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iN ARRIVO | BIOSIMILARI
ONCOLOGI A LEZIONE

Biosimilari, gli oncologi

si aggiomano. L'Aiom,
Associazione ltaliana

di Oncologia Medica,

dal prossimo 19 aprile avviera

- una serie di seminari in varie citta

per sensibilizzare questi
specialisti sull'utilizzo di tali
prodotti. Il farmaco biosimilare
&un farmaco simile al biologico
diriferimento per il quale

sia scaduta la copertura
brevettuale. E nei prossimi anni
& previsto I'arrivo sul mercato

di diversi biosimilari

degli anticorpi monoclonali
utilizzati in oncologia. Secondo
un recente sondaggio Aiom,
per I'84% dei clinici la decisione
sulla sostituibilita tra biologico

e biosimilare deve essere
diesclusiva competenza
deil'oncologo. Sempre molto
sentito il tema dei tagli

alla spesa sanitaria,

che per 8 specialistisu 10
pesano sulla capacita di curare
al meglio i pazienti. Il 52%

degli oncologiritiene

che i biosimilari possano favorire
il contenimento dei costi,

anche se per il 39% & piu utile
cercare i margini di risparmio

in altre voci di spesa. Mentre
laFavo, Federazione delle
Associazioni di Volontariato

in Oncologia, pensa

che laconoscenza

tra i pazienti sui biosimilari
siaancora basso (al. mar.)

Laquerelle dei ge
si sposta sulle eccezioni
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QUANDO LA TERAPIA
E INUTILE E DANNOSA

Contro i batteri, esseri
microscopici monocellulari,
quando sono “invasivi”

e pericolosi, il nostro organismo
innesca una guerra all’interno
del corpo. Una guerra che, dopo
poco, deve terminare

con la sopraffazione del pit

- debole, a parte pochi casi

di cronicita. L'uomo possiede
armi naturali potenti: globuli
bianchi e anticorpi, ma troppo
spesso si aiuta con antibiotici
Quando siesagera?

Se il termometro sale, ancor
prima di farsi visitare dal proprio
medico, non sono pochi

i pazienti che prendono
I'iniziativa di assumere

un antibiotico. Quando sitratta
diinfluenza, & risaputo:

gli antibiotici non servono
anulla, solo afar danno. Sevaia
Pronto Soccorso per suturare
una piccola ferita, di sicuro torni
con la prescrizione

di un antibiotico. E cosi alcuni
interventi chirurgici o manovre
strumentali non necessitano
della cosiddetta “copertura”,
termine che sta ad indicare

una terapia per prevenire,

in un soggetto reputato
arischio, un’infezione di cui

al momento non esiste traccia
Sull'utilita di tale pratica, sono
stati condotti numerosi studi e
tutti sono concordi nel definire la
“copertura antibiotica” priva di
validita scientifica, ad esclusione
di pochi casi selezionati. Il pit
comune & quello delle
valvulopatie cardiache: chié
portatore di un difetto valvolare
fabene a praticare una terapia
preventiva in caso di ferite,
infezioni varie, estrazioni
dentarie. Perché sarebbe
dannosa una terapia antibiotica
inappropriata?

Almeno tre motivi per evitarla:

1) Ogniterapia non
indispensabile va evitata, perche
afronte di scarsi benefici,
cisono i possibili effetti

collaterali, che non poche volte .

si sono rivelati fatali

2) Pit un antibiotico viene
adoperato e piu i microbi
imparano a conoscerlo

e a prendere “contromisure”,
divenendo cosi resistenti

3) Il farmaco utilizzato uccide
tuttii batteri sensibili

E tra questi ci sono purtroppo
numerosi commensali, micro-

organismi che vivono in simbiosi

con noi e che non ci portano

alcun danno, anzi diversi
benefici. Basti pensare allaflora
intestinale, a quella del cavo
orale, della vagina e degli altri
microambienti. E sono proprio
questi batteri utili acostituire
difesa all’attecchimento di germi
patogeni

{ernesto di cianni, medico

di famiglia, napoli)

Allavigilia della Giornata mondiale (24 marzo) accesa polemica
sumedicine approvate dalla Fda con studi pilota. “E emergenza”

incubo da superbatteri
¢, salvavitamancanti

a chiamano Mdr-Tb, tu-
bercolosi multiresisten-
te, colpadiunbatteriore-
frattario ai due antibiotici pih
potenti di prima linea, rifampi-
cina e isoniazide, il primo sco-
perto nel 1959 neilaboratori Le-
petit di Milano, e il secondo uti-
lizzato dal 1951. Questaforma di
Thbce viene curata con farmaci di
seconda linea, passando da un
ciclo di antibiotici di 6 mesia 20.
Poi & emersa la Xdr, extensively
drug-resistant, formachenonri-
spondeatuttiifluorochinolonie
ad almeno 3 farmaci di seconda
linea iniettabili (capreomicina,
kanamicina e amikacina). Ora
c¢'e I'’XXdr, ridefinita Total drug
resistant: non vi & pil1 cura, mi-
naccia che ci riporta all'era pre-
antibiotica. In eccasione della
giornatamondialesullaTbc (do-
menica24) siripropongonoida-
ti el'allarme: 1,4 milioni i morti,
8,7 milioni di casi, 310 milasono
multiresistenti (60% inIndia, Ci-
nae Russia), circail 9% & Xdr-Tb,
ormai segnalata in 84 paesi,
compresa !'ltalia (Rapporto
Oms—Stop Tb 2012). InItaliasi
stimano circaseimilacasidiTbc,
3,7% di multiresistenti.

