& associates
REALYSE

Data: dal 22.09.2026 al 07.04.2027
Sede piattaforma: Ble&Associates srl — via Paul Harris snc 81100 Caserta
Link: https://bleassociates.it/
Responsabile Scientifico: Prof. ssa Malgorzata Wasniewska

Ble & Associates srl ID. 5357

Numero Ecm: 5357- 474719 ed 1

Data Inizio e Fine: dal 22.09.2026 al 07.04.2027

Resp. Scientifico: Prof. ssa Malgorzata Wasniewska

Obiettivo formativo: 3 - Documentazione clinica. Percorsi clinico-assistenziali diagnostici e
riabilitativi, profili di assistenza - profili di cura

Ore formative: 17 ore

Numero dei crediti assegnati: 25.5

Destinatari dell’attivita formativa: MEDICO CHIRURGO: Endocrinologia; Medicina Interna;
Medicina Generale (Medici di Famiglia); Pediatria; Pediatria (Pediatri di libera scelta)

RAZIONALE

Il deficit di ormone della crescita (GHD) e una condizione endocrina rara che puo manifestarsi sia in
eta pediatrica sia in eta adulta. Nei bambini, la bassa statura costituisce il principale segno clinico,
spesso accompagnato da alterazioni della composizione corporea, ritardo dello sviluppo e
riduzione della qualita di vita. Una diagnosi tempestiva e un intervento terapeutico appropriato
consentono di incrementare la velocita di crescita e di raggiungere un’altezza finale coerente con il
target genetico del paziente. La terapia con GH a somministrazione giornaliera rappresenta da anni
lo standard di trattamento, ma il burden legato alle iniezioni quotidiane puod incidere
negativamente sulla qualita della vita, ridurre I'aderenza nel tempo e limitare |'efficacia terapeutica
complessiva. In questo scenario, I'introduzione della nuova classe dei GH long-acting (LAGH),
caratterizzati da una somministrazione settimanale, costituisce un’evoluzione significativa
finalizzata a rispondere agli unmet need dei pazienti trattati con terapia standard. La minore
frequenza di iniezione puo infatti favorire una migliore aderenza, migliorare la qualita della vita e,
potenzialmente, ottimizzare gli outcome clinici. Alla luce di tali evidenze, emerge la necessita diun
progetto formativo strutturato, rivolto ai professionisti sanitari, volto ad approfondire i bisogni
clinici dei pazienti pediatrici con GHD, le criticita legate all’aderenza e il ruolo delle nuove opzioni
terapeutiche. Da questa esigenza nasce REALYZE.
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OBIETTIVI FORMATIVI

- Presentare le principali evidenze scientifiche a supporto dell'impiego dei LAGH in risposta
agliunmet need della terapia con GH standard.

- Condividere conoscenze aggiornate sui profili di efficacia e sicurezza dei LAGH disponibili,
alla luce della Consensus internazionale.

- Analizzare, attraverso il programma di studi REAL, la farmacocinetica, la farmacodinamica
e i principali outcome di efficacia e sicurezza di Somapacitan.

- Valutare in modo strutturato e approfondito, mediante un Assessment iniziale e la
successiva raccolta di Osservazioni, le caratteristiche dei pazienti di nuova diagnosi e di
quelli gia in trattamento con GH, in relazione all'utilizzo dei LAGH. Tale attivita mira a
ridurre il divario tra evidenze scientifiche e pratica clinica, garantendo ai pazienti con GHD
un accesso terapeutico adeguato e tempestivo.

- Condividere, nel secondo incontro, i risultati emersi dalle attivita esercitativa e il loro
confronto con le evidenze disponibili.
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STRUTTURA PROGETTUALE

FASE 1: Formazione Teorica - FAD sincrona
22.09.2026 DALLE 16.00 ALLE 18.00

PROGRAMMA 22.09.2026

16:00 Introduzione e finalita del progetto formativo
Prof. ssa Malgorzata Wasniewska

16:15 |l peso dell’aderenza: il difficile equilibrio tra outcome clinici e QoL
Prof. Gianluca Tornese

16:30 La risposta dei long-acting ai current unmet need
Prof. Gianluca Tornese

16:45 Efficacia e sicurezza della terapia settimanale: focus on Somapacitan in GHD trial Prof.ssa
Anna Grandone

