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Via libera alla pillola abortiva

\ LSanir\‘tg:L’Agenzia dél férmaco: da fin

. Marzio Bartoloni

e+ Dopoun’attesadurataqua-
si 600 giorni la pillola aborti-
va,laRu 4806, incasserail viali-
bera dall’Agenzia italiana del
farmaco entro fine giugno.

i Amenodinuovicolpidisce-
i nala pillola della discordia sa-
ra, infatti, al’esame del Cda
dell’Aifa a fine mese. E l'auto-
rizzazione per il mercato italia-
no & pressoché scontata, dopo
che martedi scorso si ¢ trovato
I'accordo conl'azienda produt-

trice,la Exelgyn, sul prezzo del
medicinale. Un passaggio deli-
cato, questo, che finora aveva
fatto slittare pitt volte 'annun-
ciato vialiberaattesoinun pri-
mo momento per laprimavera
dell’anno scorso dopo l'avvio
della procedura iniziata il 10
novembre del 2007. A questo
punto tuttii passaggi formali e
burocratici, tranne appunto il

sidel Cda, sono stati superatie
trattandosi di una procedura
europea di mutuo riconosci-
mento - 1a Ru 486 ¢ gia vendu-
tanella maggior parte dei Pace-
si Ue oltre che negli Usa-non
sara piu possibile bloccare
I'«Aic» (Pautorizzazione
all'immissione in commercio).

La pillola abortiva, da non
confondere conquelladel gior-
nodopo (che ¢ unmetodo con-
traccettivo che ha lo scopo di
prevenire la gravidanza), non
sara per0 disponibile in farma-
cia. Sara, invece, utilizzabile
solo in ospedale ¢ sotto stretto
controllomedico. L’arrivonel-
le corsie ospedaliere non av-
verrd, comunque, prima di
qualche mese. Dopo I'ok del
consiglio di amministrazionc
dell’Aifa seguira la pubblica-
zione in «Gazzetta Ufficiale»
dell’autorizzazione e quindi si

e mese la somministrazione ospedaliera

procedera alla realizzazione
delle confezioni e del foglietto
illustrativo per I'Italia. Tempi
tecnici che comunque non do-
vrebbero allungare ancora di
molto l'atteso sbarco in Italia
della Ru 486. Che in quasi due
annidi valutazione presso PAi-
fa(inveee deigo-1zogiorni che
sarebbero normalmente neces-
sari per una procedura di que-
sto tipo) ha incontrato pit di
unostacolo. Dopoil primo s1di
fine febbraio 2008, quando
I'Agenzia valuto positivamen-
te il rapporto efficacia-tollera-
bilita del medicinale, scoppid
infatti una prima grana curo-
pea. LEmea (PAgenzia euro-
pea dei farmaci) apri un arbi-
tratonellaprocedura Ue checi
vedeva affiancati a Portogallo,
Slovenia e Ungheria. Al centro
dell'intoppo europeo fini’'Un-
gheria dove non era disponibi-
le il secondo medicinale. una

prostaglandina che provoca
Pespulsione del feto, da asso-
ciare proprio allaRu 486.

Daallorail dossier sulla pil-
lola abortiva € rimasto bloc-
cato perché bisognavastabili-
re il costo del medicinale.
Mentre dal ministero del
Welfare partiva nei mesi
scorsiuna lettera, a firma del
sottosegretario Eugenia Roc-
cella, inviata all’azienda con
unaserie di quesiti sullasicu-
rezza del prodotto. Da molti
anniipiu critici - soprattutto
dal fronte cattolico - punta-
no infatti il dito contro i ri-
schi della pillola, citando an-
che diversi casi di morte. Ma
le risposte dell’azienda, gira-
te dal ministero all’Agenzia
lo scorso 25 marzo, sembrano
aver convinto definitivamen-
te i tecnicidell’Aifa.




