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Ogni dipendente e partner di BeiGene
segue i nostri elevati standard di qualità

I nostri impianti di produzione sono stati progettati
per operare in conformità con gli standard della

buona pratica di fabbricazione (GMP) in tutto il mondo

F.C.S.A. (Federazione 
Centri per la diagnosi del-

la trombosi e la Sorveglianza 
delle terapie Antitrombotiche) 
è la società scientifi ca che dal 
1989 si occupa del migliora-
mento della qualità della ge-
stione sanitaria dei pazienti in 
terapia anticoagulante, tera-
pia indispensabile per ridurre 
il rischio di insorgenza di pa-
tologie gravi quali l’ictus cere-
brale o l’embolia polmonare.
Stime recenti evidenziano 
che circa l’1.5% della popo-

lazione generale, in Italia, as-
sume trattamenti anticoagu-
lanti con differenze territoriali 
signifi cative e una prevalenza 
che varia dallo 0.8% al 2.2%. 
La terapia anticoagulante se 
non ben condotta può com-
portare rischi elevati di com-
plicanze emorragiche e trom-
boemboliche e pertanto una 
competenza specialistica ri-
spetto ad esempio alle indi-
cazioni e controindicazioni al 
trattamento, ottimizzazione 
dei livelli di anticoagulazio-

ne, gestione dei pazienti nelle 
fasi peri-operatorie, gestione 
dei pazienti con complican-
ze , defi nizione della durata 
ottimale dei trattamenti nel 
tromboembolismo venoso 
rappresenta indubbiamente 
un elemento di sicurezza per 
i pazienti.
F.C.S.A. ha da sempre rico-
nosciuto la rilevanza epide-
miologica e le necessità sa-
nitarie dei pazienti in terapia 
antitrombotica e a tal fi ne ha 
creato una rete nazionale e 
regionale di Centri e Profes-
sionisti che garantiscono una 
qualità assistenziale elevata, 
favorendo uniformità e ac-
cessibilità alle cure sanitarie. 
Grazie alla diffusione delle 
conoscenze, alla promozione 
della formazione e all’orga-
nizzazione dei Centri - Centri 
che sono sottoposti a proces-
si di accreditamento profes-
sionale - la qualità sanitaria 
di F.C.S.A., documentata an-
nualmente attraverso l’anali-
si dei dati clinici e di labora-
torio, dimostra un vantaggio 
signifi cativo nella riduzione 
delle complicanze emorragi-
che (es. emorragie cerebrali) 
e tromboemboliche , se con-
frontata con altri sistemi non 
specialistici. 
F.C.S.A. promuove molteplici 
attività educazionali e scien-
tifi che e svolge un costante 

lavoro di ricerca, stimolan-
do inoltre la formazione di  
tutte le fi gure professiona-
li (medici, infermieri, biologi, 
tecnici di laboratorio) che si 
occupano dei pazienti antico-
agulati e delle problematiche 
diagnostico-terapeutiche as-
sociate. Le raccomandazioni 
di F.C.S.A., risultato dell’ana-
lisi della letteratura scientifi ca 
internazionale e nazionale 
e delle esperienze cliniche, 
vengono aggiornate annual-
mente nella “Guida alla te-
rapia antitrombotica” giunta 
quest’anno alla XIX edizione .
Anche nella pandemia CO-
VID-19, F.C.S.A. ha imple-
mentato la propria attività, 
supportando attivamente i 
pazienti mantenendo i Cen-
tri sempre accessibili, con-
dividendo tempestivamente 
gli aggiornamenti scientifi ci 
e sanitari e promuovendo la 
pubblicazione dei dati raccol-
ti. Ha inoltre favorito la condi-
visione delle informazioni più 
accreditate rispetto alle nuo-
ve rare trombosi da vaccino. 
Negli oltre 30 anni dalla sua 
fondazione, F.C.S.A. ha por-
tato un contributo rilevante 
al mondo scientifi co, come 
testimoniato dai numerosis-
simi studi pubblicati su rivi-
ste internazionali e nazionali, 
frutto del lavoro collaborativo 
spontaneo dei Centri, e ha 
prodotto importanti indicazio-
ni sulla gestione dei pazienti. 
La ricerca clinica di F.C.S.A. 
è da sempre l’espressione 
dei risultati delle esperienze 
cliniche che dovrebbero, au-
spicabilmente, essere utiliz-
zate per migliorare la sanità 
attraverso le Autorità sanita-
rie locali e nazionali.

