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LASTAMPA

Dir. Resp_Andrea Makaguli

LASANITA
Assistenzadomiciliare
la cura e un miraggio

PAOLORUSSO

L?imliam:ipnﬂpnm:mde-

cenniosard un ultrasettan-
tenne, conancora un bel gruzzo-
lo di anni davant a se ma sem-
pre pill pienodi acciacchi. I non
autosufficienti diventeranno 5
milioni nel 2030, - pacsw 19

Baratro
assistenza domiciliare

Nel 2000 i non autosulficienti saranno 5 milioni
ma I'aiuto a casa per molti rimane un miraggio
I il servizio offerto & di appena 18 ore I'anno

contro le 20 al mese previste dagli standard Ue

PAOLO RUSSO
, italiano ti il
prossimo decen-
L nio sara un ultra-
settantenne, Con
ancora un bel gruzzolodi an-
ni davanti a se ma sempre
pil pieno di acciacchi. Per-
ché se le ne non auto-
sufficienti sono gia 2,9 milio-
ni diventeranno 5 milioni su
20 milioni di over 65 nel
2030. E non bisogna essere
illustri epidemiclogi per ca-
pire che andri aumentando
anche la popolazione che ne-
cessitadi essere curata e assi-
stita in casa propria. Ma ['A-
di, I'assistenza domiciliare
integrata, resta un miraggio

1.

perhnlz‘he se, a vedere chi ne
ha usufruito almenouna vol-
ta durante 'anno, non sia-
mo poi toppo distant da
quel target del 10% della po-
polazione ultrasessantacin-
quenne indicato dalle linee
guida internazionali e an-

che dal Pnrr, che per poten-
ziare i servizi a domicilio
stanzia un bel gruzzolo, pari
a2, 7 miliardi,

Lultime rdlevamento di
Agenas, di pochi giorni fa,
parla infatti di 529mila an-
ziani in pill che hanno bene-
ficiato dell’Adi nel corso del
2023, che sommati ai
459milain caricol’anno pre-
cedente fanno quasi un mi-
lione, 988mila per I'esattez-
za, pari al 6,9% degli over
65, Bene si dira, ulhlenunmn
per sognos, replica secco

Alessandro Chiarini, presi-
dente Confad, il Coordina-
mento nazionale delle fami-
glie con disabilith, ossia uno
che i problemi li tocca con
mano  quotidianamente,
Che il quadro sia tutt'altro
che edificante ce lo mostra
con altri numeri, Quelli di
un rapporto del ministero
della Salute che, quantifi-
candoin circa due milioni la
quotadi popolazione assisti-
ta in un anno a domicilio,

svela poi I'arcano, indican-
doinsole 18.ore 'anno quel-
le di assistenza offerte con-
tro le 20 minime, ma mensi-
li, ritenute a livello interna-
zionale necessarie per con-
sentire a un non autosuffi-
ciente di restarea casa senza
iorare, Diciotto ore con-
e 2.404 che servirebbe-
ro come minimo sindacale,
ossia lo 0,7% di quel che sa-
rebbe necessario, tanto per
capirsimeglio, Ele cosevan-
no ancora peggio dopo la
pandemia.
Una recente indagine
dell'Osservatorio malattie




rare ha rilevato che nel 60%
dei casi le prestazioni sono
molto diminuite e in un al-
tro 8% si & comungue avuta
una riduzione delle ore ero-
gate, Insomma in 7 casi su
dieci si & persino andat in-
dietroanziché avanti.
Secondounsondaggiodel-
la Confad, durante |a pande-
mia il 65% degli intervistat
ha dichiarato di non aver
aviutlo nessun contatto con 1
centri di riferimento, con la
drammatica conseguenza
che non é stato attivato nes-
sunservizio (fisioterapia, lo-
gopedia, infermiere, opera-
tore sociosanitario, educato-
re). Nel 74% dei casi non c'é
stata nemmenounoffertadi
assistenza da remoto e 1 ser-
wizi sul territorio hanno evi-
denziato uno stato di caren-

LASTAMPA

za tale per cui nell'80% dei
Casl 1 SETVIZL 0N erano previ-
sti oppure, se attivi, sono sta-
ti interrotti.

Un problema per chi habi-
sogno di assistenza e un co-
stomaggiore per le casse del-
lo Stato, evisto che dovesifa
meno Adi aumentano i rico-
veriw, fa notare Salvatore Pi-
sani, epldemiologoediretto-
re del centro studi Fismu,
sindacatodei medici territo-
riali. «E quando si leggono
quiel numeri risibili sulle ore
di Adi da erogare agli anzia-
ni bisogna considerare cheil
problema & ancora pin gra-
veal Sud, dove-spiegaanco-
ra Pisani - sia per ragioni cul-
turali che per le difficolth a
sostenere le spese della retta
in Rsa, molti anziani non au-
tosufficienti vengono assisti-

ti in casa, con grande sacrifi-
ciodai familiaris,

Comuni e Servizio sanita-
rio nazionale, si 54, sono da
sempre alle prese con buchi
di bilancio «e a pensar male
si potrebbe dire che questa é
lacausa delladisinformazio-
ne sul come attivare i servi-
zi, che raramente Asl e Co-
muni comunicano a chi ne
avrebbe dirittos, spiega a
suavolta Chiarini,

E poi, I'assistenza domici-
liare «& molto tarata sulla po-
polazione anziana, disappli-
cando di fatto la legge 328

del 2000, che affida ai Comu-
ni il compito di attivare pro-
getti divita indipendente an-
che a persone di eta inferio-
re, mentre |'assistenza a ra-
gazziebambinisottoi 14 an-
ni spesso non & proprio con-

templatas, denuncia sem-
pre il presidente Confad.