Futuro nero? Eppure il 31 di-
cembre scorso la Fda, I'ente sta-
tunitense sui farmaci, con un iter

veloce, aveva approvato un nuo-
vofarmaco controleforme multi-
resistenti, la bedaquilina (Sirtu-
10). Conclusione di un anno di
speranzanei trial sunuovi farma-
ci anti-tubercolari. Dopo 50 anni
disilenzioc'gqualcosanelle pipe-
line della case farmaceutiche (ol-
trelabedaquilina, il delamanid e
ilPA-824), tanto cheil Lancet, alu-
glio, titolava: “Abbiamo svoltato
I'angolo?”. In questi giorni sul-

I'autorevole Jamasiritornaaquel
31 dicembre e quell'improvvisa
decisione dell'Fda basata solo su
studi pilota e con dati ancora in-
certi, preoccupanti effetti cardio-
vascolari e mortalita, alti falli-
mentinellacura.ll paneldiesper-
ti Fda ha valutato ottima |’ 2ffica-
ciamasiediviso (11 contio 7) sul-
lasicurezza del farmaco. Eallora?
Non visono molte altre opzioni, &
lasconsolataammissione. Per Ja-
malaproceduraacceleratahapii
a che vedere con ragioni econo-

miche (benefit dovuti al ricono-
scimento come “farmaco raro”)
che con un profilo clinico “costi-
benefici” per i pazienti. Osserva
I'esperto Giovanni Battista Mi-
gliori (Oms/Fondazione Mauge-
ri), autore del comment sul Lan-
cet, «cavevamo gia sollevato in lu-
gliol'importanza divalutarei po-
tenziali effetti tossici dei singoli
farmaci, segnalando il bisogno di
ulterioristudi primadiapprovare
definitivamente questifarmaciin
regimi di trattamento, fatta salva
I'urgenza di decisioni rapide». E
Francis Varaine, del Tb working
della ong Medicisenza Frontiere,
presente a Roma all'universitaLa
Sapienza al convegno “Attualita
critiche della tubercolosi”, si fa
realista e soppesa le opzioni:
«Nell'est Europa abbiamo forme
disperate, olire ogniXXXdr, senza
piliopzioni: questa, oggi, & un'ul-
tima speranza». Intanto, per la
GiornatasullaTbc, variele inizia-
tive, ra cui, a Bologna, la mostra
fotograficadiStop ThItalia (www.
stoptb. it) e, come ogni anno, or-
ganizzatodall'Officina dellasalu-
te, il concerto 24 ore live, contri-
buto da39 paesidiversi, collegan-
dosidomenicasuwww. stazione-
ditopolo. it

(maurizio paganelli)
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.Leprospettive

Eccolaterapia genica
ok al primo farmaco

conilvirus®

DAL NOSTRO INVIATO
ELENA DUSI

RIVA DEL GARDA
coperta, promessemiracolistiche, at-
tese. E poi fallimenti, delusione, ri-
pensamenti. Per arrivare, alla fine
dell’annoscorso, allaprimaapprova-
zione di un trattamento da parte del-
la Commissione Europea. E la storia
della terapia genica: 25 anni sulle
montagne russe e un esempio di co-
me nasce una nuova cura in medici-
na. « primi studi risalgono agli anni
‘80, spiega Luigi Naldini, direttore
dell'Istituto Telethon — San Raffaele
perlaterapiagenica (Tiget) di Milano

e pioniere del irattamento. «Le pre-
messe teoriche erano semplici. Le
malattie causate dal difetto di un ge-
ne potevano essere corrette inseren-
do nelle cellule una nuova copia fun-
zionante del gene, sfruttando virus
ingegnerizzatl. Le prime aspettative
pero si sono rivelate irrealistiche. So-
no serviti pit1 di vent'anni di lavoro
contantimomenti di frustrazione».
[l primo farmaco al mondo (a ecce-
zionedellaCina) estato approvatoil 2
novembre 2012. Si chiama Glybera e
serve a curare una malattia rara che
impedisce di digerire i grassi (defi-
cienza da lipoproteina lipasi). Messo

in commercio dalla UniQure di Am-

sterdam, il trattamento costa 1,2 mi-
lioni di euro e pud essere sommini-
strato in ospedali specializzati. Nel
frattempo, sempre con la terapia ge-
nica, il Tiget ha trattato con successo
13 pazienti con I'’Ada-Scid ('immu-
nodeficienza che colpisce i cosiddet-
ti “bambinibolla”, costrettiaviverein
ambienti sterili). Gli ex malati prove-
nivano da dieci paesi, fra cui Canada
eUsa. Al Tigetestataapplicatalatera-
pia genica a 8 pazienti con leucodi-
strofia metacromatica (colpisce cer-
vello e nervi) e 5 con sindrome di Wi-
skott-Aldrich (immunodeficien-
za). Al laboratorio Telethon di
Napoli (Tigem) sono stati
trattati 5 pazienti con I'a-
maurosi di Leber (cecita).

