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La Farmacologia di Genere affronta un ampio numero di 

aspetti che comprendono:

➢ Metodologia della ricerca pre-clinica e clinica;

➢ Efficacia e sicurezza delle terapie farmacologiche;

➢ Appropriatezza ed equità delle terapie;

➢ Efficienza del sistema sanitario;

➢ Perdita di informazione conoscenze;

➢ Discriminazione sociale tra i due generi.

La Farmacologia di Genere



Gruppo di lavoro Farmaci e Genere

➢Supporto scientifico a CTS per 
valutazione di problematiche genere-
specifiche

➢Linee Guida per sperimentazione 
farmacologica di genere e analisi 
statistica di genere

➢Sensibilizzazione dei Comitati Etici

➢Incentivazione alla ricerca di genere 
sponsorizzata ed indipendente

➢Diffusione della cultura di genere, 
corsi di alta formazione, 
seminari,pubblicazioni

➢Maggiore informazione al cittadino e 
campagne di sensibilizzazione
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Prevalenza mondiale: 

➢ 0.5-1.3% persone transgender con sesso assegnato alla nascita 
maschile (MtF)

➢ 0.4%-1.2% persone transgender con sesso assegnato alla nascita 
femminile (FtM) 

➢ complessivamente circa 25 milioni di persone 
Winter et al, Transgender people: health at the margins of society. Lancet. 
2016;388( 10042):390-400

Prevalenza in Italia: 
Popolazione transgender adulta, sottoposta a trattamento chirurgico di adeguamento 
del genere (1992 -2008)

➢ prevalenza di 0.9/100.000 abitanti

➢ 1.5/100.000 ab per le transessuali donne (MtF)

➢ 0.4/100.000 ab per i transessuali uomini (FtM) 
Caldarera A & F. Transsexualism and Sex Reassignment Surgery in Italy. International 
Journal of Transgenderism. 2011;13(1):26-36



➢ il numero delle persone transgender è in costante aumento

➢ i dati esistenti  pur rappresentano una sottostima  devono 

essere  considerarsi un punto di partenza 

➢ il Servizio Sanitario Nazionale trarrebbe beneficio da studi 

in grado di definire la dimensione effettiva di questa fascia 

di popolazione per una corretta programmazione sanitaria



Clinical need delle persone transgender

➢ Le persone transgender condividono le medesime esigenze 

sanitarie della popolazione generale

➢ A tali bisogni si aggiungono peculiari necessità specialistiche 

• trattamento ormonale (bloccanti ipotalamici e/o ormoni
cross-sex)

• chirurgia di adeguamento del genere

➢ Barriere nell’accesso all'assistenza sanitaria ma anche a risorse 

determinanti per la salute come l'istruzione, l'occupazione e 

l'alloggio



Stato di salute delle persone transgender

➢ Durata della vita media, percezione dello stato di salute, 

prevalenza e incidenza di patologie croniche quali quelle 

oncologiche, cardiovascolari, degenerative,  etc

➢ Consumo di farmaci

➢ Interazioni farmacologiche, reazioni avverse e tollerabilità 

➢ Appropriatezza della terapia 

Assenza (a livello nazionale) o scarsità (a livello internazionale) 

di dati,  infor-mazioni e  documentazione scientifica in merito a:

Sviluppo di attività di ricerca e di sorveglianza sanitaria nella 

popolazione transgender



Il trattamento ormonale dovrebbe precedere e durare per almeno un anno a
fronte di un intervento chirurgico ed è necessario per indurre lo sviluppo delle
caratteristiche sessuali secondarie del sesso desiderato.

Si annoverano a lungo termine complicazioni cardiovascolari, malattie metaboliche
e tumori.

Ad oggi nessun trial clinico randomizzato è stato condotto per determinare
formulazioni e dosaggi degli ormoni ai fini del trattamento ormonale.

Principali Linee Guida



Transizione da uomo a donna 



Transizione da donna a uomo



Ad oggi nessun trial clinico randomizzato è stato
condotto per determinare formulazioni e dosaggi degli
ormoni ai fini del trattamento ormonale

Uso off-label

Rimborsabilità?

Gap informativo e conduzione di trial clinici
sponsorizzati e da ricerca indipendente



Bando di Ricerca Indipendente AIFA-2017
incentivare la ricerca di genere

60 protocolli di studio per:

➢ Patologie genere specifiche (tumore dell’ovaio, endometriosi, gravidanza, infertilità,

tumore della mammella, osteoporosi, depressione post-partum);

➢ Valutazione di terapie “universali” nell’ottica di medicina di genere: terapia del

dolore, patologie cardiovascolari e microcircolo, obesità, diabete, lupus eritematoso

sistemico, artrite reumatoide, tumore del polmone, melanoma, Parkinson, infezione da

HIV, sclerosi multipla, epilessia, BPCO.
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