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Moderatore: Buonasera, benvenuti a questo incontro su un tema molto importante per la nostra sanità, per la nostra società: farmaci tra etica e mercato. Il sistema farmaceutico italiano rispecchia ed è parte integrante e fondamentale del nostro servizio sanitario nazionale: un servizio che ha quasi trent’anni, che è nato nel 1978. Questo sistema farmaceutico fa parte dei LEA, dei Livelli Essenziali di Assistenza, garantisce a tutti i cittadini che ne hanno bisogno i farmaci gratuitamente, indipendentemente dal costo di questi farmaci, purché ne sia documentata l’efficacia in quel determinato caso, l’appropriatezza della prescrizione. Non ci sono farmaci fuori da questo prontuario farmaceutico, non ci sono molecole essenziali. Quelli a carico del cittadino sono farmaci o molecole certamente importanti, ma che hanno un corrispettivo vantaggioso in fascia A. Noi italiani spendiamo in farmaci fra i 19 e i 20 miliardi di euro, una cifra ragguardevole, e il 70% di questi farmaci sono a carico del Servizio Sanitario Nazionale. Una cifra notevole, questo 70%, una percentuale notevole, maggiore di altre percentuali europee. Ciascuno di noi, ciascun italiano, consuma in media 220-230 euro di farmaci ogni anno, farmaci a carico del Servizio Sanitario Nazionale; un po’ meno di quanto spendono altri Paesi europei. Non è vero che noi siamo grandi consumatori di farmaci. Consumiamo quanto o meno degli altri. E questo sistema dei farmaci in Italia, è suppergiù identico a quello di tutto l’Occidente e degli Stati Uniti. E’ un universo complesso che tocca tanti problemi organizzativi, etici, della ricerca, della verifica, dei controlli, ma tocca anche tanti soggetti che in questo tavolo sono rappresentati al massimo livello. Il professor Silvio Garattini, primo fra tutti, è il Direttore dell’Istituto Ricerche Farmacologiche Mario Negri di Milano e rappresenta la ricerca; il professor Nello Martini, è Direttore Generale dell’AIFA, l’Agenzia Italiana per il Farmaco, e rappresenta le istituzioni. L’AIFA, è bene ricordarlo, è un ente autonomo recentemente organizzato, che dipende in primis dal Ministero della Salute, ma anche dal Ministero dell’Economia e dal Ministero delle Regioni. E poi il dottor Sergio Dompè che è Presidente di Farmindustria, e rappresenta le aziende. Il primo tra i problemi del sistema farmaceutico in Italia, soprattutto da noi, poi in tutto il mondo, ma soprattutto da noi, è quello dei costi, della spesa. Lo sentiamo ripetere sempre in continuazione: la spesa anche per soli farmaci è ritenuta da tutti noi troppo alta, eccessiva, eccessiva soprattutto perché sfora sempre quanto previsto, quanto stanziato. Tutti noi riteniamo che dietro questo sforo, questo aumento continuo dei farmaci, ci siano storture da correggere, ci sia qualcosa che possa essere corretto, e anche con una certa, non dico facilità, ma possa essere corretto con azioni dirette e concrete che possano dare risultati. Debbono essere corrette queste strutture, perché solo così si riesce, si può riuscire a salvare il sistema farmaceutico che noi abbiamo, un sistema farmaceutico che garantisce anche all’ultimo tra gli ultimi dei cittadini i farmaci più costosi. L’ultimo degli ultimi fra i cittadini, grazie al nostro sistema sanitario nazionale, quello della Legge 833, può essere curato nel migliore dei modi, con i migliori medici e con i migliori farmaci. Non è così in tutti i Paesi, in cui la necessità di fare tagli, mettere ticket o di escludere farmaci molto costosi dal Servizio Sanitario Nazionale ha portato all’esclusione di cure precise. E’ avvenuto in Gran Bretagna, non è avvenuto in Paesi lontani. La domanda che noi ci dobbiamo porre qui, a cui dare un minimo di risposta, è: perché spendiamo troppo, dove sono gli errori, qual è la ragione di questo aumento continuo dei farmaci, della spesa della sanità in generale? Basta a spiegare questo aumento di spesa la richiesta di salute che noi tutti facciamo, il desiderio che noi tutti abbiamo di stare benissimo, la richiesta che facciamo ai medici di avere farmaci a disposizione sempre e comunque, senza molte volte capirne il valore, tenendoli magari in tasca? Basta a spiegarlo l’invecchiamento della popolazione? Gli anziani, lo sappiamo benissimo, sono i grandi consumatori di farmaci. Le statistiche, non vorrei dare troppi dati, le statistiche dicono che più del 60% delle medicine sono consumate da chi ha più di 65 anni. E’ inevitabile questo, ma basta a spiegarlo? E basta a spiegarlo l’aumento di prezzo dei nuovi farmaci? A noi cittadini italiani sfugge un po’ il costo reale dei farmaci che prendiamo. Io, facendo il giornalista, mi ritrovo alle volte a vedere che alcuni farmaci, soprattutto quelli di ultima generazione, dagli antibiotici, dall’interferone agli antitumorali, costano centinaia di euro, migliaia di euro, e molte volte li abbiamo prescritti con molta facilità e li portiamo a casa, giustamente, ma senza renderci conto dell’importanza del costo oggettivo, per la società nel suo insieme, di queste cure. Ecco, queste cose bastano o c’è dell’altro? Tutti noi riteniamo che ci sia dell’altro: ci siano prescrizioni fatte ad occhi chiusi, senza una ragione, ci siano spinte a consumare, un marketing eccessivo da parte delle aziende, spese eccessive di alcune Regioni. Ci sono in Italia 4 Regioni, Campania, Sicilia, Puglia e Lazio che spendono tanto, troppo rispetto alle altre, e sono loro, con il loro disavanzo, con le loro spese eccessive a determinare questo sforo enorme. E poi, i farmaci del benessere, che siamo spinti tutti a richiedere, senza averne molte volte necessità. Basterebbe cambiare stile di vita per non avere bisogno di certi farmaci o basterebbe razionalmente non prenderli, non chiederli al proprio medico. Sono tutte storture, queste, di cui c’è l’esigenza di una modifica. In sostanza, c’è l’esigenza di introdurre l’etica nella prescrizione. Di fronte a queste storture vengono chiamati in causa i protagonisti. Il primo chiamato in causa è il mondo delle aziende, il mondo farmaceutico.

Spinge troppo al consumo, investe troppo in marketing, punta troppo sui farmaci che rendono molto, e non punta per niente sui farmaci che rendono poco. Le statistiche, sempre per citare, faccio solo il giornalista e quindi mi devo documentare con i numeri, le statistiche americane dicono che il 30% del fatturato delle grandi multinazionali americane farmaceutiche, che sono enormi industrie e stanno ai primissimi posti fra le industrie, il 30 % del fatturato di queste industrie va in marketing e solo il 12% va in ricerca. Nei dati che mi sono ritrovato, ne ho letto uno che mi ha fatto impressione. La Shering-Plough, che è una multinazionale americana, per lanciare, per fare pubblicità per un antistaminico, il “Claritin”, ha investito una cifra maggiore in pubblicità di quanto quell’anno abbia investito la CocaCola. Quindi la pubblicità della CocaCola in un anno è stato inferiore a quello che la Shering ha investito per il singolo farmaco. Certo è troppo questo insistere sul marketing, insistere e volere che i farmaci su cui c’è stato un forte investimento, tutto quello che vogliamo, abbiano un ritorno. E poi le industrie farmaceutiche, è un po’ sotto gli occhi di tutti noi, questi ultimi anni puntano molto, ma molto sul salutismo, puntano molto su farmaci che debbono dare benessere, non farmaci per i malati. L’esempio tipico è il Viagra, nasce come farmaco per certe specifiche malattie, per i diabetici soprattutto, ma viene invece imposto, propagandato, dite come volete, per benessere, come scorciatoia per avere un benessere migliore di quello che abitualmente si può avere, e anche questo tradisce un po’ la missione delle aziende farmaceutiche. Certo il pericolo è quello di non separare il mercato, di non condannare le aziende a priori. Le aziende svolgono una azione importantissima, sono loro che investono, sono loro che fanno ricerca di base per trovare le molecole, non dobbiamo assolutamente, nel tentativo di trovare un etica, fare una contrapposizione di tipo ideologico, per cui sì ai farmaci, i farmaci sono buoni, no al mercato che sfrutta e cerca vantaggi da quei farmaci. Bisogna trovare altre strade. Le altre strade le debbono trovare certo le aziende, ma anche le debbono trovare le istituzioni, la politica, perché no?, incentivando le ricerche in certi settori, facendo investimenti in quei settori, dando vantaggi fiscali se una azienda si dedica alla ricerca di un farmaco orfano, che si sa che non potrà avere un grandissimo ritorno mai e comunque. E’ chiaro che queste decisioni debbono essere prese nei grandi paesi come il nostro, ma soprattutto sul piano internazionale. Ecco, le aziende sotto accusa; ma non soltanto loro, perché altri protagonisti ci sono nel mercato enorme dei farmaci, perché i medici di base prescrivono troppo, soprattutto in alcune regioni, perché nel Lazio, nella Campania, soprattutto in Sicilia, si sfora e così tanto, perché poi la ricerca, la sperimentazione dei farmaci viene fatta certo da grandi ricercatori negli ospedali, ma sovvenzionata dalle stesse industrie che propongono quel farmaco. Sono loro che cercano il risultato, che chiedono la sperimentazione per fare approvare quel farmaco e sono loro che lo pagano, senza i soldi loro, probabilmente, non si riuscirebbe neanche a pubblicare quei dati. Alla fine, insomma, c’è quasi un conflitto di interesse, anzi c’è, chiaramente, un conflitto di interesse. Sono nate certamente con conflitto di interesse le sperimentazioni che hanno trovato le prime pagine dei giornali negli anni e nei mesi passati. Vi ricordate la “Statina” della Bayer, che interferiva con un antitrigliceride etc. e aveva causato addirittura dei decessi? Eppure quella era stata sperimentata in grandi studi e poi, in studi successivi, dopo l’approvazione, dopo la messa in commercio, si sono trovati gli effetti collaterali. E ancora gli ormoni antimenopausa che sono stati divulgati 20-30 anni fa, presentati come grandi successi con grandi studi, dopo anni, con altri studi, si è documentato che potevano avere effetti negativi, effetti collaterali e così anche il Coxin di Roche, insomma gli antidolorifici che negli anni passati, pochi anni fa, sono stati esaltati e ora ritirati, e poi rimmessi etc. . Perché in una prima fase sperimentatori ed autorità li hanno accettati e dati per buoni? Certamente c’è qualcosa che non funziona in questa sperimentazione. Ecco i tanti problemi ai quali, persone più esperte di me, che fanno i ricercatori, gli scienziati, non i giornalisti addetti ai lavori, possono dare risposta. Prima di tutto, è possibile una ricerca, una sperimentazione indipendente dalle aziende? E’ possibile fare ricerca su farmaci orfani per malattie rare, facendo sì che le aziende dedichino una parte dei loro ricavi a questi? E’ possibile che queste aziende facciano, ritrovino dei farmaci seri, dei farmaci efficaci per il terzo mondo, per i paesi poveri? Ecco, sono tutte una serie di domande che l’etica impone a questo mercato, il mercato dei farmaci, che, come dicevo, è un universo importantissimo che dobbiamo seguire con attenzione, per difendere il sistema farmaceutico, per far sì che anche l’antibiotico più costoso venga dato all’ultimo vecchietto che è ricoverato e che non può contribuire con la propria esistenza ad essere curato. La prima relazione è del professor Silvio Garattini: il mercato ha un enorme strapotere oggi, ci sono dei rimedi, che cosa pensa un ricercatore? 