[ primi pazienticon Ada-
Scid sono arrivati a Milano
con le loro speranze di gua-
rigione nel 2000. Da allora,
dopo il trattamento, tutt i sin-
tomidellamalattiasono scomparsi,
«Alla fine del 2008 — racconta Fran-
cesca Pasinelli, direttrice generale di
Telethon—avevamo conclusolespe-
rimentazionisuipazienti. Idatierano
stati pubblicati eirisultati erano buo-
ni. Ma ci voleva qualcuno capace di
produrre e distribuirela terapia, e noi
non siamo un’industria farmaceuti-
ca». Elamontagna a questo punto ad
andare da Maometto. Nel 2009 la
Glaxo Smith Klein chiede a Telethon-
San Raffaele la cessione della licenza
per la terapia genica contro 1'Ada-
Scid, oltreal dirittodiprelazione peril
trattamento di altre sei malattie con
risultati promettenti. «Ora la terapia

‘postino”

genicavieneusatacontromalattiera- -
re, e non & molto redditizia. Ma po-
tenzialmente pud essere estesa a
molte patologie», spiega Pasinelli.

1l meccanismo & sempre simile: il
genedifettosovieneindividuato. Una
copia del gene sano viene messa a
punto in laboratorio e inseritanel ge-
noma di un virus usato come “vetto-
re”. 1l metodo sfrutta la capacita del
virusdipenetrarenelnucleo dellecel-
lule, infettarle e depositarviil proprio
Dna, “consegnando” nelle cellule
malate una copia del gene sano. Il vi-
rus pud essere somministrato in pro-

vetta per infettare le cellule

staminali prelevate dal pa-

ziente che saranno poi

reinfuse nel paziente. O

pud essere iniettato nel

tessuto da riparare. «In

ogni caso — spiega Lu-

cia Monaco, direttrice

scientifica di Telethon —

visogna superare le barriere -

dell'evoluzione: Le cellule, nel

corso della storia, hanno dovuto im-

parare a proteggersi dell'ingresso in-
controllato dei virus».

Non hanno tutti i torti, le cellule, a
cercare di difendersi. Nel 1999 Jesse
Gelsinger, un ragazzo di 18 anni, vie-
ne trattato in un trial dell'universita
della Pennsylvania con la dose piix
massiccia di adenovirus mai usata fi-
noadalloraemuore perunareazione
allergica. Negli Usale sperimentazio-
ni si fermano. Nel 2002 a Parigi un
bambino conlaX-Scid (immunodefi-
cienza simile all’Ada-Scid) trattato
conretrovirussiammaladileucemia,

Ritaglic stampa ad

uso esclusivo

del destinatario,

non riproducibile.

097156

www.ecostampa.it



la Repubblica

Quotidiano || pata 19-03-2013
Pagina 41
Fogio 2/2

seguito da altri tre negli anni succes-

sivi. Nuova doccia fredda, e anche
I'Europa ferma i test. Fa eccezione
Milano, dove il Tiget continuale spe-
rimentazioni sull’Ada-Scid senza ef-
fetti avversi. I sospetto & che il retro-
virus usato come vettore in Francia si
inserisca nel Dna vicino a un gene
promotore del cancron, «Era chiara-
mentenecessario—spiegaNaldini—
rivedere il problema dei vettori. Per

tempo, Naldini aveva ingegnerizzato
unnuovo tipodivettore:I'Hiv,unlen-
tivirus. «Eranoiprimianni ‘90 el'Aids
facevapaura. Maunavoltaprivatodel
90% del suo Dna, sembrava molto
adatto grazie alla suaelevata capacita
di infettare le cellule e il basso rischio
discatenareun tumore». Gliadenovi-
rus che avevano ucciso Gelsinger
vennero sostituiti con i virus adeno-
associati, pitt semplici einnocui,

11 via libera dalle autorita europee

pititardi per due delle altre sei malat-
tie sviluppate con Glaxo. Un accordo
simile ha coinvolto Telethonelamul-
tinazionale biotech Shire per la cura
di un gruppo di malattie neurodege-

nerative causate dall'accumulo di

tossine chesono statestudiate daAn-
dreaBallabio, direttoredel Tigem.«La
terapia genica — commenta Naldini
—non éun casoisolato. Glianticorpi
monoclonali hanno impiegato
vent'anni a entrare in clinica. Le cel-

www.ecostampa.it
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mentre crescono i rischi anche in fase post-operatoria. Scenario
apocalittico ipotizzato dai britannici:

Microbi resistenti ai farmaci
Inteziony, € allarme globals

GIUSEPPE DEL BELLO

ntibiotico-resistenza e batterd, la
guerra che parte da lontano & diven-
tata un allarme per la salute. Allarme
che, in tutto il mondo, & anche unin-
vito anon sottovalutareil problema.
1 primi a sottolineare che «la resi-
stenza & una potenziale minaccia dei
moderni sistemi sanitari» e a temere
«uno scenario apocalittico» che sta
diventando «incombente se non si
agisce subito», sono gli esperti del
Chief Official Medical britannico.
Rammentano che «dalla culla alla
tomba gli antimicrobici sono fonda-
mentali nella tutela della salute delle
‘societaumane» e fannoun esempio: i
pazienti sottopostiaimpiantodi pro-
tesid’ancavannoincontroadinfezio-
niinunrangetralo 0,5 eil 2% dei casi,
mainassenzadiantibioticileinfezio-
nipostoperatoriesalirebberoal40/50
per cento. E di questa quota il 30 per
centorischierebbelavita. Dame Sally
Davies, responsabile medico del go-
verno d’Oltremanica, & ancora pill
pessimista, sostenendo che la resi-
stenzaagli antibioticiminaccialapo-
polazione alla stregua del terrorismo
e del surriscaldamento mondiale: al-
cune operazioni ritenute prive di ri-
schio, potrebbero diventare perico-
lose senzale armi (antibiotici efficaci,
appunto) pronteaneutralizzarelein-

fezioni. «Nonahbxamonuovec}assidl
antibiotici dalla fine degli anni ‘80,
avverte la Davies, «e'sono pochissimi
i singoli farmaci allo studio delle

aziende»Mail fenomeno della “resi- £

stenza” dei batteri, come spiega il di-
rettore di Infettivologia all'ospedale
diVicenza, GiampieroPellizzer,none
nuovo: «Prendiamo lo stafilococco
aureo che ha manifestato resistenze
crescenti, prima nei confronti della
pemcll]ma e, successivamente negli
anni ‘70, anche della meticillina. E
unastoria che siripete: ognivoltache
vengono introdotte nuove molecole,
i germi si difendono costruendo una
resistenza, in poche ore o in qualche
anno». A finire sotto processo & per
primalaricerca: strangolata dalla cri-
sieconomica, nonindividuamoleco-
le innovative. «Dal 2000 in poi, non
vengono messgin commercio nuove
classidiantibiotici», rivelalo speciali-
sta, «mentrequellilanciati sul merca-
to rappreséntano una revisione per-
fezionata degli esistenti. D’altronde,
pitt chele singole molecole, la resi-
stenza coinvolge intere classi di anti-
batterici. Cosl accade per lo stafilo-
cocco, quandodiventaresistentenon
solo alla meticillina, ma a tutti gli an-
tibiotici della stessa classe». Per argi-
nare il meccanismo, meglio rispetta-
re il protocollo terapeutico: un ciclo
incompleto, anche se riesce a ridurre
la carica batterica, mette in allerta i
germirestanti che, al successivo trat-
tamento antibiotico, potrebbero ri-
velarsiresistenti. Enonsolo perladu-
ratadel trattamento bisogna attener-
si alle regole dettate dalle evidenze

scientifiche, ma soprattutto per I'in-
dicazione della terapia ela scelta del-

I'antibiotico, che dipendono da una
precisadiagnosi. Maperchél'allarme
e mondiale? «Perché la resistenza ha
una diffusione globale», risponde
Pellizzer, «cisono ceppidigonococco
da malattia sessualmente trasmessa
che, localizzati in un’area, si diffon-
dono ovunque. Si viaggia molto e,
senza confini, sifafaticaacontrollare
unfocolaiodiresistenza». Danonsot-
tovalutare, avvertono gli esperti, I'a-
busodegliantibioticiinveterinaria:le
conseguenze non sono solo correlate
alla catena alimentare, ma anche alla
contaminazionedell’ambiente, conla
possibilitadicreare ceppiresistenti.

Il ministro Renato Balduzzi, all'ul-
timo summitdi Dublino sul controllo
delle infezioni nosocomiali, ha ricor-
dato che in questo ambito nei paesi
dell'Unione si registrano ben 37mila
decessi. E ha lanciato una proposta:

“ogni Stato-membro istituisca un
gruppo di coordinamento per defini-

re ]mee guida per I'antibiotico-resi-
stenza”. Sull'esigenza della sorve-
glianza da parte delle societa scienti-
fiche, Pellizzer insiste: «Bisogna in-
tensificare I'approccio multidiscipli-
nare perché I'antibiotico-resistenza
hamoltefacceevaaffrontatadapiuifi-
gure professionali».
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Al microscopio vide che
nelle chiazze si erano
installate muffe tipo
Penfcillivrm

(da qui il nome).

