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Tumori, nuove misure per 
migliorare cure e assistenza malati
Roma - Un fondo per i farmaci innovativi oncologici anche attraverso tasse di scopo sul fumo e 

altre attivita' potenzialmente cancerogene; indicatori di performance per le strutture sanitarie e 

sanzioni per le Regioni che non assicurano prestazioni adeguate; esenzione dal ticket per gli 

esami strumentali per le donne risultate positive al test sui geni BRCA 1 e BRCA 2; test 

biomolecolari ai pazienti affetti da cancro. Sono alcuni degli impegni che il Governo si appresta 

ad assumere per garantire un'assistenza omogenea sul territorio per i pazienti oncologici, limitare 

la migrazione sanitaria e trovare nuove risorse per far fronte alle rivoluzioni terapeutiche in corso, 

grazie alle iniziative promosse in Parlamento dall'Intergruppo parlamentare "Insieme per un 

impegno contro il cancro". 

L'Intergruppo, composto da oltre 70 parlamentari di tutti gli schieramenti impegnati a 

promuovere la lotta al cancro come una priorita' della politica sanitaria nazionale, e' stato 

costituto su iniziativa di Salute Donna onlus e altre dodici associazioni di pazienti oncologici 

nell'ambito del progetto "La salute: un bene da difendere, un diritto da promuovere". Oggi in 

Italia le persone vive dopo una diagnosi di cancro sono oltre tre milioni pari al 4,9 per cento della 

popolazione italiana; negli ultimi anni la mortalita' per tumore e' scesa di circa l'1 per cento ogni 

anno, mentre la sopravvivenza a 5 anni e' in costante aumento. La rivoluzione delle terapie 

personalizzate e della medicina di precisione, che permette di usare solo i farmaci effettivamente 

efficaci sul paziente con specifiche alterazioni rilevate dai test molecolari, apre nuovi scenari ma 

pone anche nuovi problemi, a causa dei costi dei nuovi approcci diagnostici e di farmaci 

antitumorali innovativi come i farmaci a bersaglio molecolare e gli immunoterapici. Le proposte 

contenute nelle iniziative parlamentari scaturiscono dalle azioni indicate nel Documento 

programmatico messo a punto lo scorso anno dalla Commissione tecnico-scientifica per ridurre 

http://www.agi.it/salute/2016/09/20/news/tumori_nuove_misure_per_migliorare_cure_e_assistenza_malati-1097979/


l'impatto della malattia, migliorare la qualita' di vita dei pazienti e dei loro familiari, ridurre la 

migrazione sanitaria. Queste azioni riguardano la creazione della rete dei Centri oncologici; 

l'attivazione dei percorsi diagnostico-terapeutici assistenziali uguali su tutto il territorio nazionale; 

la definizione di indicatori di performance attraverso i quali valutare la qualita' dell'assistenza 

oncologica offerta e individuare le criticita' e affrontarle; e, infine, l'accesso rapido ed equo ai 

farmaci innovativi che nel caso dei pazienti con tumore si traduce in allungamento della 

sopravvivenza. Salute Donna e le altre associazioni proseguono adesso attraverso l'Intergruppo il 

lavoro a livello parlamentare per impegnare il Governo su questi temi. (AGI)  
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Fumo: da esperti lettera a
Lorenzin a sostegno uso e-cig

(AGI) - Roma, 20 set. - Considerare la riduzione del danno provocato dal

tabacco come "parte della soluzione, non parte del problema",

evitando quindi di "applicare le stesse norme del tabacco alle e-cig". E'

