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| dati defla tossicologa sperimentale e i risultati degli
studi clinici quando un farmaco viene commercializza-
to devono essere disponibili per ragiomi di interesse
pubblico. Un organismo terzo potreblbe essere re-
sponsabile della valutazione delle richieste e dell’auto-
rizzazione dell'accesso alla documentaziione disponibi-
le.

L'attivita dell’Ema deve essere pili trasparente: dovreb-

.| bero essere messi a disposizione i docurmenti originali,

1 resocont: dei relaton, la discussione all'interno del
Chmp, la posizione della minoranza. Epar e Spc devo-
no essere preparati dal Chmp in modo indipendente,

‘| senza I'influenza dell'industria produttrice del nuovo

farmaco. |l ricorso dell'industria farmaceutica di fronte
a un parere negativo dovrebbe essere valutato da un
ente indipendente dal Chmp.

Numerosi progressi sono stati fatti per ottenere la
registrazione dei protocolli delle sperimentazioni clini-
che dei farmaci. Tuttavia vi sono ancora troppi registri
inaccessibili e diventa difficile la ricerca degli studi in
corso e di quelli giunti a termine. Sarebbe utile che
tutte le registrazioni confluissero tempestivamente in
un registro globale, accessibile a tutti e localizzato
presso un'agenzia internazionale come I'Oms.

Tutte le istituzioni scientifiche dovrebbero sottoscrive-
| re contratti di ricerca che non impediscano la pubblica-

zione dei risultati e che garantiscano limmediata cormu-
nicazione di qualsiasi effetto collaterale che possa dan-
neggiare la salute. | comitats etici che hanno il compito
di valutare le sperimentazioni cliniche dei medicinali
dovrebbero avere 'obbligo di controlfare tali contratti
di ricerca per accertare che gli studi vengano registrati

e che tutt: i risultati vengano resi pubblici.

C ome & noto 'Ema (Euro-
pean medicines agency,
una volta nota con il nome di
Emea) & 1"Agenzia europea
da cui dipende I’approvazio-
ne dei nuovi farmaci. Quan-
do un farmaco viene approva-
to pud automaticamente circo-
lare in tutti i Paesi europei,
circa 400 milioni di abitanti.
Paesi europei sono obbligati
a permettere la commercializ-
Zazione, ma possono solo de-
cidere - nel caso vi sia un
Servizio sanitario nazionale -
di non rimborsare il prodotto.
Tuttavia ¢ molto difficile che
cid accada perché la pressio-
ne delle industrie produttrici
¢ qualche volta anche la ri-
chiesta del pubblico o delle
associazioni dei pazienti ren-
dono quasi sempre impossibi-
le riftutare I'immissione di un
nuovo farmaco nel Prontua-
rio terapeutico nazionale.
Poiché il potere dell’Ema
¢ estrcmamente importante ci
si puo chiedere quali siano 1
controlli e cio¢, pur presu-
mendo il mas-
simo di inte-
grita e di buo-
na fede da
parte dei valu-
tatori, come
sia possibile
per gruppi in-
teressati sape-
re su quali basi un farmaco
sia stato approvato oppure
bocciato. La legislazione eu-

ropca sui farmaci stabilisce
che per ogni nuovo prodotto
approvato vi debbano essere
tre vie di comunicazione. Per
gli addetti ai lavori I'Ema
melte a disposizione I'Epar
(European pubblic assess-
ment report), un documento
che riassume il dossicr presen-
tato dalla ditta produttrice e
le varie tappe attraverso cui si
¢ articolata la valutazione da

parte del co-

mitato tecni-

co  costituito

da esperti dei

Paesi  del-

['Unione eu-

ropea. Per 1

medici & inve-

cc disponibi-
le il Spe (Summary of pro-
duct characteristics), una
scheda tecnica che riassume
cio che il medico deve sapere
in termini di efficacia, di effet-
ti collaterali, controindicazio-
ni, posologia ecc. Infinc per i
pazienti viene compilato il {o-
glietto illustrativo (il bugiardi-

’ . .
L’accesso ai dati
é limitato
no!) che viene inserito nelle
confezioni farmaceutiche. Si
tratta di documenti molto uti-
li, ma purtroppo hanno il di-
fetto di essere preparati dagli
stessi valutatori sempre in col-
laborazione con la ditta pro-

duttrice. Se qualcuno volesse
consultare i documenti origi-
nali o volesse avere a disposi-
zione le risposte delle indu-
strie alle obiezioni mosse dai
valutatori avrebbe un netto di-
niego a differenza di quanto
succede alla «Food and drug
administration», il corrispon-
dente ente americano che in-
vece mette a disposizione sul-
la base di documentate ragio-
ni ¢ in armonia con il «Foia»
(Freedom of information act)
tutti i dati che riguardano la
farmacologia, la tossicologia
e la clinica di un determinato
farmaco. In altre parole la le-
gislazione europea, a differen-
za di quella americana, impo-
ne il segreto sulla procedura
che porta all’autorizzazione
del farmaco.

Il Comitato nazionale di
bioetica (Cnb) ha voluto inda-
gare su questo problema e ha
recenternente  approvato al-
I'unanimitd un documento
che richicde una maggior tra-
sparenza da parte degli enti
regolatori, trasparenza che de-
ve essere garantita da una ap-
propriata legislazione. Quali
sono le ragioni per cut I'indu-
stria  farmaceutica sostiene
I'importanza del segreto?
Fondamentalmente si  dice
che mettere a disposizione la
documentazione pud giovare
alla concorrenza ¢ soprattutto
danneggiare I'industria che
ha fatto importanti investi-

| pazienti devono
vedere i dossier

menti - molte centinaia di mi-
lioni di euro e molti anni di
lavoro - per produrre un nuo-
vo farmaco. Per queste ragio-
ni I'industria farmaccutiea ri-
tiene di dover

mantenere il

completo con-

trollo di tutte

le informazio-

ni. Dopo aver

precisato che

non si richic-

de la traspa-

renza sulle informazioni che
riguardano le modalith con
cui & stato scoperto, sintetizza-
10 ¢ prodotto il farmaco, ma
la possibilita di valutare solo
lc informazioni che sono di
interesse pubblico, il docu-
mento del Cnb replica con
alcunc osservazioni. L’indu-
stria farmaceutica attinge la
maggior parte delle informa-
zioni per idecare un nuovo far-
maco dalla letteratura scienti-
fica biomedica che & in gran
parte finanziata da risorse
pubbliche. Gli studi clinici
vengono condotti grazie alla
disponibilita dei pazienti che,
in modo gratuito e anche con
qualche rischio, si prestano
alla sperimentazione; senza
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guesta partccipazione sarch-
be impossibile ottenere la va-
lidazione terapeutica del [ar-
maco.

Infine I’industria approfit-
ta del Ssn che acquista i far-
maci attraverso la tassazione;
senza questa disponibilita so-
lidaristica ben pochi pazienti
avrebbero le risorse per poter
acquistare farmaci che spesso
hanno prezzi molto elevati. Il
Cnb ritiene percido che anche
la legislazione europea si deb-
ba adeguare, consentendo
I'accesso alle informazioni a
gruppi che rappresentino I'in-
teresse dei pazienti e dei con-

sumatorl. Si
tratta di una
conclusione
molto impor-
tante che il
la Salute do-
vrebbe  pro-
spettare e so-
stenere a livello comunitario
in conformitad con un princi-
pio [ondamentale secondo
cui gli inlercssi industriali
non devono prevalerc sui di-
ritti dei pazienti.

Silvio Garattini
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