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| GENI UMANI TRA RICERCA E BUSINESS 0ggi 'udienza

Il dilemma dei giudici Usa:
si puo brevettare il Dna?

La Corte suprema chiamata

( decidere su una questione
epocale. Con gli occhi addosso

dell'intero mondo scienfifico

GaiaCesare

B Si puo brevettare una parte
del corpoumano, cioéisuoige-
ni? E farlo, come é accaduto a
una nota casa farmaceutica, &
una conquista per 'umanita o
unostacoloallacuradimoltipa-
zienti? E attorno a queste do-
mande epocali che la Corte Su-
prema statunitense & chiamata
a pronunciarsi, riunita da oggi
congliocchidell'interacomuni-
ta scientifica puntati addosso.
Lasentenzaattesae storica, co-
me lo fu Roecontro Wade quan-
doaprileporteallalegislazione
pro-aborto. Stavolta di mezzo
c'é un patrimonio ancora piu
preziosoealtrettantoconteso:il
complessodeigenidiunindivi-
duo, alcuni dei quali - BRCAl e
BRCAZ2- sono diventatil'ogget-
todisette brevetti dellacasafar-
maceutica Myriad Genetics per
mettereapunto testdiagnostici
ingradodilocalizzare forme tu-
morali. Le donne con mutazio-
niereditariediunodei duegeni
hannoinfattialte probabilitadi

Ll-OmiIa

Sono i brevetti depositati:
coprono il 41% del geno-
ma umano ma in realta
gia quasi la suatotalita

sviluppare un tumore al seno o
alle ovaie. Difendereil brevetto
significa - dicono i sostenitori
dell'industria biotecnologica -
aiutare prevenzione e cura,
nondisperdere trent'annidila-
voro emilionididollaridiinve-
stimentinonsolosuitestmaan-
che sui vaccini basati sul Dna.
Eppure c’é chi & convinto - ¢ il
caso delle associazioni non-
profit che si sono rivolte alla
Corte, la American Civil Liber-
ties Union e la Public Patent
Foundation - che una serie di
brevetti su singoli geni finisca
perimpedirelosviluppodinuo-
vi test capaci invece di monito-
rare un numero piti altodi geni
o un'inte-

ra sequen-

za.Egiaacca-

duto:una con- corrente
della Myriad, la Ambry Geneti-
cs, che commercializza test su
14geniperl'individuazionedel
tumore alla mammella, e stata
costretta a escludere dal moni-
toraggio proprio i due geni og-
getto del contendere, perché

| protagonisti
La casa farmaceutica
Myriad Genetics da

una parteedueor-
ganizzazioninon-
profitdall'altra

brevettati dalla Myriad, che
congliesamisul BRCAnellulti-
mo anno ha gia incassato oltre
405 milioni di dollari, piti del-
1'80% dei propriricavi. Laricer-
ca avanza, insomma, mai bre-
vetti rischiano di rendere quei
progressi parzialie di portare a
casicome quelloraccontato da
Ellen Matloff, direttrice di area
dello Yale Cancer Center: una

donna con precedenti casi di
tumorein famiglia, risulta-
ta negativa ai test della
Myriad, a cui la casa
farmaceuticahari-
fiutato di effet-

tuare ulteriori
approfondi-
menti sulle

mutazio-
nidel BRCA chesitemevail test

nonavesseindividuato. Inatte-
sachelaMyriad mettesseapun-
toesamipiticompleti, lafigliasi
e ammalata di tumore al seno.
«Se i brevetti fossero applicati,
la liberta sui nostri geni sareb-
be a rischio», spiega Chri-
stopher Mason, del Weill Cor-

1l contenzioso

La Corte dovra stabilire se il
Dnaumanoeéproprietaintellet-
tuale e rimane dungque off-li-
mit senza il permesso del de-
tentore del brevetto

nell Medical College, l'istituto
che con I'Universita del New
Jerseyhascopertocomeinreal-
ta il 41% del genoma umano &
giacopertodabrevetti(sonoal-
meno 40mila quelli depositati
su circa 20mila geniumani). In
genereriguardanosequenzedi
Dna pitilunghe, che spesso co-
prono interi geni. Ma se tutti i
brevetti delle «<sequenze brevi»
fossero autorizzati, cioé se si
considerassero le catene pil
piccolecontenuteinquellelun-
ghe, i1 100% del genoma sareb-
be gia brevettato. «Come farail
mio medico a guardare il mio
Dna senza violare un brevet-
to?», chiede Mason. Domanda
pitichelecita. Chesisommaal-
laquestioneamleticasullaqua-
ledeciderala Corte:igenisono
«un prodotto di natura», non
brevettabile-comehasostenu-
to anche |'amministrazione
Obama - 0 sono «proprieta in-
tellettuale» - comesostienel'Uf-
ficiobrevetti-perchéilloroiso-
lamento & una scoperta che
ha«utilitasostanziale
ecredibile»?.
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La parola al biologo