Silvio Garattini: Buona sera a tutti, grazie al comitato organizzatore per questo gentile invito. Entrerò subito nel tema dicendo che purtroppo oggi il mercato sta prevaricando sull’etica e cercherò di darvi alcune dimostrazioni di questa affermazione. Intanto, come già ha ricordato il nostro moderatore, è per lo meno molto strano che l’approvazione di un nuovo farmaco dipenda essenzialmente e soltanto dalla documentazione che viene fornita dall’industria farmaceutica. Oggi, per approvare un farmaco, bisogna presentare un dossier, ed il dossier è compilato interamente dall’industria farmaceutica. Il che naturalmente ha suscitato molte discussioni ed ha suscitato anche molte indagini da parte della letteratura scientifica, la quale ritiene che vi siano molti problemi ascrivibili agli studi che sono sponsorizzati dall’industria farmaceutica. I risultati per esempio sono troppo frequentemente favorevoli al nuovo farmaco. Indagini che confrontano studi fatti da organismi non profit rispetto a studi fatti dall’industria, indicano che i risultati favorevoli sono di ca. 2 volte maggiori rispetto a quelli che invece vengono realizzati da enti non profit. Ancora non vengono pubblicati i dati negativi, per cui abbiamo una visone molto distorta della realtà.

La letteratura scientifica ci dice che un risultato positivo ha tre volte più possibilità di essere pubblicato di un risultato negativo, ma noi sappiamo soltanto quello che viene pubblicato e quindi abbiamo una idea distorta della realtà, pensiamo che i farmaci siano molto più attivi, perché vediamo soltanto i dati positivi. Ci sono troppi studi condotti contro placebo. Cosa vuol dire? Vuol dire che sottoponiamo delle popolazioni a studi con il placebo, cioè con una sostanza che è inattiva, quando invece abbiamo a disposizione dei farmaci che hanno esattamente la stessa indicazione, quindi dovremmo fare dei confronti con il farmaco, non con il placebo, come fra l’altro stabilisce la dichiarazione di Helsinky sui principi dell’etica nella sperimentazione. Quando si fanno confronti, molto spesso, anche questo è documentabile, si fanno dei confronti di comodo, perché dipende dal farmaco che scelgo. Se io devo fare il paragone fra due farmaci, fra uno nuovo e uno vecchio, se scelgo quello vecchio per ragioni di comodo, cioè quello che magari è meno attivo, quello che magari è più tossico, ho molte più chances che il mio nuovo prodotto sia migliore di quello che già esiste. Ma per far questo spesso si ricorre a dosaggi non ottimali, si ricorre a tempi di trattamento che non sono quelli ottimali e poi, nel risultato, si cerca di focalizzare sui parametri di tossicità che risultano più favorevoli. Il moderatore ha ricordato il caso del Rofecoxib, questo farmaco antinfiammatorio, di cui si è molto stressato col fatto che non dava disturbi gastrointestinali, ma si è dimenticato di dire che produceva un numero di infarti maggiori di quello dei farmaci di riferimento. Lo stesso vale per i farmaci antipsicotici di seconda generazione; è vero che hanno meno effetti extrapiramidali, quindi danno meno tremori dei farmaci di prima generazione, ma ci si dimentica di dire che fanno ingrassare e che facendo ingrassare predispongono al diabete e predispongono a gravi malattie cardiovascolari. Ancora sono troppi gli studi di equivalenza o di non inferiorità. Che cosa vuol dire? Vuol dire che si studia un farmaco non per dimostrarne la superiorità, per dire che è migliore di quelli che già esistono, ma si studia soltanto per dire che non è inferiore a quelli che già esistono e questo pone dei gravi problemi etici, perché sottoponiamo degli ammalati a degli studi che non porteranno nessun vantaggio, che porteranno soltanto il vantaggio alle aziende di avere a disposizione dei farmaci per il commercio. Fra l’altro, molto spesso, i pazienti non sanno che questo è lo schema, credono che si studi un farmaco nuovo, ma in realtà si studia un farmaco soltanto per dire che non è differente da quelli che già esistono. E poi c’è la mancanza di controllo da parte degli stessi autori: è stato evidenziato che molti dei lavori scientifici non sono scritti da chi li firma, ma sono scritti da giornalisti, sono scritti da persone che hanno competenza del settore e che scrivono i risultati in modo che questi risultati siano appetibili da parte delle organizzazioni che poi li devono giudicare.

Ci sono molte deviazioni nei protocolli: uno studio viene fatto sulla base di un preciso protocollo, quando poi si va a guardare che cosa poi succede alla fine, si ritrovano dei dati che non sono in armonia con quelli che erano i fini del protocollo e ancora troppe analisi di sottogruppo per trovare dei risultati che sono favorevoli. Del conflitto di interesse se ne è già parlato, riguardano gli autori, riguardano quelli che giudicano i risultati, riguardano le stesse riviste scientifiche. E’ chiaro che se una rivista scientifica, pubblicando un certo lavoro, potrà vendere un milione di copie di estratti, darà la precedenza a quel lavoro rispetto ad altri lavori, magari più importanti, che invece non hanno i soldi per comperare degli estratti. Ci sono state anche prese di posizioni da parte degli editori delle riviste scientifiche, che sono una testimonianza precisa del disagio che c’è in questo campo. Per esempio, oggi, sembra quasi un insulto, un autore deve firmare una dichiarazione che dice che è al corrente di quello che c’è scritto nell’articolo, cosa che sembra veramente straordinaria, deve dichiarare dei conflitti di interessi, spesso ci sono delle liste di conflitti di interessi nei lavori scientifici che sono quasi superiori all’intero testo del lavoro. Ma quello in cui si estrinseca di più il potere dell’industria è nella legislazione, per cui poi bisogna seguire la legge. Questo avviene soprattutto a livello europeo, perché dal 1995 i farmaci, la stragrande maggioranza dei farmaci importanti, si approva a livello europeo e poi gli stati, 15 una volta, oggi 25 stati, sono obbligati a mettere in commercio i farmaci approvati dall’Emea. Ora, sapete chi è il riferimento istituzionale dell’Emea, cioè a chi risponde, nella commissione europea, l’Emea? Risponde alla Direzione generale dell’industria, una cosa che è completamente in disarmonia con quello che succede negli stati membri e che indica come sostanzialmente nel concetto della Commissione europea, di chi ci governa a livello europeo, i farmaci vengano interpretati più come beni di consumo, che non, come dovrebbe essere, strumenti di salute. Ancora: il 70% dell’Emea deriva da quello che paga l’industria per aver esaminato i protocolli e questo naturalmente crea situazioni di disagio e di sospetto, anche se poi magari le cose non vanno in quel modo. Ci sono problemi nel rapporto con le agenzie nazionali, perché si continua, nonostante tutto, a permanere un sistema ibrido, per cui poi certi farmaci possono essere approvati anche a livello dei singoli paesi. Questo porta poi al mutuo riconoscimento, cioè un paese approva un farmaco e poi cerca di farlo approvare agli altri paesi della comunità. Qualcuno ha detto che questo è il modo per far sì che tutti i farmaci inutili, presenti in un singolo paese, diventino un patrimonio di tutti i paesi europei. Ancora oggi un farmaco, secondo la legislazione, ed è molto importante sapere che è la legislazione che determina questo, si approva soltanto sulla base della qualità, dell’efficacia e della sicurezza e questo va bene, però è come se ci trovassimo in un vuoto terapeutico, come se non ci fosse niente a disposizione. Manca cioè la riprova dell’esistenza di un valore aggiunto, cioè la riprova che il nuovo farmaco sia migliore di quello che già esiste, migliore magari può voler dire più attivo, meno tossico, può voler dire anche meno costoso, ma manca completamente ogni riferimento al valore aggiunto. Inoltre tutto il lavoro dell’Emea è circondato da un estremo segreto, nessuno può conoscere cosa è la documentazione che viene presentata, nessuno può sapere su che base si decide, perché tutto è avvolto nel più completo segreto. Dobbiamo poi dire che i risultati non sono così entusiasmanti, perché c’è una scarsa innovatività nei prodotti approvati. La maggior parte dei prodotti approvati sono prodotti che, se va bene, sono analoghi a quelli che già esistono. Questo lo possiamo dire per i farmaci biotecnologici, che molto spesso hanno come novità quello di essere estremamente costosi, lo possiamo dire per molti farmaci antitumorali, che in realtà non danno grandi vantaggi e lo possiamo dire per quello di cui si è già parlato, per quanto riguarda i farmaci orfani. Sono 5000 le malattie rare e di fronte a 5000 malattie rare, in questi ultimi ormai sei anni e mezzo, sono stati approvati solo 29 farmaci, contro centinaia di farmaci per le malattie considerate più comuni. I farmaci orfani sono un grande problema, perché non ci si riferisce soltanto alle malattie rare, ma ci si riferisce a tutti i farmaci che danno uno scarso ritorno economico. Il discorso dei bambini che faceva il nostro moderatore, il discorso che potremmo fare per i paesi che hanno milioni di abitanti che soffrono di malattie, dalla malaria, alla lebbra, alla schizosomiasi, a molte malattie tropicali, anche per questi chi mai si occuperà di trovare farmaci? Nessuno, perché non rendono, sono tanti i pazienti, ma non hanno soldi a disposizione.