C'& poi il problema di chi
eroga I'Adi, sempre piti affi-
data a cooperative private,
wche spesso contingentano
il personale, magari invian-
do operatori socio-sanitari
anzichéd infermieri, fisiote-
rapisti e medicis, precisa
Chiarini.

Orail Pnrr dovrebbe aiuta-
re ad implementare I'offerta
di servizi. Ma ancora una
volta si rischia di far messa
senza il prete, perché sul
Mercato scarsegeiano pro-
prio infermieri e fisioterapi-
sti. Le figure cardine di un‘as-
sistenza domiciliare negata,
offertaa un numero maggio-
redi italiani, ma sempre pil
conil contagoece, —

Servizi sempre pii In pandemia, il 65% | numeri
affidati ai privati,che  degliintervistatinoné¢ ——
lesinano sul personale  mai stato contattato
qualificato dai servizi

1.988.000

Sono gli over 65 che
hanno beneliciato
dell'assistenza
domiciliare nel 2023

18

Le ore di affiancamento
erogate in un anno a
ciascun anziano contro
le 2404 necessarie

60%

F la quota di
prestazioni diminuite,
cui si aggiunge 'S
diriduzione delle ore

Sono gli anziani che
non hanno nemmeno
ricevuto la proposta di

attivazione del servizio




Rosanma Acierno

E Mlegittimol accertamento conculluf-
ficlo, sultabase del mero confrontotra
le prestazion] professionali risultant
dallebanche dati consultabili dal Fisco
rispetto aquelle atmurate e dichiarate,
contestaal professionistala granuic dei
serviz resi e, senza addurre alouna pro-
va, presume incapoall inferessato un
maggione redditonon dichiarato,

In forza dell'artcolo 7, comma 5-
bis del Digs 546,92, spetta infatd al-

l'ente impositore dimostrane in ma-
fiera circostanziata e puntuale - e
duncgue attraverso prove documentali
£ nof mers presunstont - e ragiond su
cui sl fonda b pretesi

Sona queste le principall conclu-
sioni cul & giunta la Corte di glustizia
tribstaria di primo grado di Trieste,
com la sentenza n. 96,/2/2024 del 16
magEio scorso (presidente Rovis, rela-
rore Fadel), pronunciandosi sulla ille-
gittimita di accertarnenti, molto fre-
guenti, basat sulla presunzione del
carattere necessaramente oneroso
delie prestarioni professionali.

[ia sempre, infatt, secondo I'ammi-
nistrazione finanziaria, anche in pre-
serza di una contabilita formalmente
regolare, sarebbe leglttimo procedere
com IFaccentamento presumntivo di pre-
starioni professionali rese ¢ non fattu-

1O RE:

Dir Resp Fabéo Tarmbxirini

Lavoro autonomo
llegittimo I'avviso
su prestazioni non fatiurate:
¢ consentita la gratuita
L'ufficio avrebbe dovuto
fomire documenti a riprova
dell'onerosita del servizio

rate, in quanio l'omessa fAturazion:

le nei comfront di soggent diversi dai
congiunti del professionista.

In particolare, la pronuncia in
commento tracorigine da due avvisi
di accertamento emess per | periodi
di imposta 2006¢ 2007 ned confront di
un medico militare con conseguente
rettifica del maggiore reddito impo-
nibile sulla base del mero scostamen-
o tra | datl rinvenutd presso il mind-
sterodelle Infrastrutiure e Trasportl
inmeritoal certificati rilasciad perle
patentl di guida e le prestazioni dallo
stesso fatrurate e dichiarate,

Irmypargmand g attd impositivi dinamed
alla collegio di Trieste, | medico ricor-
rentene eccepival ileginimita pervio-
tazione dell'onere della provadi cul al-
I'articolo 7, comma 5 bis del Digs
gab/gze perinfondatezza della prete-
52, facendorilevare che, per consus-
dine, nello svolgimento dell’artivitd
certificativa peril rilasciodelle patentd
di guida, erasolito fornire prestaziond
gratubte agli appartenenti alle Foree Ar-
mate, noncheé ad altri colleghi medici e
ai loroparent, senza dungue fatturare
edichiarare; asostegnodi tale assunto,
produceva alcune dichiarazionl rese
proprio dal soggeni che avevano rice-
vuto le prestazioni a tdeolo gratuieoe.

L'ufficio, invece, costituitos in gia-

diio, chiedeva il fgettodel ricorso, rite-
nendoche fosse assolutamente ragio-
nevole presumere il carattere oneroso
dellastivita professionale.

Nellaccogliere il ricorsodel medico
militare e richlamando alcune pro-
nunce dilegittimita, il ghudice di primo
grado ha, innanzimuito, precisato che
per le prestaziond professionali lone-
rositaé elemento normale, IMa non es-
sengriale. Di conseguenza, ai professio-
nisti & consentita la prestazione gratui-
ta per benevolenza, affetto o anche
nella prospettiva dl conseguire succes-
sivamente un vantaggio,

Pertanto, considerata tale possibili-
raconcessaal professiomista di rendere
i propri servizia titolo gratuito e senza
pretendere aloun compenso, laddove
intenda contestarme La mancata fatt-
razione, ['uificio accemarore hal'oners
di fornire, in maniera rigorosa (attra-
VTS0 prove circostanziare) € non (co-
me finora accaduto) mediante mere
presungiond, la prova della onerosith
della prestazione resa

& RS HE VNS ST

Bocciata la ricostruzione del reddito
basata sui soli certificati medici

|

tﬂ 'l.,
ep l-].

i




la Repubblica

Oif. Reasp. Maurzo holinan

L ‘appello del padre: “Da soli non ce la facciamo”

