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SCIENZE

I costi proibitivi
dei farmaci
“intelligentl”

D’Amico
apagina 27

Farmaci, I” “intelligenza” costa troppo

Sta per arrivare sul mercato la prima generazione di medicinali “targettizzati” soprattutto antitumorali, in grado di identificare con precisiene le

cellule da colpire limitando cosi gli effetti collaterali che in questi casi sono spesso micidiali: ma le terapie costano fra i 5 e i 50mila euro 'anno

1 direttore dell Agenzia del farmaco, Guido Rasi: “Istituireno appositi registri che identifichino
esattamente chi dovrd realmente assumere quests nuovi medicinaly”
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entre tra i malati di can-
M cro, soprattutto in quelli

colpiti da alcune forme
particolari, tornalasperanzaegli
oncologi gridano al miracolo, un
brivido corre tra amministratori
di Asl e assessori alla Sanita. A
scatenarele oppostereazioniba-
sta il termine: farmaco “intelli-
gente”: fermail tumore, avoltelo
eliminamaarrivaacostareanche
50 mila euro 'anno. E se il pa-
ziente lo deve prenderc per tutta
lavitail conto & astronomico.

1l farmaco “intelligente” (per
gli americani “target therapy”,
cura a bersaglio) & una sostanza
che, una volta diffusa nel corpo,
attacca selettivamente un preci-
someccanismo vitale dellacellu-
la cancerosa. Enormi i vantaggi
rispettoalla classicachemiotera-
pia: gli effetti collaterali (nausea,
vomito, debolezza, caduta di ca-
pelli, ecc) quasi inesistenti, so-
pravvivenza in genere raddop-
piata, in molti casi pari all'aspet-
tativadivita, masoprattuttoinal-
cuni arrivala guarigione definiti-
va

Il tutto grazie a tanta ricerca,
perscoprirele mutazionidel Dna
cheinnescanoil cancro,imecca-
nismi di moliiplicazione impaz-
ziti delle cellule, insommagli ob-
biettivi “sensi-
bili” del tumo-
re. Altra ricerca
per metterc a
punto decine di
candidati-far-
maci e infine le
sperimentazio-
ni su centinaia
dianimalidala-
boratorio e mi-

data
stampa

]
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gliaia di malati

per selezionare

il pit efficace,

quando lo si

trova. Un per-

corso che ri-

chiede in genere dieci anni ¢ in-
vestimentiingentiicuiriflessisui
vedono sul costo di mercato: un
anno di cura di un singolo pa-
ziente costa dai 5 mila ai 50 mila
euro, a seconda del farmaco. E
ogni anno, tra i 250 mila italiani
che siammalanodi cancro, si sti-
ma ve ne siano almeno 20 mila
con forme vulnerabili ai farmaci
“intelligenti”. Una popolazione
in crescita: per 'aumento dei tu-
mori, per i progressi dellaricerca
cheincrementa quelli aggredibi-
li e infine per il prolungamento
delle sopravvivenze.

«Nei prossimi quattro anni sa-
ranno avviate le procedure perla
registrazioneelarichiestadirim-
borso per 50 nuovi farmaci anti-
cancro», annuncia il professor
Guido Rasi, direttore ge-
nerale dell’Agenzia Ita-
liana del Farmaco (Aifa),
I'entepubblicocheauto-
rizza la commercializza-
zione deifarmacienefis-
sailprezzo, «ecibdaraun
notevole contributo al-
l'aumento della spesa
farmaceutica, gia in cre-
scita per linvecchia-
mento della popolazio-
ne».

11 60% dei tumori ap-
pare dopo i 65 anni e piit
s'ingrossa questa tascia
d’eta e piitcresconoicasidatrat-
tare, che le nuove cure stanno
trasformando in lungo-soprav-
viventi e che quindi prendono

questifarmaci permoltianni.C’e
dichefarsaltare il banco, nonso-
lodellamalconciasanitaitaliana.
None&un caso che proprio Rasi di
recente sia volato ad Atlanta per
partecipare a un simposio con i

vertici degli enti di controllo dei
farmaci europei ed americani. Il
tema, detto in sintesi: le strategie
comuni per non arrivare al razio-
namento dei nuovi farmaci.
«l.acrescita della spesa farma-
ceuticastamettendoari-
schioibilancisanitariclo
stesso accesso dei malati
alla nuove terapie, spe-
cialmente per quelle che
portano benefici limita-
ti», dice Rasi. «La conse-
guenza ¢ che Stati e assi-
curazioni, in Europa e
negli Usa, stanno cer-
cando di controllare la
spesa farmaceutica con-
tenendo i prezzi e isti-
tucndorcegistri perverifi-
carecheifarmacivadano
soloai malatichene trag-
gono benefici. Ma non basta e si
pensa anche a non concedere il
rimborso a un numero crescente
dinuovemedicine o aintrodurre
delle formedi razionamento».
Purtroppo, solo di pochi di
questi farmaci si puo sapere in
‘anticipo in quali malati saranno
efficaci. Per il tumore del scno o
del colon, ad esempio, esistono

test che svelano la presenza del
“bersaglio” (ingenere una muta-
zione particolare del Dna) nelle
cellule neoplastiche dei malati.
Solo questi trarranno benefici
dalfarmaco “intelligente”. Gli al-
tri,la maggioranza, noequindie
inutile somministrargli la cura.

FARMACI E POLITICA FARMACEUTICA

Un bel risparmio, Ma nella mag-
gior parte dei tumori il test non &
fattibile, oppure avrebbe un co-
sto disviluppo non convenicnte,
Inquesticasirimancilvecchiosi-

stemaempirico:dareilfarmacoa
tutti i malati per alcuni mesi e
proseguiresoloinchinehatratto
benefici.

