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Lancet rilancia la politica dei farmaci essenziali.
Sono 201 quelli indispensabili e dovrebbero
essere garantiti a tutti. Anche perché il costo non
è più un problema solo dei Paesi poveri
Con una politica accurata di contenimento dei costi potrebbero essere offerti a tutti
per una spesa annua complessiva di 77­152 miliardi di dollari l’anno. La
Commissione istituita da Lancet  ha fatto il punto: dai problemi manifatturieri e
distributivi, ai mancati investimenti in R&D da parte delle aziende in alcune aree di
unmet need, ai costi mirabolanti dei farmaci innovativi, proibitivi non solo per i
Paesi a basso e medio reddito, ma sempre più spesso anche per le nazioni ricche. LA
LISTA DEI FARMACI ESSENZIALI 

Le medicine sono essenziali. Alcune però certamente più di altre. Una commissione di esperti riunita da Lancet
ha fatto il punto sulle lezioni imparate negli ultimi 30 anni sulle politiche di sviluppo dei farmaci essenziali e
sulla loro implementazione all’indomani della Conferenza di Nairobi sull’Uso Razionale dei Farmaci (1985).
 
Questo  ha rappresentato  il punto  di partenza per scrivere l’agenda per i prossimi vent’anni. Un punto
importante che gli esperti hanno tenuto a sottolineare è che per troppo tempo l’argomento ‘accesso ai
trattamenti’ è stato riferito come criticità unicamente alle nazioni a basso e medio reddito, mentre al contrario è
ormai evidente che rappresenti un problema globale, che investe anche le nazioni più ricche.
 
La raccomandazione centrale del rapporto è di fare dei farmaci essenziali un pilastro centrale dell’agenda della
salute globale e di tradurre le politiche ad essi inerenti in un concreto e sostenibile guadagno di salute per le
popolazioni di tutto il mondo.
 
Cinque le aree principali affrontate dalla Commissione:
· Assicurare la copertura economica di un ‘pacchetto’ di farmaci essenziali
· Rendere disponibili i farmaci a prezzi accessibili
· Assicurare la qualità e la safety dei farmaci
· Promuovere farmaci di qualità
· Sviluppare nuove terapie soprattutto nelle aree di unmet need
 
Assicurare la copertura economica di un  ‘pacchetto’ di farmaci essenziali
Il costo del ‘pacchetto’ calcolato dalla commissione è di 13-25 dollari pro capite, l’anno. Una cifra che
complessivamente a livello mondiale ammonterebbe a 77-152 miliardi di dollari l’anno, per l’acquisto di un
‘pacchetto’ base di 201 farmaci essenziali per i Paesi a basso e medio income.
 
Attualmente molte nazioni a basso reddito e almeno 1/3 di quelle a medio income, spendono meno dei 13
dollari pro capite minimi calcolati per l’acquisto del ‘pacchetto base’ di farmaci essenziali.
 
Ciò  significa che sono  ancora troppe le persone al mondo  che non  hanno  accesso  neppure ad  un
pacchetto  limitato  di farmaci essenziali. Le raccomandazioni della commissione sono dunque indirizzate a
Governi e servizi sanitari nazionali affinché stanzino finanziamenti adeguati per assicurare l’accesso a questi
farmaci, riducendo al contempo la spesa out-of-pocket per i farmaci essenziali. Laddove questo non fosse
possibile, viene raccomandato che la comunità internazionale si adoperi per colmare questo gap.
 
Rendere disponibili i farmaci essenziali a prezzi accessibili
“L’affordability dei farmaci – ricorda Andrew Grey, condirettore della Commissione e Divisione di
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Farmacologia, Università di KwaZulu-Natal, Durban (Sud Africa) – è un argomento spinoso che interessa tutti i
Paesi del mondo, non solo quelli a basso e medio reddito”.
 
Una case history esemplificativa al riguardo è quella dei nuovi farmaci anti-epatite C. L’arrivo di queste nuove
molecole così potenti ed efficaci è stato visto come il Santo Graal della terapia di questa condizione.
“Purtroppo il costo di questi farmaci – afferma Grey - è semplicemente impossibile da sostenere. Esistono solo
due possibilità: razionare l’accesso a queste terapie, trattando solo i pazienti che mostrano già segni avanzati
di danno epatico; oppure fare pressione sulle aziende produttrici per ridurre questi costi, assicurando così il
trattamento ad un maggior numero di persone”.
 