17:00 Somapacitan: il nuovo approccio nel monitoraggio dell’ IGF1
Prof.ssa Anna Grandone

17:15 Consensus statement sull'uso dei LAGH nel paziente pediatrico con deficit di GH
Prof. Tommaso Aversa

17:30 Instant poll: impatto clinico ed applicabilita nella pratica clinica
Prof. ssa Malgorzata Wasniewska

17:45 Indicazioni per la gestione e |'ottimizzare la Formazione Sul Campo
Prof. Tommaso Aversa

18:00 Saluti e chiusura del collegamento
Prof. ssa Malgorzata Wasniewska
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FASE 2: Attivita esercitativa - DAL 23.09.2026 AL 31.03.2027

Applicazione del Modulo didattico attraverso esercitazioni pratiche: compilazione di osservazioni
digitali dalla real life (minimo 6 osservazioni obbligatorie ciascuna da 2 ore per partecipante). |

partecipanti verranno divisi in sottogruppi e affiancati da un Tutor di riferimento..

SCHEDA

Pzt naive o switch?

MNaive

Switch

Parametri pzt [naive/switch)

Sess0:

Eta:

Alterza (SDS):

Peso:

Velocita di crescita (negli ultimi 6 mesi):

IGF-1 [SDS):

Diagnosi (TIPD DI DEFICIT):

panipopituitarismo

deficit isolato

idiopatico

congenito

deficit associato asindrome

GH secondario a patologia oncologica

altre

Comorbidita: campo libero
Altre terapie: campo libero
Pzt switch:

Anni di terapia

campo libero

Daqualeterapiaarrivail pz

standard

long acting

altro

Precedente esperienza con il device (scala 0-5)

Affidabilita 0/5

Facilita di utilizzo 0/5

Doloreiniezione 05

Sicurezza nell'uso e conservazione 0/5

Facilita preparazione del device 0/5

Livello di soddisfazione generale 0/5

Aderenza (solo switch)

Aderente -0-1 iniezioni saltate

Occasionalmente aderente 24 iniezioni saltate

Mon aderente =4 iniezioni saltate

Maotivo della scelta terapeutica (naive/switch) - si possona scegliere pil risposte

Riduzione del numero di iniezioni

Richiesta del pzt/caregiver

Migliore qualita di vita

Routine guotidiana piu semplice

Doloreall'iniezione

Agofobia

Terapie multiple

Vita/sport

Altro

La sceltadella terapia (naivefswitch)

Proposta dal medico

Richiesta dal paziente

Richiesta dal caregiver
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ELENCO TUTOR

NOME ECOGMNOME LAUREA SPECIALIZZAZIDNE AFFILIAZIONE

Stefano STAGI Medicina e Chirurgia Pediatra QOSPEDALE PEDIATRICO MEYER, Firenze
Nina TYUTYUSHEVA Medicina e Chirurgia Medicina e Chirurgia OSPEDALE SANTA CHIARA, Pisa
Francesco MASSART Medicina e Chirurgia Medicina e Chirurgia Pisa

Federico BARONIO

Medicina e Chirurgia

Medicina e Chirurgia

POLICLINICO 5. ORSOLA-MALPIGHI, Bologna

Barbara PREDIERI

Medicina e Chirurgia

Pediatra

POLICLINICO DI MODENA, Modena

Alba PILOTTA

Medicina e Chirurgia

Pediatra

OSPEDALE DEI BAMEINI, Brascia

Claudia GIAVOLI

Medicina e Chirurgia

Endocrinologia e malattie del ricambio

PRESIDIO OSP MAGG POLICLINICO, Milano

Enrica BERTELLI Medicina e Chirurgia Pediatra P.0O INFANTILE CESARE ARRIGO, Alessandria
Gabriella Cinzia POZZOBON Medicina e Chirurgia Pediatra IRCCS 5AN RAFFAELE, Milano
Antonina TIRENDI Medicina e Chirurgia Pediatra OSPEDALE CARLO POMA, Mantova