Le proposte, brevemente. Io credo che ci sono alcune cose che andrebbero fatte molto rapidamente, perché potrebbero cambiare almeno in parte la situazione ed avere un quadro più favorevole fra farmaci e pazienti e quindi il rapporto fra mercato ed etica. Il primo punto è che il riferimento istituzionale dell’Emea non può continuare ad essere l’industria; il riferimento istituzionale dell’Emea deve essere la Direzione Generale della Sanità e dei consumatori, questo credo che sia un cambio necessario, se vogliamo che il farmaco venga considerato come uno strumento importante per la salute. Il finanziamento deve essere pubblico, l’Emea deve essere finanziata con soldi pubblici. Se l’Emea è importante perché decide i farmaci che andranno a più di 400 milioni di persone, l’Emea deve essere libera di decidere e non deve dipendere dal numero di domande che vengono fatte da parte dell’industria. Deve essere obbligatorio dimostrare un valore aggiunto, cioè bisogna che i nuovi farmaci facciano vedere che cosa fanno di meglio, perché hanno il diritto di essere presenti sul mercato, bisogna centralizzare la farmacovigilanza. Abbiamo sentito prima i casi che tutti abbiamo letto nella letteratura scientifica, nella letteratura anche non soltanto scientifica, anche laica, dei farmaci che spariscono ad un certo punto dal commercio; e tenete presente che vengono tolti dal commercio non perché le autorità regolatorie interferiscano e dicano questo farmaco non va più bene, ma vengono tolti dal commercio per iniziativa delle stesse industrie. Il che vuol dire che non abbiamo un sistema capace di trovare rapidamente quali sono gli effetti tossici dei farmaci e quindi di poter rapidamente fare un confronto per sapere se un nuovo farmaco ha sempre un rapporto favorevole fra beneficio e tossicità. Per fare questo è necessaria una centralizzazione a livello europeo della farmacovigilanza, ma bisogna fare in modo che non ci sia un rapporto così detto spontaneo. Oggi i danni da farmaci dipendono soltanto dal fatto che i pazienti o i medici riportino gli effetti collaterali. Bisogna fare delle ricerche per andare a capire quali sono gli effetti tossici e quindi poterli identificare molto rapidamente nell’interesse di tutti. Bisogna abolire il segreto dei dossiers: se c’è una ragione per cui le caratteristiche per la fabbricazione, per, diciamo, la identificazione dei prodotti farmaceutici possono rimanere riservate, perché è di interesse dell’industria, non c’è un solo argomento per sostenere che la farmacologia, la tossicità e la clinica di un dossier non debba essere messa a disposizione di tutti, perché tutti possano vedere su che base si approva un nuovo farmaco. E questo riguarda soprattutto la clinica, considerando che la clinica è proprietà dei pazienti. Sono i pazienti che si prestano generosamente a fare delle sperimentazioni ed è ai pazienti che devono ritornare tutti i risultati della sperimentazione.

Bisogna fare un’altra cosa, bisogna dissociare le responsabilità. Oggi chi giudica gli effetti tossici è chi ha giudicato della immissione di un nuovo farmaco in commercio, cioè la stessa commissione. E’ chiaro che la commissione che ha giudicato che un farmaco va bene per essere messo in commercio non è nelle migliori condizioni per poter rinnegare quello che ha fatto, magari dopo qualche mese, quando vien fuori che ci sono dei problemi. Allora bisogna dissociare questi due aspetti, bisogna che ci sia una commissione per approvare i nuovi farmaci, ma ci sia una commissione che, sulla base degli effetti tossici che compaiono dagli studi di farmacovigilanza, decida se mantenere o no in commercio un determinato farmaco. Ancora, bisogna che ci sia un finanziamento delle ricerca indipendente. Qui l’AIFA ha fatto un grande passo avanti, ha dato un esempio a tutta l’Europa, perché sulla base di una legge che impone alle industrie di versare il 5% delle spese di promozione in un fondo comune, ha potuto realizzare un programma di ricerca. Oggi siamo in agosto, e a distanza di un anno sono già partiti 54 progetti di ricerca che riguardano farmaci orfani e che riguardano anche confronti fra farmaci. Perché poi l’AIFA sia in grado di giudicare se valga la pena o no di mantenere il rimborso di un nuovo farmaco, bisogna che questa ricerca avvenga in tutti i paesi europei, bisogna che anche l’Emea possa fare questo tipo di ricerca, e poi infine bisogna tener presente che non possiamo delegare all’industria il compito di tutto il dossier, non possiamo delegare all’industria che tutto sia fatto da lei. Bisogna insomma che nell’approvazione di un nuovo farmaco siano tenuti presente degli studi indipendenti, quegli studi che chiamiamo di fase 3, cioè che sono gli studi decisivi, quelli che fanno il confronto con i farmaci che già esistono e che quindi sono gli studi fondamentali per poter avere l’approvazione. Bisogna che questi studi, almeno uno di questi studi, sia fatto da un ente indipendente per assicurare, per quel che è possibile, una maggiore obbiettività nella valutazione di un farmaco. Si tratta di alcune proposte, ve ne sono molte altre, ma certamente questo è un problema che deve essere dibattuto, riguarda tutti noi, non riguarda soltanto gli addetti ai lavori, riguarda tutti noi perché tutti possiamo essere pazienti.

Grazie 

Moderatore: Grazie prof. Garattini per questa relazione tanto puntuale, tanto precisa nell’elenco delle cose che non vanno, ma anche nei possibili rimedi. La parola ora al dott. Dompè che rappresenta le aziende. 