Ne dedusse che

le muffe producono
sostanze antibatteriche

€D LA resIsTENZA

BATTERIC
resistente non resistente Ad ogni divisione del batterio
all'antibiotico  all'antibiotico il suo Dna genera due copie
P Ma non sono identiche
’ all'originale perché
£3 @ ; in alcuni geni si sono verificate
mutazioni e funzionano
Il batterio con in modo diverso
il gene mutato dagli originali
pud anche trasferirlo
ad altri batteri

TRASFERIMENTO DEL GEME

| gene mutato
& quello su cui agiva
I'antibiotico,
itnuovo batterio
sara resistente

# | Batteria .
¥ antibiotico-resistente
si moltiplica anche
in presenza del farmaco
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€3 vanFEZIONE A
In una zona del corpo 2
i batteri iniziano 3
a moltiplicarsi =
velocemente =
! i
3 :
— kY I', =
YeLosuto Y 7 L oA w Ii sistema
A BIANCD A ,,; ) : immunitario
- o ,.l\r\ ?_«.\ ’f,.'.\ > si accorge
] | } : - del pericolo
L } ¢ e ‘ '
€ @ sinrom
Le cellule immunitarie ai
(globuli bianchi) i
attaccano i batteri
: ed emettono
sostanze
. che causano
dolore e febbre
i
‘ ¥ e
I batteri normali \ { S j | 5
sono distrutti > oy v A Sl |
rapidamente { ¥ J \
V.. ™ cw ) L.
i L - i > ' = sistema immunitario
1 - .S é’:‘i r\r =t rallenta I'aggressione,
L CHO R B febbre e dolore calano |
1 sintomi scompaiono | batteri
ma si prendono normali
gli antibiotici m superstiti
per ancora el non possono
3 giorni minimo moltiplicarsi
Ritaglio stampa ad uso esclusive del destinatario, non riproducibile. I




la Repubblica

Quotidiano

Data
Pagina
Foglio

19-03-2013
38/39
4/5

SELEZIONE DEL CEPPO
RESISTERNTE

Se si sospende
Pantibiotico N
‘appena si stameglio, ¢ .k}
i batteri sensibili "?h"
riprendono vigore _
r.-.___J_v‘:- wwuf‘

Il iistgma immunitario
=.._nel frattempo divenuto 5

‘meno aggressivo, - r}»-\ '
. ne lascia vivi molti s f
«, compresi quelli SO
“del nuovo ceppo ,-«\.”
T, L i
™ f

E questa la selezione dei ceppi
resistenti, che si inesca ogni volta
che nel corpo arrivano antibiotici

in modo improprio come quando

si prendono per l'influenza
o si mangiano carni

di animali da allevamento
contaminate

da questi farmaci

SFELIVEINSZIONE

L'attacco immunitario,
anche se meno intenso,
pud concentrarsi

sui batteri resistenti

e li elimina

stampa

ad uso esclusive del destinatario, non

riproducibile.

www.ecostampa.it

097156



Quotidiano Data

CORRIERE DELLA SERA Pagina

Foglio

19-03-2013
24
1

II bamblno dl Fano

Protocollo Stamina
Via libera per Federico

Smeralda, Celeste, Daniele, Gioele e piui di recente Sofia. Si _
allunga 'elenco dei bambini con gravissime patologie per i
quali i giudici hanno dato il via libera al proseguimento
dei trattamenti a base di cellule staminali secondo il
protocollo messo a punto dalla Stamina Foundation. Alla
lista si aggiunge anche Federico, il piccolo di 26 mesi di
Fano affetto dal morbo di Krabbe: il Tribunale di Pesaro ha
accolto il reclamo presentato dai genitori che chiedevano
che il figlio venisse sottoposto all'infusione di staminali
secondo il metodo Stamina presso gli Spedali Riuniti di
Brescia. In precedenza, il giudice del lavoro aveva concesso
la cura con le staminali, ma a patto di usare uno dei 13
istituti Cell-Factory italiani autorizzati dall’Agenzia italiana
del farmaco. La decisione ha effetto immediato: «Oggi &
stata scritta una pagina di democrazia e di giustizia», ha
commentato la madre di Federico. Intanto, per la piccola
Sofia, nessuna novita: il ministro della Salute aveva
autorizzato la seconda infusione, il 14 marzo, ma quell’atto
non sarebbe stato ripetibile e valeva solo per Sofia.

© RPRODUDIONE RISERVATA

Deossicr illegali, Teonechet

Le esperienze piu belle,
spesso sono quelle

Ritaglio stampa ad uso esclusivo del destinatario, non riproducibile.

www.ecostampa.it

097156



Lettori: 3.523.000
Diffusione: 437.902

la Repubblica

Dir. Resp.: Ezio Mauro

19-MAR-2013

da pag. 31

SALUTE

facilital’arrivo

dei “senza brevetto”,

Laquerelle de1 generici
s1sposta sulle eccezioni

MARIA PAOLA SALMI

anno gli stessi princi-

pi attivi del farmaco

griffato, macostanoil

30-40% in meno per-
chéescadutoil brevetto:untocca-
sana per il Servizio sanitario in pe-
renne crisi economica, ma in Ita-
lia, I'utilizzo dei generici non rie-
sce a imporsi. «Penultimo posto
per I'Italia in Europa, seguita solo
dalla Grecia — precisa Giorgio L.
Colombo economista alla facolta
difarmaciadiMilano—nelle con-
fezioni vendute, all’estero, i gene-
rici rappresentano 1'80% mentre
danoisiattestanoal 15-17%».1be-
nefici determinatidal corretto uso
degli equivalenti (I'altro modo di
chiamare questi farmaci) sono
chiari all'Unione Europea che ha
deciso di favorire la concorrenza
approvando una direttiva che
snellisce i tempidi autorizzazione
e determinazione del prezzo dei

generici, vietando qualsiasi forma
divincolo delle procedure di regi-
strazioneallascadenzadel brevet-
to.