Ciretta PELLICCIA

Medicina e Chirurgia

Medicina e Chirurgia

QOSPEDALE PAPA GIOVANMNI XX, Bergamo

Valentina TALARICO

Medicina e Chirurgia

Pediatra

OSPEDALE PUGLIESE, Catanzaro

Massimo BARRECA Medicina e Chirurgia Endocrinelogia e diabetologia pediatrica QOSPEDALE G. IANNELL, Cetrara
Tommaso AVERSA Medicina e Chirurgia Pediatra POLICLINICO G. MARTINO, Messina
Manuela Clementina Maria CARUSO |Medicina e Chirurgia Pediatra PRESIDIO O5P GASPARE RODOLICO, Catania

Graziella MALIZIA

Medicina e Chirurgia

Endocrinologia

PRESIDIO OSP CERVELLO, Palermo

Anna GRANDONE

Medicina e Chirurgia

Medicina e Chirurgia

UNIV, DELLA CAMPAMIA L VANVITELLI, Napoli

Maria Cristina SAVANELLI Medicina e Chirurgia Medicina e Chirurgia OSPEDALE SANTOBONO, Napoli

Carmelo PISCOPO Medicina e Chirurgia Medicina e Chirurgia QOSPEDALE CARDARELLL, Napali

Angelo ACQUAFREDDA Medicina e Chirurgia Medicina e Chirurgia OSPEDALE NUOVO G TATARELLA, Cerignola
Maria Felicia FAIENZA Medicina e Chirurgia Pediatra QOSPEDALE FRANCESC O FERRARI, Casarano
Graziamaria UBERTINI Medicina e Chirurgia Endocrinologia e malattie del ricambio OSPEDALE PETRIATICO BAMBINO GESU, Roma
Carla BIZZARRI Medicina e Chirurgia Pediatra QSPEDALE PETRIATICO BAMBING GESU, Roma
Marina PASSERI| Medicina e Chirurgia Endocrinologia CTO ANDREAALESINI, Roma

Stefano TUMINI

Medicina e Chirurgia

Endocrinologia e malattie del ricambio

POLICLINICO 55 ANNUNZIATA, Chieti

Cristina ANGELETTI Medicina e Chirurgia Pediatra OSPEDALE CIVILE, Senigallia

Enrica FABBRIZ| Medicina e Chirurgia Pediatra OSPEDALE CIVILE, Civitanova Marche

Cecilia CIONNA Medicina e Chirurgia Pediatra OSPEDALE PEDIATRICO G SALESI, Ancona
Silvia LONGHI Medicina e Chirurgia Endocrinolgia e diabetologia pedriatrica OSPEDALE PROVINCIALE BOLZANC, Bolzano
Gianluca TORNESE Medicina e Chirurgia Pediatra OSPEDALE BURLO GAROFOLO, Trieste
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FASE 3: Confronto e Sintesi - FAD sincrona
07.04.2027 DALLE 15.00 ALLE 18.00

15:00 Introduzione ai lavori
Prof. ssa Malgorzata Wasniewska

15:15 Analisi del database delle osservazioni raccolte
Prof.ssa Anna Grandone

15:30 Commento ed interpretazione delle evidenze emerse
Prof. Gianluca Tornese

15:45 Confronto dei risultati ottenuti in relazione ai dati aggregati iniziali
Prof. Tommaso Aversa

16:00 Discussione con Instant poll: I'importanza dei LAGH, impatto clinico ed applicabilita TUTTI.
Moderano: Prof. ssa Malgorzata Wasniewska, Prof. Tommaso Aversa,, Prof.ssa Anna Grandone,
Prof. Gianluca Tornese

18:00 Saluti e chiusura
Prof. ssa Malgorzata Wasniewska
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FACULTY
Nome e Cognome Laurea Specializzazione Affiliazione
Malgorzata Medicina e Chirurgia | Pediatria Universita di Messina, UOC
Wasniewska Pediatria
Anna Grandone Medicina e Chirurgia | Pediatria Universita della Campania

Vanvitelli Napoli

Gianluca Tornese Medicina e Chirurgia | Pediatria Ospedale Burlo Garofolo Trieste
Tommaso Aversa Medicina e Chirurgia | Pediatria Policlinico G. Martino Messina

La sottoscritta Barbara Colombo, in qualita

(provider 5357)

DICHIARA

di legale rappresentante di Ble & Associates srl

Che i CV sono archiviati dal Provider e a disposizione della Commissione per eventuali controlli.

Caserta, 23/01/2026

SLE & ASSOCIATES S.R.L-

~Payl

P IVA 04104580610

Dott. Ssa Barbara Colombo
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