«OKk alla ricerca ma il corpo non ¢ merce»

Angelo Vescovi: «Le case Jarmaceuliche non sono mostri perd si devono fissare le regole»

Scadenza
L'esclusiva
dura

20 anni, non

scordiamolo
Enza Cusmai

B NegliUsaibrevetti sullemole-
coledel Dnaumanofannodiscute-
re. Qualcuno grida allo scandalo,
altripensanochesiaunacosanor-
male per stimolare laricerca. Pro-
fessor Angelo vescovi, lei da che
parte sta?

«Eunargomento talmente com-
plessochenonsipuodirebiancoo
nero. Bisogna stabilire un equili-
brio e fissare delle regole che at-
tualmentemancanoinquestama-
terian.

D'accordo, partiamo dai geni.
Brevettarli ha unsenso?

«No,perché eunaviolazionedei
dirittiumani. I genivivono dentro
dinoi, quindinonsidevebrevetta-
re qualcosa che fa parte della no-
stra essenza».

Dungque perleiil problema é di
natura squisitamente etica.

«Certo, sequenza e gene non
possono diventare proprieta di
nessuno, appartengono alla spe-
cieumana. Se si permettesse que-
sto, ogni componente del nostro
corpopotrebbeessere blindatada
un brevetto».

Fin quilei ha visto solo nero.

«Perforza,ilgeneestatogiabre-
vettatodallanatura, ed il risulta-
to di un'evoluzione naturale».

E allora dove sta il lato bianco
della questione?

«Nellaformadellaregolabrevet-
tuale. Il discorso cambia nel mo-
mentoincuiilbrevettocoprel'uti-
lizzodiungene o diprodotto geni-
co.Inquestocasovagarantitoallo
scopritoreil nuovo utilizzo».

Cifaun esempio?

«Prendiamo un gene trasporta-
tore. Seuno scienziato scopre una
proteina o una sostanza che mi-
gliora una patologia allora ha tut-
to il diritto di brevettare un gene
modificatoche normalmentenon
esiste in natura».

In questo modo la ricerca va a
braccetto con il guadagno.

«Ma & ovvio che sia cosl. Dauna
partesiproteggeil dirittodelricer-
catore, dall'altra si garantisce alla
collettivita il benessere frutto di
quella determinata ricercar.

Ma se un team lavora su un ge-
ne, altri scienziati possono co-
munque lavorare sullo stesso
senza pestarsiipiedi?

«Certo che possono farlo. Il bre-
vetto protegge solo il risultato di
unaricerca, nonil gene in quanto
tale».

Allora lo sfruttamento com-
mercialedelleindustriefarma-
ceutiche non la scandalizza.

«Non ci vedo nulla di strano.
Ognuno ha il proprio tornaconto
madiunanuovascopertanebene-
ficiano tutti. E non dimentichia-
mo cheun brevetto e tutelato solo
per vent'anni».

1 dilemnma dhei ghundici 1sa
i puais brevedtare il Dina?
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L'inutile «abbuffata»
di farmaci costa cara:
22 scatole per abitante

Antonio Galdo

H o letto le ultime statistiche dell’Agenzia
italiana del farmaco, e purtroppo ho vi-
sto come la grande abbuffata dei medicinali
non si ferma. Nel primi nove mesi del 2012 la
spesa farmaceutica in [talia é stata pari a 19,2
miliardi di euro e quindi, salvo sorprese, alla
finedell’anno arriveremo a 25,6 miliardidi eu-
ro, dei quali circa 15 a carico del Servizio sani-
tario nazionale.

Il primo dato che non quadra & quello della
spesa media farmaceutica pro-capite. La me-
dia nazionale & di 142 euro, main Sicilia schiz-
za a 180 euro, mentre a Bolzano crolla a 97
euro. Poiché non é possibile che in Sicilia ci
sia ammali pili che in Trentino Alto Adige, la
differenza (in pratica il doppio) é legata solo
alle cattive abitudini, e dunque allo spreco dei
medicinali.