uno dei messaggi contenuti nella lettera consegnata oggi da una

delegazione del Comitato Scientifico per la Ricerca sulla sigaretta

elettronica in ambito di salute pubblica al ministero della Salute,

all'attenzione del ministro Beatrice Lorenzin. Ad annunciarlo e' stato il

comitato, coordinato da Riccardo Polosa, e di cui fa parte anche

l'oncologo Umberto Veronesi, durante un seminario di divulgazione

scientifica che ha avuto luogo oggi a Roma. Il Comitato scientifico si

rivolge al ministro "in merito alle conseguenze non intenzionali che

potrebbero derivare da future azioni legislative le quali limiterebbero il

potenziale di salute pubblica di tali valide alternative alle sigarette

convenzionali" affermando che "sono necessari approcci efficaci per

contrastare rapidamente il tabagismo e ridurre il consumo di sigarette

di tabacco". Si legge nella lettera: "E' giunta l'ora per le politiche di

controllo del tabacco di andare oltre i soliti metodi di sensibilizzazione,

prevenzione e cessazione totale del consumo di nicotina, per

approcciarsi a un nuovo concetto di riduzione del danno del tabacco

che dovrebbe essere seriamente preso in considerazione dalla

comunita' scientifica e dalle istituzioni". Le motivazioni che hanno

spinto gli scienziati membri del Comitato a unirsi e a firmare questa

lettera sono stati anche l'argomento del seminario odierno: in primo

luogo la riduzione del danno provocato dal tabacco come "parte della

soluzione, non parte del problema: se le autorita' preposte a definire le

norme per la regolamentazione dei prodotti del tabacco continueranno

ad applicare le stesse norme del tabacco alle e-cig e, contestualmente,

considerare i prodotti contenenti nicotina a basso rischio come parte

del problema, ridurranno il potenziale enorme di tali alternative",

hanno detto gli scienziati. In secondo luogo la necessita' di basare le

politiche di controllo del tabacco e delle sigarette elettroniche, che non

contengono tabacco, sulle evidenze scientifiche e di proporzionarle al

rischio reale dei prodotti, cosa' da sfruttare le potenzialita' e le

opportunita' per la salute pubblica. (AGI) Red/Pgi
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E-cig. Comitato Scientifico Ricerca a Lorenzin: 
“Sigaretta elettronica è più sicura. Ora nuove
misure contro il tabagismo”
Il Comita to  è forma to  da  Umberto  Veronesi, Umberto  Tirelli, Fabio  Bea tr ice, Ca r lo
Cipolla , Pa squa le Caponnetto, David  Nutt, Mike Siegel, Sa lly  Sa tel, Kostantinos
Fa rsa linos  e Marcus  Muna fo. In  una  lettera  indir izza ta  a l Ministro  della  Sa lute
Bea tr ice Lorenzin  scr ivono  che sono  necessa r i nuove misure di contra sto  a l
ta ba g ismo. LA  LETTERA  

Una delegazione del Comitato Scientifico per la Ricerca sulla sigaretta elettronica in ambito di salute pubblica
si è recata oggi presso il Ministero della Salute per consegnare la lettera indirizzata al Ministro Beatrice
Lorenzin  firmata da tutti i membri del Comitato: Umberto  Veronesi (IEO - Istituto Europeo di Oncologia di
Milano), Umberto  Tirelli (Istituto Nazionale Tumori di Aviano), Riccardo Polosa (Università degli Studi di
Catania), Fabio  Beatrice (Società Italiana di Tabaccologia), Carlo  Cipolla (IEO - Istituto Europeo di Oncologia
di Milano), Jacques Le Houezec (Consulente di Sanità Pubblica a Rennes – Francia), Pasquale Caponnetto
(Lega Italiana Anti Fumo), David  Nutt (Imperial College di Londra), Mike Siegel (Boston University School of
Public Health), Sally Satel (American Enterprise Institute), Kostantinos Farsalinos (Università di Patras) e
Marcus Munafo  (Università di Bristol).

La lettera, una delle principali azioni che il Comitato si era prefissato alla sua nascita che risale allo scorso
luglio per iniziativa della LIAF – Lega Italiana Antifumo, è stata annunciata durante il seminario di divulgazione
scientifica che ha avuto luogo oggi a Roma e a cui hanno preso parte, personalmente e in collegamento dalle
proprie sedi estere, i membri del Comitato Scientifico coordinato da Riccardo  Polosa, la stampa specializzata
a e alcuni rappresentanti dell’Intergruppo Parlamentare “Sigaretta Elettronica”.

