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PROGETTO FORMATIVO 
 
 
 
 
 

⮩ Provider ECM:  SUMMEET SRL – ID 604 
       

⮩Data:      30 giugno 2026  
       

⮩Piattaforma: Indirizzo fisico: Summeet Srl  
Via Paolo Maspero, 5 – 21100 Varese  

                                                                                     Accesso Piattaforma FAD  
                                                                                     URL https://fad.summeet.it 
    

⮩Tipologia: FAD (Formazione a distanza)  
 

⮩Obiettivo formativo: Applicazione nella pratica quotidiana dei principi e delle 
procedure dell’evidence based practice 

 

⮩ Resp. Scientifico: Christian Battipaglia 
Andrea Giannini 

 

⮩Partecipanti: 400 Medici Chirurghi (Categorie: Ginecologia, Ostetricia) 
 

⮩Durata (ore/giorni): 2 ore formative – 3 crediti ecm 
 
 
 

RAZIONALE SCIENTIFICO 
 
Alla fine del 2025, la Food and Drug Administration (FDA) degli Stati Uniti ha introdotto una modifica di 
rilievo nella regolamentazione della Terapia Ormonale Sostitutiva (TOS) destinata alle donne in menopausa, 
procedendo alla rimozione del Black Box Warning, ovvero l’avvertenza di massima severità applicata ai 
farmaci. Questa decisione rappresenta un cambiamento sostanziale rispetto al quadro regolatorio in vigore 
per oltre vent’anni, originato dall’interpretazione dei risultati dello studio Women’s Health Initiative 
(WHI) pubblicato nel 2002. La nuova posizione dell’agenzia riflette una rivalutazione complessiva delle 
evidenze scientifiche, ridimensionando i rischi precedentemente attribuiti alla TOS e portatando a un 
aggiornamento più coerente con le conoscenze contemporanee sulla sicurezza e l’efficacia dei trattamenti 

ormonali in menopausa.  
Nel corso degli anni, la valutazione dell’efficacia della terapia ormonale sostitutiva è progressivamente 
migliorata, delineando con accuratezza le controindicazioni assolute e relative alla TOS. È stato infatti 
confermato che garantire un adeguato supporto ormonale entro i primi dieci anni dall’insorgenza della 
menopausa produce effetti benefici per la salute della donna e migliora la qualità di vita. Inoltre, l’ampia 
disponibilità di differenti formulazioni ormonali e vie di somministrazione consente oggi al ginecologo di 
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valutare con precisione il profilo di rischio individuale della paziente e di proporre una terapia 
personalizzata anche in pazienti con fattori di rischio cardiovascolari, metabolici e, in casi particolari, con 
familiarità o storia di patologie oncologiche ginecologiche, riducendo l’incidenza dei sintomi correlati alla 
menopausa e migliorando la qualità della vita. 
Grazie al crescente numero di studi disponibili e al continuo avanzamento della ricerca scientifica, 
l’approccio terapeutico ad personam rappresenta oggi la strategia preferibile, in netta discontinuità 
rispetto al passato. Tale approccio consente di delineare schemi terapeutici innovativi, sempre più efficaci 
e duraturi, in grado di garantire una qualità di vita talvolta sovrapponibile a quella del periodo 
premenopausale e garantendo un maggior benessere del sistema genitourinario, osteomuscolare, 
cardiovascolare, metabolico e neuroendocrino durante il fisiologico invecchiamento della donna.  
 

    PROGRAMMA SCIENTIFICO  
 
 
Ore 17.45  Apertura stanza e collegamenti 
 
Ore 18.00  Introduzione e obiettivi dell’incontro 

Video FDA removal of the “Black Box” safety warning from Hormonal Therapy for 
Menopause       
 Christian Battipaglia 

 
Ore 18.05 Azione e reazione dopo la pubblicazione dello *Studio WHI  

Andrea Riccardo Genazzani 
   
Ore 18.20       I fenotipi di menopausa e le opzioni terapeutiche disponibili oggi 

Andrea Giannini, Francesca Manganello 
 
Ore 18.40      La TOS nella paziente dismetabolica con rischio cardiovascolare 
 Christian Battipaglia, Tiziana Fidecicchi 
 
Ore 19.00 La TOS nella paziente portatrice di mutazione BRCA 1/2 
 Giovanni Grandi, Valentina Elisabetta Bounous 
 
Ore 19.20 La TOS nella paziente con storia pregressa o familiarità per il tumore mammario 
 Valentina Elisabetta Bounous 
 
Ore 19:40  Take-home messages 

 Andrea Riccardo Genazzani 
 
Ore 19:45 Discussione      

Faculty & Tutti i partecipanti 
 
Ore 20.00 Chiusura dei lavori e saluti  
 
 
*Studio WHI: Il Women’s Health Initiative (WHI) è uno studio osservazionale, sponsorizzato dal National Institute of 
Health (NHI), disegnato nel 1991-1992 per individuare quelle strategie che potessero potenzialmente ridurre le 
coronaropatie, il cancro del seno, del colonretto e le fratture in donne apparentemente sane in postmenopausa. 
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ACRONIMI: 
FDA: Food and Drug Administration  
TOS: Terapia Ormonale Sostitutiva  
WHI: Women’s Health Initiative  
BRCA 1/2: BReast CAncer gene 1 / gene 2 
  
 

TABELLA FACULTY 
 
 

NOME E 
COGNOME  LAUREA SPECIALIZZAZIONE AFFILIAZIONE 

Christian 
Battipaglia 

Medicina 
e 
Chirurgia 

Ginecologia e 
Ostetricia 

Medico Specialista nella SC Ostetricia e Ginecologia 
dell’AOU di Modena 

Andrea 
Riccardo 
Genazzani 

Medicina 
e 
Chirurgia 

Endocrinologia, 
Ginecologia e 
Ostetricia 

Responsabile del settore Informatico della Clinica 
Ostetrica e Ginecologica dell'Università di Modena 

Andrea 
Giannini 

Medicina 
e 
Chirurgia 

Ginecologia e 
Ostetricia 

Professore dell'Università di Pisa e Medico Specialista UO 
Ginecologia e Ostetricia AOU Pisana 

Francesca 
Manganello 

Medicina 
e 
Chirurgia 

Ginecologia e 
Ostetricia Medico Specialista Ambulatoriale presso ULSS 13 Treviso 

Tiziana 
Fidecicchi 

Medicina 
e 
Chirurgia 

Ginecologia e 
Ostetricia 

 
Professore dell'Università di Pisa e della Scuola Superiore 
Sant'Anna di Pisa   

Giovanni 
Grandi  

Medicina 
e 
Chirurgia 

Ginecologia e 
Ostetricia 

Professore dell'Università di Modena e Dirigente Medico 
presso Azienda Ospedaliero Universitaria di Modena 

 Valentina 
Elisabetta 
Bounous 

Medicina 
e 
Chirurgia 

Ginecologia e 
Ostetricia 

Dirigente Medico UO Ginecologia e Ostetricia AO 
Mauriziano di Torino 
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