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Milano sogna Ema (farmaci) ed Eba (banche). Bologna punta al meteo

Davide Nitrosi
m MILANO

«DOPO la Brexit, stiamo lavoran-
do alacremente per portare a Mila-
no ’Ema, I’Agenzia europea del
farmaco, attualmente con sede a
Londra». Francesca Brianza, as-
sessore regionale della Lombar-
dia con la delega al post Expo, a
meta settembre lo annuncia con
sicurezza, quasi che il passaggio
dell’organismo che sovrintende
all’approvazione dei medicinali —
un colosso con circa 900 dipen-
denti piantato oggi nel cuore del-
la capitale britannica — fosse a por-
tata di mano. L’assessore non ¢ so-
lo. Il ministro Martina assicura
che «I’esecutivo ¢’é» dopo un sum-
mit con il governatore Maroni e il
sindaco Sala. Peccato che solo tre
mesi prima, in giugno, all'indo-
mani del referendum inglese, Mi-
lano si fosse candidata per ospita-
re ’Eba, I’Autorita bancaria euro-
pea, sempre con sede a Londra.
Anche in quel caso, I'endorsement
arrivava dall’alto. «La Brexit per
I'Ttalia puo rappresentare un’occa-
sione, lavoreremo per portare in
Italia tutto quello che si puo porta-
rex», scandi il premier Renzi.

INGORDIGIA post Brexit. La di-
mostrazione che I'Italia ha una vo-
cazione cosi europea da spingerla
alla bulimia. Anche perché, men-
tre Milano gia si vedeva come la
nuova City, ecco che da Bologna
si levava una nuova ambizione.
Siamo sempre in settembre, quan-
do la Regione Emilia-Romagna
annuncia che Bologna si & ufficial-

mente candidata a ospitare la
«nuova sede  del Centro europeo
per le previsioni meteorologiche
a medio termine (Ecmwf)», che si
trova a Reading, nel cuore dell’In-
ghilterra. Scrive la Regione: «E
Bologna, con il suo Tecnopolo, la
citta candidata dall’Italia per esse-
re la prossima sede del Centro eu-
ropeo per le previsioni meteo, I'or-
ganizzazione intergovernativa so-
stenuta da 20 Stati membri euro-
pei. Lo ha detto il governo». Il go-
verno qui € il ministro Galletti,
bolognese, che da I'annuncio uffi-
ciale alle tv. In realta, 'Unione eu-
ropea non c’entra (si tratta di una
struttura intergovernativa, non ¢
un’agenzia della Commissione) e
tanto meno c’entra la Brexit. Il tra-
sloco del Centro meteo non € nep-
pure in agenda. Bologna si & uffi-
cialmente candidata, d’accordo si
con il governo, a ospitare il mega
data center del Centro meteo, co-
me spiega I’assessore regionale al-
le attivita produttive Patrizio
Bianchi: «Non c¢’entra la Brexit,
assolutamente. Abbiamo risposto
a un bando e il 27 febbraio sapre-
mo se ci hanno scelto. Se fossimo
legati alla Brexit sarebbe un per-
corso lunghissimo e complicato.
Noi abbiamo presentato un dos-
sier di 50 pagine per candidare Bo-
logna, perché vogliamo a diventa-
re punto di riferimento per i big
data».

Ogni cittd ha la sua ambizione,
ma il risultato sono tre ipotesi sul
tappeto. In Europa i nostri part-
ner osservano con perplessita 'ap-
petito italiano. Gia la doppia can-
didatura di Milano ha fatto stra-
buzzare gli occhi, tanto che ormai
si parla solo deli’Agenzia dei me-
dicinali, visto che il nostro Paese
¢ il secondo mercato del farmaco
in Europa dopo la Germania e in
Lombardia il settore farmaceuti-
co da lavoro a 28mila addetti.

In questo risiko anche I'ingresso
del capoluogo emiliano si € fatto
notare. «Bologna si gioca la sede
del data center con altri Paesi —
mettono le mani avanti al centro
meteo di Reading, in Gran Breta-
gna — ci sono due candidature
britanniche, una della Finlandia,
una del Lussemburgo e una islan-
dese». Come dire: buona fortuna.