La Commissione raccomanda dunque che Governi e servizi sanitari effettuino un monitoraggio continuo
dell’accessibilità ai farmaci essenziali, sia sul fronte dei prezzi, che della disponibilità, nei settori pubblico e
privato. E’ necessario che i Governi implementino delle politiche in grado di raggiungere dei prezzi accessibili
per i farmaci essenziali. Governi, servizi sanitari e industria farmaceutica dovrebbero promuovere la
trasparenza, condividendo le informazioni relative a salute e farmaci.
 
Assicurare la qualità e la safety dei farmaci per evitare danni ai pazienti
Nonostante i grandi progressi fatti, soprattutto nelle nazioni a basso e medio reddito, permangono ancora
problemi di qualità e safety dei farmaci. Questo si verifica quando le aziende producono  farmaci al di sotto
degli standard o in caso di pratiche non sicure, quando non truffaldine, nella catena di distribuzione.
 
Tra le raccomandazioni emanate dalla Commissione c’è che venga fatto del tutto a livello globale per
promuovere un’armonizzazione degli sforzi volti ad assicurare la qualità, attraverso l’uso di un dossier
regolatorio standard internazionale. Viene inoltre suggerito che le agenzie regolatorie incoraggino il
coinvolgimento di altri stakeholder e del pubblico nel promuovere qualità e safety dei farmaci essenziali. Si
raccomanda infine che l’OMS e i Governi nazionali stabiliscano dei target concreti e un meccanismo di
valutazione pubblica delle performance delle autorità regolatorie nazionali.
 
Promuovere il buon  uso  dei farmaci essenziali
Le medicine sono strumenti preziosi solo quando i pazienti assumono il giusto farmaco per la loro patologia, al
giusto dosaggio, al tempo giusto e per la corretta durata.
 
Se non vengono soddisfatte tutte queste condizioni, il problema è dietro l’angolo: dosaggi eccessivi (ad
esempio con gli oppiacei), sottoutilizzo (sempre nel caso degli oppiodi, in alcune nazioni vengono sotto-
utilizzati per la terapia del dolore), errato impiego (ad esempio quando si utilizzano gli antibiotici per una
patologia virale), spesa eccessiva (ad esempio quando si continuano ad usare farmacibranded, anche in
presenza di un generico a costo più contenuto). Un cattivo uso dei farmaci può provocare insomma una vasta
gamma di problemi, dall’antibiotico-resistenza, al rischio di far saltare il budget dei servizi sanitari.
 
La Commissione raccomanda di focalizzarsi su strategie che assicurino la collaborazione tra pazienti, medici,
assicurazioni, distributori, industrie farmaceutiche, per incentivare e supportare un corretto impiego dei
farmaci. In questo modo sarà possibile individuare e dare una priorità ai problemi di un cattivo uso dei farmaci
a livello locale, individuando i fattori causali e sviluppando interventi di lungo termine, sostenibili e multiformi.
 
Sviluppare nuove terapie soprattutto  nelle aree di unmet need
Secondo la Commissione di esperti l’attuale sistema di ricerca e sviluppo dei farmaci è in crisi, in particolare
perché non riesce a offrire dei farmaci necessari che riguardano la salute di milioni di persone nel mondo. I
prezzi dei nuovi farmaci essenziali sono a volte talmente elevati da creare problemi anche alle nazioni più
ricche. Le aziende del farmaco sono inoltre spesso riluttanti nel fare investimenti in mercati poco proficui.
Con l’attuale sistema di innovazione con copertura brevettuale è dunque a rischio il raggiungimento e il
mantenimento di una copertura universale.
 
I Governi dovrebbero redigere una lista di farmaci essenziali mancanti da fornire secondo gli schemi della
copertura universale; Governi, NGO e industrie dovrebbero inoltre rendere disponibili per queste aree
scoperte i necessari investimenti per R&D.  Solo in questo modo, secondo la Commissione, il prezzo dei nuovi
farmaci essenziali potrà essere sganciato dai costi di sviluppo e i farmaci resi ampiamente disponibili
attraverso accordi di licenza non esclusiva.
 
