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BSE: un problema che 
concerne i medicamenti?

⇒ medicamenti di
«origine» animale!



1. i principi attivi



2. le sostanze ausiliarie

gelatina
lattosio
eparina
acidoistearico
…..



3. la fabbricazione

vaccini 
terreniidiicoltura
enzimi 
testidiiconvalida
bancheidiicellule
…...



4. le materie prime

cortisonici
acidiibiliari
…..



BSE e medicamenti: 
un problema teorico?

trasmissione da animale a uomo:
vedi Vanzetti!
trasmissione da animale ad animale:
documentata!
trasmissione da uomo a uomo:
documentata!





trasmissione uomo - uomo 
recipient of human cadaver pituitary 
hormones, especially human cadaver 
derived growth hormone (130 cases)
Recipients of dura mater (110 cases) 
persons who have undergone 
neurosurgery (6 cases) 
recipients of cornea transplants (3 cases 
- 1 definite, 1 probable, 1 possible)





1991: decisione BSE UICM

22 marzo 1991



misure immediate - 1/4
blocco immediato di fabbricazione e 
vendita  dei medicamenti con cervello, 
midollo spinale, timo, tonsille, milza, 
tessuto linfatico o intestino di origine 
bovina oppure loro estratti 
revoca del blocco solo se si dimostra il 
rispetto di alcune condizioni 
7 medicamenti, in seguito tutti radiati



misure immediate - 2/4
per gli iniettabili, gli oftalmici e i 
prodotti da applicare su pelle ferita e 
mucose a base di altro materiale 
bovino: 3 mesi di tempo per dimostrare 
il rispetto di alcune condizioni, 
altrimenti blocco della registrazione
40 medicamenti, oggi quasi tutti fuori 
commercio



misure immediate - 3/4
le misure 1. e 2. non  valgono per i 
medicamenti indispensabili o quando il 
materiale bovino è stato ampiamente 
modificato
ev.: 6 mesi di tempo per dimostrare il 
rispetto di alcune condizioni, altrimenti 
blocco della registrazione
36 medicamenti, tutti ancora in 
commercio



misure immediate - 4/4

per tutti gli altri medicamenti con 
materiale bovino: dichiarazione nel 
Compendio e nell’informazione per il 
paziente (rischio ritenuto analogo al 
consumo di carne)
77 medicamenti



condizioni per utilizzare 
materiale bovino:

a) organi a rischio elevato

vitelli di al massimo 6 mesi e 
provenienti da Paesi e da allevamenti 
esenti da BSE e non foraggiati con 
farine animali
rapporto rischi / benefici favorevole
garanzia che i prioni sono inattivati dal 
processo di produzione



condizioni per utilizzare 
materiale bovino:

vitelli di al massimo 6 mesi e 
provenienti da Paesi e da allevamenti 
esenti da BSE e non foraggiati con 
farine animali
rapporto rischi / benefici favorevole
garanzia che i prioni sono inattivati dal 
processo di produzione

b) altri organi per la produzione di 
parenterali, oftalmici, medicamenti 

per pelle ferita o mucose



condizioni per utilizzare 
materiale bovino:

c) altri organi per la produzione di 
altri medicamenti

vitelli di al massimo 6 mesi e 
provenienti da Paesi e da allevamenti 
esenti da BSE e non foraggiati con 
farine animali
rapporto rischi / benefici favorevole
garanzia che i prioni sono inattivati dal 
processo di produzione



valutazione differenziata 
del rischio

organo / tessuto utilizzato
via di somministrazione
rapporto benefici / rischi
origine, età, tenuta e foraggiamento
degli animali
metodo di fabbricazione, sistema di 
inattivazione dei prioni



2000: decisione TSE UICM
www.uicm.ch

abroga decisione 1991
entrata in vigore:
- per le nuove registrazioni  1.7.2000
- per i prodotti già registrati 1.3.2001
armonizzata con Unione Europea
anche per medicamenti veterinari 
BSE → TSE



Annexe I 

Espèces animales susceptibles d’infection naturelle aux EST:

• Ongulés:
– nyala
– oryx gemsboks
– élan d’Afrique
– grand koudou
– oryx d’Arabie
– bison
– vache de la race Ankolé

• Bovins

• Ovins

• Mouflons

• Caprins

• Visons

• Félidés:
– chat domestique
– puma
– guépard
– ocelot
– tigre

• Cervidés:
– cerf mulet (Odocoileus hemionus            
hemionus)
– cerf de Virginie (Odocoileus hemionus 
virginianus
• Cervidés croisés:
– wapiti (Cervus elaphus nelsoni)
– cerf sauvage (Odocoileus hemonius 
columbanus)





disposizioni della farmacopea
nuova monografia:

PRODOTTI A RISCHIO DI TRASMISSIONE 
DI AGENTI D’ENCEFALOPATIE 
SPONGIFORMI ANIMALI

nuovo capitolo generale:
2.5.8 RIDUZIONE DEL RISCHIO DI 
TRASMISSIONE ATTRAVERSO I 
MEDICAMENTI DEGLI AGENTI INFETTIVI 
RESPONSABILI DELL’ENCEFALOPATIA 
SPONGIFORME ANIMALE



obbligo di dichiarazione
specie animale e organo / tessuto
nell’informazione professionale
nell’informazione per il paziente
non per latte, sue componenti e 
derivati, grasso della lana e derivati, 
derivati del grasso animale, gelatina 
non parenterale, materie prime per 
sintesi. Limitato a componenti!