TROPPA fretta? Torniamo a Mila-
no. Per ora in questa partita, oltre
alle riunioni meneghine, si & mos-
so il sindaco Sala, volato a Lon-
dra per parlarne con il suo omolo-
go Khan. Il governo, a parte an-
nunciare 'ambizione per le agen-
zie londinesi, non ha potuto fare
passi ufficiali. «Non esiste ancora
una procedura formale per richie-
dere 'assegnazione della sede di
un’agenzia — precisa una portavo-
ce della rappresentanza italiana
presso I’'Unione europea a Bruxel-
les —. Saranno decisioni politiche,
e tutto potrebbe rientrare nell’am-
bito del negoziato pit generale
con la Gran Bretagna per la Bre-
xit». La fretta italiana non ha nep-
pure creato entusiamo fra chi lavo-
ra nelle agenzie a Londra. Came-
lia Enachioiu, delle relazioni
esterne dell’Ema, precisa: «Dia-
mo il benvenuto agli interessi
espressi dall'Italia e da altri, ma ri-
cordiamo che tutto si decide di co-
mune accordo fra gli Stati. E fino-
ra non ¢ stata presa alcuna decisio-
ne».
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«Inutile correre 1 ordine sparso
Palazzo Chigi coordini la stida»

1l giurista Pardolesi: impossibili tre agenzie, concentriamoci su una

® ROMA

<«E UN PURO braccio di ferro poli-
tico. Possono esserci varie iniziati-
ve, ma serve una consolle a Palazzo
Chigi che coordini». Roberto Par-
dolesi, docente di diritto privato e
comparato alla Luiss di Roma,
uno dei massimi esperti italiani
di authority € concorrenza, non ha
dubbi. Se I'Italia vuole portare
una delle Agenzie europee londi-
nesi a Milano e il nuovo Data cen-
ter del Centro meteo europeo di
Reading a Bologna, deve muover-
siin maniera univoca a livello po-
litico e governativo. Tutto il resto
¢ fumo.

Professore, come ce la gio-

chiamo?
«Ci sono 27 Paesi. La dislocazio-
ne di agenzie e altre entita decen-
trate si fa in funzione del peso spe-
cifico delle nazioni. La Gran Bre-
tagna ha avuto ’Agenzia per i far-
maci (Ema) e quella bancaria
(I’Eba). Ora che, con la Brexit, do-
vrebbero essere ricollocate comin-
cia un braccio di ferro».

Con qualiregole?
«Non esiste un’alchimia o un algo-
ritmo che ci dia un risultato preco-
stituiton.

L'lItalia si € mossa con troppo

entusiasmo, forse senza coor-

dinamento,
«La prima reazione italiana ¢ sta-
ta quella di di buttare il cuore ol-
tre 'ostacolo, e quindi immagina-

re di portarle entrambe a Milano.
Ovviamente appare estremarmen-
te improbabile perché ci sono 27
pretendenti. Si tratta pero di far
pesare il proprio peso specifico.
Non esiste una procedura in fun-
zione della quale ci candidiamo al-
le Olimpiadi e selezionjamo sulla
base di una votazione. E un brac-
cio di ferro da gestire politicamen-
te».
Conquistare due agenzie é
impossibile?
«Se puntiamo sull’Ema possiamo
far pensare che abbiamo I’Agen-
zia alimentare di Parma vicina e
ci potrebbe essere una qualche si-
nergia. L’Eba sarebbe pil presti-
giosa, pill importante in quanto a
volumi e ricaduta economica. Ma
sara difficile andare oltre il con-
creto disegno di portare una sola
Agenzia, se dice bene, a Milano».
Non pensa che fino ad ora ci
si sia mossi in ordine sparso,
fra governo, Regione e Comu-
ne?
«Assolutamente si. Questo pero &
un gioco politico. Il nostro pre-
mier ha immediatamente manda-
to un segnale, ma a questo punto
diventa una trattativa su molti
piani».
Il primo passo I’ha fatto il sin-
daco Sala, che é andato aLon-
draa par[are con il suo omo-
logo...
«Chiunque fosse andato avrebbe