La Commissione raccomanda dunque che siano i Governi e l’OMS ad assumere la leadership pubblica
internazione per definire le priorità di R&D, soprattutto in relazione alle necessità sanitarie dei Paesi a basso e
medio income. E’ necessario trovare nuovi meccanismi di finanziamento per assicurare che i farmaci



essenziali mancanti vengano sviluppati e resi disponibili. Viene raccomandato inoltre che la comunità
internazionale crei un Pool di Brevetti per i Farmaci Essenziali. Infine la raccomandazione per l’industria
farmaceutica è che allinei meglio le sue priorità R&D con i fabbisogni sanitari globali e che sviluppi delle
strategie di accesso per rendere le innovazioni mediche importanti realmente disponibili a tutti quanti ne
abbiano bisogno.
 
La Commissione riunita da Lancet raccomanda infine che vengano monitorati i progressi nell’implementazione
delle politiche sui farmaci essenziali attraverso un set di 24 indicatori core.
Fondamentale sarà poi stabilire dei target per ogni indicatore e per far questo sarà necessario coinvolgere tutti
gli stakeholder rilevanti.
 
Maria Rita Montebelli
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FARMACI INNOVATIVI 

Tumore al seno: via libera in 
Europa a palbociclib per il 
trattamento del carcinoma 
mammario metastatico 
Il via libera è arrivato, la nuova e promettente arma è disponibile, la battaglia contro il 

tumore al seno può proseguire ma con una innovativa strategia. L’approvazione di 
palbociclib da parte della Commissione europea annunciata da Pfizer ha dato il via libera 

anche in Europa alla rivoluzione terapeutica promessa dalla nuova classe di farmaci a 

bersaglio molecolare, gli inibitori delle chinasi ciclina-dipendenti (Cdk) 4 e 6. Questo tipo di 
farmaci bloccano l’azione delle proteine Cdk che sono coinvolte nella riproduzione delle 

cellule cancerogene rallentando il progresso di alcuni tipi di tumori. È una felice prospettiva 
per le pazienti con tumore metastatico. In presenza di metastasi infatti, quando la cura non è 

possibile, gli obiettivi della terapia diventano altri: evitare che il tumore peggiori, mantenere 
sotto controllo i sintomi della malattia e garantire una buona qualità di vita alle pazienti il 

più a lungo possibile. 

Palbociclib intende fare proprio questo. E, in particolare, si candida a diventare un nuovo 
trattamento standard per le donne con carcinoma al seno metastatico o localmente avanzato 

Hr+/Her2 (positivo al recettore ormonale e negativo al recettore di tipo 2 del fattore di 

crescita epidermico umano) che rappresentano circa il 60 per cento di tutti i casi con di tutti 
i casi di cancro al seno metastatico.  

«L'approvazione in Europa di palbociclib - dichiara Andreas Penk, M.D., regional president, 
International Developed Markets, Pfizer Oncology. rende disponibile un’opzione 

terapeutica innovativa di cui si avvertiva un rilevante bisogno per decine di migliaia di 

donne con carcinoma mammario metastatico Hr+/Her2». La novità era attesa da tempo :  
palbociclib è il primo farmaco, da dieci anni a questa parte, a venire approvato per il 

http://www.healthdesk.it/medicina/tumore-seno-libera-europa-palbociclib-trattamento-carcinoma-mammario-metastatico-0


trattamento di prima linea delle donne con questo tipo di carcinoma mammario metastatico. 

Gli studi 

La decisione della Commissione europea, che riguarda l’uso di palbociclib in combinazione 

con un inibitore dell’aromatasi e anche con fulvestrant in donne che hanno ricevuto una 
precedente terapia endocrina, si basa sui risultati degli studi Paloma 1, 2 e 3 di fase II e III. 

Tutti e tre gli studi randomizzati hanno dimostrato i vantaggi del farmaco: palbociclib in 
combinazione con una terapia endocrina prolunga significativamente la sopravvivenza 

libera da progressione (Pfs) rispetto alla sola terapia endocrina o alla terapia endocrina con 

placebo.  