notifica di qualsiasi 
sostanza di origine animale

formulario 
“renseignements 
concernant l’utilisation 
de substances 
d’origine animale”
obbligatorio per 
tutti i medicamenti
= banca dati



documenti nel dossier di 
registrazione

tipo di materiale animale
provenienza geografica (certificato 
d’origine)
processo di fabbricazione
valutazione dei rischi
⇒ «Certificate of Suitability»

www.pheur.org



selezione delle materie prime 
1. Paesi senza BSE con obbligo di notifica e 
verifica dei casi sospetti
2. Paesi con pochi casi di BSE ma con divieto 
di farine animali, distruzione delle carcasse 
infette, eliminazione della discendenza, 
esclusione degli allevamenti colpiti
secondo classificazione dei tessuti in base al 
loro titolo infettivo, da animali giovani, 
evitando contaminazioni crociate 





processi di produzione
gli studi di convalida delle operazioni 
di inattivazione / eliminazione sono 
difficili da fare e da interpretare: non 
sono richiesti, salvo se vengono 
rivendicati
i prioni sono estremamente resistenti 
alla maggioranza dei trattamenti 
chimici o fisici adatti a inattivare i 
virus convenzionali!!!





esempio: gelatina
da ossi bovini:
- origine geografica;
- eliminare cranio, 
midollo spinale,  
vertebre;
- idrolisi alcalina.
Combinazione delle 
varie misure a 
dipendenza del 
rischio !

da pelle bovina:
evitare 
contaminazione 
crociata

da maiale:
nessun problema
di TSE



Origine degli animali

Tessuto utilizzato e quantità

Processi di produzione
Via di somministrazione

Posologia (dose e durata del trattamento)

Decisione circa l’accettabilità del 
medicamento (ditta + autorità)



valutazione del rischio
1986 1991

2000

?



GMZ / 12.4.2001



PS 1: medicamenti esteri

CH - EU 10 : 0



PS 2: specialità della casa
e preparazioni magistrali 

la decisione TSE dell’UICM si applica 
a tutti i medicamenti sottoposti ad 
obbligo di registrazione o di notifica
le disposizioni della Farmacopea si 
applicano a tutti i medicamenti

⇒ in pratica eccezioni solo per
l’obbligo di dichiarazione



PS 3: sangue

Housten et al., Transmission of BSE by 
Blood  transfusion in Sheep. Lancet 
356: 999 (2000)
eliminazione sistematica dei leucociti 
da ogni donazione  (da settembre 1999)
derivati stabili: non utilizzare plasma 
da donatori che hanno soggiornato per 
più di 6 mesi in GB 1980 - 1996 (da 
gennaio 2001)



PS 4: dispositivi medici
direttiva UE in preparazione, prevista 
per giugno/luglio 2001
- analisi del rischio obbligatoria
- da 1.2002 (nuovi MD) / 7.2002
oggi solo norma generica: “impedire la 
trasmissione di malattie”
grande ritardo da colmare
primi interventi in Svizzera inizio 2001



PS 5: farine animali 
“ad uso umano”

Power-Drink per centri Fitness e 
Body-Building
ricavati da scarti di macellazione 
(ossi, tendini, sangue)
oppure dal latte
norme? controlli? sicurezza? 



PS 6: cosmetici
Viele Kosmetika enthalten verschiedenste 
Bestandteile tierischen Ursprungs. Das Risiko 
Prionenerkrankungen des Tieres (v.a. BSE ) auf den
Menschen zu übertragen ist sehr schwer 
abzuschätzen. Bei den Herstellern ist ein allgemeiner
Trend zum Verzicht auf Bestandteile mit Huftier-
Herkunft festzustellen. Da aber für Kosmetika keine 
amtliche Zulassung brauchen, ist es schwierig diesen
Trend zu quantifizieren oder Kontrollen 
durchzuführen. Im Anhang 3 der VO über
kosmetische Mittel (SR 817.042.1) sind die
Anforderungen an die Rohstoffe tierischen 
Ursprungs, sowie die verbotenen tierischen 
Materialien detailliert geregelt.



Tessuti e fluidi (a)
• del cranio, incluso il cervello, gli 

occhi, le tonsille nonché il midollo 
spinale: 

• di manzi di oltre 12 mesi,
• di pecore e capre con più di 12 mesi 

o di cui un incisivo permanente ha 
perforato le gengive, nonché i loro 
derivati



Tessuti e fluidi (b)
• della milza di pecore e capre nonché i loro derivati. I 

prodotti del sego possono essere utilizzati solamente 
a condizione che per la loro fabbricazione siano stati 
applicati i seguenti metodi e che gli stessi siano stati 
certificati con esattezza dal fabbricante:
interesterificazione o idrolisi a una temperatura di 
200°C, 40 bar (40 000 hPa) durante 20 minuti 
(glicerina, acidi grassi, estere di acido grasso);
saponificazione a 12 mol NaOH (glicerina e 
sapone): processo discontinuo a 95°C per 3 ore o  
processo continuo a 140°C, 2 bar (2’000 hPa) per 8 
minuti o a condizioni equivalenti.





riferimenti bibliografici
Bollettino UFSP 4/2000
(monografia)

Bollettino UFSP 2/2001
(capitolo generale, versione  
modificata 1.1.2001)



obblighi per il produttore
adottare tutte le misure possibili per 
ridurre il rischio di trasmissione
adattare costantemente le misure 
all’evoluzione delle conoscenze
garantire il rispetto delle esigenze di 
legge (UICM e Ph. Eur.)
introdurre modifiche solo dopo 
approvazione UICM (principi attivi)
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