Sergio Dompé: Mi ero preparato un intervento, ma la puntualità, la ricchezza di quanto è stato variegato, prima dal moderatore e poi dal prof. Garattini, mi inducono a cambiare l’intervento che avevo preparato. Voi qui siete seduti oggi da ca. 40 minuti. Negli ultimi 50 anni, ogni 40 minuti di vita, voi avete guadagnato 10 minuti di aspettativa di vita. Se guardate la storia dell’umanità, non ha mai avuto un periodo così incredibile. Gli ultimi cinquant’anni hanno portato 13,7 anni di attesa di vita in più per l’uomo e 15 per la donna e anche qui ci sarebbe da incominciare a chiedersi perché questa differenza tra i due sessi, che probabilmente ha anche una componente di tipo genetico, oltre che dipendere dagli stili di vita. Ora, non voglio naturalmente far passare che questa migliore e maggiore attesa sia merito dell’industria farmaceutica, ma voglio semplicemente dire che nelle tante ragioni che si è portato dietro questo incredibile risultato, c’è anche l’industria farmaceutica. Noi abbiamo una situazione oggi, nel nostro paese, straordinaria. Purtroppo la cittadinanza non sempre si rende conto che in termini di quantità e accessibilità dei servizi, incluso naturalmente quello farmaceutico, il nostro servizio sanitario nazionale è tra i primi al mondo, con un rapporto di spesa che è più basso. I prezzi dei farmaci, registrati negli ultimi quindici anni, vedono l’Europa del 35-40% inferiore alla media dei costi che ci sono negli Stati Uniti; e noi, tra i paesi importanti del nostro continente, quindi mettendoci dentro anche Spagna, Francia, Germania e Inghilterra, siamo quelli che hanno avuto la spesa più contenuta in assoluto. Ho avuto il piacere di assistere ad una disamina fatta dal segretario di stato americano alla salute, quindi non da un critico che parlava contro il sistema, ma da chi rappresenta il sistema, il quale diceva: “noi stiamo arrivando al 15% di spesa complessiva del PIL in sanità; quindi io ho il 65% di cittadini non soddisfatti del sistema, tra l’altro con 37 milioni di persone che sono praticamente ai margini del sistema”. Ora è chiaro che noi abbiamo da difendere con le unghie e con i denti questo nostro sistema, perché io credo che il principio di solidarietà che sta dietro al nostro sistema, l’accessibilità al farmaco, sia uno degli elementi fondanti su cui noi riusciamo a sviluppare la nostra civiltà, e mi sento orgoglioso come italiano che chiunque abbia lo stesso accesso, compresi gli immigrati. Il sistema ha due minacce principali: una è una minaccia oggettiva, ve l’ho detto indirettamente prima. Noi abbiamo una popolazione che invecchia ed è bellissimo che abbiamo 13,7 e 15 anni di attesa di vita in più, ma nel nostro paese vuol dire che sta aumentando la fascia, diciamo, degli ultra sessantacinquenni, degli ultra settantenni. Quando ero bambino, vedevo le persone di settant’anni che avevano un certo tipo di vita, oggi vedo delle persone di settant’anni che hanno un tipo di vita che una volta aveva un cinquantenne. Quindi non è solo cambiata l’aspettativa di vita, ma è cambiato anche il livello di qualità e le prestazioni che noi richiediamo a noi stessi. Però questo, chiaramente, comporta costi. Voi tenete presente che l’80% della spesa farmaceutica è concentrata nell’ultimo 20% di vita, quindi man mano che aumentano geometricamente le persone è chiaro che ci sia un aumento. Secondo livello. Oggi ci sono malattie che vengono curate, ci sono malattie che vengono affrontate, ci sono malattie su cui si sta incominciando una terapia che ha delle promesse di risultato, anche se il risultato eclatante, non è ancora arrivato. Quindi attenzione: non sto confrontando mele con mele, ma sto confrontando mele con pere, perché ci sono i costi in più, di questo che vi sto dicendo. Terza cosa: c’è da tener presente, come ho detto prima, che l’immigrazione è uno dei valori della nostra repubblica, della nostra società, però questa immigrazione sta squilibrando, naturalmente per la sua quota parte, il livello delle risorse, che sono purtroppo fisse in un PIL come quello del nostro paese, che non sta andando avanti con il livello di sviluppo che dovrebbe avere. Altro elemento, sarò breve ma cerco di toccare almeno i punti più importanti dei temi che voi avete delineato prima. Il professor Garattini, giustamente, dice di non essere contento dell’Emea. Molte delle cose che ha detto non mi trovano contrario – anch’io sono per una maggiore trasparenza, per la pubblicazione dei diritti degli studi, per la pubblicazione degli eventuali potenziali conflitti d’interesse, cioè per rendere la macchina più trasparente possibile - ma dall’ascolto attento che ho fatto del discorso del professore Garattini, sembrava che fossimo pieni zeppi di registrazioni, che non si sapesse come fare a contenere le registrazioni. Sapete nell’ultimo anno quanti farmaci nuovi sono stati approvati dall’Emea? Venticinque. Il problema è l’opposto. Il dossier di un farmaco, mediamente, ormai ha superato le duecentomila pagine. I tempi di sviluppo medi sono di dodici anni. Se poi noi non dobbiamo gravarci delle FI, mi spiego, per l’esame dell’Emea, ecco, noi siamo tutti contenti. Io approvo al 200% quanto ha proposto. Non ci sembra vero di non tirar fuori i soldi noi, ma sostanzialmente il problema è questo: oggi noi, qui in Italia, abbiamo fatto un grande passo avanti con l’AIFA, che è l’Agenzia Italiana del Farmaco, che opera il collegamento tra il nostro sistema registrativo e l’accesso al mercato europeo e statunitense. Oggi i sistemi si parlano fra di loro, quindi lo stesso farmaco, siccome viene affrontato da diverse agenzie nel mondo, compresa quella giapponese, è chiaro che supera gli esami non di un’autorità, ma di tutte queste autorità. Però, uno dei problemi che abbiamo, è il problema di vivere in un’Europa che ci rappresenta ma che non ha poteri. Non ha potere di rappresentare una posizione sui temi importanti della difesa, non ha poteri in positivo sui singoli paesi, non ha potere di nessun genere, quindi sotto questo punto di vista anche io, come europeo, gradirei un coordinamento, ma il coordinamento non può essere fatto se non ci sono i poteri attraverso cui realizzarlo. Le agenzie si parlano, quindi quando c’è un effetto collaterale importante su un farmaco, diciamo, negli Stati Uniti, immediatamente viene comunicato alle altre agenzie, e così nei confronti degli altri. Ora, io credo che ci possa e ci debba essere sempre un problema di controlli, aumentare i controlli nella dimensione di oggi non deve essere visto negativo dai responsabili del settore, deve essere visto positivamente, ma, attenzione, salvaguardando le potenzialità. Il professor Garattini parlava giustamente prima di “farmaci orfani”, ma attenzione, alcuni farmaci orfani hanno pochissimi esperti nel mondo, non in Italia o in Europa, ma nel mondo, tre, quattro, cinque persone. Quindi è chiaro che bisogna vedere come organizzare questo, per fare in modo che dove c’è grande possibilità e dove c’è grande ricchezza di esperti, si possano magari mettere dei sistemi a rotazione che garantiscano il più possibile l’indipendenza degli esaminatori. Quanto agli esperti, inevitabilmente, prendo qualcuno che ha anche avuto a che fare con le imprese, questo è inevitabile, basta saperlo, basta che sia trasparente, e basta che ci sia una pubblicazione, un esame pubblico, di un’agenzia, di due agenzie, di tre agenzie, in maniera tale che, ripeto, se alla ventisettesima volta, ecco, non viene evidenziato un problema, devo dire perlomeno che il problema sarà stato nascosto molto bene. Inoltre non vedo da parte delle imprese una volontà di nascondersi. C’è la volontà del profitto, signori, questo sicuramente, io non sono qui a raccontarvi che le imprese farmaceutiche non lavorano secondo una logica di profitto, come qualsiasi altra impresa, ma la logica di profitto, proprio per la natura del lavoro che facciamo, deve essere incanalata in modi che consentano un pubblico controllo di quello che viene fatto, perché il sospetto deve essere legittimo, il sospetto deve esistere, deve esserci per fare in modo che i controlli, mi spiego, siano in condizioni da evitare che ci siano problematiche. Per carità, non voglio difendere le imprese farmaceutiche che indirettamente sono state citate, ma molte di queste imprese hanno volontariamente sospeso la commercializzazione di farmaci perché sono emersi degli effetti collaterali. Tenete presente che una volta i farmaci venivano autorizzati sulla base di poche decine di casi clinici, poi sono diventate poche centinaia, poi poche migliaia, adesso, in molti casi, ci sono anche dei protocolli che coinvolgono trenta-quarantamila pazienti e, nonostante i trenta-quarantamila pazienti, ci sono degli effetti collaterali - gravi magari - che possono essere tirati fuori soltanto con la commercializzazione, perché magari sono solo due casi su un milione o ancora meno e quindi il numero, per quanto elevato della sperimentazione, non è in condizione di avere tirato fuori quello che è il problema reale. Tutto questo ha controlli a tutte le fermate, signori. A tutte le fermate, prima di passare ad una fase differente, c’è un ricontrollo dell’autorità per autorizzare le sperimentazioni: ci sono i comitati etici, ci sono le agenzie, ci sono vari enti preposti alla valutazione dei farmaci, quindi sotto questo punto di vista, per carità, si può fare di più e meglio, ma ricordatevi che il problema non è avere meno farmaci, il problema è avere più farmaci nell’interesse della popolazione. Chiaramente ci devono essere dei correttivi che, secondo me, avendo un’ottica necessariamente liberistica, richiedono gli incentivi. Quindi, sotto questo punto di vista, lo sento il richiamo, lo condivido al cento per cento. Noi europei avevamo il controllo della scienza applicata alla medicina fino ad una quindicina di anni fa, poi, devo dire con onestà, gli Stati Uniti, che sono un sistema unico, che hanno un mercato che da solo pesa il 47-48% del mondo, ci hanno sorpassato. Un’azienda che vive solo in Italia ha accesso al 2% del mondo, quindi il sistema è esageratamente differente. Non c’è dubbio però che gli Stati Uniti, negli ultimi anni, con il loro sistema di incentivi e con il loro sistema di spinta, hanno preso il sopravvento e il nostro problema di europei, in questo momento, è come fare in modo di mettere a sistema le nostre validità. Noi abbiamo un sistema, lo abbiamo detto prima, estremamente valido, abbiamo un volontariato che è eccezionale, che non viene misurato dal PIL. Abbiamo un rapporto prezzo/prestazione che è migliore degli altri. Bisognerebbe fare in modo che questo lavorasse a sistema, possibilmente non solo in Italia, in modo che più farmaci vengano sperimentati, che l’industria farmaceutica cresca. L’industria farmaceutica è uno degli esempi migliori della cosiddetta economia della conoscenza. Noi abbiamo tutti il problema della delocalizzazione. Nella ricerca, pochi lo sanno, il 51% sono donne; vengono smitizzati tutta una serie di luoghi comuni del nostro paese. È importante fare di più perché ci sia più impresa farmaceutica, per fare in modo che attraverso i controlli si reprimano anche quelle situazioni locali che aumentano la spesa e che io divido in due: ci sono delle zone che non hanno ospedali, che non hanno altro tipo di sanità e in cui in qualche modo il farmaco vicaria la presenza dello stato, la presenza della necessità di essere curati dove non ci sono ospedali. Ci sono altri casi invece che vanno condannati e basta, e con maggiori controlli. Noi stiamo cercando, insieme all’AIFA, di metterci insieme alle Regioni per fare dei parametri di appropriatezza e per fare in modo – mi spiego – che partano dei controlli a tappeto su tutta la situazione italiana, perché un euro speso male nella farmaceutica è un euro contro la farmaceutica. Ma, agli aspetti pratici signori, noi abbiamo il dovere di vivere il paese nei prossimi dieci anni, non dobbiamo guardarci indietro per vedere come lo abbiamo vissuto. Io credo che l’industria farmaceutica italiana, specie con l’avvento del bio-tech, possa essere uno dei motori dello sviluppo. Tra i numeri - per chiudere, rapidissimamente – il primo è che noi non avevamo nessuna impresa bio-tech fino a un po’ di anni fa: oggi ne abbiamo circa un centinaio. Di queste noi abbiamo la bellezza di 35 farmaci, di cui 28 bio-tech che in questo momento sono in sviluppo. E’ ancora un numero ridotto, intendiamoci bene, mi sto facendo le penne del pavone partendo da zero, ma da zero per arrivare a 35 è un lavoro talmente grande, talmente impegnativo, che sono fiducioso di dirvi che da 35 probabilmente potremo passare a 50, 60, 70 e, tra questi 70, ne avremo dentro 2-3-4 di valore internazionale vero. In questo noi ci aspettiamo di essere aiutati da tutti, a cominciare naturalmente dall’AIFA e dalle forze politiche. Insieme a questo noi abbiamo perso, purtroppo, in mezzo al disinteresse di tutti, popolazione, industria, potere politico, abbiamo perso delle gemme che, se fossero state perse in Francia, sarebbero ancora lì a rincorrere chi era responsabile con il fucile. Abbiamo perso la familiarità del Carlo Erba, abbiamo perso la Le Petit, abbiamo perso la Scavò. Oggi uno dei centri principali di competenza sui vaccini è a Siena, e sono felicissimo e grato alla Chiron che ha mantenuto il centro a Siena, ma come italiano mi avrebbe fatto ancor più piacere averlo nostro. Certamente sono riconoscente alle imprese internazionali che vengono ad investire nel nostro paese. Non è un problema di chi è il proprietario dell’impianto; il problema è avere un flusso di investimenti e occupazione qualificata, competenze che vengano nel nostro paese. Io penso che, partendo con i dati che abbiamo, lavorando insieme, anche cogliendo l’opportunità di questa finanziaria che ci accingiamo a discutere fra pochi giorni, si possa fare di più. L’importante è guardare i fatti e fare i confronti internazionali. Allora, dove noi nei confronti internazionali siamo carenti, lì mettiamo di tutto e di più per fare in modo che questo migliori, ma dove siamo già in buona posizione non facciamo l’errore, per seguire luoghi comuni giusti ma decontestualizzati, di perdere questo momento che secondo me è importante, perché il nostro paese ha bisogno dell’economia della conoscenza. Noi non possiamo andare a fare la concorrenza internazionale soltanto con le magliette, noi dobbiamo avere il lavoro del genio e il nostro motore, il nostro volano del servizio sanitario nazionale, a mio modo di vedere, può essere visto come un volano d’investimento, come un volano di salute e come un volano di benessere economico. L’industria farmaceutica c’è e vuole svolgere il proprio ruolo con tutti i controlli e con tutti i giusti stimoli, che erano contenuti nei due discorsi introduttivi del professor Garattini e del dottor Onder, che non soltanto non voglio svicolare ma che, per molta parte, io per primo trovo appropriati. Il problema è come applicarli in un modo intelligente, senza che portino ad una depressione del sistema e servano per spingere in avanti. Grazie.