«Le evidenze di efficacia e sicurezza su palbociclib sono forti - commenta Paolo Marchetti, 

Professore Ordinario di Oncologia Medica, Direttore Uoc. di Oncologia Medica, Azienda 

Ospedaliera Universitaria Sant’Andrea di Roma - lo studio Paloma-3 di fase 3 ha messo in 
evidenza che le pazienti trattate con una terapia antiormonale, come fulvestrant, se trattate 

con palbociclib in aggiunta presentavano un miglioramento dei parametri con una riduzione 
del rischio di ripresa di malattia di oltre il 50 per cento e con una tollerabilità molto buona, 

in quanto i pochi effetti collaterali sono ben gestibili e non particolarmente invalidanti per la 
donna». 

Come cambierà la terapia 

«Le pazienti con carcinoma metastatico della mammella in Europa hanno bisogno di avere a 

disposizione nuove opzioni terapeutiche - dichiara Kathi Apostolidis, sopravvissuta due 
volte al cancro al seno e Vice Presidente della European Cancer Patient Coalition - Il 

carcinoma mammario metastatico ha un impatto molto pesante sulla vita delle pazienti e 
delle loro famiglie, ma grandi speranze sono riposte nei nuovi trattamenti che hanno il 

potenziale per migliorare la qualità di vita e i risultati clinici». 

Il cancro al seno è il tumore invasivo più comune tra le donne in Europa, con più di 464.200 
nuovi casi e 131.260 decessi  ogni anno. Fino al 30 per cento delle donne diagnosticate e 

trattate per carcinoma mammario in fase iniziale svilupperà un cancro al seno 
metastatico,,che si verifica quando il tumore si diffonde oltre il seno ad altre parti del corpo. 

È a quel punto, quando le armi tradizionali della medicina cominciano a scarseggiare, che i 

nuovi aiuti diventano più che mai preziosi. 

«Anzichè trattare con la sola terapia antiormonale - spiega Marchetti - non appena 

palbociclib sarà disponibile anche in Italia avremo un trattamento aggiuntivo con notevoli 
vantaggi, che rallenta la progressione del carcinoma mammario avanzato sensibile agli 

ormoni femminili, raddoppiando la sopravvivenza senza progressione di malattia. Anche in 



prima linea in associazione ai farmaci antiormonali come gli inibitori delle aromatasi, 
palbociclib si è dimostrato efficace nel ridurre la probabilità di una ripresa di malattia 

(studio di fase 3 Paloma-2); questo rende possibile offrire alle donne un trattamento efficace 
e con un profilo di tossicità gestibile con indubbi vantaggi nel controllo di una malattia che 

in passato aveva spesso avuto un'evoluzione negativa. L'efficacia della inibizione delle Cdk 
4/6 sia in prima linea sia in seconda linea di trattamento rende disponibili per le nostre 

pazienti risultati che in passato non riuscivamo ad ottenere, con un prolungamento del 

controllo di malattia e una buona qualità della vita». 
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S@LUTE 

Il paziente tra riforma del sistema 
sanitario e internet 
L’81% degli italiani dichiara di cercare sul web informazioni sulla propria malattia; i più 

attivi sono i giovani al di sotto dei trent'anni (il 55% consulta il web con più facilità rispetto 
ad altre classi d'età); nel 58% dei casi le ricerche su internet soddisfano le esigenze degli 

internauti e solo il 9% di chi si informa sul web si confronta poi con il proprio medico. 

Sono alcuni risultati di una rilevazione condotta da Medipragma su un campione 
rappresentativo della popolazione italiana, presentati alla seconda edizione di S@lute, 

Forum dell’innovazione per la salute, che si è chiusa sabato 12 novembre a Milano. 

Dal sondaggio è risultato inoltre che le fonti di informazione più consultate sono i social 
network (24%), seguiti da portali di informazione specializzati (19%), siti istituzionali 

(16%) e Wikipedia (12%). Agli ultimi posti blog e siti di industrie farmaceutiche (con l'8%) 
e siti di associazioni pazienti (4%.) L’88% degli italiani intervistati afferma peraltro di non 

essere sufficientemente informato circa le prestazioni sanitarie cui ha diritto, tanto che solo 

il 23% dichiara di essere a conoscenza dei nuovi Livelli essenziali di assistenza (Lea); di 
questi solo il 38% reputa l’aggiornamento come migliorativo della situazione attuale, 

mentre per la restante parte, il 62%, il sistema sanitario rimarrà immutato o peggiorerà 
ulteriormente. 

