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1l crollo
delle nuove cure

MARIA PAOLA SALMI

on la ricerca clinica si finanziano gli ospedali, i pa-
zienti sono curati senza costi per il Servizio sanita-
rio, solo nel 2010 sono state pagate cure per 64.000
malati arruolati nei trial clinici: cosi parla Farmin-
dustria. Manonsaracertolacrisieconomicaamet-
terearischiolaricercaclinicaitaliana, quanto piut-
tostoil “sistemaltalia” disorganizzato. [ segnali ar-
rivano dal X Rapportodell’Osservatorio sullasperi-
mentazione clinica dei medicinali dell’Agenzia del
farmaco (OsSC-Aifa) che dopoun’analisidegli ulti-
mi cinque anni di attivita, confermauna contrazio-
ne delle sperimentazioni (—12,2%) tra il 2010 e il
2009: ora sono 660, erano 752; enel 2008 erano 878.
Siperde terreno a livello globale: 'Europa & a 4193
sperimentazioni, nel 2007 era a quota 5028 (I'ltalia
eal 15,7% del totale). Crollato il numero di pazienti
arruolati in Europa negli studi internazionali mul-
ticentrici: da quasi 50 mila a 20 milain Europae da
10.400a4.400in Italia. Nel 2010 ¢’ una crescita de-
glistudidiFasel (dal 2,4 all'8% del totale) e laripre-
sa deglistudi di Fase T (quelli sui pazienti, il 42%).
Oncologia al primo posto (30%) seguita da cardio-
logia/malattie vascolari (9,3%), neurologia (9,1%),
immunologia e malattie infettive (7,8); aumentano

glistudisulle malattie rare (al 10%).

Il rapporto OsSC-Aifa evidenzia che nel 2010 su
660 sperimentazioni, 431 (65,3%) sono state finan-
ziate da promotori profit, al primo posto della clas-
sifica Novartis, seguita da Pfizere Roche. (I ricerca-
tori italiani sono primi per competenza nel fare ri-
cerca clinica e per studi originali, ma esistono nor-
me regolatorie complicate e ripetitive, decine di
Commitati etici, decisori che non comunicanotralo-
ro, assenzadiformazione, nessunadefiscalizzazio-
ne», a parlare e Daniele Alberti, direttore medico
oncologia Novartis Italia. «Novartis, che quest’an-
no punta con un farmaco innovativo alla guarigio-
ne della leucemia mieloide cronica, conduce 20
studidifaselrispetto ai2-3 di qualche anno fa, tut-
tavia un solo centro a Barcellona in un anno riesce
ad arruolare cinque volte tanto i dieci centri italia-
ni». L'arrivo di un nuovo medicinale & un salto ad

Sperimentaziont,

In guasiil 70 per cento dei casi

sono stati nanziati da aziende private

Novartis ¢ al primo posto
“Ora puntiamo a guarire

dalla lencemia micloide cronica

ostacoli: 10- 13 anni di progettazione ericercaclini-
ca e poila burocrazia della registrazione.
Inltaliaundisegnodileggedelega (del 2011) pro-
pone di mettere ordine nella materia. L'Aifa, pre-
tende la semplificazione delle regole, la riduzione
dei Comitati etici (245 sul territorio nazionale, uni-
co esempio in Europa), I'attuazione di programmi
di formazione in sperimentazione clinica. Manon
fa i conti con I'impatto che il restauro normativo
avrasull'esiguita delle risorse. Nel frattempole far-
maceutiche cercano altrove regole e mercati pit

convenientiecompetitivi.«llrischiodifugadellari-
cerca esiste, giamolti paesirosicchiano quote diri-
cerca all'Europa, mi riferisco all’area Bric (Brasile,
Russia, IndiaeCina) ead altripaesidell'Estchesiaf-
facciano pericolosamente — dice Luca Pani, diret-
tore generale dell’Agenzia italiana del farmaco —
I'Ttalia deve fare le proprie scelte che speriamo co-
raggiose».