Moderatore: Grazie dottor Dompè. Adesso è il turno del professor Martini. 

Nello Martini: Buon pomeriggio, grazie. Ringrazio il moderatore ed anche coloro che hanno anticipato, introdotto questo dibattito molto importante. Direi che questo Meeting di Rimini mette in qualche modo i “piedi sul piatto”, si pone cioè una domanda che è fondamentale e vale a dire se i farmaci sono espressione di un’etica della salute o se in realtà non finiscono per essere uno strumento esclusivamente del mercato. Io, da questo punto di vista, ritengo che non serva una contrapposizione di tipo ideologico. Ribadisco il concetto fondamentale che il farmaco deve rimanere ed è strumento di salute ma che, anche sulla base delle proposte che oggi sono emerse, non è inconciliabile un bene di salute prioritario, come variabile principale che guida il processo, con un assetto del mercato che significa anche lo sviluppo del paese. Questa ovviamente è una sfida forte. Esiste sicuramente il rischio di un’asimmetria di sistema, cioè di una prevalenza del mercato sull’etica, ma io credo che, sulla base delle proposte che sono state avanzate, ci sia la possibilità – ripeto – di mantenere il farmaco strumento di salute in un contesto, però, di sviluppo del paese. La seconda questione che vorrei introdurre, sostanzialmente è questa: perché c’è questa grande attenzione sul problema dei farmaci? La grande attenzione sul problema dei farmaci deriva dal fatto che, nei confronti dei medicinali, nei confronti della salute, il cittadino ha una capacità – come si dice tecnicamente - negoziale asimmetrica. Mentre cioè in altri settori il cittadino esprime a pieno la sua capacità negoziale e cioè la sua capacità di interrelazione (penso a quando uno deve incontrare un avvocato perché deve procedere ad un’attività di tipo legale): è parte contraente vera e, prima di assumere la decisione finale, in qualche misura ha tutta una serie di elementi di valutazione anche di rifiuto. Ma, nei confronti dei medicinali e della salute, non c’è questa capacità negoziale, non ci può essere: rimane e rimarrà per sempre, perché in ogni caso, rispetto alla salute, pur aumentando la capacità negoziale del soggetto, c’è, come dire, un’incapacità soggettiva, in qualche modo anche subliminale del soggetto stesso, perché, rispetto alla salute, ciascuno è disponibile a spendere qualsiasi cifra. Allora, rispetto a questo, evidentemente, il rapporto etica/mercato è un rapporto importante, perché le istituzioni assieme ai cittadini devono garantire che l’etica rimanga la variabile fondamentale del sistema, per evitare che il farmaco diventi esclusivamente strumento di mercato. Devo dire che anch’io avevo una serie di diapositive per strutturare meglio il mio intervento, ma preferisco rispondere, diciamo così, essendo più coerente rispetto agli spunti che sono emersi durante il dibattito. Il primo elemento che vorrei offrire all’attenzione di questo Meeting di Rimini è la situazione Italia: qual è oggi il mercato farmaceutico nel nostro paese? E il sistema farmaci nel nostro paese, come si confronta con gli altri paesi europei? Io vorrei dare dei dati, ovviamente essendoci su questo anche delle valutazioni differenziate. È stato detto dal moderatore Onder, all’inizio, che, se noi prendiamo il 2005, la spesa farmaceutica complessiva sia per i farmaci rimborsati sia per i farmaci che il cittadino si paga è ammontata – ed è vero – a circa 19 miliardi di euro, quasi 40000 miliardi delle vecchie lire. È una cifra persino difficile da immaginare nella sequenza degli zero, molto importante. Ebbene, l’elemento fondamentale che non dovrebbe sfuggire, è che, in realtà, secondo me, non c’è una percezione vera da parte dei cittadini e che quasi 14 miliardi di euro su 19 miliardi sono pagati dal servizio sanitario nazionale. Significa sostanzialmente che, fatto 100 il mercato dei farmaci, il 72% di questa spesa è a carico del SSN. Il cittadino va dal medico, riceve una ricetta, con questa ricetta va in farmacia, ottiene i farmaci gratuitamente. È questa una spesa importante ed è l’espressione vera dell’etica di un sistema, che garantisce l’accesso ai farmaci essenziali per tutte le patologie gravi non in funzione del reddito del soggetto, non in funzione del censo, ma ritiene che i farmaci essenziali debbano essere garantiti gratuitamente, proprio perché il bene salute è il bene che va al di là della capacità economica del soggetto e quindi riconosce alla salute e ai farmaci un bene di tipo etico, come riconosciuto dalla costituzione. Questo mi sembra molto importante. Voi pensate che per una terapia come quella dell’ipertensione, cioè di un soggetto che ha una pressione elevata e quindi fa una terapia anti-ipertensiva, l’SSN paga i farmaci per questo tipo di terapia per un ammontare complessivo, su base annua, di 3000 euro. Se andiamo a verificare i nuovi farmaci antitumorali, ad esempio una terapia oggi con nuovi farmaci antitumorali per il mielosa, il costo che sostiene il SSN per un paziente e per un anno di terapia varia dai 40000 ai 60000 euro. E queste sono spese che, ripeto, sono a carico del SSN. Vorrei ricordare che, sulla stessa cifra per l’ipertensione piuttosto che per questi farmaci nuovi antitumorali, con le stesse ricette, se uno va a Parigi paga il 40% della spesa, al netto di alcune categorie, ma complessivamente la compartecipazione, che in Italia è zero, a Parigi, in Francia è del 40%. A Bonn, in Germania, per avere accesso a tutti i farmaci innovativi, bisogna ricorrere alle Krankenkassen, cioè bisogna fare delle mutue integrative. A Helsinki, in Finlandia si paga il 50%. Quindi la critica che deve essere fatta, secondo me non è tanto sull’entità della spesa, ma sull’appropriatezza della spesa. Va però sottolineato un dato di fondo: la solidarietà del sistema. Io credo che oggi, e certo per carenza delle istituzioni ma anche per carenza del mondo della stampa, della televisione e qualche volta anche del mondo della ricerca, non c’è stata questa percezione della solidarietà del sistema. Oggi un cittadino che va in farmacia e che esce dalla farmacia e da una parte ha i farmaci del SSN che magari valgono, in quel caso, 200-300 euro e dall’altra parte ha i farmaci, magari non essenziali che ha acquistati di fascia C, ha la perfetta percezione di quello che ha pagato ma non ha nessuna percezione che in quel momento il SSN gli ha dato qualcosa come 200, 300 euro. Allora io credo che - è questa una campagna che sarà attivata dall’agenzia italiana del farmaco a Settembre – una campagna importante sul buon uso dei farmaci ed anche sulla percezione della solidarietà del sistema, sia necessaria. Detto questo, io non voglio però sfuggire ad alcune questioni fondamentali che qui sono state poste. La prima questione, la più importante, è quale sia oggi il ruolo della ricerca tra etica e mercato. Diceva giustamente il professor Garattini che, nella stragrande maggioranza dei casi, tutto il processo della ricerca è in mano all’industria, anche se questo deriva dalle leggi, e come in ogni caso bisogna evitare che, se ci sono bisogni di ricerca e magari di farmaci orfani per le malattie rare, questi non vengano garantiti indipendentemente dall’interesse del mercato. Allora a questo primo aspetto io risponderei in questo modo. L’elemento che ritengo fondamentale è quello della trasparenza. Noi oggi, nel nostro paese, anche in maniera avanzata rispetto ad altri paesi, abbiamo istituito l’osservatorio nazionale sulle sperimentazioni cliniche e, da un anno, questo osservatorio nazionale sulle sperimentazioni cliniche è disponibile per tutti i cittadini, che possono andare nel sito dell’AIFA e verificare tutte le ricerche e le sperimentazioni cliniche che sono state condotte dal nostro paese dal 2000 fino a ieri, per sapere che cosa si sperimenta, chi sperimenta, su quali farmaci e su quali patologie. L’elemento della trasparenza, secondo me, è fondamentale, oltre a quello della denuncia, perché ovviamente dà la possibilità di capire il grado di innovatività o di non innovatività della ricerca, il grado eventuale di conflitto