Il Comitato Scientifico si rivolge al Ministro "in merito alle conseguenze non intenzionali che potrebbero
derivare da future azioni legislative le quali limiterebbero il potenziale di salute pubblica di tali valide alternative
alle sigarette convenzionali" affermando che "sono necessari approcci efficaci per contrastare rapidamente il
tabagismo e ridurre il consumo di sigarette di tabacco. È giunta l’ora per le politiche di controllo del tabacco di
andare oltre i soliti metodi di sensibilizzazione, prevenzione e cessazione totale del consumo di nicotina, per
approcciarsi a un nuovo concetto di riduzione del danno del tabacco che dovrebbe essere seriamente preso in
considerazione dalla comunità scientifica e dalle istituzioni. Soprattutto adesso che siamo prossimi ai negoziati
della settima sessione della Conferenza delle Parti (COP7) organizzata dall’OMS, che si terrà a novembre a
New Delhi, e in cui i rappresentanti di tutti i paesi del mondo si incontreranno per definire e rafforzare la
battaglia globale contro le devastanti conseguenze causate dall'uso del tabacco".

Le motivazioni che hanno spinto gli scienziati membri del Comitato a unirsi e a firmare questa lettera indirizzata
al Ministro della Salute, sono stati anche l’argomento del seminario odierno: in primo luogo la riduzione del
danno provocato dal tabacco come "parte della soluzione, non parte del problema: se le autorità preposte a
definire le norme per la regolamentazione dei prodotti del tabacco continueranno ad applicare le stesse norme
del tabacco alle e-cig e, contestualmente, considerare i prodotti contenenti nicotina a basso rischio come parte
del problema, ridurranno il potenziale enorme di tali alternative" affermano gli scienziati. In secondo luogo la
necessità di basare le politiche di controllo del tabacco e delle sigarette elettroniche, che non contengono
tabacco, sulle evidenze scientifiche e di proporzionarle al rischio reale dei prodotti, così da sfruttare le
potenzialità e le opportunità per la salute pubblica. "Non è un caso - si sottolinea nella lettera del Comitato
Scientifico - che uno studio pubblicato nella rivista European Addiction Research ha dimostrato che le sigarette
di tabacco sono molto più pericolose e che le elettroniche risultano per il 95% molto più sicure rispetto alle
prime".

http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=7099955.pdf


Il Comitato Scientifico per la Ricerca sulla Sigaretta Elettronica in ambito di salute pubblica ha risposto oggi alle
domande della stampa intervenuta e continuerà il proprio impegno nello studio e nella divulgazione scientifica
sui principali aspetti sanitari e di impatto per la salute pubblica e per la lotta contro il fumo, che provoca ancora
circa 700.000 morti l’anno in Europa.
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Come interpretare i risultati degli studi clinici.
Senza prendere abbagli
Da l  New  Eng land  Journa l of Medicine a rr ivano  le istruzioni per  l’uso  su  come
interpreta re i r isulta ti di  un  tr ia l. Un  piccolo  utilissimo  prontua r io  per  non  cadere
nelle tra ppole della  sta tistica  e nelle forza ture di interpreta zione, che insegna  a
leggere i r isulta ti tra  le r ighe, senza  a rena rsi sull’endpoint pr ima r io, che preso  da
solo  può  essere fuorvia nte 

I risultati di uno studio clinico vengono in genere interpretati andando subito a vedere se l’endpoint primario è
stato raggiunto o meno, cioè se il valore della ‘P’ è inferiore a 0,05, il minimo sindacale per decretare
l’esistenza di una differenza tra due trattamenti. Ma per capire se questi risultati rappresentino un reale
progresso nella pratica clinica o richiedano invece una conferma da successivi studi clinici è necessario andare
oltre la ‘P’ dell’endpoint primario e scavare un po’ più in profondità.
 
Se i risultati di efficacia e sicurezza del trial sono convincenti, il passo successivo consiste nel valutarne la
qualità e la validità. Poi bisognerà capire se quei risultati ottenuti sui pazienti ‘ideali’ (e dunque inesistenti) di un
trial clinico siano applicabili anche ai pazienti in carne ed ossa che si incontrano nella pratica clinica quotidiana.
Last but not least, ormai nessun trattamento arriva alla pratica clinica se prima non passa le forche caudine
della costo-efficacia. Insomma che per ogni nuovo farmaco il percorso dalle pagine di una rivista specializzata,
alla realtà clinica quotidiana può essere realmente molto lungo o addirittura del tutto virtuale.
 