«Laricercaclinica nazionale difase Il e difase III
e unmodello perilresto del mondo —spiegaFilip-
po de Braud, ricercatore all'Tstituto tumori diMila-

no— Certole aziende vogliono fare ricercarapida-
mente, ridurre i costi ed aumentare i guadagni; di-
versificarenonésbagliato, spostareinvestimentiin
altre realta significa che qualcuno lavora pit1 dinoi
I'importante & chelavori bene». Unmedicinale dal-
la progettazione allamessa in commercio costaun
miliardodidollari. Lapercentualedisuccesso&sot-
toil 3% per i farmaci oncologici. Nel 2010 sono fal-
liti50studidiFaseIll, nel 2011 sono stati sperimen-
tati oltre 700 farmaci per pii1 di mille indicazioni, di
questi la meta in Fase I. L'Italia sconta anche I'as-

senzadellaricerca pubblica e indipendente. 11 90%
esostenuta dalle aziende eppurel’assenza dirego-
le stabili e semplici pregiudicai piani amedio-lun-
go periodo. «La sostenibilita degli investimenti &
pesante—sottolinea Massimo Scaccabarozzi, pre-
sidente Farmindustria—il paese & ostilead unset-
toreche produce farmacie cheinricercaesviluppo
investe due miliardi di euro 'anno. Servono sem-
plificazione delle procedure, accesso all'innova-
zione, competizione trasparente e sgravi fiscali».
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I trial clinici sono in netto calo: 64 mila pazientinel 2010

(uno su tre in oncologia) ma meno di cinquemilain studi internazionali
Preoccupano i dati emersi dal X Rapporto dell’Aifa. Pronta una legge
per semplificare leregole e riordinare lamateria. Ma bastera?

I TEST CLINICI
PROFIT E NON

test clinici
NON eseguill =
PROFIT nel 2010 PROFIT

Novartis

studi
9,7%

Roche

118

studi, 4,8%

Glaxo
Smithkline

i34

studk, 4,8%

Sanofi-
Aventis

92
studi, 3,8%

Calo-di test
clinici 2010/11

Non profit

Profit

=3%

Ritaglio stampa ad wuso esclusivo del destinatario, non riproducibile.




. pata  27-03-2012
la Repubblica Paane - 48/49
Foglio 3 f 4
LR MARGE gﬁﬁﬁ B T principi attivi Sperimentazione
¥ Pridipio
Principi attivi natarali Principi attivi artificiali Lativo
Celule it ;
arirnali
s
@ . Proverigono di plarts, & b. Molecole create © Tra quelle natural e/0 artificiall si 09"“‘5\ v i@ Lemolecols candidate
detivati arival & mineral “su istra” e interferire con selezionanc ighaia di molecole chig HITENE 5T vengono somministrate

ohe hannio-proprista terapautiche

b EEL

ZIONE DEF PRINCIFT ATTIVE

CRITERI E PROTOCOLLI
PERPOTER ACCEDERE

L’ arruolamento dei pazienti
nelle sperimentazioni cliniche

e una proceduracomplessa
che ha parametri precisi indicati
dai protocolli e linee guida

del garante della privacy

E volontaria. Perle malattie rare
molte associazioni dei malati
hanno predisposto apposite
richieste e numeri verdi per
informazioni. Gli ospedali hanno
bozze di contratto standard

“LA MIA MISSIONE
PERTUTTII DIABETICI”