Il secondo dato chelascia perplessie lame-
dia di 22 confezioni acquistate per ciascun abi-
tante: una cifra incredibile, che segnala una
vera e inutile abbuffata di farmaci. Conin pri-
mafilaicostosiantibiotici e le medicine utiliz-
zate come rimedi per i problemi al sistema car-
dio-circolatorio. La conclusione é che, com-
plici medici, utenti e farmacisti, siamo a dei
livelli assurdi di consumo dei farmaci. Con
un’unicabuonanotizia:'aumento dei generi-
ci, arrivati ormai a coprire il 25 per cento del
mercato. Almeno una goccia di risparmio in
un mare di sprechi.

L'abbuffata dei farmaci, infatti, si abbina
con incredibili automatismi all’enorme sper-
pero di medicinali che ogni giorno si consu-
ma nelle nostre case. Riempiamo armadiettie
mensole di prodotti, in prima fila i soliti anti-
biotici, che poinonriusciamoneanche ad usa-
re. Risultato: unterzo deimedicinali acquista-
ti dagli italiani finiscono nelle discariche, cre-
ando cosidanniambientali e problemiallaca-
tena dello smaltimento dei rifiuti. E’ la stessa,
identica frenesia, che mostriamo nel rincorre-
re qualsiasi tipo di accertamento, da una la-
straai polmoni dopo qualche colpo ditosse in
pilt a continue analisi del sangue per misura-
reilnostrolivello dicolesterolo. Anche inque-
sti casi sono i numeri che parlano: gli italiani
sono i primi consumatori in Europa di indagi-
ni di laboratorio e di analisi. Un record che
puzza dispreco.

Questilivelli di spese sanitarie fuori control-
lo contribuiscono al deficit cronico delle am-
ministrazioni regionali enon sono pii1 sosteni-
bili. Né possiamo chiedere all’assessore regio-
nale alla sanita come fare per consumare, e
sprecare, meno farmaci: il cambiamento pas-
saperinostristili divita, le nostre cattive abitu-

dini. E a proposito di stili di vita vi segnalo una
bella iniziativa del comune di Roma. E’ stata
creata unarete, con la partecipazione delle far-
macie comunali, perilrecupero deimedicina-
li inutilizzati che, una volta raccolti, vengono
donati a chi non ha i soldi per acquistarli. In
Campania ci sara qualche amministrazione
in grado diseguire 'esempio di Roma?
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IL QUOTIDIANO ONLINE DEL MEDICO ITALIANO

LAZIO, AIOM: BIOSIMILARI RISORSA CONTRO SPENDING REVIEW

Nella prospettiva dell'impatto che itaglia lla sanita nella Regione Lazio, avra sulla
capacita dicurare al meglio i pazienti oncologi ci, i farmaci biosim ilari di anticorpi
monoclonali sono una risorsa per contenere i co sti. Ne & convinto il 52% degli oncologi
laziali dell'’Aiom (Associazione italiana di oncologia medica) che ha condotto un'indagine
tra 300 suoi associati della Regione, cui haris posto circa la meta. | risultati sono stati
presentati durante il seminario "Biosimilari da anticorpi monoclonali in oncologia", svoltosi
nei giorni scorsi a Roma al Re gina Elena e patrocinato dalla Sifo (Societa italiana di
farmacia ospedaliera) e dalla Sif (Societa it aliana di farmacologia). Nel Lazio ogni anno i
tumori fanno registrare 26.000 nuove diagnosi e circ a 11.400 decessi (stime 2010). «l
biosimilari sono ormai entrati nella pratica ¢ linica, in particolare per quanto riguarda le
eritropoietine e gli ormoni della cr escita» spiega Stefano Cascinu, presidente Aiom.
«Attualmente le molecole in commercio  sono quattro e nei prossimi anni saranno
disponibili anche i bios imilari diantic orpi monoclonali». | n vista della prossima
introduzione di questi farmaci, Aiom, si legge in una nota, intende promuovere un
dibattito su questo tema: «Dev ono essere colte le opportunita per risparmiare risorse e
favorire I'accesso ai nuovi farmaci» prose gue Cascinu e sottolinea: «Chiediamo che la
valutazione dei biosimilari da parte dell'auto rita regolatoria sia sviluppata su endpoint
tipici dei f armaci gia registra ti. Vorremo inoltre che fossero chiare la sicurezza e la
tollerabilita di questi prodotti». Secondo I oncologo, infatti, I'estension e d'uso dei
biosimilari per indicaz ioni diverse da quelle previste nel dossier registrativo potrebbe
risultare inadeguata in oncologia: «Ogni nuova indicazione terapeutica dovrebbe pertanto
essere sottoposta ad iter registrativo specifico». Per il 39% degli oncologi laziali, infatti, le
criticita nell'uso dei biosimilari derivano da | fatto che possono f unzionare in maniera
differente rispetto all'originatore, e il 70% chiede di decidere sulla sostituibilita.