conquistato P'attenzione dei gior-
nali. Ma il sindaco & I'ultimo ad
avere voce in capitolo in questa
trattativa. Come la Raggi e le
Olimpiadi: lei puo mettersi di tra-
verso, ma da sola non avrebbe por-
tato le Olimpiadi a Roma. Sono
iniziative estemporanee, una
grancassa pubblicitaria, solo un
modo per invitare il governo a
darsi da fare. Ma non sara un sin-
daco a risolvere il problema».
Servirebbe quindi una unita
di lavoro presso Palazzo Chi-

i?
«Csl dovrebbe essere qualcuno che
abbia un quadro di comando, una
consolle dove le varie iniziative
convergono in maniera omoge-
nea. Ecco perché dico che ¢ una
scelta di Palazzo Chigi. Tutte le al-
tre iniziative, a diversi livelli, for-
se servono per esercitare un qual-
che tipo di pressione mediatica.
Nella misura in cui nei corridoi
di Bruxelles queste cose funzioni-
no davvero. Alla fine & un discor-
so politicon.
Magari servirebbero allean-
ze frasversali?
«Esatto. Guardi la cartina
dell’Unione con la collocazione
delle varie entita periferiche e del-
le agenzie. Due in Germania, due
in Gran Bretagna, due in Spagna,
una in Italia... E un Cencelli euro-
peo. Funziona secondo questa lo-
gica».
Davide Nitrosi
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di Stefano Filippi

no dinoj, e viveva peggio. Oggi esistono

biomedicina, farmaci innovativi, appa-
recchiature avveniristiche, mille business at-
torno alla qualita della vita. Eppure il diritto
alla salute non e assicurato. La sanita calabre-
se, per esempio, non garantisce |'aspettativa
di vita della Lombardia. Nel Terzo mondo un
servizio sanitario pubblico semplicemente
non esiste. Chi soffre di una malattia rara di-
spone di pochissimi medicinali a prescindere
dalla latitudine. E a un indiano malato di epa-
tite C la cura innovativa costa 200 dollari con-
tro i 700 addebitati a un egiziano e i 45mila
euro pagati dal Ssn italiano (Iva esclusa) indi-

C hi viveva nel secolo scorso campava me-

pendentemente dal conto in banca del pa-
ziente, mentre negli Stati Uniti per lo stesso
ciclo terapeutico (12 settimane) bisogna sbor-
sare oltre 80mila dollari.

11 diritto alla salute sancito dalla Costituzio-
ne assomiglia all'eguaglianza che vigeva nel-
la Fattoria degli animali orwelliana: ha due
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velocita. Soltanto sulla carta quel diritto ¢  all'innovazione e alle speranze dei

identico per tutti. C’e chi puo

curarsi e chi no. Dunque, c'e
qualcuno o qualcosa che decide chi
& condannato e chi invece puo sal-
varsi. Un «signore della vita» che sta-
bilisce chi vive e chi muore.

IL BUSINESS DELL’EPATITE

Si chiama sofosbuvir il costosissi-
mo principio attivo che ha rivoluzio-
nato la cura dell’epatite C portando
le guarigioni dal 60 al 95 per cento
dei casi: & stato messo a punto da
una piccola azienda, la Pharmasset,
poi acquisita per 11 miliardi di dolla-
ri dal colosso Gilead Sciences. Il qua-
le il primo anno di commercializza-
zione ha guadagnato 16 miliardi e il
secondo 19 avendo venduto la tera-
pia a peso d’oro. Racconta il profes-
sor Luca Pani, direttore (in scaden-
za) dell’Agenzia italiana del farmaco
(Aifa): «Dai bilanci di Pharmasset i
costi triennali di ricerca e sviluppo
non hanno superato i 180 milioni di
dollari, di cui appena un terzo per il
sofosbuvir. Gli scopritori prevedeva-
no di vendere il trattamento a 36mi-
la dollari ma dopo il subentro di Gi-
lead il prezzo & schizzato, almeno in
Occidente».

