Intervista al Professor Sergio Pecorelli Presidente del Cda Aifa

Primo piano

Farmaci e scienza

un binomio indivisibile

di Cesare Fassari

Professor Pecorelli, a breve sa-
ra un anno dal giorno del suo ar-
rivo all’Aifa. Che idea si e fatto?
Intanto ho capito subito che non
mi avevano offerto una poltrona
sulla quale stare comodo a non
far nulla. E bastato poco per ren-
dermi conto di essere entrato a
contatto con un organismo di-
namico, competente, efficiente
e molto, molto professionale.
Qui non si fanno molte chiac-
chiere. I’Aifa ha indubbiamen-
te recepito il mandato di chi ’ha
voluta: essere un’agenzia indi-
pendente, autorevole, inserita
nel contesto nazionale e interna-
zionale delle politiche del farma-
co. Da tutti i punti di vista.
Eppure la percezione diffusa del-
I’Aifa e soprattutto quella di ave-
re un solo compito: tenere a fre-
no la spesa farmaceutica. Costi
quel costi.

Forse ¢ cosi. Del resto la perce-
zione esterna deriva da cio che
trapela di piu della nostra atti-
vita. Ed é indubbio che I’atten-
zione, giusta e sacrosanta, che
abbiamo sempre posto all’ap-
propriatezza della spesa farma-
ceutica sia vista alla fine come
la nostra unica mission. Ma non
€ Ccosl.

E allora com’e?

Ha tempo?

Tutto quello che vuole.
Dobbiamo iniziare dal mandato
che ci ha dato il legislatore tra il
2003 e il 2004, da cui discendo-
no tutte le nostre attivita e la no-
stra organizzazione. La parte no-
ta ¢ quella che riguarda la nostra
attivita di ente regolatorio del
farmaco: dall’autorizzazione al-
I’immissione in commercio, al-
I’assegnazione della fascia di rim-
borsabilita. Ma il nostro compi-
to ¢ anche quello di garantire
I'unitarieta dell’assistenza farma-
ceutica, monitorare la spesa e il
rispetto dei tetti, favorire gli in-
vestimenti in ricerca e innovazio-
ne, garantire un’informazione
scientifica autorevole e indipen-
dente, coordinare le attivita di
farmacovigilanza e sorveglianza
per lasicurezza dei farmaci, ave-
re costanti rapporti di scambio e
partnership con le altre agenzie
internazionali e in particolare
con I’Agenzia europea del far-
maco.

“Siamo noti soprattutto come controllori della
spesa, ma I'Aifa ha una mission fondamentale:
quella di mettere I'approccio scientifico al centro
della propria attivita regolatoria”

m Parla Sergio Pecorelli,
ginecologo di fama e
presidente dell’Agenzia
italiana del farmaco,
annunciando il prossimo
avvio di unaricerca
finalizzata su farmaci e
gravidanza per fare
chiarezza sull'attuale
giungla delle limitazioni
prescrittive che limitano
fortemente I'accesso alle
cure per le donne in attesa

Fate tutto questo?

Si, anche se quello che emerge
€ appunto quasi sempre e solo
I'aspetto di “controllori della spe-
sa”. E invece non c’¢ dubbio che
I’Aifa abbia, forse per la prima
volta, portato I'Italia a confron-
tarsi con un approccio moderno
e paritario con gli altri enti rego-
latori del mondo. E tornando al-
la sua prima domanda, le confes-
so che questa ¢ la parte del lavo-
ro da presidente del Cda Aifa
che pit mi intriga. Come medi-

co e come ricercatore non pos-
so che apprezzare 'opportunita
che mi é stata data di venire a
contatto con I'elite internaziona-
le del mondo del farmaco. Pro-
prio in un momento in cui la
scienza sta tracciando nuovi tra-
guardi. A partire dalla stessa ri-
classificazione delle malattie,
conseguente allo sviluppo della
genetica, e alle nuove affascina-
ti opportunita per il farmaco
che, sempre piu, vedra il tra-
monto della molecola superstar
e dell’equazione “una moleco-
la-una malattia”, a favore di stra-
tegie terapeutiche mirate su
punti di attacco analoghi ma in
grado di colpire e guarire malat-
tie diverse.

Una rivoluzione, senza dubbio.
Ma I’Aifa che c’entra?