A spiegare come leggere uno studio clinico e a dare una serie di istruzioni per l’uso sull’interpretazione dei suoi
risultati provvedono con un articolo sul New England Journal of Medicine Stuart Pocock del  Dipartimento di
Statistica Medica della London School of Hygiene and Tropical Medicine e Gregg  Stone del Columbia
University Medical Center, New York Presbyterian Hospital e Cardiovascular Research Foundation di New
York.
Ecco in sintesi, le istruzioni per l’uso degli autori che consigliano ai lettori quali domande porsi di fronte ad uno
studio con risultati ‘positivi’.
 
Tanto per cominciare, la premessa è che il raggiungimento di un outcome primario positivo non è
necessariamente una rondine che fa primavera. Non basta cioè accontentarsi di questo risultato per far
adottare tout court un nuovo farmaco o per modificare la pratica clinica. Un dato studio, magari insieme ad
altri, verrà passato al vaglio da schiere di esperti, redattori di linee guida, payer, autorità regolatorie, medici,
società scientifiche e associazioni di pazienti prima di decidere se un nuovo trattamento verrà approvato o
meno. Ma intanto, per capire se i risultati di un certo studio sono così interessanti da preludere a probabili
ricadute sulla pratica clinica, è bene andare a leggere in maniera più approfondita i risultati. Ponendosi una
serie di domande ‘tecniche’.
 
Un  valore della P inferiore a 0,05 è abbastanza buono?
Una P inferiore a 0,05 significa che c’è una probabilità del 5% di un risultato falso positivo (ovvero di una non
differenza di risultati tra i due bracci di trattamento). Dunque – ammoniscono gli autori – se si vuole avere un
risultato al di là di ogni ragionevole dubbio è bene puntare ad una P molto inferiore (ad esempio < 0,001).
Sono in linea con questo criterio i risultati dello studio PARADIGM-HF, nel quale l’associazione sacubitril-
valsartan confrontata con l’enalapril ha raggiunto l’endpoint primario (un composito di mortalità cardiovascolare
e ricoveri per scompenso cardiaco) con una P <0,00001 e questo ha portato all’approvazione del sacubritril-
valsartan da parte delle autorità regolatorie.
 
Qual è l’ordine di grandezza del beneficio  derivante da un  determinato  trattamento?
Al di là della significatività statistica, un’altra fondamentale questione da porsi è la rilevanza clinica dei risultati
dello studio; per questo è necessario calcolare gli effetti del trattamento in scala relativa (relative risk o hazard
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ratio) e assoluta (calcolando ad esempio le differenze nel tasso di eventi che si verificano nel follow-up e il
number needed to treat).
 
L’endpoint primario  è rilevante dal punto  di vista clinico?
Endpointsurrogati. Sebbene gli studi di fase 3 abbiano in genere una potenza sufficiente a raggiungere dei
risultati di rilevanza clinica, per alcune patologie ci si accontenta dei cosiddetti endpoint ‘surrogati’ (es.
riduzione dell’emoglobina glicata come misura surrogata dell’effetto anti-glicemico nei soggetti con diabete).
Ma i risultati di alcuni granditrial hanno messo in seria discussione l’affidabilità di questi endpoint surrogati.
Restando nel campo del diabete, gli autori citano il caso dello studio ACCORD, dove il braccio trattato in
maniera più intensiva, rispetto a quello terapia ‘standard’, otteneva una maggiore riduzione dell’emoglobina
glicata. Peccato però che era anche gravato da una maggior mortalità.
Endpoint compositi.Di fronte ad un endpoint composito, gli autori raccomandano una lettura separata delle
sua diverse componenti, per capire qual è quella che ha maggiormente generato il risultato. Nel trial RITA-3,
che ha valutato gli effetti del trattamento interventista rispetto ad uno conservativo in una popolazione di
pazienti con sindrome coronarica acuta, un numero inferiore di pazienti del gruppo ‘trattamento interventista’
ha presentato l’endpoint primario, un composito di mortalità, infarto del miocardio, angina refrattaria a 4 mesi.
Un risultato tuttavia ‘trascinato’ dal dimezzamento dei casi di angina refrattaria, mentre nessuna differenza era
stata rilevata nei tassi di infarto o di mortalità. Sulla base di questo studio non era dunque possibile concludere
che la strategia interventista fosse un intervento ‘salva-vita’. Ma in seguito uno studio con un follow–up di 5
anni ha evidenziato una riduzione del 22% nel tasso di infarti e mortalità tra i pazienti del gruppo di intervento,
dato confermato anche da successive metanalisi. Tutto ciò ha dunque portato ad adottare la
rivascolarizzazione coronarica precoce nei soggetti con sindromi coronarie acute per migliorarne la prognosi.
 