Il bambino Brando

e lamalattiasenzanome
6h @ ® \ @
Non ci sono piu soldi
per cercare una cura’

ai Elena Dusi

a dove si comincia, guando tuo fi-
glio ha una malattia talmente rara
da non avere neanche un nome, Per
chiamarla si usa la sigla del gene di-
fettoso: mutazione di Camk2b, un
problema che colpisce il cervello e
causa un ritardo intellettivo, sAll'e-
th di dueanni, quando abbdamo rice-
vuto la diagnosi, Brando era il bam-
bino numere 23 al mondo ad avere
quiesta mutaziones spiega il padre,
Stefano Buttalfuoco, che ha raccon-
tato e vicende della sua famiglia nel
libro i bambing 235, la storia e § soeni
o Brando. Oggi Brando ha 6 anni, di
bambini con la sua mutazione ne so-
no maki altri — il totale & di 200 nel
mondo, due in Halia — ma la malat-
la resla una macchia bianca sulle
mappe. «l meccanismi patogenetici
che la causano non 3000 ancori no-
tie scnve Telethon, la fondazione
che si occupa di ricerca e cura delle
malattie genetiche mre.

Mella ricerca i genitori di Brando
hanno cercato una speranza. «Ab-
biarmo fondato un'associazione, Uni-
i, per recogliers fondi e partecipa:
re aun bandodi Telethon. Tra §soldi
messi di tasca nostra e quelli donati
all'associazione — dice il padre — ab-
biamo raggiunto 50mika earos, 11
bandosi chilama Seed Grant — presti-
toseme — e permette alle associazio-
ni che rappresentano le malattie
pit rane fra quelle mre = che non so.

Al mondo in 200 con la
Camk2b. Telethon: "Ci

dispiace, ma finanziamo
ricerche piti avanzate”

no prese in considerazione da nes-
sun ricercatore — di finanziare un
progetto di studio, La proceduara
prevede che Telethon informi ricer-
catori dell'opportuniti di dedicarsi
a una determinata malattia e poi se-
legioni il candidato migliore, che sa-
ri finanziato dall’associazione di
malati. Unici € una delle associazio-
ni che nel 2022 ha seguito questo
percorso Un gruppo di eerca del-
I'nspedale pediatrico Bambino Gesi
di Roma ha iniziato cosi a dedicars
alla mutazione di Camk2b uzando i
s0mila euro raccolli per Brando,
Non sempre perd |a scienza sa da-
re risposte. Eun anno, per una sfida
simile, & poco pitt di un battito di ci-
glin. Alla fine del Seed Granf gli scien-
ziati del Bambino Gesti hanno sele-
rionato le cellule staminali di Bran-
do e le hanno trasformate in neuroni
per capire quale difetto impediva lo-
ro i funzionare correttamente, Ma
non hanno certo avulo il tempo di
mettere a punto una cur. Né il comi-
tatoscientilico di Telethon ha ritemu:
to di rifinanziare il progetto con un
nuovo bando, perche non 1o ha mte-
nulo abbastanza maturo per poler
arrivare a risultati concreti. Alla legit-
tima domanda di Buttaluoco — =00
s'altro posso fare, non certo indebi-
tarmi all'infinitos — ressuno sa dare
risposta, se non quelka di aspetiare i
prossimi bandi, di Telethon o di alte,

w1 sono sibuazioni in cul ]{I SCIET-
4 I risposta non ce 'ha. E tanto
semplice da dire quanto duro da ac-
cettares ragiona Francesca Pasinel-
Ii, che di Telethon & consigliere dele-
gato, sAbblamo introdotio | Seed
Grrant nel 2019, E, su richiesta delle
associazioni di malati rad, abbiamio
messo g disposizione il nostro siste-
ma di valutazione: un comitato di
esperti indipendenti che giudica il
ralore scientifico di un progetto.
Possono shagliare, certa, Ma sono in
buona fede, E Il metodo riconasciu-
tocome il pit onesto & trasparentes,

Il comitatoe di esperti questanno
ha deciso che ci sono altri progetti
da linanziare pin maturi di quello
sulla mutazione di Camk2b. [l Seed
Grand di Brando potrd partecipare
ad altri bandi in futuro, ma per ora
non & gemmogliato, «Ci & cadoto il
mondo addossos si sfoga Buttafuo.
oo, «C siamo sentitd soli. Per conti-




muare ta ricerca e il lavoro fatto fin
qui dovremmo mettere di nuovo la
mang al portafogli. Ma per una fami-
glia che deve gia afTrontare una ma-
lattia grave del figlin, sobbarcarsi an-
che la spesa della ricerca & impossi-
biles,

Brando & seguito da una famiglia
eccezionale, ma la sua malattia pur-
troppo al momento resta orfana.
Neanche chi segue gli altn duecen-
Lo bambinl nel mondo con ka stessa
mutazione ha scoperto un possibile
sentiero perla cura. Non e detto che
resti cosi per sempre, ma attesa
chesi prospetta non & breve, « Trovae
re una terapia peruna malattia rara,
ma anche per quelle comuni, richie-
de anni e non decennis spiega Pasi-
nelli. «Le fmiglie che per prime in-
traprendono I ricerca sono sforfu-
nate due volle, perché spesso non fit
mnno in tempo a beneficiarnes,
Convogtlinre verso la ricerca fondi

la Repubblica

dei privati, & pratica comune nel
mondo delle malattie rare, anche
quando rischia di generare nelle fa-
miglie speranze che difficilmente di-
venteranno concrete, Una parte di
quei progetti non verranno selezio-
nati per In fase successiva dellaricer-
ca, «Ma altermativa qual &, abolire i
Seed Grant e non provarci nemine-
no?e chiede Pasinelli,

| progedii per alire malattie come
la sindrome di Glutl inon dissimile,
in gquanto a sintomi, dalla mutazio-
ne di Camk2b) o la sindrome di Sanfi-
lippo (una sorta di Alzhelmer preco:
ceche colpisce | bambini piccoli) do-
po il Seed Grant hammo ricevuto fom-
di rispettivamente dal ministern del-
la Salute @ da Telethon. L'anno pros-:
simo potrebbe essere ka volta di Unl-
cl. Nel frattempo qualche passo
avanti potrebbe arrivare da studi
condott all'estero.Stefano Buttafuo-
co, comprensibilmente, non Lrova