«Chiunque abbia quotidianamente a che fare col Pianeta Salute ha un sacco di buoni motivi 

per far parte della Community S@lute» assicura Paolo Colli Franzone, direttore 
scientifico S@lute 2016. «L’innovazione nella filiera della salute non è una possibilità, ma 

una necessità. Solo con l’innovazione possiamo coniugare tre esigenze fondamentali per il 
futuro del Paese: garanzia dei diritti per tutti, soprattutto per i più deboli, e universalità della 

tutela della salute; sostenibilità del sistema con una grande attenzione alla lotta agli sprechi 

e alle spese improduttive; attenzione al grande ruolo che questo settore può avere come 
fattore di sviluppo economico equo e sostenibile per un Paese che ha disperato bisogno di 

ricerca, di innovazione, di occupazione qualificata. Questa edizione di S@lutedimostra che 

mailto:S@lute
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questo è possibile, ma non assicurato: serve il lavoro di tutti e serve una direzione comune» 
commenta Carlo Mochi Sismondi, presidente di Fpa. 

Nella giornata conclusiva, il Forum ha approfondito il tema della comunicazione scientifica 

in sanità, con il corso di formazione organizzato in collaborazione con l’Ordine dei 
giornalisti della Lombardia. 
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Lea e nomenclatore protesi alle Camere, 

un mese per ok definitivo 
Gallo (Coscioni), stralciare 12 dispositivi dal nomenclatore 

 

 Entro meta' dicembre i Lea assieme al nuovo nomenclatore tariffario completeranno il loro iter. Il 
provvedimento aggiorna l'elenco dei Livelli essenziali di assistenza che e' la lista delle cure assicurate 
gratuitamente in tutta Italia dopo 15 anni dall'ultimo aggiornamento e i livelli di assistenza protesica dopo 
17 anni. Il Dpcm e' arrivato infatti alle Camere mercoledi' scorso, gia' fornito della bollinatura da parte 
della Ragioneria Generale dello Stato, posto, come previsto, prima ancora dell'intesa con le Regioni. 
Lunedi' prossimo comincera' l'esame nelle commissioni parlamentari. Il parere deve essere espresso, per 
legge, entro 30 giorni. Dopo il parere delle commissioni parlamentari c'e' solo l'atto di firma del Dpcm da 
parte dei ministri Lorenzin e Padoan e del premier Renzi, poi la pubblicazione in Gazzetta Ufficiale. 
Intanto Filomena Gallo, Segretario dell'Associazione Luca Coscioni, si è rivolta al Ministro della Salute 
Beatrice Lorenzin, ai Presidenti di Commissione Luigi Manconi e Emilia De Biasi e, per conoscenza, al 
Presidente del Consiglio Matteo Renzi, per chiedere che 12 tipologie di ausili per persone disabili siano 
stralciate dalla procedura di messa a bando prevista dal progetto di nomenclatore fermo da 2 mesi a 
Palazzo Chigi. Seguendo tale procedura, infatti, la persona disabile non potrebbe personalizzare il proprio 
ausilio, come invece è fondamentale ad esempio per le carrozzine. L'elenco dei 12 dispositivi inviato da 
Gallo a Lorenzin è stato predisposto dalla Società scientifica dei medici fisiatri, ed è lo stesso oggetto 
della richiesta che il co-Presidente dell'Associazione Luca Coscioni Marco Gentili e il Tesoriere Marco 
Cappato avevano rivolto al Presidente del Consiglio all'interno del servizio de "Le Iene" che avrebbe 
dovuto andare in onda stasera. 
    "Visti i precedenti, non comprendo le ragioni della mancata messa in onda dell'intervista a Renzi - ha 
aggiunto Filomena Gallo- ma in ogni caso spero che il servizio, che sarà pubblicato oggi su Facebook, 
possa contribuire a smuovere l'attenzione anche del Ministro Lorenzin sull'importanza di modificare il 
nomenclatore e portarlo velocemente all'approvazione definitiva".  

 

http://www.ansa.it/canale_saluteebenessere/notizie/sanita/2016/11/13/sanita-lea-e-nomenclatore-protesi-alle-camereok-in-un-mese_5904016d-f59c-46a9-aebc-4e28f005e486.html
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