Gli outcome secondari sono  d’aiuto?
L’impressione che i risultati di uno studio siano ‘positivi’ viene rinforzata dalla presenza dioutcome secondari
prespecificati che mostrino anch’essi un beneficio del trattamento in esame. Al contrario se gli outcome
secondari risultano negativi, nel lettore si insinua il dubbio della validità dell’intero studio.
L’esempio questa volta viene dal trial EMPA-REG OUTCOME (empagliflozin versus placebo nel diabete di tipo
2). Il beneficio di empagliflozin rispetto all’endpoint primario composito (mortalità cardiovascolare infarto,
stroke) presentava un hazard ratio (HR) di 0.86 (95% CI, 0.74 to 0.99; P=0.04). Un risultato molto solido
tuttavia in quanto generato da una riduzione della mortalità cardiovascolare (HR 0.62; 95% CI, 0.49 to 0.77;
P<0.001) e rinforzato da un risultato simile per la mortalità per tutte le cause (P<0.001) e per i ricoveri per
scompenso cardiaco (P=0.002). In altre parole i risultati maggiormente significativi dal punto di vista statistico
empagliflozin li ha ottenuti negli endpoint secondari, ma i risultati positivi dell’endpoint primario avevano dato
un imprinting di credibilità a tutto lo studio.
 
 
I risultati dello  studio  sono  confermati per tutti i sottogruppi importanti?
Gli effetti di un farmaco possono essere diversi a seconda delle caratteristiche dei pazienti, oppure essere più
evidenti in alcuni sottogruppi ad alto rischio, come nel caso delle statine nei soggetti con diversi fattori di rischio
cardiovascolari. E’ questo il motivo per cui le statine in prevenzione primaria vengono riservate ai pazienti ad
alto rischio.
Più complesso è il caso di un trial ‘positivo’ a favore di un farmaco, nell’ambito del quale però l’analisi per
sottogruppi non evidenzia un beneficio dall’assunzione di questa terapia. La prudenza è d’obbligo –
ammoniscono gli autori – nell’interpretare i risultati delle analisi per sottogruppi. E’ anche ragionevole però
‘risparmiare’ ad alcuni pazienti un trattamento probabilmente per loro inefficace o potenzialmente dannoso. E’
il caso dello studio PLATO su pazienti con sindrome coronarica acuta, trattati con ticagrelor o con clopidrogrel;
il trial ha prodotto un endpoint primario composito (mortalità cardiovascolare, infarto e stroke) inferiore del 16%
con il ticagrelor. Tra i pazienti in terapia con aspirina ad alte dosi tuttavia il rischio è risultato maggiore del 45%
nel gruppo ticagrelor, rispetto a quello clopidogrel, mentre nei soggetti in terapia con aspirina a dosaggio
standard, il rischio è stato del 21% inferiore per il ticagrelor. Sebbene ancora si discuta sulla validità di questi
risultati, l’FDA ha emesso un warning sul fatto che un dosaggio di aspirina superiore a 100 mg riduca l’efficacia
del ticagrelor e vada pertanto evitato in questi pazienti.
 
 
Il trial è sufficientemente grande da essere convincente?
Quando a raggiungere la significatività statistica per l’endpoint primario è un trial di piccole dimensioni, la
prudenza nell’interpretazione del risultato è d’obbligo. Un buon esempio viene da uno studio con N-
acetilcisteina nella prevenzione della nefropatia da mezzo di contrasto. In questo trial il danno renale si è
verificato in un paziente sui 41nel gruppo in trattamento con N-acetilcisteina e in 9 pazienti sui 42 del gruppo di
controllo. In questo caso, dire che l’N-acetilcisteina è un farmaco efficace nel prevenire la nefropatia da mezzo



di contrasto è un’affermazione esagerata che andrebbe mitigata in un ‘potrebbe essere efficace’. Idealmente
questo dato andrebbe confermato da uno studio più ampio, che non è mai stato realizzato. Per contro, una
metanalisi di 10 trial randomizzati (su 1.916 pazienti) ha stabilito che le evidenze a favore dell’N-acetilcisteina
sono troppo deboli per supportarne l’uso per questa indicazione.
 