C’entra eccome. E non solo per-
ché questa rivoluzione compor-
tera inevitabilmente una revisio-
ne degli attuali schemi di speri-
mentazione clinica e quindi del-
I’intero processo autorizzativo
ma anche, senza andare troppo

lontano e restando all’oggi, per-
ché siamo gia in una nuova di-
mensione del controllo e della
verifica dei farmaci e in genera-
le delle terapie e delle tecnolo-
gie sanitarie, dove I’Aifa ha un
ruolo di primo piano.

Si spieghi.

Prendiamo il sistema di Health
technology assessment (Hta) che
si sta affermando anche nel no-
stro Paese per fornire alle Regio-
ni, e quindi ai singoli operatori,
una road map della gestione del-
le nuove tecnologie sanitarie, in-
tese come l'insieme degli stru-
menti che abbiamo a disposizio-
ne. Dai programmi di prevenzio-
ne al farmaco di nuova genera-
zione, per gestire al meglio la sa-
lute dei nostri cittadini.

L’Aifa é parte integrante di que-
Sto processo con un approccio
assolutamente nuovo e interdi-
sciplinare che vede il presidio
farmaceutico come un elemen-
to particolare ma strettamente
correlato a un insieme di azioni
e strategie di promozione e
mantenimento della salute. Una
road map uguale per tutti per-
ché, salvo smentite, sono convin-
to che un diabetico siciliano ab-
bia bisogno delle stesse cure e
attenzione di un diabetico altoa-
tesino.

E le Regioni, in piena onda fede-
ralista, sono d’accordo?

Noi siamo chiamati a garantire
I'unitarieta della prestazione far-
maceutica ma questo non vuol
dire che le Regioni non abbiano
o possano fare meglio e di piu ri-
spetto ai Lea. Il punto é che vor-
rei chiamare le Regioni a un ap-
proccio propositivo, per sugge-
rire il meglio e il di piu sosteni-
bile, abbandonando I'atteggia-
mento di diffidenza che spesso
manifestano quando si parla di
Hta, di linee guida, di protocol-
li. Perché si tratta di strumenti
non coercitivi o limitativi di li-
berta e iniziativa locale, quanto
di ottimizzazione del percorso

sanitario, con vantaggi diretti nel-
I’appropriatezza delle cure e del-
la spesa.

Lo stesso intendiamo fare nei
confronti delle aziende del set-
tore con le quali vogliamo sta-
bilizzare ed estendere la logica
del risk sharing, che vuol dire
condividere rischi e benefici di
un nuovo farmaco in base ai ri-
sultati.

E come funziona?

Funziona che a seguito della re-
gistrazione di un farmaco inno-
vativo importante, di costo quin-
di elevato, si contrae un patto
con il produttore affinché la de-
finitiva assimilazione nel pron-
tuario del Ssn sia condizionata
al successo di una fase monito-
rata e verificata di utilizzazione
del nuovo prodotto. In poche pa-
role: se funziona lo prendo, al-
trimenti no. Fine dell’assimila-
zione a scatola chiusa che ha
comportato spesso spesa ecces-
siva ma anche gravi rischi per la
salute, come avvenne nel caso
del Vioxx per citare un esempio
abbastanza recente.

Lo abbiamo gia fatto in oncolo-
gia e ha funzionato. Con vantag-
gi indiscutibili per il paziente che
hala garanzia di essere costante-
mente monitorato sugli effetti
delle nuove terapie, ma anche
per I'équipe che lo assiste, dal-
I’oncologo al farmacista ospeda-
liero, chiamati a un approccio di
ricerca e sperimentazione sul
campo che li porta a condivide-
re informazioni e verifiche per
tutto il percorso terapeutico.
Un’esperienza che ha raccolto
anche il plauso della comunita
internazionale, come ho potuto
constatare di persona a Washin-
gton nel novembre scorso.

Tra i compiti Aifa, ce I’ha ricor-
dato all’inizio, c’¢ anche quello
di incentivare I'innovazione e la
ricerca. Parole o fatti?

