di nuovi antibiotici, fondamentali per la lotta alla resistenza antimicrobica.

Proposte: 

- Lavorare insieme agli stakeholder (AIFA, ISS, Ministero della Salute) per 

identificare meccanismi di rimborsabilità ad hoc per questo tipo di 

prodotti, individuando procedure accelerate di autorizzazione 

all’immissione in commercio per nuovi antimicrobici a prezzi adeguati. 

- Garantire priorità ai nuovi antibiotici, anche attraverso il riconoscimento 

dell’innovatività, per assicurare l’accesso rapido da parte degli specialisti 

a tali farmaci che rappresentano un salvavita per i pazienti più fragili.



Grazie per l’attenzione!