Il caso & riesploso in questi giorni
con interrogazioni parlamentari, ma
tiene banco da due anni. Il procura-
tore Raffaele Guariniello aveva aper-
to un’inchiesta sui ritardi con cui le
regioni rendevano disponibile il far-
maco. Motivo semplice: il costo proi-
bitivo. Il prezzo dei farmaci & deter-
minato da una trattativa tra il produt-
tore e I'Aifa, e Gilead propone il sofo-
sbuvir a prezzi differenziati, pit bas-
si nel Terzo mondo e iperbolici per
chi se lo puo permettere. In questo
modo riesce a piazzare il suo farma-
co ovunque. L'Aifa era riuscita a
strappare condizioni di relativo favo-
re (se paragonate agli Usa) e poi ha
aperto la procedura di rinegoziazio-
ne visto che stanno arrivando altri
farmaci a cifre inferiori: la concor-
renza infatti si & subito tuffata in que-
sto promettentissimo settore.

I SALVAVITA PER | TUMORI

«Meglio spendere meno e a lungo
per curare un paziente cronicizzato,
oppure 45mila euro subito per un
farmaco che eradica il male?», si
chiede Pani. E un dilemma dramma-
tico. Non si puo chiudere la porta

malati ma neppure mettere a repen-
taglio il Servizio sanitario nazionale.
I dati dell'ultimo monitoraggio della
Ragioneria dello stato sul Ssn certifi-
cano 1,2 miliardi di disavanzo nei

bilanci regionali soprattutto per la
spesa farmaceutica ospedaliera, do-
ve pesano appunto le specialita per
'epatite C. Se tale assistenza doves-
se essere estesa a tutti gli italiani af-
fetti (si calcola siano un milione) sa-
rebbe la bancarotta.

Dailaboratori escono farmaci sem-
pre pil personalizzati e costosi. Vale
anche per le terapie anticancro. Se-
condo la Federazione delle associa-
zioni di volontariato oncologico (Fa-
vo) oggi sono disponibili 132 farma-
ci antitumorali di cui 63 immessi sul
mercato negli ultimi 15 anni. Il costo
medio di una terapia complessiva &
passato da 3.853 euro nel 1995-1999
a 44.900 euro nel 2010-2014. «Cono-
sco oncologie mediche - racconta
I'ex ministro Francesco De Lorenzo,
presidente della Favo - che esauri-
scono i fondi gia a settembre-otto-
bre. I nuovi pazienti devono attende-
re il budget dell’anno successivo».

ALZHEIMER AL PALO

Aggiunge il professor Pani: «I costi
diricerca sono tali che il 40 per cen-
to degli sviluppi non hanno motivi
scientifici, ma commerciali e di sfrut-
tamento dei brevetti. Non si trovano
nuove molecole ma si modificano
quelle esistenti, per esempio con
nuovi dosaggi. Il ritorno medio
dell'investimento e pari al 4-4,5 per
cento netto con grande variabilita:
nella cura dell’ Alzheimer oggi si sta
ancora sotto lo 0,3 mentre nelle ricer-
che oncologiche o sull’ epatite si rag-
giunge anche il 10-15 per cento. Dite-

mi voi dove preferisce investire I'in-
dustria. Nella mia vita professionale
mi é capitato di imbattermi in case
farmaceutiche che, particolarmente
negli ultimi annj, ragionavano come
fondi di investimento».

Ma laricerca é solo business? Non
si dovrebbe investire sulle malattie
rare o incurabili piu che su quelle
redditizie? «Numerosi medicinali -
spiega il professor Silvio Garattini,
direttore dell'istituto di ricerche far-
macologiche Mario Negri - sono sta-
ti scoperti grazie a eventi casuali illu-
minati dal genio dello scienziato.
Pensiamo alla scoperta della penicil-

lina, il primo antibiotico: Fleming ca-
pl che quella formazione di muffa
non era un esperimento fallito». La
ricerca farmacologica dev’'essere ac-
compagnata da quella medica: «Sen-
za sapere le origini del male non si
possono trovare rimedi adeguati -
sintetizza Garattini -, in ogni caso
conoscere le ragioni non significa
avere le cure.