“Cancer has no bor-
ders. Neither do 

we.” Questo è il mantra di 
BeiGene, azienda biotech 
mondiale che punta al mi-
glioramento sia delle op-
zioni terapeutiche, dal la-
boratorio all’applicazione 
clinica, sia dell’accesso dei 
pazienti alle terapie oncolo-
giche a livello globale.
La multinazionale è stata 
fondata nel 2010 dall’im-
prenditore americano John 
Oyler e dal Dott. Xiaodong 
Wang, uno dei più giovani 
membri dell’Accademia del-
le Scienze statunitense e di-
rettore del National Institute 
of Biological Sciences di Pe-
chino. Il loro intento era dare 
vita ad un’azienda biotecno-
logica unica che avesse, fi n 
dall’inizio, un rilievo inter-
nazionale, con l’obiettivo di 
sviluppare terapie innovati-
ve in grado di avere un im-
patto signifi cativo sulla vita 
dei pazienti oncologici in tut-
to il mondo.
Con 23 sedi in 5 continenti, 
l’azienda si affaccia in Eu-
ropa nel 2018 con l’aper-
tura della sede di Basilea, 
punto di partenza per l’e-
spansione in altri paesi tra 
cui Italia, Francia, Germa-
nia, Spagna e Regno Uni-
to. Entro la fi ne del 2021, 
potrà contare su un team 
di oltre 800 ricercatori e su 
una ventina di programmi 
di ricerca preclinica.
BeiGene ha dimostrato che 
il fatto di operare in modo 
effi cace anche nella realtà 
cinese, in uno dei paesi più 
grandi del mondo, può si-
gnifi cativamente migliorare 
lo sviluppo globale della ri-

cerca clinica e lo sviluppo di 
medicinali contro il cancro. 
L’azienda dispone di un 
portfolio di sviluppo equili-
brato in onco-ematologia, 
oncologia e immunologia/
infi ammazione, ivi compre-
se malattie molto diffuse in 
Asia. Il programma di Bei-
Gene per ottenere l’appro-
vazione dei propri farmaci 
da parte delle autorità rego-
latorie coinvolge decine di 
paesi in tutto il mondo.
Nell’intento di collaborare 
alla scoperta e allo svilup-
po di nuovi prodotti, BeiGe-
ne si avvale di partnership, 
a livello internazionale, con 
il mondo accademico, le 
aziende biotecnologiche e 
farmaceutiche, offrendo un 
vantaggio strategico pre-
zioso per i suoi potenziali 
partner. Gli elementi chiave 
del suo successo includono 
l’approccio alla ricerca tra-
slazionale, l’eccellenza cli-
nica, l’accesso al mercato 
globale e le capacità pro-
duttive interne.
La pipeline di BeiGene in-

clude la produzione di nuo-
ve piccole molecole orali e 
di anticorpi monoclonali per 
il trattamento del cancro. 
Sette prodotti sono già in 
commercio in Cina ed uno 
negli Stati Uniti e in Cana-
da. L’azienda continua ad 
investire in nuove modali-
tà terapeutiche: anticorpi 
bispecifi ci, coniugati far-
maco-anticorpo (ADC), de-
gradazione proteica mirata, 
cellule CAR-NK e mRNA.
BeiGene si impegna da 

sempre a rispettare i più ele-
vati standard di qualità, così 
come i requisiti di conformità 
previsti dal NASDAQ e dalla 
Borsa di Hong Kong. I suoi 
impianti produttivi operano 
nel rispetto degli standard 
delle Buone Norme di Fab-
bricazione (GMP) adottate 
dai più importanti enti regola-
tori in tutto il mondo, tra cui la 
FDA statunitense, la NMPA 
cinese, l’autorità sanitaria 
Canadese e l’Agenzia Euro-
pea per i Medicinali (EMA).
BeiGene sta attualmen-
te lavorando allo sviluppo 
di prodotti all’avanguardia. 
Oggi i rifl ettori sono pun-
tati su una nuova terapia 
mirata, basata sull’impie-
go di una molecola di nuo-
va generazione, un inibito-
re di BTK, che ha ottenuto 
un’autorizzazione all’im-
missione in commercio in 
Canada, negli Stati Uniti e 
in Cina ed è oggetto di pro-
cedura centralizzata di au-
torizzazione all’immissio-
ne in commercio dinanzi 
all’ente regolatorio europeo 
(EMA).