Un paio di mesifa, per la prima

volta al mondo & stato testato

un “pancreas artificiale” fuori

dalle mura di unospedale,

con unaricerca condotta

in contemporanea a Padova

e a Montpellier. Grazie ad uno

speciale smartphone

“ricalibrato” con appositi

algoritmi, viene coordinato

il lavoro del misuratore

di glicemia e del microinfusore,

“decidendo” sulla base dei valori

diglicemia trasmessi

dal sensore, guante unita

diinsulina vadano erogate

al paziente. «Questo progetto -

scrive sul suo blog la giovane

paziente italiana che lo sta

sperimentando - miha

entusiasmato dallontano 2008

Forse & questa una parte

della miamissione sulla terra

destinataa migliorare lavita

di noi diabetici. Perché il diabete

& sempre infido e non possiamo

mollare mai, ogni giorno

comincia unanuova lotta...»
(m.r.m}

Lmeccanisinidelia malattia

hanng una Serta funzions terapeutica

ageluleanimali e lnang

s o 1 L ABORATORID -

INCALO
Studi elinici IN CRESCITA
Ricerche
Nel 2010 sul;e dorne
Molecdle Nel 2011
il BHRCAGH o test
" i Nei. 2074 linig
gﬁ;ﬁ?’“‘m ?Q‘ZZZ?,Z?;’ Autorizzazione i A6 ontiblogica
* fheccanisi le molecole .
d'azione pity afficaci,
® interazioni in‘genére
oo altre sostanze unadecing It farmaco
Permiasso rappresenta il
siata‘m pmtv Ia ‘g‘ %é}?f’
sperimentazions
sLilf uomo E 4]
delk
g ‘ Saritaria
g & Selo ricerche pubblica
! *‘5@4 precedenti non rivelano
g‘;}, tossicita, si procéde
R o alla sperimentazione
6‘@ sull'uomio
&) o
< Briricipi
ﬁffc,v U athv 8
; \
GUEI DIFETTI .
SCOPERTI IN RITARDO adul
Solo negli Stati Uniti sarebbero Sperfmsiitarises sulitisine
. . . . Fase 1 (inlotale:34as))
80milai pazienti che vivono @ Voot sen 13 605 100),
conun elettrocatetere Riata Tasvadil e soto vigoros.
per defibrillatore impiantabile; sempre 5?;??;2?; g;icpé attiv
. . T g
un apparecchio salvavita,
trasformato inbomba
ad orologeria da questi cateteri
difettosi che, dopo circaun paio
d’anni dall'impianto tendono
ad erodere la guaina di silicone
cheliriveste; rischio
di cortocircuito e conseguenze s suda:
potenzialmente mortali O e
Cosi le protesi della ormai chiusa : g;g ot sl dhersi rgar
francese Poly Implant e
Prostheses (PIP), riempite ol
. . . %
diunmateriale differente Niiovs
daquelloindicato sul dossier selezione
: Le lecole dei ipiattivi
_tecnlco del prodotto (300.000 :;’rgugmf;mi gfgg;?'gpg;m
in Europa ma non avevano S it
I’autorizzazione Fda) Infine &: Sitofraalie Tast o labarsisrio)
il caso delle protesi ortopediche Fase
Se
DePuy (Johnson & Johnson),
per 'anca. Tendono arompersi
e anche assai precocemente
(due anni). Ne erano state gia
venduteoltre 90 mila  (m.r.m.)
© RIPRONUZIONF RISFRVATA Ngas;ghi
adult|

i FARNAGOVIGANZA

Fase 4

B medici segnalano
alle autorita sanitarie
offetti del farmaco
ngi lorg pazienti non
evidenziatl dalle fasi
di-sperimenitazions
precedenti.

Questd attivita o
sorvégiianza porta

& miglioranienti del

STUR UL TIGENTRICO >

Fasg @

® S eifettus uno studio
rulticentrico:nellc
Stesso modo della fase
2, i con mighata di
jralati Qivisi in gruppli
Se sl dirmostrachie

il nuovo farfaco
migliore ai-quelii gz
digponibil, si invia

la dosumentaziong

cepai
sTuni m ERAAst

@Sintomi o stato

di salute vangono
régistrati con regolarita:
Sivalita se il farriaco,
n-sonfrrnits tol
placebs da

benefici

@S selezionaro centindia
di rialat], raschi adultl La
mieté riceve i principlo attive;
I'altral misth un placebo.
Né&'miedici e pazienti

sannw chi prenide

o no lifarmaco

LE AREE

TERAPEUTICHE

per area ter

PIU INDAGATE

% degh studi esegutti

rapeutica

5B,

farmaco ¢ irmitazioni Pl alieatorita statall
del suo Liso B rGRy competent peria
commigrcidlizzazione.
Ritaglio stampa ad wuso esclusivo del destinatario, non riproducibile.