 
Il trial è stato  interrotto  troppo  presto?
Capita a volte che uno studio venga interrotto precocemente perché l’analisi ad interim evidenzia una forte
superiorità di un trattamento rispetto ad un altro. Purtroppo questa pratica – ammettono gli autori – porta
spesso a sopravvalutare l’efficacia di un trattamento, oltre a rischiare di far perdere dati preziosi sugli endpoint
secondari e di safety.
 
 
Le preoccupazioni relative alla safety controbilanciano  i risultati positivi sull’efficacia?
Di fronte ad un farmaco nuovo con un’efficacia maggiore dei precedenti, bisogna immediatamente andare a
vedere i risultati di safety. Benefici e rischi assoluti vanno presentati in termini di differenze percentuali. Di utilità
sarebbe anche avere a disposizione il NNT (number needed to treat) e il NNH (number needed to harm).
 
 
Il bilancio  efficacia-sicurezza è paziente-specifico?
Il bilancio clinico netto di un nuovo trattamento potrebbe risultare declinato in maniera diversa a seconda delle
categorie di pazienti (cioè vantaggioso per alcuni, ma deleterio per i pazienti ad aumentato rischio di eventi
avversi). Fare un bilancio rischi-benefici individualizzato per il singolo paziente però non è facilissimo, anche se
di certo rappresenterebbe un importante passo verso una terapia realmente su misura.
 
 
Ci sono  errori nel disegno  o  nell’esecuzione del trial?
Un risultato altamente significativo nell’endpoint primario già rassicura molto sul fatto che quel risultato non può
dipendere dal caso. Tuttavia bisogna anche andare a vedere che non vi siano bias di disegno o di conduzione
dello studio, prima di accettare che il trattamento testato apporti un reale beneficio.
Un esempio di questo viene dal SYMPLICITY HTN-2, il primo trial randomizzato sulla denervazione renale
nell’ipertensione resistente. Lo studio ha dimostrato che a 6 mesi, la sistolica risultava nettamente inferiore nel
gruppo sottoposto a denervazione, rispetto al gruppo di controllo (differenza media 31 mm Hg; P<0.0001). Ma
non era un trial in cieco e questo ha comportato una serie di problemi. Così quando si è andati ad effettuare
un successivo studio controllato, il SYMPLICITY-HTN-3, la denervazione renale è risultata del tutto inefficace.
Di qui il monito di Pocock e Stone di diffidare dei trial non controllati.
 
Un altro punto molto importante da tener presente è il grado di aderenza al trattamento dei soggetti arruolati
nello studio oltre al tasso dei drop-out che può andare ad inficiare la validità dello studio. Problemi questi che
sono costati al rivaroxaban l’ indicazione per le sindromi coronariche acute da parte dell’FDA, visto che nello
studio ATLAS ACS 2–TIMI 51 il 27,6% dei pazienti aveva interrotto precocemente il trattamento e che
mancavano una serie di dati importanti per il 7,2% dei pazienti.
 
I risultati di questo  studio  sono  applicabili ai miei pazienti?
I risultati di qualsiasi trial, a voler essere rigorosi, sono applicabili solo alla tipologia di pazienti arruolata per
quel determinato studio. La questione se sia possibile estrapolare questi risultati ad altri pazienti non è banale.
Nel caso dello studio SPRINT (che ha valutato i risultati di un trattamento antipertensivo intensivo versus quello
standard relativamente ad un endpoint primario composito comprendente infarto, sindromi coronariche acute,
ictus, scompenso cardiaco e mortalità cardiovascolare) ad esempio erano stato esclusi tutti i pazienti sotto i 50
anni d’età e quelli con diabete o con una storia di ictus. Dunque, a voler essere precisi, i risultati di questo
studio riguardano solo il 20% dei pazienti ipertesi.
 