& Uniti
Brando
Buttafuoco,

con il padre
Stafano, inuna
foto della madme
Alessia bali

in questo una consolazione. «Abbia-
mo ghel balo A nostre spese i semi del-
la ricerca. E per raccogliere cosa?
Non abbiamo il tempo per aspetta-
re. Abbiamo gia una vita abbastanza
difficile. Interrompers un progetto
di ricerca cosl & troppo doloroso per
una famiglia e per le sue speranzes,
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L'INCHIESTA/2 Su pressione delle case farmaceutiche, che pagano test e procedure d auforizzazione
all’'ente regolatorio europeo, vengono commercializzati nuovi medicinali potenzialmente pericolosi

Studi clinici di Ema:
cosl viene sacrificata
la salute dei pazienti

1 Maria Maggiore,
Leila Minano, Manuel
Rieo, Catrien Spijkerman®

(19

el'Agenzia europen
peri medicinali{E-
I} NOTL AVESse all-
torizzato

somna sieura che mia madre sa-
rebbe ancora viva®, racconta
Nathalie, un'infermiera di e-
mergenza incontrata a Valen-
e, vicino Lione, in Francia. I1
sun racconto & atroce: “E suc-
cesso tutto in un'ora, linferno
nella stanza del pronto soceor-
so, le infermiere che si alterna-
vano per svuotare le bacinelle
piene di sangue, il panico negli
oechidel mediciche non aveva-
no modo di fermare l'emorra-
gin i una paziente ottanten-
ne”, Prima di spirare, le sue ul-
time parole: “Sto morendo dis-
sanguata”. Era il 2012, 'inizo
detla battaglia di Nathalie con-
tro il Pradaxa, un anticoagu-
lante miesso sul mereato euro-
peo dal 2009, senza alcun an-
ticloto, Poi si & scoperto che al-
tre 400 mort, in Europaenegli
Usa, erano riconducibili allo
stesso farmaco, Negli Usa la
compagnia produttrice ha pa-
gato 650 milioni di dollari alle
vittime, Trevestigate Euvope ha
letto la lettera “d'intenti” imvia-
tadalla compagniatedesca Bo-
ehringer Ingelheim all’Ema,
dovesichiedevadisemplificare
lostudio elinico da *doppio cie-
oo (i cui per testare un nuove
farmacosi prendono due g}.'ll!?-
pi di pazienti: a uno va quello

nuovo, all‘altro un farmaco esi-
stente oun placebo. Nessunosa
quale riceve) a *braceio singo-
lo" (tuttii partecipanti ricevano
solo il trattamento sperimen-
tale). Ema accettd insieme ai
refatori della sperimentazione,
scelti dalla stessa compagnia,

DGEI SAPPIAMO - he: unodeslie-
spertiselezionatierauncardio-
logo francese che, dopo aver e-
SINess0 N parers positive, o eli-
ventato consulente della stessa
Boehringer. Sono passati 7 an-
ni prima che la compagnia te-
desca abbia immesso un anti-
doto sul mercato. E intanto
Pradaxa ha continuate ad esse-
re usato dai pazienti envopei.
Won & la sola storia di farmaci
*pericolosi” o non ancora pron-
t a essere commercializzati, a
eni Ema ha dato Untorzzaio-
ne di ingresso nel mercato eu-
ropeo. L'agenzia con sede ad
Amsterdam - che I'Ttalia aveva
cercato di portare a Milano do-
po la Brexit - ha il compito di
approvare la valutazione scien-
tifica sui nuovi farmaci o di ag-
giomare quelli gianel mercato.
Un potere enorme che fnoesti-
gate Exrope ha scopertn essere
pleno di debolezze, buchi, con-
flitti d'interesse.

11 primo & la totale dipen-
denza di Ema dall'industria:
nel 2022 I'66% delle
entrate di Ema proveni-
va dalle aziende farma- |
ceutiche. Negli Usa il
5%, Le ariende farma-
centiche Sia per
glistudiclinicicheperle  ©

procedure di autorizza-

zione. Prima noneraco-

5. Guando |'Ema é stata
fondata nel 1995, sola il

20% del suobudget pro-
veniva dall'industria, il

resto era pagato dal hi-
lancio comunitario, Quest’an-
no si prevede che oltre il 90%
sara pagato dall’industria.
Limpresa versa intormo ai 450
mila euro per una nuova do-
rnnn&nc::'inmﬁcadipqrtamn—
vanti gli studi clinici. Ema va-
Iuta se l'efficacia supera gh ef-
fetti collsterali. Lanalisi di fr-
vestigate Evrope ¢ le testimo-
nianze degli esperti, provano
chesempre pitspesso e proce-
dure vengono accelerate in una
corsa contro il tempo che vaa
scapito della sicurezza dei far-
maci. Negli ultimi cingue anni
sono stati approvati 51 farmaei
tramite " approvazione condi-
ziomale” (Fazienda & tenuta a
produrre durante la fase po-
st-autorizzativa le prove di effi-
caciamaneanti), piidellameta
del totale da quando la proce-
dura ¢ stata introdotta nel
2006, Intutto 198 farmacisono
stati approvati con altre proce-
dure rapide. Di questi 173 sono
ancora sul mercato.