pata  27-03-2012

la Repubblica Pagina  48/49

Foglio 4 f 4

Sono 500 mila prodotti: dalle protesi al seno ai pacemaker. “Guerra” Usa-Europa

Sicurezza, nel mirino
1dispositivimedici

MARIA BITA MONTEBELLI

erotti, apparecchi per risonanza ma-

gneticanucleare, filler anti-rughe e pa-

cemakersonoalcunitraglioltre 500 mi-
la “dispositivi medici” in circolazione, utilizza-
ti per diagnosticare, monitorare o trattare pra-
ticamente qualsiasi condizione medica. Negli
Stati Uniti la loro autorizzazione & centralizza-
ta ed affidata alla Food and Drug Administra-
tion, in Europa la procedura € completamente
diversa. Il marchio CE (Conformité Européen-
ne) viene infatti assegnato dai cosiddetti “orga-
nismi notificati”, una settantina in Europa (in
Italia ad esempio I'Istituto superiore di sanita).
Una volta ottenuto il marchio CE in uno qua-
lunque dei Paesi europei, e possibile il com-
mercio.

Ma forse & arrivato il momento di mettere
mano alle varie regolamentazioni alla luce dei
numerosi richiami di device (clamoroso caso
quellodelle protesimammarie Pip) e degliinci-
denti, alcuni dei quali mortali. Lo scorso anno,
hafattomoltorumoreladichiarazionediJeffrey
Shuren, dellaFda, secondoil qualeipazientidel
vecchio continente verrebbero utilizzati come
“cavie” dai produttori di device; affermazione,
chehascatenato la colleradiPaolaTestori Cog-
gi, direttore della Commissione Europea per la
Salute e i Consumatori, che ha ribadito I’asso-
lutasicurezzadelleprocedure europee.Dapar-
te loro, le aziende produttrici di device lamen-
tano lafarraginosita delle procedure diautoriz-
zazione dell’Fda, ritenute non solo molto piit
lente ma anche pitt imprevedibili. In Europa,
I'innovazioneelarelativasnellezza delle proce-
durediautorizzazione, rappresentanoinveceil
principio alla base della regolamentazione.
Una filosofia di grande appeal per i produttori

didevice, chestascatenandounaverae propria
guerra commerciale con gli Stati Uniti. Ma
quantadellaricerca contenutanei dossier chei
manufacturer presentano agli organi certifica-
tisisvolge inItalia? «Danoilaricerca sui device
si fa — afferma Fernanda Gellona, direttore As-
sobiomedica-mamenodiquantovorremmoe
sono soprattutto le imprese a capitale italiano
ad occuparsi di sperimentazione, mentre le
multinazionali tendono a mantenerelaricerca
nel PaesediorigineolafannoinPaesiche offra-
novantaggifiscali». Unpo’ pitisviluppataelari-
cerca post-market, riguardante sia studi osser-
vazionali sul funzionamento dei medical devi-
ce, sia studi volti ad esplorare nuove indicazio-
ni per un dispositivo medico gia sul mercato. Il
mercato dei device in Italia e pari a 8.600 milio-
ni di euro, con investimenti in ricerca e svilup-
po per 460 milioni. Spiega Gellona: «A differen-
za dei farmaci, i dispositivimedici hannoun’e-
voluzione molto rapida; un’impresa non pud
aspettare otto mesi per iniziare una sperimen-
tazione». Il ministero della Salute quest’estate
haprovvedutoasanaregran partedellelungag-
gini burocratiche. Marcella Marletta, a capo
della Direzione dispositivi medici, del servizio
farmaceutico e della sicurezza delle cure, con-
ferma: «Tagliati di 60-90 giornii tempi per otte-
nere l'autorizzazione ad una sperimentazione
clinica. Altro nodo cruciale e quello dei comita-
ti etici, che spesso lavorano con criteri di valu-
tazione molto difformi. Pronto un decreto per
snellire il tutto. Ci sara un osservatorio delle ri-
cerche cliniche pre-market; i numerinonsono
alti, ma siamo passati dalle 22 sperimentazioni
del 2008, alle 53 del 2010». Nella classifica euro-
pea ci collochiamo cosi quarti, alle spalle della
Germania (116), Francia (88), Austria (58).
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