I prezzi ridott, il passaggio dal
farmacobrand originatore al gene-
rico,leinterazionifarmacologiche,
la bioequivalenza e la biodisponi-
bilita, hanno accesoundibattito su
alcuni principi fondanti dell"assi-
stenza medica: la continuita tera-
peutica, la liberta prescrittiva, il
principio di sostituibilita, le garan-
zie di sicurezza ed efficacia. «Non
c'e differenza tra fapmaci equiva-
lenti e farmaci originatori— sotto-
linea Giuseppe Remuzzi, coordi-
natore Arearicerche al Mario Negri
— quanto a efficacia e sicurezza
nelle grandi patologie croniche;
pitt delicato I'utilizzo nei trapian-
tati d'organo degli equivalenti che
vanno saputiusare». Valentina Pa-
ris, presidente dell'Associazione
nazionale dei pazienti emodializ-
zati-dialisi trapianto (Aned), apre
all'utilizzodeigenericiconcautela:
«Noal generico quando ein atto la
terapia con un farmaco brand; no
al pagamento della differenza tra
generico e originatore; se il generi-
co viene prescritto all'inizio della
terapia deve essere monitorato».
Chi certifica la bioequivalenza

(stesso principioattivo, stesse dosi
e capacita di assorbimento rispet-
to al farmaco originatore) sono le
autoritaregolatoriein tuttoilmon-
do, sianegli Usa chein Europa. «Ci
sibasasu provedibiodisponibilita
(esposizionedell'organismo al far-
maco) rispetto al farmaco origina-
tore, cisonofarmaci che permetto-
no al medico di aggiustare la dose
pit facilmente, altri che consento-
nomargini pitiristretti», sottolinea
Massimo Baraldo, farmacologo al-
['universita di Udine. 1l problema
vero il passaggio daun farmaco di
marca al corrispettivo equivalente
o da un equivalente a un altro.
«Questo passaggio incontrollato
nel paziente con trapianto d'orga-
no — dice Silvio Sandrini, respon-
sabile Centro trapianti rene, Spe-
dali Civilidi Brescia— potraessere
un rischio possibile quando sul
mercato entreranno molti equiva-
lenti, se sisceglie solo in base al co-
ston. Stesso potenzialerischio peri
pazienticonepilessia.«llcostonon
puo in alcun modo influenzare la
buona pratica produttiva — ri-
sponde Hubert Puech d’Alissac,
amministratore delegato Teva Ita-
lia, leader mondiale dei generici—
rispettate qualitd, affidabilita, si-
curezzan.
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I MEDICINALI

Generico “puro” o “equivalente”

Farmaco con brevetto scaduto
commercializzato con il nome del principio attivo

Copia

Prima che fossero introdotti i brevetti (1978)
le aziende potevano copiare, registrare

e vendere farmaci scoperti da altri

Biosimilare

E il generico
del farmaco

biologico,
con principlo attivo
prodotto

Co-marketing
E il farmaco
brevettato, Identico farmaco
registrato brevettato ma venduto
con un nome da pili aziende
di fantasia con altrettanti
nomi di fantasia
BREVETTI
IN SCADENZA
25 ANNI

La durata di un brevetto,
che permettere di vendere
in esclusiva il principio
attivo scoperto

AULIN Nimesulide

TACHIPIRINA Paracetamolo

VIAGRA Sildenafil
citrato

con un nome di fantasia

antibafterico antidepressivo
.................. P acon | Escitalopram ossalato
anti allergico (Cipralex)
Epinastina cloridrato _ antibiotico
anti emicranico Cefditoren pivoxil

Rizatriptan benzoato

antipsicotico
Ziprasidone cloridrato

antiasma'tlcl"
Salmeterolo

antipsicotico

Aripiprazolo
antivirale

Zanamivir

antinfiammatorio fans

(Aliflus® - Menarini) Celecoxib
anti malarico anti obesita
Atovaquone/Proguanile cloridrato Sibutramina cloridrato

monoidrato

antistaminico

Emedastina difumarato anti demenza
Pl P e e Memantina cloridrato

Sildenafil citrato anti batterico

(Viagra® - Pfizer) Moxifloxacina cloridrato

ipertensivo antineoplastico
................................... Telmisartan i~ Anagrelide cloridrato

ormoni ipofisari e Ipotalamici anti diabete

Ganiral!x Rosiglitazone maleato

Cetrorelix | immunosoppressore

osleoporosi Ciclosporina

Raloxifene cloridrato (Sandimmun neoral)
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MEDICINA DI BASE/ Sondaggio HealthMonitor CompuGroupMedical - Il Sole-24 Ore Sanita

Mmg hi tech, voglia di futuro

Il futuro: tablet e smartphone - Visite entro 30 minuti - Infformatori al contagocce

A domicilio anche

Ricette e visite

8 volte a settimana col cellulare

l a maggior parte dei medici di
base visita tra 11 e 50 pazienti
al giorno (86%) nel proprio stu-

dio (unico nel 73% dei casi, anche se il
26% dei medici ha dichiarato di posse-
derne fino a tre) e lo fa nel 50% dei
casi per almeno 15-30 minuti. In real-
ta, anche se dalle risposte alle doman-
de emerge un’attivitd quantomeno equi-
librata delle visite dei

dottori, nessuno visita

i propri pazienti per

piu di 30 minuti, nem-

meno quelli che di visi-

te giornaliere ne han-

no dichiarate meno di

dieci.