«Sarebbero utili anche ricer-
che comparative, che mettendo
a confronto farmaci simili sco-
prano il pil efficace - aggiunge

Rasi - e sperimentazioni sui ma-
lati pit lunghe e su un numero
maggiore di casi. Ma, parados-
salmente, la gran quantita di dati
chesigeneraaumentamoltoico-
sti di ricerca e sviluppo senza in-
vece fornire informazio-
ni determinanti per il
contenimento dei costi.
La soluzione va cercata
prima di tutto nell’armo-
nizzareleattuali pratiche
curopee e statunitensi di
efficacia comparativa,
Poi va migliorato il coor-
dinamento internazio-
nale fra le iniziative gia
esistenti, con lo scambio
dclle esperienze migliori,
chiarendo bene le diffe-
renze nelle prospettive e
nelle richieste di dati da
parte delle diverse agenzie rego-
latorie. Altrettanto importante &
rendere gli effetti economici del-
le decisioni pil1 prevedibili, indi-
viduando ¢ adottando modelli
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comuni nel processo diricercae
sviluppo, utili anche nelle deci-
sioni sui prezzi e i rimborsi. Infi-
neénecessario stimolare un dia-
logo precocefrachiproduceifar-

maci, chili autorizza e chili rim-
borsa. E “lavorare” sugli sviluppi
futuri legati, ad esempio, all'im-
patto della medicina personaliz-
zatasullaindividuazionedeisog-
getti che piti beneficiano di una
certacura».

Alcune di queste strategie che
legano il rimborso al numero dei
casi in cui il farmaco si & rivelato
efficace gia si applicano in Italia.
«Siamo tra i paesi europei pin
avanzatiin questaformadispesa
“intelligente” - continua Rasi - e
il “rimborso condizionato” éuno
degli aspetti cui I’Aifa ha dedica-
to maggiore attenzione. Cid &
stato possibile proprio grazie al-

la peculiarita dell’Agenzia italia- >
na che, comprendendo nel suo -~

insieme tutti gli aspetti che ri-
guardano il ciclo di vita del far-
maco, dalsuosviluppofinoatut-
ta la sua permanenza in com-
mercio, hapotuto utilizzare siale
informazioni prodotte durante
la fase di sperimentazionc clini-
ca che quelle ottenute dal post-
marketing per meglio definire il
valore del farmaco a diretto be-
neficiodellasostenibilitadel Sex-
vizio Sanitario Nazionale. Cid
che oggi in Italia dobbiamo an-
cora fare & un profondo lavoro di
condivisione di questi meccani-
smi. e Regioni che li applicano
pocohannorilevanti problemidi
spesa pubblica mentre
quelle li applicano in
modo indiscriminato
hanno problemi di ac-
cesso alla cura da parte
del paziente. A rendere
pit impegnativo il no-
stro lavoro si & aggiunta

poi la manovra varata

dal Governo per rispon-
dereallacrisiinternazio-
nale. Sard nostro compi-
to gestire appropriata-
mente le politiche di
contenimentodellaspe-
sa pubblica per non
creare un effetto a catena sul set-
tore produttivo. L'impegno del-
I’Agenzia & quello di partire dagli
spuntioffertiedaquantocmerso
durante il Tavolo della Farma-
ceutica per sviluppare manovre
strutturali che possano garantire
la sostenibilita del sistema sul
lungo periodo».
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Si injetta 'enzima

Svolgono la loro azione
. terapeutica interferendo
. connumerosi

. processi fisivlogici
< contemporaneamente

.- Agisce bloccando

¥ o distruggendo una sola

» molacola del corpa,

' rasponsabile di ura
determinata funzione

in un topo

© Dalla coltura di cellule

tumorali si estrae
una gran quantita di enzima.
Iniettato in un topo suscita
la produzione di anticorpi,
Pol sl estraggono

le sue cellule Immunitarie
che li producono

e 51 mettono in coltura

Celhile di topo

vengono rmesse
in coltura a produrre
anticorpi

Intaliaéil secondosettore dopmu'asporti

NEL 2009 ai 6 150 ncercaton del settore
farmaceutico, pit della meta donne, sono stati
affidati 1.220 milioni di euro in R&S, il secondo
* valore trai settori in Italia, dopo aeronauticae
mezzi di trasporto, mail primo in rapporto al

Farfnaon tradizionale

Vf‘:: FaMn intelligents

in gergo & detta "bersaglio"

" Produzione ¥
di anticorpi

9 Dalla coltura

Enzima Moltiplicazione
: tumorale . defla cellula
“CELLULA tancemsa

" CANCEROSA

€ con lunghe e costose
ricerche si scopre
una o pil proteine,
in genere un enzima,
esclusive della celluia
tumorale, O che ha
in quantiti ma?giom
rispetto a quelie normalt

L'industria farmaceutica in Italia
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si estraggono
gli anticorpi ,
che, iniettati
. nelf'uomo

vanno .

a distruggere
solo le cellule
tumorali

DIRETTORE
Nella foto
adestra,
Guido Rasi,
direttore
dell’Agenzia
ltaliana per
il Farmaco

mercato, Investimenti ingenti che le imprese
- sostengono.per oltre it 90%, autofinanziando di
fatto quasiintegralmente laricerca. Sono i dati resi
.. noti da Farmindusttia, 'associazione delle imprese
italiane del farmaco, nella assemblea annuale che
si & svolta la scorsasettimanaaRoma. -

i bllanclo Nonc’d
sanitario assicurazione
Halianonon  Népubblica
pudreggere néprivatache
sicet possa
simpliciter sopportare
Pimpatto di questi
queste spese onerl
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