di interessi: la trasparenza del processo, a mio modo di vedere, è l’elemento fondante per garantire una ricerca che sia a favore dell’etica e non del mercato. Ma d’altro canto è essenziale che, accanto ad una ricerca privata industriale, secondo me legittima, ci debba essere anche una ricerca indipendente, promossa dall’istituzione. Perché se ci sono conoscenze, ricerche e necessità di farmaci in settori che non incontrano l’interesse industriale, questi bisogni non possono essere negati. Perché in questo caso sì, prevarrebbe la logica del mercato rispetto la logica dell’etica. Faccio un esempio, se vi è una sindrome di una malattia rara, cito tecnicamente la sindrome di Laron, che prevede qualche decina di pazienti, questi pazienti in quanto pochi, e quindi avendo una dimensione numerica che non favorisce una dimensione del mercato, devono essere orfani due volte, orfani perché hanno una malattia rara e orfani perché, non incrociando un interesse specifico per la dimensione numerica, devono non avere ricerca e non aver accesso. Allora da questo punto di vista s’impone in maniera importante, inequivocabile, un’etica del mercato. Da questo punto di vista, lo accennava il Prof. Garattini, vi è questa esperienza che abbiamo iniziato presso l’agenzia italiana del farmaco, avendo orientato a questo un fondo specifico per la ricerca indipendente, completamente finanziata dall’agenzia italiana del farmaco, sulla base di un fondo del 5% derivante da convegni e congressi delle aziende farmaceutiche. Questo fondo è stato finalizzato e già nel 2005 sono stati licenziati, come ha ricordato il Prof. Garattini, 54 protocolli di ricerca, attraverso una commissione per la ricerca indipendente presso l’agenzia che è presieduta dallo stesso Prof. Garattini. Quali sono i temi di questa ricerca indipendente? Esattamente i temi di settore in cui ci può essere un disinteresse industriale. Farmaci orfani di malattie rare, a cui accennavo prima, studi di confronto per verificare quali sono a parità di categorie terapeutiche omogenee i farmaci più efficaci e poi la farmaco-vigilanza attiva. Sul problema della farmaco-vigilanza attiva vorrei spendere una parola, per poi andare rapidamente alla conclusione del mio intervento. E’ stato richiamato qui, ed è bene richiamarlo, che vi sono stati degli esempi sostanzialmente inaspettati, per alcuni versi anche inquietanti: farmaci molto importanti, commercializzati in tutto i paesi a livello mondiale, improvvisamente, dopo qualche mese, sono stati ritirati dal mercato. La cosa ha suscitato una grande emozione nell’opinione pubblica e anche il sospetto che non ci sia un’attività di controllo regolatoria sufficiente da parte delle agenzie e che in realtà anche il sistema dei controlli sia sostanzialmente uno strumento dipendente dal mercato. Questo è un tema di grandissima rilevanza e su cui tutte le agenzie nazionali ed europee si stanno interrogando. Io credo, sostanzialmente, che vi sia un elemento fondamentale e cioè che debba essere assolutamente chiaro che, al meglio delle conoscenze oggi disponibili e al meglio delle sperimentazioni cliniche, in ogni caso quando un farmaco esce sul mercato, il suo profilo di beneficio-rischio non può essere conosciuto fino in fondo. Perché, nonostante il dossier possa richiedere 10 anni, l’evento molto raro di effetti collaterali anche gravi richiede che vi sia una farmaco-vigilanza che continua dopo la commercializzazione e quindi il problema è di trovare un’integrazione e non una discontinuità tra la ricerca prima del mercato e la ricerca dopo il mercato. Proprio per questo l’agenzia italiana del farmaco ha promosso alcuni studi di farmaco-vigilanza attiva, che sono guardati con interesse a livello europeo. Ad esempio, in relazione a tutti i farmaci per la demenza, abbiamo verificato una cosa importante, che non emergeva dagli studi prima della commercializzazione: i pazienti purtroppo affetti da questa patologia, se non hanno un beneficio nei primi tre mesi, non hanno poi un ulteriore beneficio con il proseguimento della terapia. Di conseguenza, la farmaco-vigilanza attiva ci ha consentito di mettere in luce questo aspetto e abbiamo modificato le regole del rimborso, per cui i farmaci vengono rimborsati fino a tre mesi, ma se dopo tre mesi non c’è un beneficio, il Servizio Sanitario Nazionale non rimborsa, perché il rischio di effetti collaterali sarebbe superiore ad un beneficio che non è stato dimostrato. Da questo punto di vista, quindi, la farmaco-vigilanza può essere uno strumento fondamentale per il monitoraggio del profilo di beneficio-rischio che, ripeto, non può essere completamente esaurito nella fase prima della commercializzazione. Gli ultimi due elementi del mio intervento. Il primo è stato accennato, ma lo voglio riprendere anche perché è stato oggetto di qualche discussione ferragostana: i generici. I generici sono quei farmaci che sono uguali al farmaco di marca, perché contengono la stessa molecola e si differenziano semplicemente per il fatto che, avendo perso l’esclusività di mercato, possono andare sul mercato con almeno il 20% in meno del prezzo. Il generico non ha bisogno degli studi di efficacia e di tollerabilità, perché questi sono stati fatti sul farmaco di marca nei primi 10 anni di esclusione dal mercato, quindi noi possiamo avere questa grande opportunità di avere farmaci altamente efficaci ma a costi inferiori. Allora, in un sistema sanitario, in un sistema farmaceutico che ha risorse finite, la possibilità di mantenere l’accesso alla rimborsabilità dei farmaci innovativi, costosi, quelli che vi dicevo da 40.000-60.000 euro, sta proprio qui, nella possibilità di avere prezzi molto bassi per i farmaci che sono ormai da tempo sul mercato. Quindi il farmaco generico, differentemente da come qualche volta appare sulla stampa, non è un farmaco di serie B, non è un farmaco di minore qualità, di minore efficacia, è un farmaco che costa meno perché il farmaco di marca, da cui ha origine, per 10 anni ha avuto l’esclusione del mercato ed ha avuto la possibilità di recuperare tutti gli investimenti di ricerca e sviluppo. E qui io voglio richiamare il senso di responsabilità delle aziende farmaceutiche, soprattutto delle multinazionali, perché l’equazione più generici più farmaci innovativi va nell’interesse dell’industria. L’industria non può chiedere alti prezzi per i farmaci innovativi e mantenere alti i prezzi per i farmaci di cui è scaduto il brevetto, di conseguenza non è solo un interesse del Servizio Sanitario Nazionale, è un interesse anche dell’assetto industriale, della medicina, dei medici di medicina generale. Per avere farmaci innovativi, bisogna avere un mercato dei farmaci generici e chi non vuole il mercato dei farmaci generici, significa che si contrappone all’evoluzione dei farmaci innovativi. Chiudo ritornando al tema iniziale, cioè al rapporto tra etica e mercato, un equazione certamente irrisolta per molti aspetti. Credo che questo convegno di Rimini sia stato importante sia perché ha enucleato i problemi veri di questo difficile rapporto tra beni di salute, beni di mercato e il farmaco, sia perché sono state anche formulate una serie di proposte, una serie di iniziative, che parzialmente sono già state attivate dall’AIFA, per migliorare il sistema. Io credo che, sostanzialmente, l’elemento di fondo è che in questa equazione importante che tocca la salute, il mercato, un ruolo fondamentale è la consapevolezza del cittadino. Non si può pensare che in un sistema come questo, che tocca valori fondamentali eticamente riconosciuti, tutto deve essere garantito dallo Stato o l’etica deve essere una garanzia delle istituzioni. Non è così, l’etica è un valore troppo importante perché sia delegata, ed è importante quindi che i cittadini abbiano la piena consapevolezza delle dimensioni etiche ma anche economiche, che siano parte attiva consapevole, sia della verifica, come dire, dei limiti di questo difficile rapporto tra etica e mercato, sia della consapevolezza del grande livello di solidarietà che oggi dà il Servizio Sanitario Nazionale.