Se la ricerca & duplice (cause e te-
rapie), il costo & astronomico. Chiari-

sce Pani: «Portare un nuovo farma-
co in commercio richiede almeno
un miliardo di euro. Solo 5 su 10mila
potenziali farmaci studiati raggiun-
gono la sperimentazione clinica e ap-
pena uno viene messo in vendita. Si
devono investire somme pazzesche
senza garanzia di coprire le spese né
di restare sul mercato. Questo € un
settore ad altissima remunerazione
ma con un’altissima probabilita di
fallimenti».

L'INVESTIMENTO NELLA RICERCA

Il fattore economico oggi & l'ele-
mento chiave delle cure. Piu si inve-
ste piu cresce la possibilita di trova-
re la novita terapeutica. «In realta -
precisa Garattini - le “Big Pharma”
destinano alla ricerca soltanto il 7
per cento del fatturato: la gran parte
dei fondi & assorbita dallo sviluppo.
Oggi la ricerca & prerogativa soprat-
tutto di piccole start-up biotecnologi-
che come Pharmasset che approfon-
discono pochissimi progetti per ri-
venderli a chi puo svilupparli».

Chi indirizza i ricercatori? £ tutto
regolato solo dal parametro del pro-
fitto? «Patologie come la Sla o molti
tumori - spiega il direttore del Mario
Negri - hanno tante cause diverse e
ancora sconosciute. Certe ricerche
sono complicate dal fatto che gli ani-
mali non offrono riscontri adeguati,
anche se le sperimentazioni sulle ca-
vie vanno fatte, con buona pace de-
gli animalisti: per gli studi sugli ani-
mali occorre superare quattro livelli
autorizzativi mentre per quelli sugli
uomini basta il consenso del Comita-
to etico. E poi c¢’e tutta la ricerca far-
maceutica, i dosaggi, 'assorbimen-
to, le possibili complicazioni. Il viag-
gio dal principio attivo al prodotto
sul banco e lunghissimo. E c¢’é biso-
gno di molta ricerca indipendente
dall'industria per evitare conflitti
d’'interessi».

Stefano Filippi
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Investire sull’Alzbeimer non Le «Big Pharma» dedicano
rende, sull’epatite si. Cosa c’e alla ricerca soltanto il sette
dietro al mercato della salute per cento del loro fatturato
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] continuo aumento del costo dei

farmaci innovativi mette in serio
pericolo la stabilita del Sistema sani-
tario nazionale. L'incertezza & aggra-
vata dalla spirale ricerca-investimen-
to-profitto che si annoda attorno al
collo del Ssn. «Innovativo - dice il
professor Luca Pani, direttore Aifa -
& cio che si sostiene economicamen-
te. Oggi i telefonini sono pit innova-
tivi di vent’anni fa e costano molto
meno. Una cura anticancro che co-
sta 10 milioni a paziente & inutile
perché insostenibile. In questi anni
I’Aifa ha voluto fare incontrare ricer-
catori, industrie e rappresentanti
dei pazienti per definire in partenza
le condizioni di sostenibilita: costi
per lo sviluppo e prezzo che il siste-
ma puo reggere».

Non é solo colpa delle «Big Phar-
ma» se per comprare un farmaco in-
novativo bisogna fare un mutuo: «In

passato - riconosce Pani - sono stati
commessi gravi errori. I vecchi far-

maci costavano troppo perché si é
dato un valore alto a medicinali che

offrivano benefici modesti. In ogni
caso, cosl il sistema non & pili soste-
nibile. Il fondo per i farmaci innova-
tivi varato dal governo alla lunga
non bastera. E la gestione delle regio-
ninon aiuta. Negli Usa la salute non
¢ federale, la Fda € una sola, nessu-
no Stato decide in autonomia se da-
re un medicinale o no».