Fatti. Assolutamente fatti. E di
questo sono certo, perché tutta
I'impronta che caratterizza la ge-
stione dell’Aifa di Guido Rasi si
basa proprio sull’obiettivo di ri-
portare I'approccio scientifico al
centro del ruolo e dell’iniziativa
dell’Agenzia. Nei confronti del-
le aziende ma anche del Ssn e
delle istituzioni che governano
la sanita italiana. Noi siamo qui
per dare il nostro contributo fat-
tivo allo sviluppo della ricerca fa-
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quale discriminante nella forma-
zione universitaria. Perché un
farmaco viene sperimentato pre-
valentemente sugli uomini? Per-
ché I'universita non assume I'im-

Stiamo per avviare un progetto di
ricerca su farmaci e gravidanza.

Una sorta di grande “review"”
scientifica che metta in linea le attuali
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2 quadro il fatto che il ginecologo indicatore complesso a tre dimensioni: costi, posti letto
o si ponga I’obiettivo di diventare e tasso di ospedalizzazione. Si chiama Uao, ovvero Unita
= una sorta di tutor per la tutela di Attivita Ospedaliera. Uno strumento interessante che
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“lavoro” svolto dalle strutture ospedaliere e anche
rivelarsi utile per misurare i finanziamenti. Ma il nuovo
numero de I Quaderni di Monitor contiene anche molte

fasi della vita ¢ quindi ovvio. Il
punto & come arrivarci.
La sua ricetta?

cendo tesoro delle risorse a noi

attribuite creando dei veri “incu-
batori” di opportunita e intelli-
genze.

Cioe?

Mi consenta di spiegarmi con un
esempio reale, frutto dell’espe-
rienza maturata nel mio mondo
universitario a Brescia. L’esem-
pio ¢ quello del Csmt bresciano
(Centro servizi multisettoriale e
tecnologico) nato per mettere
in rete il tessuto industriale del
territorio con i saperi dell’uni-
versita. Con azionariato pubbli-
co (60%) e privato (40%), il
Csmt é un polo di sviluppo di
progetti finalizzati di innovazio-
ne che coinvolge diversi dotto-
rati di ricerca, anche nel campo
biomedicale, consentendo di
maturare percorsi di ricerca e svi-
luppo in sintonia con le esigen-
ze del mercato ma con indirizzi
e controllo sociale e quindi con
partnership virtuose capaci di
orientare le finalita ultime di cid
che si andra a realizzare. Ecco,
un modello del genere ¢ quello
che pensiamo possa sposarsi na-
turalmente con le finalita dei
fondi di ricerca Aifa, creando op-
portunita vere per ricercatori e
aziende con la finalita primaria
della sicurezza e dell’appropria-
tezza terapeutica dei farmaci. A
partire dai generici e dai biosi-
milari, per i quali ¢ diventato
fondamentale analizzare la chi-
mica analitica del prodotto, le
percentuali di principio attivo e
di eccipienti. Insomma tutti gli
elementi utili a garantire la sicu-
rezza del paziente ma anche in
grado di fornire nozioni e pras-
si alle aziende per produrre il
meglio. Le posso anticipare che
su questa linea stiamo per avvia-
re un progetto di ricerca su far-

maci e gravidanza. Una sorta di
grande review scientifica che
metta in linea le attuali cono-
scenze sulle possibili interazioni
farmaceutiche, al fine di rivede-
re le informazioni e le avverten-
ze limitanti che oggi appaiono
ormai obsolete, poco mirate e
poco verificate, con il risultato di
precludere fortemente I’accesso
ai farmaci, anche in casi impor-
tanti, alle donne in stato di gra-
vidanza. Ecco vogliamo vederci

Siamo alla vigilia
di una rivoluzione
che comportera

inevitabilmente una
revisione degli attuali

schemi di
sperimentazione
clinica e quindi

dell’intero processo

autorizzativo

chiaro, senza abdicare di un mil-
limetro dalla linea della sicurez-
za ma fornendo alle aziende e ai
medici indicazioni piu precise e
circostanziate sui rischi effettivi
e reali.

Cambiamo argomento. Come
decano della ginecologia italia-
na non posso non chiederle un
parere su quanto si sta muoven-
do nella sua categoria. Il gineco-
logo come medico della donna
a tutto tondo. Sembra questo
I’obiettivo delle piu importanti
associazioni, dall’Aogoi alla Si-
go. Che ne pensa?