L’ematologia Italiana ha una lunga storia 
nell’ambito delle specializzazioni medi-

che, e una grande tradizione, che si mantiene 
fi no ai nostri giorni. Per questo, e per il ruolo 
importante che in Ematologia svolge il labora-
torio, non solo nel campo della ricerca scienti-
fi ca ma anche nella diagnostica e nel monito-
raggio delle patologie ematologiche, a partire 
dall’anno 1987 è stata riconosciuta la necessi-
tà di rappresentare meglio gli aspetti più pro-
priamente biologici di questa specialità, ed è 
stata creata la Società Italiana di Ematologia 
Sperimentale (SIES). Nel corso degli anni, la 
SIES è stata guidata da presidenti eletti ogni 
due anni, e da un consiglio direttivo quadrien-
nale, in cui hanno lavorato con dedizione al-
cuni tra i principali rappresentanti dell’Emato-
logia italiana di avanguardia. 
Recentemente, grazie alla sempre maggiore 
disponibilità di strumenti tecnologici, le carat-
teristiche biologiche delle neoplasie ematolo-
giche sono state sempre meglio defi nite, gra-
zie anche alla facilità di accesso del “materiale 
di ricerca”, che in Ematologia è rappresentato 
dal sangue, il midollo osseo e i linfonodi pe-
riferici. Questo è stato un percorso virtuoso, 
che con la sempre più approfondita descrizio-
ne dei meccanismi alla base delle malattie del 
sangue, ha condotto all’identifi cazione di nuo-
vi bersagli terapeutici e all’utilizzo di farmaci 
sempre più precisi e mirati. Un esempio di 
questo successo sono le conoscenze acqui-
site e gli avanzamenti terapeutici ottenuti per 
una leucemia acuta molto particolare, la leu-
cemia acuta promielocitica, che era conside-
rata una forma a prognosi estremamente sfa-
vorevole fi no agli anni ’90. Successivamente, 
grazie all’identifi cazione delle lesioni geneti-
che tipiche di questa patologia, è stato mes-
so a punto un trattamento a “bersaglio” con 
farmaci biologici non-chemioterapici, che at-
tualmente garantisce la guarigione della stra-
grande maggioranza dei pazienti. A questo 
successo hanno contribuito molti Ricercatori 
Italiani, guidati in particolare dal Prof. France-
sco Lo Coco, uno dei “past-president” SIES. 
La SIES è divenuta negli anni un punto di ri-
ferimento, ed i suoi congressi ed eventi hanno 
trovato l’ampia partecipazione di quanti lavo-
rano nell’ambito dell’ematologia sperimentale 

e di laboratorio nel nostro paese. Oggi SIES 
conta circa 800 soci, provenienti da tutte le 
regioni italiane, e con una larga rappresen-
tanza di giovani Ematologi e Biologi. Nel No-
vembre 2017, lo statuto della Società è sta-
to implementato e rinnovato nei suoi obiettivi. 
Fra questi, ricordiamo in particolare la pro-
mozione degli studi e dell’attività scientifi ca, 
con particolare riguardo alle sperimentazioni 
sugli aspetti molecolari, morfologici, e meta-
bolici relativi alla produzione delle cellule del 
sangue, in condizioni normali e patologiche. 
A questo si aggiunge la promozione delle re-
lazioni con i cultori delle varie discipline atti-
nenti all’Ematologia Sperimentale, con il fi ne 
della profi cua valorizzazione delle iniziative e 
dei risultati scientifi ci e culturali, e delle attività 
di aggiornamento professionale e di formazio-
ne permanente degli associati, con program-
mi annuali di attività formativa ECM. La SIES 
collabora inoltre con il Centro Nazionale per 
l’Eccellenza Clinica, la Qualità e la Sicurezza 
delle Cure (CNEC) dell’Istituto Superiore di 
Sanità, con la fi nalità di elaborare linee guida, 
e, con il Ministero della Salute e gli altri orga-
nismi e istituzioni sanitarie pubbliche al fi ne di 
promuovere ricerche scientifi che fi nalizzate.
Fra gli obiettivi raggiunti, sottolinea la Prof.ssa 
Maria Teresa Voso, Prof. Associato di Emato-
logia dell’Università di Roma Tor Vergata, at-