EMA SI DIFENDE sottolineando




che queste procedure consen-
tono di trattare malattie mor-
tali per pazienti che “non han-
no né seelta né tempo” ¢ - ag-
giunge — un farmaco viene ap-
provato solo se i benefici supe-
rano i rischi. Una teoria soste-
nurta con forza dall'ex direttore
esecutivo di Ema, Guido Rasi:
“Lapprovazione condizionale
&lavin da seguire, con un rigo-
roso plano post-marketing (ha
loseopodivalutare il valore ag-
giunto di un farmaco, ndr) che
deve essere realizea-
todagliorgani nazio-
naldi, con Ema”. Ma
nella pratica, una
volta che un farmaco
viene immesso sul
mercato, OCcorre
molto tempo per for-
nire ulteriori prove,
Se queste arrivano.
Lo ha dimestrato la
ricercatrice Cour-
tney Davis, del
King's College di
Londra: dopo 7 anni (dal 2013
al 2019 ) noneranostate fornite

le provedi ricerca aggiuntive ri-
chieste nella meta delle proce-
dure accelerate, “Per 30 anni oi
& stato detto che gli studi po-
st-marketing avrebbero col-
mato le lacune - dice a fE - ma
non & eosi. Non riceviamo que-
ste prove”, Lo conferma Beate
Wicseler, dell'agenzia tedesca
responsabile della valutazione
della sicurezza e dell'efficacia
dei farmaci (Iqwig): “L'Ema
approva i farmaci sempre pin
rapidamente e con sempre me-
no dati eliniel disponibili, sta
diventando molto complicato
per nofvidutare il loro reale be-
neficio rispetto aun farmaca e-
sistente”, E quando I'agenzia
tedesea domanda all industria
di portare pin prove, la porta si
chinde. Lo testimoniano e au-
dizioni delle aziende farma-
ceutiche. La risposta & sempre
la stessa, [1 6 novembre 2023,
ad esempio, durante un audit
per il Riociguat, un trattamen-
to per ipertensione palmona-
re, la rappresentante della
multinazionale Msd risponde

il et
{ !Itlu Wi L-'l..w )

alle autoriti tedesche che lain-
terrogano sulla scarsa qualith
dello studio elinico sul farma-
co: “Lo studio limitato & stato
accettato da Ema e non ce ne
sarannoulterion”. "Eunoscarn-
dalo!”, commenta Pierre Chi-
rac, direttore della rivista fran-
ciese Preserive. “Equivalea met-
tere a rischio i pazienti, perché
non si hanno prove sufficienti
che il rapporto beneficio/ri-
schio sia favorevole”, Ogni an-
no Prescive pubblica unalistadi
farmaci “daevitare”, perchéiri-
schisuperano i benefici, in pre-
senza di alternative migliori.
Mel ‘23 ne hanno contati 105,
Uno di questi & Ocaliva, un
trattarmento pet la cirrosi bilia-
re primaria, una malattia au-
toimmune del fegato. E stato
approvalo in via condizionata
nel 2016, Quattro anni dopao,
l'azienda statunitense Imter-
cept Pharmaceuticals ha pre-
sentato lo studio clinieo con ri-
sultat negativi, gravi effettd
eallaterali, alcuni dei quali
mortali. L'Ema ha iniziato a e-

saminare i dsultati nell'ottobre
2023 e 0N 5 & ancord espressa,
ma il farmaco continua a circo-
lare nell'Ue. “E un gioco. I pro-
duttori di farmaci vedono che
possono farla franca se presen-
tano prove seientifiche un po’
meno solide’, spiega Lourens
Bloem dell'Universita di Utre-
cht. Diversi studi sui farmaei
antitumorali mostrano che
cirea la meth di quelli ammessi
nel mercato enropeo non porta
aun anmento della longevitio
a una migliore qualita della vi-
ta. “Nell'urgenza si puo capire
che ¢ siano pazienti pronti a
tutte perché in fin di vita, ma
non & aceettabile che per de-
cenni non si sappia se un far-
maco sia o meno efficace’, tuo-
na Courtney Davis.
*Investigate Eurape




il I"|lll.u

Gudiano
Dir. Resp. Masco Travagho

Actos Il farmaco per il diabete, ritirato in Germania
e ['rancia, ancora prescritto in ltalia (e rimborsato)

L-[M[A.
[ no dei farmaci controversi, gia iscritto
N : nella lista dei medicinali “da evitare”
..+ dalla rivistn francese Prescrire, ma an-
cor wsato in alia e imborsato dal no
stra Servizio sanitario nazionale, & il
Pioglitazone, conosciuto come Ac-
tos, peril diabete di tipo 2. Dal 2011
la Francia I'ha ritirato ¢ la Germa-
nia ne ha il rimborso, per il
rischio di provocare il canero alla
vescica. Dal 2013 - eancora oggi - il
Pioglitazone & iscritto tra le sostanze
*probabili cancerogene”, nella lista della
Tare(l ia internazionale per la ricercasul
cancro), Due studi del 2012, in Canada e in
Francia, coneludonocheil rischiodi cancroalla
vescica cresee con 'nso di Actos, specie oltre i
24 mesi di utilizzo, Nel frattempo, negli Stati
Uniti, un'impiegata della societa giapponese
che lo produceva, Takeda, denuncia le menzo-
gne diffuse dalla societd che connseeva i rischi
di tomore, tenendoli naseosti al momento
dell'approvazione dalla Food and Drug
Administration, Nel 2014 Takeda vie-
necondannata dallo Stato della Lo-
uisianaa pagare 2.4 miliardi di dol-
lari a dei pazienti dinbetici, per
“condotta intenzionale e sconside-
rata”, non avendn avvertito
tamente del potensziale rischio di
cancro alla vescica.

