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La nuova nota AIFA 36 presenta importanti risvolti :

1.	non è più fatta menzione della pubertà ritardata
2.	non è più fatta menzione dell’uso del Metiltestosterone
3.	vengono introdotti criteri diagnostici laboratoristici in associazione a criteri clinici, ai 

quali viene dato un importatnte rilievo
4.	per quanto riguarda il principio attivo, viene citato il Testosterone, in generale e non 

uno specifico preparato
La diagnosi di ipogonadismo maschile, sia congenito che acquisito, si è sempre basata 
su criteri sì di laboratorio, ma anche, in particolar modo per le forme dell’adulto (Late 
Onset Hypogonadism o Testosterone Deficient Syndrome), su criteri clinici che devono 
consentire a priori di identificare i soggetti da studiare con indagini ematochimiche.
Risulta quindi centrale il ruolo del ragionamento clinico, anche in termini di economia 
sanitaria, affinché un esame apparentemente banale, come il dosaggio del Testosterone 
totale, venga eseguito solo in quei soggetti con segni o sintomi riconducibili a carenza 
androgenica, nei quali poi una terapia sostitutiva possa apportare benefici, in termini sia 
di Quality Of Life che di prevenzione (es. fratture ossee o patologia aterosclerotica) che 
di miglioramento di sintomi più specificatamente (es. Disfunzione Erettile o riduzione 
della libido).
Nella nota viene ribadito come l’unica indagine diagnostica validata ed attendibile, sia il 
dosaggio della Testosteronemia totale.
Per quanto riguarda la terapia dell’ipogonadismo, nell’attuale nota 36 si cita il 
“TESTOSTERONE”, senza specificarne né il preparato (estere o meno) né la via di 
somministrazione, lasciando quindi ampia libertà decisionale al clinico. Tutto questo 
consente anche di superare delle limitazioni prescrittive che interessavano alcune 
regioni italiane, sia per il Gel che per l’Undecanoato i.m., per i quali si potrà avviare con 
maggiore facilità la pratica del riconoscimento prescrittivo ed evitare così che i pazienti 
delle regioni fino ad ora penalizzate continuino a sostenere i rilevanti esborsi economici 
del recente passato.
Si tratta quindi di un’ulteriore dimostrazione di come la medicina basata sulle evidenze 
(vedi gli articoli citati nelle spiegazioni alla nota allegata e tutta la letteratura ad essi 
connessa) sia strumento indispensabile per guidare il medico e anche il legislatore nel 
corretto uso degli strumenti diagnostici e terapeutici.
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