Altra considerazione importante da fare è la ‘geografia’ dello studio, cioè le popolazioni studiate. Nel caso dei
trial internazionali comprendenti diversi paesi nei vari continenti, questo è un punto a favore della
generalizzabilità dei risultati. Per ragioni opposte, vanno presi con grande attenzione i risultati di studi
monocentrici, che raramente possono avere un impatto sulle linee guida. A meno che non fungano da studio
pilota con risultati confermati da successivi studi con arruolamento multicentrico.
 
Maria Rita Montebelli
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Lo sa bene chi sta per lasciare il timone dell'Agenzia
Italiana del Farmaco: l'authority chiamata a governare
un'area che vale un patrimonio e che è fatta di regole e
scelte che si pongono al centro tra promozione della
salute, governo dell'innovazione e sviluppo di un settore
produttivo strategico nel nostro Paese. Insomma, non si
tratta di semplice vigilanza. Negli ultimi anni la pur
giovane agenzia (è stata istituita nel 2005), si è lanciata in
molte attività ed imprese, facendo a volte addirittura
ombra all'intero Ministero della Salute. Spesso ne abbiamo sentito parlare in termini
estremamente entusiastici. Ora vale la pena fare la lista dei cantieri ancora aperti e delle
opere iniziate o del tutto dimenticate.
Il governo della spesa. Si tratta probabilmente della ragione prima per cui è nata l'AIFA.
A suo tempo si lamentava una gestione dell'area farmaceutica molto differente tra le
diverse realtà regionali. Non possiamo dire che gli strumenti per il governo della spesa
siano evoluti. Al contrario siamo entrati in una fase di contenzioso continuo tra le parti:
Regioni verso AIFA, AIFA verso Aziende verso operatori sanitari verso pazienti.
Insomma, un tutti contro tutti che lascia sul campo un disavanzo insanabile ed una
spesa in continua crescita. Molto è sicuramente dovuto alla generale innalzamento dei
costi. Tuttavia, la capacità di gestione, previsione e controllo dell'agenzia non può dirsi
migliorata nel tempo. Anche pochi giorni fa i dati confermano che la Spesa farmaceutica
è fuori controllo (report Aifa gennaio/maggio 2016). Conti sono già in rosso per 1,2
miliardi: non reggono i tetti di ospedaliera (+821 milioni) e territoriale (+415 milioni).
L'affidabilità e la capacità di gestione dei conti sulla spesa farmaceutica è stata più volte
messa in dubbio da decisione dei Tribunali Amministrativi rendendo incerta l'intera
area.
La ricerca indipendente è stata una delle aree con cui si caratterizzava la prima AIFA
verso il resto del mondo. Senza paura di essere smentiti si può dire oggi che sia stata di
fatto archiviata. A meno di non voler tener conto dell'ultimo bando del 2012 (!), ancora in
fase di completamento (almeno per quanto riguarda i contratti), l'idea di un'agenzia che
potesse districarsi tra la vera o falsa innovazione con la promozione di dati originali è
svanita. I resti del programma sono stati affidati al Ministero della Salute e alla sua
Direzione Generale sulla Ricerca. Nel frattempo non si ha traccia del rilancio promesso
dal presidente Melazzini: il nuovo bando era previsto a settembre!
I registri sono stati citati talmente tante volte ed in ormai tanti contesti da inflazionare
la loro ragione di essere. Il loro enorme numero continua a rendere difficile l'accesso a
molti farmaci, senza per altro rendere chiaro il loro valore (potenzialmente valido) in
termini di ricaduta economica, per l'appropriatezza e di conoscenza sulla sicurezza dei
nuovi trattamenti. I dati non sono disponibili, nonostante la richiesta di regioni, ASL,
ecc. L'AIFA non ha mai “restituito” i dati ai territori.
Di algoritmi per identificare l'innovazione se ne è parlato tanto e per molto tempo senza
però vederne alla fine dei risultati concreti. Il tema dell'innovazione non è passato di
moda ma questi strumenti sono rimasti per tempo un cantiere aperto creando grandi
aspettative anche a livello internazionale. Non è chiaro se alla fine abbiamo perso
l'occasione di dire qualcosa di effettivamente originale o se facevamo meglio stare zitti.
L'informazione ai pazienti ed agli operatori. E' un ambito in cui l'AIFA non si è mai