E il medico visita
anche a domicilio se ¢ il caso, fino a
oltre 8 volte a settimana (44%), ma
con molta parsimonia il sabato e la
domenica, quando le visiste a casa dei
pazienti nell’84% dei casi non raggiun-
gono quasi mai le due, anche se c’¢
qualcuno (un “pugno” di una trentina
di dottori) che ne dichiara addirittura
oltre sei nel weekend.

E questo lo spaccato dell’attivita dei
medici di base (medici di medicina
generale e pediatri di libera scelta) che
emerge dal sondaggio realizzato da He-
alth Monitor CompuGroup Medical,
iniziativa di CompuGroup Italia in si-
nergia con Il Sole-24 Ore Sanita. Al-
I'indagine hanno risposto 1.713 medici
delle cure primarie (1.360 Mmg ¢ 353
pediatri). L’evoluzione della professio-
ne medica, e in particolare quella delle
cure primarie, soprattutto dopo i cam-
biamenti che si profilano con 1"applica-
zione della riforma
Balduzzi, richiedono
al medico del territo-
rio diverse modalita di
lavoro. L'esigenza di
una maggiore continui-
ta assistenziale, di as-
sociazione anche attra-
verso nuove e pil allar-
gate forme di aggregazione, di collega-
menti in rete con i colleghi e anche con
i pazienti, sard tanto pill agevole quan-
to pit il medico sara gia preparato a
innovare la sua professione, miglioran-
do contestualmente la qualita della sua
vita professionale e personale.

I medici di base sono pronti (o alme-
no dichiarano di esserlo): credono nel-
I'informatizzazione della loro profes-
sione. Anzi, sono convinti che sia pro-
prio li il futuro della gestione dei propri
pazienti e del loro aggiornamento, so-

prattutto per quanto riguarda il capitolo
delle visite a domicilio, ma anche per
quel che concerne la necessitd
“immediata” di consultazione di ban-
che dati e informazioni su patologie e
farmaci e gli scambi “in rete” con i
colleghi.

Gli informatori e I’aggiornamen-
to sui farmaci. I medici accettano gli
informatori scientifici a studio, ma non
con enorme entusiasmo: il 90% ne ve-
de meno di tre al giorno, per non pitt di
15 minuti (85%) e preferirebbe (45%)
contatti e informazioni per via telemati-
ca e comunque (47%) contatti solo su
richiesta o per appuntamento.

Draltra parte i medici restano infor-
mati: aggiornano con relativa regolari-
ta le banche dati a loro disposizione sui
farmaci (almeno settimanale nel 52%
dei casi) e per la propria formazione
preferiscono comunque (in entrambi i
casi nel 75%, perché molti medici han-
no scelto le due opzioni indifferente-
mente) convegni, congressi e, appunto,
internet e collegamenti on line.

Ma analizzando nello specifico il
rapporto medici-informatori con una
domanda aperta (che quindi non risulta
nel sondaggio ma & utilizzata per me-
glio comprendere il significato delle
altre risposte) emergono posizioni
“estreme” di chi, pilt ancorato al passa-
to, preferisce in assoluto il “contatto
umano” con I'informatore rispetto a
quello con il pc e chi invece per aggior-
narsi organizza veri e propri meeting
(«comunita di pratica», le definiscono
alcuni) per aggiornarsi su argomenti
specifici di taglio clinico.

La maggior parte
dei medici tuttavia, an-
che se accetta I'innova-
zione, preferisce un ap-
proccio piu tradiziona-
le con gli informatori 1
anche se assolutamen-
te controllato negli ac-
cessi, nel numero nei
tempi.

E tra il commento dei medici ai
canali di informazione utilizzati al di la
di quelli indicati nelle risposte al son-
daggio, c’¢ stato anche chi ha sottoline-
ato 1"ascolto particolare di cio che dico-
no pazienti e farmacisti, «spesso pit
informati di noi - ha detto - su norme e
normative».

L’informatizzazione. Un capitolo
a parte meritano le domande relative
all'informatizzazione presente e futura
di Mmg e pediatri.

Sul versante dell’informatizzazione
- punto essenziale delle nuove cure sul
territorio soprattutto per la messa in
rete dei medici e degli studi e per i
controlli - I'indagine rileva tanta forma-
zione, lavoro con il pc anche da casa,
molti smartphone, parecchi tablet; vo-
glia di connessione, scambio dati e in-
formazioni con strutture sanitarie ¢ pa-
zienti. I medici sono,
insomma, tutti pronti
per la mobilita. E il
medico delle cure pri-
marie sembra cavarse-
la, tra normative e in-
novazione del settore.