Grazie. 
Moderatore: Grazie professor Martini. Tre relazioni, abbiamo ascoltato, una migliore dell’altra possiamo dire, con tante informazioni, tante notizie veramente utili per capire, per inquadrare, par approfondire questo argomento. Adesso, dopo le relazioni, passiamo ad una serie di domande. La prima che vorrei fare, al professor Garattini, è questa. Noi in Italia siamo solo un mercato per la farmaceutica, il sesto mercato mondiale, o facciamo anche ricerca? In pratica, le nostre aziende, piccole o grandi che siano, fanno ricerca? O si limitano soltanto a fare mercato? E poi, se noi entriamo in farmacia oggi, quanti farmaci di primissima scelta e più venduti, i migliori, hanno una storia italiana? Professor Garattini.

Silvio Garattini: Grazie. La risposta si può riassumere in modo molto semplice con due dati. Abbiamo in Italia 35.000 informatori farmaceutici, preposti alla vendita, e quasi 4.000 e qualcosa ricercatori. Se consideriamo la situazione inglese, abbiamo la situazione opposta. Abbiamo quasi 30.000 ricercatori e abbiamo 15.000 informatori farmaceutici. Questo è il dato crudo, con cui dobbiamo confrontarci. Devo dire però che il problema non va tutto ascritto alla responsabilità dell’industria farmaceutica, perché il nostro è un Paese che non privilegia la ricerca. Il nostro è un Paese che ha sempre considerato la ricerca una specie di fiore all’occhiello che uno si mette se ha un po’ di soldi. Se non ce li ha, lascia che la giacca sia senza ornamento. Un altro dato. In Italia, per ogni 1.000 lavoratori abbiamo 2,7 ricercatori. La media europea è 5,1 ricercatori per ogni 1.000 lavoratori. In Inghilterra e Francia sono circa 6, negli Stati Uniti sono 8, e in Giappone sono 9. Questo ci dice che il nostro sistema è estremamente carente in termini di ricercatori. Per giunta, i ricercatori che abbiamo sono vecchi, mancano riserve giovani. Basta dirvi che nell’ambiente universitario, che rappresenta la maggioranza della ricerca, l’età media dei professori è superiore ai 50 anni, e che per ogni professore ci sono 0,5 ricercatori. Il che vuol dire che siamo un esercito fatto di generali ma sostanzialmente senza soldati, perché per ogni professore c’è mezzo ricercatore. Quindi questo ci dice che la situazione in Italia è molto carente. L’industria farmaceutica che rimane in Italia è relativamente poca, la stragrande maggioranza del mercato è costituito dall'industria farmaceutica straniera, la quale certamente considera l’Italia un buon mercato, il sesto mercato del mondo. Quindi viene molto volentieri in Italia a vendere, ma poco volentieri ad investire, dal punto di vista sempre della ricerca. Anche questo ha delle attenuanti, perché un sistema che non promuove lui la ricerca, uno Stato che non promuove la ricerca, non può pretendere che gli altri vengano qui a impiantare la ricerca. Si va a impiantare la ricerca dove ci sono degli elementi favorevoli. Sarebbe troppo lungo fare la storia dell’industria farmaceutica italiana. Certamente è una storia in parte di imprevidenza, perché l’industria farmaceutica italiana ha avuto periodi di grandi risultati, ha avuto periodi di grandi risultati economici, li ha investiti per ingrandirsi anziché investirli per fare ricerca. Ma questo è un argomento che appartiene più alla storia che non alla situazione attuale. Quanti sono i farmaci italiani? Beh, io sono stato 7 anni e mezzo all’EMEA, ormai sono 10 anni che c’è l’EMEA, io non ho visto nessun farmaco nuovo italiano. Abbiamo però, nella tradizione, dei farmaci italiani importanti, basta ricordare la Doxorubicina che è un farmaco ancora oggi fondamentale per la ricerca dei tumori, sviluppato da un industria che non c’è più, la Farmitalia, ma sviluppato, però, bisogna dire, con un grande aiuto da parte del National Institute degli Stati Uniti, che ha riconosciuto il valore di questo farmaco. Abbiamo, come farmaci importanti, la Rifamicina, un antibiotico antitubercolare da cui sono derivati altri farmaci antitubercolari; ma anche questa industria che l’ha scoperto non esiste più. Quindi abbiamo in realtà molto poco. Ci possono essere dei farmaci nuovi, ma sono dei farmaci certamente “minori”. Questa è un po’ la situazione italiana. Posso dire che invece ritroviamo nelle farmacie molti prodotti che non hanno la dignità di farmaci. I confronti internazionali sono sempre molto difficili da fare, e comunque possono essere visti da molte visuali. Io credo che bisogna chiederci, nel nostro Paese, non quello che fanno gli altri, ma quello che possiamo fare noi per migliorare la situazione.

Moderatore: Dottor Dompè, si impone una sua continuazione di questo discorso di Garattini, una risposta. Io voglio aggiungere una cosa. Due anni fa, non ricordo bene, al congresso degli oncologi medici che si teneva a Modena, mi colpì molto una relazione in cui si diceva che un’industria americana multinazionale, la Lilly, aveva intenzione di impiantare un centro ricerca per i tumori a Varese, e che aveva già fatto il bando per 160 ricercatori e poi, sic et simpliciter, in quattro e quattr’otto, aveva impiantato questo centro ricerche in Spagna e aveva mandato una lettera ai ricercatori dicendo: se volete, venite in Spagna, noi andiamo lì. Allora la domanda mia è questa: come mai la Lilly in quel caso, ma un po’ in generale, gli investitori esteri preferiscono certi Paesi, l’Irlanda si dice, la Spagna, o la Francia, l’Inghilterra, eccetera, e non l’Italia? 

Sergio Dompè: Noi, l’ha detto bene, prima il professor Garattini, non siamo un Paese con la vocazione alla ricerca organizzata. Noi abbiamo qualche talento vero, nelle specificità di qualche settore. Ma da lì a trarne valore di sistema, cioè fare quella ricerca di sviluppo per generare il flusso di investimenti necessari per sviluppare un farmaco, devo dire, mediamente, manca nel nostro Paese. Ciò nonostante noi, in questo momento, abbiamo dei casi importanti da mettere sul tavolo subito, non tra 10 anni, stasera. Noi siamo in condizioni di dimostrare che l’industria farmaceutica italiana (che è rimasta) sta facendo uno sforzo incredibile. Pochi di voi sanno che ci sono aziende, come la Menarini per esempio, che hanno superato i 12.000 dipendenti. Pochi sanno che tra le imprese italiane in questo momento c’è una spinta alla internazionalizzazione e alla ricerca che ci porta ad avere oltre il 60% del fatturato fatto all’estero. Pochi sanno che quando ci sono stati gli ultimi bandi della ricerca del sistema paese, i bandi competitivi, non più dunque i bandi dove tutto quello che veniva presentato veniva accettato, i bandi cosiddetti selettivi, ne sono stati presentati dal Sistema Italia, - quindi tutte le imprese: automobili, aeronautica, tutti insieme - ne sono stati presentati 750 circa, e ne sono passati 200. Su quei 200, 52 sono dell’industria farmaceutica. Ci sono imprese internazionali in cui noi, in questo momento, dovremmo farci in 15 per ottenere i loro investimenti. Noi dovremmo fare in modo che queste concentrino in Italia prima di tutto quello che c’è già, e riuscire ad ottenere un flusso di investimenti. Beh, con le condizioni opportune, io penso di poter portare sul tavolo del governo un investimento, nel triennio, oscillante tra il miliardo e mezzo e i due miliardi di euro, quindi sto parlando – per non far confusione tra lira e euro – di 3.000/4.000 miliardi di vecchie lire! Come investimento triennale! E’ una condizione importantissima. Oggi il numero dei ricercatori è salito a 6.000 e il numero degli informatori è 25.000. Che è sempre sperequato, mi spiego. Io penso che nel giro di tre anni, lavorando bene, potremmo probabilmente portare questo numero di 6.000 a 10.000. Vi ripeto, in quel caso lì avremmo fatto non soltanto il lavoro positivo per il mercato farmaceutico e per l’industria farmaceutica, ma l’avremmo fatto per il sistema Paese. Oggi ci sono piccole aziende che ancora non vengono accreditate, che hanno dei progetti in sviluppo interessantissimi, parlo di Filogen, parlo di aziende come Axan, e come tante altre, alcune delle quali quotate in Borsa. Una piccolissima azienda farmaceutica di Como si è quotata a Wall Street recentemente, quest'anno. Per carità, una rondine non fa primavera. Ma c’è sufficiente valore sul territorio per spingerci tutti insieme a lavorare, perché questo valore non rimanga concentrato nel singolo laboratorio, ma diventi parte integrante del sistema valori scientifici ed economici del Paese. Questo è un impegno che noi siamo in condizioni di prendere. Non vogliamo regali, vogliamo misuratori, vogliamo controlli! Semestrali, trimestrali, annuali, decidetelo voi. E’ chiaro che non possiamo continuare ad avere un mercato farmaceutico che va indietro, come quello che è stato il nostro mercato nel 2005. La spesa farmaceutica pubblica è scesa di un punto percentuale, diciamo che ha fatto più o meno pari, mentre tutto il resto dell’Europa ha avuto una media del +7%. Le nozze con i fichi secchi si possono fare una volta, due volte, tre volte, e se continui a farle così, poi non ci dobbiamo chiedere perché non si sviluppa. Io spero che questo autunno, lavorando intensamente insieme, Governo e opposizione ci diano l’opportunità di confrontarci su questi argomenti, e che insieme, sotto la regia dell’AIFA, si possa fare questo lavoro di valorizzazione che io personalmente, come imprenditore, mi sento di rappresentare al 100 per 100.