Aggiunge il professor Silvio Garat-
tini, direttore dell'Istituto Mario Ne-
gri: «Per garantire che la salute sia
un diritto lo Stato dovrebbe favorire
stili di vita che evitino le malattie,
invece lucra su fumo e alcol e un
domani probabilmente anche sulla
cannabis. Lo Stato spende per cura-
re malattie che esso stesso ha provo-
cato. E poi dovrebbe promuovere
campagne di informazione massic-
ce. I genitori devono sapere che im-
porre un regime vegano ai bambini
o negare loro le vaccinazioni & un
attentato alla salute loro e dell'inte-
ro sisteman.

SFil
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iz GIUSEPPE POLLICELLI

EEE Quella contenuta nel noto pro-
verbio «occhio non vede, cuore non
duole» € una verita indiscutibile. Si
puo pensare che sarebbe pil1 giusto
sapere sempre tutto, ma e incontesta-
bile che ignorare determinati fatti sia
quasi sempre un impagabile sollievo.
Lo si comprende bene ogni volta che
capita di apprendere un fatto sgrade-
vole: di solito si finisce a rimpiangere
la precedente condizione di inconsa-
pevolezza. Volendo portare il ragiona-
mento all'estremo, pensate a quanto
sarebbe grama la vita di ciascuno di
noise conoscessimo in anticipoil gior-
no della nostra morte. Il ragionamen-
to si applica alla perfezione ad alcuni
piccoli piaceri che, per tanta gente,
rendono pili accettabile 1'esperienza
dello stare al mondo: tra quest, il fu-
mo e 'alcol.

Ora, che fumo e alcol, soprattutto
se assunti in dosi smodate, non siano
un toccasana per la salute lo sanno pu-
re i sassi. Ma al dilagante fanatismo
salutista cio non basta. Ecco quindi le
foto di organi devastati da patologie
terminali brutalmente schiaffat sui
pacchetti di sigarette, una trovata ter-
roristica non molto diversa dal collo-
care 'immagine di un colon malato
su un pacchetto di patatine fritte. Si
arrivera anche a questo? Non & da
escludere, se e vero chela Commissio-
ne europea pare intenzionata a far
comparire, nel prossimo futuro, foto
traumatizzanti anche sulle etichette
delle bevande alcoliche. La pensata,
in origine, 'hanno avuta in Irlanda: il
governo di Dublino ha elaborato una

proposta dilegge che prevedeI'obbli-
go di stampare sulle bottiglie di alcoli-
ci avvisi relativi ai rischi per la salute,
nonché divied promozionali e di
sponsorizzazione e un prezzo mini-
mo imposto (10 centesimi per ogni
grammo di alcol in bottiglia).

A Bruxelles, manco a ditlo, si sono
gasat. Il commissario per la Salute e
la sicurezza alimentare, Vytenis An-
driukaitis, ha annunciato per l'inizio
del 2017 una proposta Ue perl'indica-
zione diingredienti e calorie sulle bot-
tiglie di superalcolici, aprendo a ulte-
riori misure perché «per chi tende a
ubriacarsi serviranno altri mezzi». Tra
i quali, naturalmente, le immagini a
forte impatto visivo ed emotivo. Tutto
cio, se pure dovesse far registrare signi-
ficative diminuzioni nel consumo di
alcolici, contribuirebbe fortemente a

funestare, come gia e accaduto con si-

garette e affini, uno dei rari momenti
di diletto nella giornata di tant indivi-
dui, quello in cui sorseggiano un po’
di vino o altra bevanda alcolica. 1l pa-
radosso & che aumentare l'infelicita
degli individui, oltre a essere crudele,
produce effetti nient’affatto positivi
proprio su quella salute. Non e forse
un caso se tutte le recenti statistiche ci
dicono che i suicidi, in Occidente, so-
no in costante aumento. Strano, visto
che a parole si mira a renderci tutti
piu lieti. Insomma, I'occhio vedra an-
che tutto, ma il cuore duole cosi tanto
che in molti, prima di contrarre even-
tuali malattie, preferiscono farla finita.
Non sarebbe meglio potersi fare un
cicchetto in santa pace?
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Trial clinici: con le nuove regole
Usa si gioca a carte scoperte