INTANTO, |'agenzia europea del farmaco, Ema,
si riunisce a varie riprese, nel 2011 e nel 2017
riconoscendo “un basso rischiodi canero” lega-
to al Pioglitazone, malo mantiene nel mereato

europen. Nel 2019 il Comitato seientifico
Chmp di Ema aggiunge: 1 dati presentati du-
rante lattuale periodo di Aferimento non han-
no fornito nuove informazioni che consentano
i ridurre, attenuare o caratterizzare ulterior-
mente quest rischi”. Vari Paesi europei pren-
dono perd precauzioni. L'agenzia olandese
Zorginstituut serive sul suo sita: "I trattamen-
to con Pioglitazone non é preferibile. [ suo uso
pub essere associato 2 un aumento del rischio
di fratture e non € certo che nan s verifichino
effetti collaterali gravi, come il cancro alla ve-
scica, Iinsufficienza cardiaca e la polmonite”
Lagenzia olandese indicale al ternative, oggi e-
sistenti per curare il diabete di tipo 2.

In Italia secondo VAssociarione dei medici
diabetologi( Amnd), 19.500 persone hanno pre-
so il Pioglitazone nel 2022, Se invece prendia-
miix il rapporto dei mediei di famigha (Amo), il
numero sale a 34.000 (2019). 1l presidente di
Amd, Riceardo Candido difende 1| Pioglitazo-
ne, “un ottimo farmaco perché agisce come in-
suling stimolante” e contesta gli studi sull'in-
cidenza del cancro perché non hanno tenutoin
conto altre patologie dei pazienti, eome il fu-
mir. L socteth che lo produce ogird, la tedesca
Cheplapharm insistesul fattoche “gli operator
sanitari sono adeguatamente informati sull'u-
s di Pioglitazone e non devono utilizzario in
pazienti con cancro alla vescica attivo”,

A Debora, una paziente toscana che vuale
restare anonima, perd non & statodetto niente,
qualche mese fa, quando un luminare della
diabetologia le ha prescritto Actos, come il far-
maco necessario per tepere a bada il suo dia-
bete. “Il dottore non mi ha parlato di dschi di
eancroodi malattie cardiovaseolari, hotrovato
fueste informazioni da sola su internet. Né mi
hadettodialternativeugualmente positive, ma
meno periminse. Lo prendo, ma ho paura”

u“’
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Cnterista
[ allarme di Farmindustria
«Costi In crescita, a rischio
i medicinali essenziali»

[l presidente Cattani: la Ue allunghi la durata dei brevetti

di Mario Sensini

ROMA [n questo 2o2g la farma-
ceuntics in alia segna numerd
da record, E il settore di punta
dell’'export, produce il pit alto

nale al prezzo di un caffe. Pro-
durre questi farmaci comin-
cia a non essere piil sostenibi-
le dal punto di vista industria-

lesw.

miliardi di dollari da qul al
2a27. | Paesi nostri principali
concoerrenti, come Usa ¢ Cina,
hanno reagito rafforzando la
proprietd intellettuale per fa-

valore aggiunto per dipen- Tra pochi giorni, il 4 luglio, vorire la rcerca e lo sviluppo,
dente, & il pill competitivo, fa avete I'assemblea annuale, e varato investimenti massic-
il pleno di oocupati, Per il 60%  cosa chiederete al governo? ci, come i Goo miliardi di dol-

& nelle mani delle grandi mul-
tinazionali estere e per il resto
delle iraliane,

ale grandi imprese siTa-
niere investono volentieri in
Italia, perché solo qui c'e un
tale livello di competenze su

«Muove regole pii adatte al
mondo nuevo. Bisognera ri-
durre i costi a carico delle im-
prese ¢ ripensare il tefto alla
spesd farmaceutica ospeda-
liera. E superare definitiva-
mente il meccanismo del

larl previsti
dalla Cina a
Wuhan nel
prossimo de-
cennio. L'Eu-
ropa hi preso
la strada op-

tutta la fillera del settore, dal-  pay-back, il contributo delle  posta, propo-
la ricerca, alla produziones ariende allo sforamento della  nendo di ri-
spiega Marcello Catlani, da  spesa a livello regionale. Que-  durre la dura-

due anni presidente df Far-
mindustria e amministratone
delegato di Sanofi ltalia,

Eppure le cose non vanno
futte bene...

«MNonostante la pandemia,
[mione europea non ha an-
cora compreso in pleno i va-
lore della salute come investi-
mento, lo considera sempli-
cemente un costo da contenc-
re. Che & paradessale in un
quadro dove la spesa sanita-
ria, solo per linvecchiamento
della popolazione, & destinata
a crescere molto. Cosi si pernde
competitivita e I'industria far-
maceutica & di fronte a sfide
malto serie, 1 costi di produ-
zione, ad esempio, sono au-

stanno ¢f costera piu di un
miliardo ¢ 8oo milioni di eu-
ro. E nato 17 anni fa come
MEeCCanismo [emporanco, ma
pesa oltre le tasse frenando
&l investimenti. Con la legge
di bilancio del 24 ¢'é stata una
piccola rimodularione positi-
v, chiediamo un intervento
in continuita per avere mag-
gior risorse. E auspichiamao
un nuovo approccio per lac-
cesso ai farmaci, per renderlo
piu rapido ¢ omogeneo sul
territorio. C'¢ anche un pro-
blema di regole europee, la
spesa sanitaria dovrebhe es-
sere considerata un investi-
mento ed esclusa dai vincoli
del patto di stabilitis.

ta della data protection da § a
B annte,

Vi aspettate sostegno da
parte del governo italiano?

«Finora abbiamo lavorato
benissimo su gquesto tema
¢on | ministri della Salute,
Schillaci, dell’Economia,
Glorgetti, delle Imprese, Ur-
so, delle Politiche Ue, Fitto,
della Ricerca, Bernind, ¢ degli
Esterd, Tajani. Mi atguro che
dopo le elezioni, con una
maggioranta centrista e libe-
rale pin forte, e col sostegno
del governo italiano, si metta
una pietra sopra a guesta pro-
posta che va rovesciatas.