Moderatore: Grazie. Professor Martini, anche a lei una puntualizzazione sulla ricerca dell’industria farmaceutica. E poi volevo domandarle una cosa. Lei ha detto nella relazione: da noi i farmaci di fascia A costano meno che altrove. Nella stampa, però, è passato il messaggio che i farmaci, soprattutto fuori della fascia A, quelli a carico del Servizio Sanitario Nazionale, costano di più, e molto di più che in altri paesi. Qual è la cosa giusta?

Nello Martini: Sono due domande. Una è sulla ricerca, e l’altra sul prezzo dei farmaci in Italia in confronto con gli altri paesi europei. Devo dire che se nel 2005, per rispondere con una battuta a Dompè, ci sono stati i fichi secchi, nel 2004 ci sono state le nozze, perché la spesa farmaceutica era aumentata del 15%. Poi, nel 2005, i fichi e le nozze le abbiamo combinate assieme. Però adesso, al di là della battuta, io prendo con grande serietà gli impegni che vengono questa sera da parte di Farmindustria. Si dice cioè che nel prossimo triennio ci sarebbe un investimento di parte industriale, in Italia, non in altri Paesi, in Italia, pari a 1,5-2 miliardi di euro, tra i 3.000 e i 4.000 miliardi delle vecchie lire. Ovviamente è un impegno importante, che il Presidente di Farmindustria si è assunto questa sera, e io lo prendo esattamente in parola, nel senso che la finanziaria dello scorso anno, proprio su iniziativa dell’AIFA, ha introdotto il concetto degli accordi di programma, e quindi nel triennio 2007/2009 ciascuna azienda farmaceutica che sul serio vuole investire in Italia, può sviluppare un accordo di programma con il Ministero della Salute e con l’Agenzia, ma deve dire 5 cose chiare, non genericamente che si fanno gli investimenti, ma quali tipi di investimenti. Allora, qual è il trend di incremento 2007/2009 sulla ricerca? Quante ricerche, soprattutto di fase 1 e 2, fatte in Italia, come centro di coordinamento, e non fatte a Madrid piuttosto che a Belfast? Quanti siti produttivi le multinazionali e le aziende farmaceutiche sono disponibili ad impiantare in Italia, e non in Irlanda, nel prossimo triennio, o a potenziare i siti produttivi? Quanti ricercatori assumere in funzione invece degli informatori? Quante procedure registrative per fare in modo che i farmaci innovativi vengano registrati in Italia e che non ci si perda nella memoria storica dei tempi dell’Adreamicina, della Rifampicina, per avere nuovi farmaci in Italia? Quante registrazioni a partire dal sistema Italia? Bene, allora, queste sono le cose concrete su cui misurare e allocare. Nell’altra pagina del contratto, il Ministero della Salute e l’Agenzia diranno quale sarà eventualmente il premio cosiddetto di prezzo per garantire, per premiare la ricerca e l’innovatività, ma attraverso un accordo chiaro, non su affermazioni di principio, su dati che possono essere riscontrati semestralmente attraverso commissioni indipendenti, per far in modo che si esca dalle affermazioni di principio. Perché non c’è dubbio che negli ultimi 10 anni, da parte delle multinazionali, il sistema Italia è stato considerato esclusivamente come un settore di mercato e non come un settore di investimenti, al di là di lodevoli eccezioni. Si è guardato a questo sistema per ragioni diverse, per responsabilità diverse, certamente non ascrivibili esclusivamente all’industria. Però il distillato finale è stato questo. Si può cambiare: la scommessa è aperta. Questa sera, da parte di Farmindustria, è stata fatta una grande apertura, c’è lo strumento legislativo di implementazione, per cui se non sarà il prossimo anno a Rimini, sarà da qualche altra parte, ma potremo fare una verifica se le affermazioni fatte questa sera erano semplicemente la conclusione del periodo “ferragostano” o erano questioni di sostanza.

Vengo ai prezzi e rapidamente chiudo. Non c’è dubbio che i prezzi dei nostri farmaci di fascia A, quelli rimborsati dal servizio sanitario nazionale, sono molto competitivi, rispetto a quelli degli altri paesi europei. D’altra parte, siccome sono farmaci negoziati dall’agenzia, quando negoziamo questi prezzi abbiamo la possibilità di vedere quali sono i prezzi praticati negli altri paesi, quindi è facile andare a verificare se i nostri prezzi sono uguali, superiori o inferiori. Quella dei prezzi mi sembra una polemica che non tocca i farmaci di fascia A, certo tocca alcuni farmaci di fascia C, ma non tutti, che hanno avuto negli ultimi tempi, da parte di alcune aziende – al di là del blocco che c’è stato poi con la legge 149 di Storace –degli aumenti non giustificati.

Da questo punto di vista bisogna anche considerare il fatto che quando noi confrontiamo i prezzi in Italia, e ci sono casi di prezzi eccessivamente elevati, in genere il riferimento è la Francia. Basterebbe prendere ad esempio un farmaco – lo cito come principio attivo, non come nome commerciale – il Lorazepam, un di-benzo di azepina, molto conosciuto, che viene presa la sera come ipno-inducente. Questo farmaco in Italia costa 6 euro, se uno va a Parigi lo paga 3 euro, cioè il 50% in meno. Devo però dire, per onestà e correttezza, che il mercato del Lorazepam in Francia è 5 volte superiore a quello dell’Italia. Di conseguenza se uno moltiplica il prezzo per il mercato, poi alla fine, diciamo, gli va bene. 

Però non c’è dubbio che alcuni prezzi di farmaci di fascia C siano eccessivi. Quindi io non sono per un prezzo amministrato di farmaci di fascia C. In tutta Europa, i farmaci sono liberamente determinati dalle aziende, però le aziende che intendono praticare un prezzo più elevato rispetto a quelli esistenti lo devono motivare…

Sergio Dompè: …o se no, si importa dal paese dove questo avviene…

Nello Martini: altrimenti si può ricorrere alle importazioni parallele, ma non può accadere che per aggiustare magari una non competitività della fascia A, o perché un’azienda non ha farmaci innovativi, aumenta i prezzi dei farmaci di fascia C per compensare il mercato. Questo non può valere. Su questo, l’attività di controllo e monitoraggio dell’agenzia è stata e sarà severa, perché, ripeto, anche questo fa parte dell’etica: non si può far pagare ai cittadini una mancanza di competitività e innovatività sui farmaci rimborsati dal servizio sanitario nazionale.

Moderatore: Un’ultima domanda al professor Garattini e poi chiudiamo. Noi qui abbiamo discusso e tanto su sperimentazione, ricerca intorno ai farmaci e sulle regole, che indubbiamente dovranno essere corrette e modificate, tutto quello che uno vuole, ma che insomma ci sono, eccome. Sui farmaci cosiddetti “alternativi”, quelli che molti acquistano, invece, non c’è nessun controllo. Io, come giornalista, posso criticare alcuni farmaci, il prezzo eccetera, ma per esperienza mi guardo bene dal parlare dei farmaci alternativi, dei farmaci per omeopatia, per stramberie varie, agopunture, eccetera, perché ne ho paura, mi arriva una denuncia immediatamente. Non possono essere toccati in sostanza. Non sono toccati da controlli: si può vendere qualsiasi cosa, erbe, stramberie, alghe e così via; nessuno li controlla. Come è possibile, professor Garattini?

Silvio Garattini: A costo di avere una denuncia, dirò che si tratta di farmaci che non dovrebbero neppure essere chiamati farmaci, perché mancano di ogni documentazione scientifica. I farmaci omeopatici non sono altro che acqua fresca, non contengono nulla, non hanno nessun significato, sono al massimo dei placebo, che si pagano profumatamente. Tutti i farmaci dell’erboristeria, che sono estratti vegetali, vengono utilizzati perché si pensa che essendo naturali siano buoni, dimenticando che non tutto quello che è naturale è buono, perché i principali veleni si trovano in natura, i batteri e i virus sono assolutamente naturali, quindi naturale non è sinonimo di bene: bisogna giudicare tutte le cose una per una. 

Questi sono dunque prodotti di cui non sappiamo neanche il contenuto, molto spesso non sappiamo che cosa contengono, vengono indicati come se fossero il toccasana, in realtà sono un agglomerato di migliaia di sostanze chimiche che mai nessuno ha analizzato nel dettaglio. Ci sono enormi interessi in gioco di tipo economico, che vengono sostenuti anche a livello europeo, soprattutto da Germania e Francia, che hanno delle attività industriali di questo tipo molto efficaci dal loro punto di vista. E’ scandaloso che, se devo mettere in commercio un farmaco, supponiamo per l’asma, debba presentare grandi documentazioni – pur con tutte le riserve che ho detto su queste documentazioni, ma comunque debba fare grandi esperimenti –, mentre se metto in circolazione un farmaco omeopatico per l’asma, nessuno mi chieda niente, e mi dica niente. Stessa cosa se vado in erboristeria e chiedo qualcosa, ci saranno tanti preparati che mi dicono che vanno bene per l’asma, ma nessuno ha mai dovuto fare nessun esperimento. Ecco, riportare la situazione ad un denominatore comune, per cui tutte le cose che si chiamano farmaci, che hanno un’indicazione terapeutica, debbano avere la stessa documentazione scientifica, lo stesso tipo di evidenza per essere venduti, mi pare che sia qualcosa che i cittadini abbiano diritto di richiedere, come qualcosa che è giusto ed equo.

Moderatore: Grazie prof. Garattini, mi sembra che a questo punto possiamo chiudere, sottolineando che questo sistema farmaceutico, che è un universo molto complesso, fa parte di un servizio sanitario nazionale che ha caratteristiche di accesso universale, che mette a disposizione di ciascun cittadino, indipendentemente dal suo reddito, ogni possibilità di cura, ogni farmaco. E’ un servizio sanitario e un sistema farmaceutico che debbono essere difesi comunque. Grazie a tutti.
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