tuale presidente SIES, possiamo sicuramente 
annoverare l’affermazione dell’ematologia tra-
slazionale quale valore fondamentale, costru-
ito negli anni dai grandi Ematologi Italiani che 
ci hanno preceduto, e da trasmettere alle nuo-
ve generazioni. Grazie alla collaborazione con 
la Società Italiana di Ematologia (SIE) e con le 
altre Società e i gruppi scientifi ci ematologici 
Italiani, la SIES ha contribuito alla diffusione 
delle conoscenze sulla diagnostica avanzata 
delle patologie ematologiche, quale base per 
la corretta stratifi cazione prognostica, l’indivi-
duazione delle terapie “bersaglio”, e il moni-
toraggio dei pazienti  con gli studi di malattia 
minima residua, nel contesto più ampio della 
medicina personalizzata.
Con la progressiva crescita della SIES, è au-
mentata anche la possibilità di supportare le 
attività di ricerca con l’istituzione di borse di 
studio e di perfezionamento, grazie al gene-
roso supporto di alcuni Finanziatori (AIL, Be-
at-Leukemia, Anna Teresa Maiolo, fra gli altri). 
A causa della pandemia, abbiamo dovuto ri-
nunciare al congresso SIES 2020 e abbiamo 
accolto l’offerta della SIE di realizzare un con-
gresso congiunto a Milano, dal 24 al 27 Ot-
tobre 2021. Il prossimo congresso Nazionale 
SIES si terrà invece a Roma, dal 31 Marzo al 
2 Aprile 2022. 

Che cosa si propone la SIES per il futuro?
Fra gli obiettivi principali della SIES è l’ulterio-
re incoraggiamento dei giovani ad avvicinar-
si alla ricerca, clinica e di laboratorio, come 

il principale strumento per guardare al futuro 
delle patologie ematologiche. Questo è stato 
drammaticamente dimostrato dalla pandemia 
ancora in corso, in cui tuttavia, grazie alla ri-
cerca e alla disponibilità di metodiche di labo-
ratorio di avanguardia, è stato possibile svilup-
pare tecniche diagnostiche e vaccini effi caci in 
breve tempo, che consentiranno il desidera-

to ritorno alla normalità in un fu-
turo ormai vicino. D’altra parte, la 
fase della pandemia ha penaliz-
zato a lungo il settore della ricer-
ca nel laboratorio, polarizzando 
comprensibilmente l’attenzione e 
le risorse sul COVID-19. Molti ri-
cercatori, ma soprattutto i giovani, 

dottorandi e studenti, sono stati impossibilitati 
a frequentare i laboratori durante il lock-down, 
e le possibilità di scambio internazionale si 
sono quasi annullate,  rallentando così i pro-
getti scientifi ci in corso, ma soprattutto le loro 
possibilità di crescita. Uno degli obiettivi per 
l’immediato futuro sarà ristabilire pienamente 
l’attività di ricerca, così fondamentale sia per 
la formazione accademica della prossima ge-
nerazione, che per lo sviluppo economico del 
nostro paese, che ha come requisito fonda-
mentale l’innovazione. Ci sono molti giovani ri-
cercatori che lavorano da molti anni all’estero. 
Ciò non dovrebbe essere vissuto come una 
“fuga”, ma come una grande opportunità di 
crescita per tutti, se questi giovani troveranno 
una adeguata accoglienza lavorativa al rien-
tro in Italia. Anche su questo progetto sarà ne-
cessario lavorare in collaborazione fra società 
scientifi che e organi ministeriali, perchè con il 
rientro di questi talenti, le conoscenze acqui-
site, l’apertura degli orizzonti e l’ampliamento 
dei network internazionali, possano contribui-
re al bene comune della ricerca in Italia.
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