Tutti i risultati dovranno essere pubblicati, anche quelli negativi. E
poi: indicazioni dettagliate sul protocollo, i partecipanti, gli effetti
collaterali dei farmaci e gli strumenti statistici usati per analizzare i
dati. Tutto per rispettare la nuova parola d’ordine: trasparenza

Giovanna Dall’Ongaro

Trasparenza. E la parola d’ordine dei nuovi regolamenti statunitensi sui trial clinici emanati
dal Department of Health and Human Services (HHS) e dal National Institutes of Health
(Nih) che entreranno in vigore a partire dal prossimo 18 gennaio. Alla luce del sole
dovranno finire anche 1 risultati negativi: tutto dovra essere pubblicato, anche cio che non
finira mai sul mercato. Chi non lo fara paghera le sanzioni previste: prima arrivava una
lettera di richiamo dalla Fda, ora chi trasgredisce rischia fino a 10 mila dollari al giorno o il

ritiro del finanziamento pubblico dell’Nih.

Il giro di vite, voluto da entrambe le istituzioni, vuole correggere le storture del passato: da
un’indagine condotta nel 2014 su 400 trial clinici scelti casualmente era emerso che nel 30
per cento dei casi dopo quattro anni dalla conclusione dello studio ancora non si trovava
traccia dei risultati. Molti trial che fallivano nelle prime fasi non venivano pubblicati affatto.
«Eppure - spiega su Nature Christopher Gill della Boston University - dalla prospettiva dei

consumatori e degli scienziati, i fallimenti sono altrettanto importanti dei successi».

La legge del 2007 imponeva a chiunque avviasse dei trial clinici che coinvolgessero esseri

umani di iscriversi al portale ClinicalTrials.gov, il principale database di studi clinici al

mondo, e di descrivere il metodo e i risultati del programma di ricerca. Ma erano previste
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cosi tante eccezioni e scappatoie che la totale trasparenza diventava un miraggio

difficilmente raggiungibile.

«Credo che a molte universita - ha dichiarato a Nature Robert Califf, a capo della Food and
Drug Administration (FDA) - sfugga il fatto che se si conduce un esperimento su una
persona che ha dato il suo consenso si ha I’obbligo di rendere noti i risultati. E

fondamentalmente una questione di eticay.

Le nuove regole prevedono che la registrazione a ClinicalTrials.govvenga effettuata entro

21 giorni dal reclutamento dei primi pazienti. I ricercatori non potranno aspettare i risultati
del trial per pubblicare i dati, ma dovranno farlo strada facendo. Il progetto del trial dovra
poi essere rivelato in tutti i dettagli: come verra svolto, quali strumenti statistici verranno
usati per analizzare i risultati, le eventuali modifiche al protocollo decise in corso d’opera.
Tutto cid ha uno scopo ben preciso: impedire il fenomeno del “p-hacking”, che, in estrema
sintesi, significa costruirsi dei risultati su misura. Uno dei modi per farlo ¢ analizzare 1 dati

con strumenti diversi e riportare solo quelli favorevoli.

Altra novita: i ricercatori sono tenuti a riportare la razza e 1’etnia dei partecipanti. Inoltre
devono fornire tutte le informazioni possibili sugli effetti avversi e collaterali che
avvengono con una frequenza superiore al 5 per cento delle volte. Dalle nuove regole sono
esentati alcuni studi finanziati da privati: piccoli trial che servono per analizzare solamente
la sicurezza di un farmaco o la fattibilita di uno strumento medico e gli studi sul
comportamento. Il National Institute of Health perd obbliga tutti i ricercatori, anche quelli

coinvolti in studi di quel tipo, a riportare i dati.

I trial precedenti al 2008 continueranno a seguire la vecchia normativa.
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