risparmiata. Le iniziative sono risultate spesso piuttosto superficiali ma va riconosciuto
nel tempo che, almeno nei confronti del pubblico, sono stai affrontati temi e messaggi
importanti (resistenza degli antibiotici, ecc.). Piuttosto, nei confronti degli operatori
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sanitari il ruolo di informazione e formazione è stato abbandonato similmente a quanto
avvenuto con la ricerca. In tutto questo va segnalata l'iniziativa delle “pillole dal Mondo”
che pur meritevole di essere diventata una quotidiana segnalazione sui temi della
farmaceutica rimane un'attività di spirito più pubblicistico che di informazione
scientifica approfondita
Prontuario Farmaceutico Nazionale. La sua revisione continua è un'attività centrale
dell'Agenzia. Nonostante ciò le diverse norme che hanno previsto una revisione
completa della lista dei farmaci rimborsati e l'aggiornamento completo delle categorie
terapeutiche non hanno avuto un particolare effetto sui medicinali acquistati dal SSN. In
alcuni casi va riconosciuto che sono state adottate delle riduzioni di prezzo che hanno
diminuito degli eccessi di differenza di prezzo. In generale però continuiamo ad avere
un prontuario tra i più generosi d'Europa e con un grado di efficienza in termini di costo
tra farmaci sovrapponibili, molto basso.
Biosimilari. Sono i farmaci su cui molti Paesi puntano per riuscire a garantire terapie di
pari efficacia e sicurezza a costi più contenuti. L'AIFA, similmente a quanto fatto da altre
agenzie regolatorie, ha assunto un atteggiamento utile ma non del tutto netto.
Purtroppo i “position paper” non sempre riescono a prendere delle vere e proprie
posizioni aumentando il grado di indecisione degli operatori e dei pazienti.
Equivalenze terapeutiche. In modo simile a quanto detto sopra su questi temi
l'ambiguità non aiuta. E' chiaro che non sarà mai possibile fare contenti tutti su questi
temi. Tuttavia è su ciò che si misura la capacità e l'indipendenza di un'authority.
I conflitti di interesse. E' un tema centrale per un'agenzia posta al centro di così tante
attenzioni e suscettibile di molte influenze. L'attenzione al tema è stata molto alta ma
non sembra, a leggere la cronaca di questi ultimi anni, che le complicate procedure
adottate abbiano portato alla trasparenza auspicata. 
La trasparenza. I verbali e le delibere della DG e del CdA sono disponibili sul sito
dell'AIFA? E' possibile oggi parlare di contratti secretati su farmaci innovativi? E'
possibile che le strutture sanitarie che di fatto acquistano i farmaci, non ne conoscano il
prezzo? Quali sono le procedure per assegnare gli incarichi dirigenziali degli uffici?
Queste sono alcune domande che segnano il molto lavoro ancora necessario per
mantenere la promessa fatta più volte di trasformare l'agenzia in un palazzo di vetro.
I fondi regionali per la Farmacovigilanza. Riguardo a quest'ultima si è parlato spesso
di approccio pro-attivo e di coordinamento dell'AIFA per le attività regionali. Gli ultimi
fondi distribuiti nel 2015 per quest'attività sono quelli dagli anni di esercizio 2010-2011.
Nuova organizzazione interna. Di nuova governance dell'AIFA se ne è parlato spesso.
Quello che al momento sta cambiando sono sicuramente il numero degli uffici, triplicato
e con una forte presenza dell'area amministrativa. In tutto ciò spicca la mancanza di
rispetto dell'Esclusività del mandato da parte del Direttore Generale: come fa a fare il DG
AIFA, il reggente delle Strutture di seguito indicate (Segreteria tecnica istituzionale della
Direzione Generale; Settore affari Internazionali; Ufficio Diritti Umani, Farmaci e Salute;
Area Amministrativa; Ufficio Affari amministrativi generali; Ufficio Attività negoziale e
gestione patrimonio), il Chair di EU Network Pharmacovigilance Oversight Group;
(Alternate) per l'Italia presso il Comitato per i Medicinali ad Uso Umano (CHMP);
Membro del Gruppo di Lavoro sul Sistema Nervoso Centrale dell'EMA, membro del
Gruppo di Lavoro per la Consulenza Scientifica (SAWP) dell'Agenzia Europea dei
Medicinali (EMA). Chair of the European Union Management Board Telematic
Committee (EUMBTC); Management Board EMA Member
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