Mi sembra una meta del tutto
condivisibile. Oggi la salute del-
la donna merita un’attenzione
globale, dalla sperimentazione
clinica alla medicina di genere

Penso che I'unica strada, anche
se complessa e forse generatrice,
almeno all’inizio, di anticorpi
professionali, sia quella di valo-
rizzare e riconoscere le sub spe-
cialita ginecologiche individuan-
do, contemporaneamente, una
nuova figura di ginecologo ge-
neralista che sia di riferimento e
di indirizzo per la donna. Una fi-
gura nuova che sappia lavorare
in squadra con i colleghi sub-spe-
cialisti, monitorando caso per ca-
so le opzioni migliori per affron-
tare le diverse esigenze della sua
assistita. L’attuale complessita
dell’approccio ginecologico non
consente piu di pensare a una fi-
gura unica e onnisciente in gra-
do di spaziare dall’ostetricia al-
I’oncologia. Del resto se sua mo-
glie ¢ in procinto di partorire, lei
quale ginecologo preferirebbe,
quello cha ha al suo attivo miglia-
ia di parti o quello che in primo
luogo si occupa di altre
problematiche medico-as-
sistenziali?

Ultima questione. La RU
486. Adesso che la storia
si avvia a conclusione, pur
nel perdurare di polemi-
che sulla via ideale di som-
ministrazione del farma-
co abortivo, come giudica
Poperato dell’Aifa, an-
ch’esso oggetto di forti po-
lemiche?

L’Aifa ha concluso il suo
compito con la delibera
pubblicata in Gazzetta nel dicem-
bre scorso. Una delibera seria e
rigorosa frutto di un lavoro com-
plesso, sempre in linea con il no-
stro mandato, e svolto in assolu-
ta liberta. Lontano, mi creda, da
qualsiasi condizionamento. Una
delibera assunta in scienza e co-
scienza con profondo rispetto
della irrinunciabile responsabi-
lita del medico nei confronti del-
la sua assistita.

Penso che su questi temi sareb-
be bene per tutti attenersi a tale
principio, ricordando sempre
che, alla fine, le ricadute delle
nostre decisioni vanno a incide-
re su quel rapporto fiduciario e
irrinunciabile che lega, e guai se
cosi non fosse, il medico al suo
paziente.

“fotografie” della situazione attuale, premessa
indispensabile per qualsiasi intervento

di Eva Antoniotti

Itre 200 pagine dedica-
Ote interamente all’ana-
lisi dell’attivita ospeda-

liera, vista sotto diversi punti
di vista: intramoenia e ricove-
ri inappropriati, mobilita intra
e extra regionale, soddisfazio-
ne dei cittadini.

Il volume monografico pubbli-
cato da Agenas e dedicato a
“L’attivita ospedaliera: dati e
riflessioni” & una fonte di sti-
moli e riflessioni per tutti co-
loro che vogliano conoscere
meglio la realta delle struttu-
re di ricovero nel nostro Pae-
se, siano politici, dirigenti am-
ministrativi, rappresentanti sin-
dacali o operatori.

L'Unita di Attivita
Ospedaliera

L’attivita ospedaliera si misu-
ra comunemente attraverso
due elementi: il numero di po-
sti letto e il tasso di ospedaliz-
zazione. E chiaro a tutti perd
che nessuno dei due da
un’esatta misura dell’attivita
realmente svolta: quel posto

letto ¢ stato occupator? E, se si,
¢ stato per una colicestectomia
laparoscopica senza esplora-
zione del dotto biliare senza
complicanze (DRG 494, valo-
re tariffario 44 euro) o per un
trapianto di fegato (DRG 480,
valore tariffario 2.836 euro)?
Attraverso un complesso pro-
cedimento che parte dalla ta-
riffazione dei Drg, quindi da
un dato economico, e dal con-
fronto tra diverse realta regio-
nali, i ricercatori Agenas indi-
viduano la Uao, ovvero 1’Uni-
ta di Attivita ospedaliera, suc-
cessivamente standardizzata
per eta, per rendere confron-
tabile la situazione tra Regio-
ni con diversa composizione
della popolazione. I risultati
non sono scontati. Valutando
le diverse Regioni attraverso le
Uao, anziché sulla base dei tas-
si di ospedalizzazione per rico-
veri acuti ordinari, si scopre ad
esempio che Valle d’Aosta,
Lombardia, Liguria ed Emilia
Romagna, che hanno tassi di
ospedalizzazione inferiori alla
media, hanno invece tassi di
Uao leggermente superiori,