L’85% & stacanovi-
sta e lavora con il pc
anche da casa. Tanto tempo perd va
via per eseguire gli aggiornamenti dei
data base dei fammac) o del software
stesso. E ancora di pit per mettere al
sicuro i dati clinici con i backup che
molti medici eseguono anche giornal-
mente.

Almeno il 30% poi gia utilizza i
tablet (di cui il 68% Ipad) e il 37%
pensa di dotarsene a breve. Di questi il
46% non sa ancora quale tablet acqui-
stare, mentre il 28% pensa ad Ipad e il
21% a un Android.

Ma cosa ci fanno con i tablet i medi-
ci? 11 97% lo usa pit che altro per
motivi personali ma attenzione: almeno
il 76% anche per motivi professionali e
il 60% acquista applicazioni dallo store.

Va ancora meglio con gli smartpho-
ne: il 46% dei medici ne ha uno e il
23% pensa di acquistarne uno a breve.
Ma per gli smartphone rispetto ai ta-
blet ¢’e un perfetto pareggio tra i fan di
Iphone e quelli di Android.

Cosa ci fanno oltre che telefonare?
11 79% lo usa per navigare in internet e
il 77% per gestire le email. Ma oltre
che comunicare (87%) ed essere con-
nessi alla rete (87%), il 72% pensa sia
uno strumento utile per avere i contatti
con le Asl e le strutture sanitarie in
genere, il 68% vorrebbe gestirci la car-
tella clinica del paziente e il 55% comu-
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nicare direttamente con il paziente.

Tutto questo anche se ancora a inter-
net si accede principalmente dal pe, da
casa o dallo studio e poco ancora in
mobilita: il 31% sommando il “molto™
al “mediamente™,

Ma ancora una volta dalle domande
aperte arrivano altre “interpretazioni”
della funzione dei device mobili che i
medici ritengono utili nella loro profes-
sione.

La pil gettonata & quella delle certi-
ficazioni on line a domicilio del pa-
ziente e la gestione delle prescrizioni
dei farmagj sempre a domicilio. Tanto
che molti immaginano su questi stru-
menti la ricetta elettronica e anche la
possibilita di consultare banche dati e
le schede tecniche dell’informatore far-
maceutico direttamente on line quan-
do non ci sono gli strumenti del pro-
prio studio (o di casa come molti han-
no sottolineato).

Tutti comunque focalizzano gli usi
alternativi dei device sulla professione,
dalla consultazione di internet per lavo-
ro alla comunicazione con i propri pa-
zienti, dalle foto e dalla scansione di
documenti al collegamento in rete con
i propri colleghi.

Ci sono perd alcune verita dietro al
mondo dell'informatizzazione degli
studi, soprattutto perché non tutti i
medici (anzi, gran parte) vivono nelle
grandi citta ipercollegate. E una di
queste ¢ rappresentata dalla risposta
di un medico: «Il device mobile po-
trebbe essere il futuro. Peccato che
non tutte le zone sono coperte con la
rete: per noi, poveri “umani” di pro-
vincia, molte cose sono spesso ancora
fantascienza».

Paolo Del Bufalo
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Possiede un tablet?

L'utilizzo dei tablet

Di che tipo?

| P

Si
37%

L
Nn Android*

| dallo store? Pensa di dotarsene a brevel

Uso personale
Mediamente Per niente

Per cosa lo usa principalmente?

Uso professionale
Mediamente

e

58% 25%

> DI che tipo?

Apple iPad

Neo Si [ —
o W
20% 60%
() Tipo ung ece. 63% 5% 21%
L'utilizzo degli smartphone
Possiede uno smartphone? ’ Di che tipo? Pensa di dotarsene a brevel [ Di che tipo?
Windows Altro §i Non so ancora  Apple iPhone

Per telefonare

Mediamente

Phone

41%
Per cosa lo usa principalmente?

Per navigare su internet

Per niente Mediamente

2% 57%
Per
Molto Molto niente Molto

1% 23%

Per consultare la posta

+ altro
50%
(49%
+1%)

No Windows
7% 1%

24%

Mediamente
Per
niente Molto

75% 22% 21% 30% 26% 15% 46%
(*) Tipo Samsung ecc.
Quando accede a internet lo fa maggiormente con .. Accede ainternet da ..
In mobilita (smartphone,
Pc Tablet Smartphane Casa. Utticko b

B Mediamente

b

B Malto

9

4%
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BREVI

ASTRAZENECA
Ristruttura ’'R&S
con 1.600 esuberi

Labritannica AstraZeneca
ha annunciato oggi il taglio
di1.600 postidilavoro,
soprattutto nel Regno Unito
einUsa,perla
ristrutturazione della sua
attivita diricercae sviluppo.
L’operazione si tradurrain
un costo di1,4 miliardi di
dollari. Il gruppo
concentrerail settore R&S
su piccole molecole e
biologia in tre centri:
Cambridge (Inghilterra),
Stati Uniti e Gaithersburg
Molndal (Svezia).