La riduzione della durata
dei brevetti pero ha favorito la

mentati enormemente, e Lk & modto cvitico I'fy- diffusione dei farmaci «co-
avremo difficolta a produrre ropa ;:Tla pmpﬂﬁlucl;]lndircl- plas, | generici, che costano
certl farmachs. tiva sul brevetti, Mmend.

Quali?

«La terapia mensile con al-
cuni farmaci neurolettict, o
per il colesterolo, iperten-
sione, oppure certi antibioti-
cl, che sono di grandissima
diffusione, viene rimborsata
dal Servizio sanitario nazio-

«la Ue sta facendo una cosa
insensata, ridurre la duraia
della proprieta intellettuate.
Dopo la pandemia la doman-
da mondiale di farmaci su
scala globale ¢ esplosa, si cal-
cola un mercato di duemila

W=




asono altra faccia della

medagliz, ma sono due mon-
di complementari. Non pos-
siamo curare tutte le patolo-
gie con i generici, non an-

dremmo avantl nella ricerca e
con gli investimenti nella pro-
duzione. Il generico vive se

prima ¢ il farmaco branded,

frutto della ricerca e degli in-

vestimenti che sono stati ne-

cessari. In ogni caso quella

europes & una posizione ide-

ologica. Non s1 pud avere I'ln-
novazione senza gl investi-

menti. LEuropa negli ultimi

20 anni ha perso drammatica-
mente terreno con gli Usa ¢

CORRIERE DELLA SEBRA

ogE lo vediamo. Su dieci far-
maci approvatl dall’agenzia
eurapea b sonoamerlcani, 2.5
cinesi e il resio enmopeis,

Oual & il rischio che corre
I'ltalia®

«L'industria europea per-
derd competitivitd e noi sare-
mo | primi a pagarne le con-
seguenze perche siamo 1 pil
forti. Oggi ITtalia esporta 49
miliardi di euro di armact, il
g7% della produzione nazio-
nale, ha superato la crescita
dell'export degli Stati Uniti,
mid € non cambia la strategia,
tra pochi anni dipenderemo
da India e Cina ed avremo di-

sperso un patrimonio im-
menso di conoscenze. Si -
schia di pregiudicare l'acves-
g0 dei cittadini alle cure e la
ricerca si spostera dove si rea-
lizzano i grandi Investimenti.
Non solo in Cina, ma in Ara-
hia Saudita, negli Emiratl Ara-
bi, a Singapore. Paesi che
hanno anche legislazioni
molto competitive, che rico-
noscono il valore dell'innova-
Ziones.
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La Mern #alinna
Gl sk ramiverd imvesdomn
willseri i |eadia,

©'# compeleEnm
st Lulia a Milivra

I rimborsi

Farmaco per colesterolo,
ipertensione e alcuni
antibiotici sono rimbor-
sati al prezzo di un caffé

Chia del nostro ® Cattani

Pagse) & anche
& Marcells da lughio 2022 presidents g
Cattani amministralone
{retla foto delegato
satto) di 5ancfi kalia e
& presidenta di Malta dal 2020
Farmindustria
(I'assockaziones @ Mato
delle Imprese aMilano
larmaceutiche nel 1971,

& sposato

e ha due figli
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Dir. Rasp. Luciano Fontana

«LEUROPA
- STA PERDENDO
LA CORSA
AL FARMACO»

Paul Hudson, amministratore {iclcgﬂln di Sanofi: il Veechio
Continente sta per dire addio alla «sovranita nellinnovazione»
a vantaggio di Usa e Cina. Agli europei non arrivano i prodotti

pitt recenti ed efficaci, ma i politici si preoceupano soltanto

di pagare il prezzo pin basso possibile per i medicinali di base

di FEDERICO FUBINI che cerca di rivoluzionare 'industria
farmaceutica alzando le probabilita di
anofi ha annunciato un impor-  successo grazie ai large language mo-
tante accordo conOpenAleFor-  dels dell'intelligenza artificiale Nel
mation Bio. farmaci, il go® dei quali fallisce nella
Con quale obiettivo?
afjuattro anni fa abbiamo deciso che
saremmo stati la prima azienda nel
nostro settore che usa l'intelligenza
artificiale su larga scala — risponde
aul Hudson, amministratore delega-
to (inglese) del colosso francese della
farmaceutica —. Abbiamo deciso di
collaborare con OpenAl e Formation
Bio, un'azienda del biotech virtnale
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fase uno della ricerca e sviluppo e il
2% nella fase tre, dopo aver investito
due o tre miliardl di dollar. Grazie ai
large language models, possiamo far
salire le probabllita di successo. Ope-
nAl pud aiutarci in questos.,

Come funziona?

«L'intelligenza artificiale puo aiutarci

a capire come modificare la struttura
di una molecola per curare una malai-
tia e a progettare studi clinici nel mo-
do pit efficiente. I dati sono troppi
perché un umano possa gestirli, ma i
large language models 1o fanno. L'Al
pud anche scrivere i documenti che
inviamo all' Agenzia europea per | me-
dicinali, corretti al g5%. Cuindi le no-
stre persone, con la loro esperienza,
potranno migliorarli. Cid dovrebbe
accelerare il ime-to-market e ridurre i
costl, permettendo prezel pli basso.
Con Al possiamo cambiare radical-
mente la medicinas.
Intanto I'Europa vive una scarsita di
anfibiotici e aliri farmaci. Abbiamo
problemi di fornitura con Cina e In-
dia?

«Alla ricerca da anni del prezzo pin
basso possibile, i paesi dellUnione
Europea hanno reso insostenibile la
produrione di medicinali essenziali in
Europa. Abbiamo ¢ avremo problemi
di fornitura da Cina e India, che pro-
ducono a costi inferiori con criterd di-
versi. S la Food and Drug Administ ra-
tion americana dice loro che devano
modernizzare una fabbrica, loro la
chivdono. Non vogliono spendene, E
guando accade, I'Europa esaurisce e
scorte, Allora T ministri europei mi
chismano e mi chiedono perché non
riescono a procurarst dei farmacis.

E lei cosa risponde?

«Che compravano certi farmaci a bas-
so prezzo dall'India o dalla Cina, e
guando guelle decidono di non pro-
durli pit, fniscono, Poi mi chiedono
di produrre noi quello che manea. Eio
cerco di spiegare che i vogliono cin-
gque annd per costruire una fabbrica
adattae.

I governi occidentali dicono che la
Cina non si sta comportando in mo-
do corretio.

«In Europa non si capisce che

unazienda cinese pub decidere di pro-

durre un farmaco diverso, che rende
di piti. E business. Ma i cinesi sono
molto avanti rispetto all’BEuropa nel
pensare alla sovranitd e alla resilienza.
Produconeo farmaci al prezeo piu bas-
g0 possibile, quindi 'Europa H ordina,
Ma s¢ decidono di non farli, non 1i fan-
no ¢ basta, Dobbiamo anche conside-
rare che ventanni fa un farmaco Inno-
vativo su due nel mondo veniva dal-
I'Europa. Ora la Cina ha superato ['Fu-
ropa per numero di articoli scientifici
pubblicati su riviste come Nature o
Lancet. Conduce piu attivita di speri-
mentazione clinica degli Stati Uniti e
ne fa il triplo dell'Europa: la Cina é lea-
der nella sanita digitale, nella produ-
rione di laureati Stem. E potrei conti-
ML =

Allora perché non si aumenta la pro-
duzione di farmaci in Europa?

«ll prezzo che molti governi europel
vogliono che facciamo pagare loro sia
inferiore a quel che costa produrre
quegli stessi farmaci in Europa. Vo-
gliono che applichiamo standard e
qualiti del lavoro di livello europeo, il
che comporta un prezzo premium. Ma
non vogliono pagare quel prezzos.

E lei cosa consiglia?

«Dobbiamo garantire la produzione e

fornftura di un tereo dei medicinali es-
senziall in Europa. Anche se il costo
medio per Facquisto di un medicinale
potrebbe essere leggermente pit alto.
Ma avere una produzione continua in
Eurcpa farebbe si che la capacit pro-
duttiva eslsta e possa aumentare se
necessario, Ma se sl trasferisce il 100%
della fornitura all'estero, un rischio
C'én,
Teme che il protezionismo e il nazio-
nalismo economico possano dan-
neggiare il mercato globale dei me-
dicinali?

«ll protezionismo, ovviamente, pre-
occupa. Ma la nostra attivita é forte se
inventiamo farmaci per malattie che
ogel non hanno cura, Eppure meta ded




medicinali approvati dall’ Agenzia eu-
ropea per i medicinali non sono di-
sponibili per i pazienti europei. Persi-
no laccesso ai farmaci e ai vaceini in-
novativi di oggl, | medicinali essenzia-
li di domani, & sempre piu difficile in
Europas.

Per la scarsita dell'offerta?

«No, perché i governi dell'Unione eu-
TOPEd NON 3000 PrOpensi 4 pagane per
le ultime cure contro il cancro, o per le
ultime cure immunologiche, o per
Iultimo vaccino antinfluenzales,
Dungue per un vincolo sulle finanze
pubbliche?

«C'8 sempre un vincolo sulle finanze
pubbliche, ma la spesa farmaceutica
rapprésenta normalmente circa il wos
della spesa sanitaria totale. LTtalia at-
tira pil investimenti da parte di azien-

«Abbiamo investito
sull'lntelligenza
artificiale per dare piu
chance alla ricerca, avere
tempi ridotti e tagliare

i costi di produzione»

L'ECONOMIA

de estere nella ricerca ¢ nella produ-
zione di quanto spenda in medicinali.
Inun mercato importante come talia
o la Francia, ogni euro speso in medi-
cinali genera traidue ei sette eurn nel-
l'economia. Si insiste molto sulla $o-
vraniti sanitaria, ma in Europa non si
parla di sovranita nell'innovaziones.
Vuole dire che I'Europa ¢ in ritardo
nell'innovazione farmaceutica ma
non sembra rendersene conto?

«l Ia situazione sta peggiorando. La
Ue non sembra avere molto interesse a
mantenere la sovranita sull'innovazio-
ne nel settore sanitario. Gl Stati Uniti
hanno gran parte del venture capital e
dellaricerca. La Cina ha un planoa die-
ci anni e sta investendo per far tornare
gli scienziati nel Paese a scoprire me-
dicinali. Né 'una né l'altra superpo-

43,1

Miliardi di euro
| ricavi dalie vendite di
Sanofinel 2023
(+0.2% dal 2022, +5,3%
a cambi costanti)

755

Miliardi di euro
| ricavi dalle vendite
di vaccini di Sanofi nel
2023 (+8,3% dal 2022
a cambi costanti)

fenza vogliono affidarsi ad altri per la
loro sovranita nell'innovazione, In Eu-
ropa invece non ¢'é interesse. Si cerca
solo di ridurre le spese, Non sono pas-
sati molti anni da quando il 5o dei
nuovi farmaci nel mondo veniva svi-
luppato in Europa. Adesso & il 14%. Un
altro decennio e sara al 4%. Nel frat-
tempo il 50% dell'innovazione globale
nel campo dei medicinali non rag-
wiunge i paxienti in Europa, ma i @o-
verni sl preoccupano della disponibi-
litd del paracetamolo al prezzo pil
basso possibile. E una tragedia che
NESSUNG Conosce perché non te ne ac-
corgl, se non sl un pazientes.

) RIPROICUZIONE MSERVATA
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Molecole
| farmaci di Sanafi
in sviluppo clinico nel Sud
Europa con 485 centn
& universita coinvolti




