30088

6 MERCATI&NEWS

on ha una storia ita-

liana, il Lipobay.

Perché la sua &, sin
dall’'origine, tutta europea.
E comincia esattamente
quattro anni fa. E nel luglio
del 1997 che la cerivastati
na prodotta dalla Bayer, nel
le confezioni da 0,1, 0,2 e
0,3 milligrammi viene con-

giuntamente e consensual-

mente registrata in tutti i 15
Paesi europei. Sfruttandc
'ormai nota (e contestata
procedura del “mutuo rico-
noscimento”.

E infatti il Regno Unito,
attraverso la propria agenr
zia (Medicines control agen-
cy), e non I'Emea (I'Agen-
Zia europea per la valutaziot
ne dei medicinali), a prepa-
rare il dossier registrativo
poi approvato dagli Stati
membri. Dossier che contie
ne anche gli stampati e
foglietti illustrativi, compre-

so, tra le avvertenze specia-

li (vedi scheda a fianco), il
riferimento alle reazioni av-
verse ai danni dell’apparatg
muscolare.

A febbraio del 1999 i

COSA DICE LA SCHEDA TECNICA

Per quanto riguarda le statine e in particolare il
Lipobay nella scheda tecnica pubblicata nel 1999 ¢
scritto: «Sono stati segnalati con I'impiego dell
statine casi di miopatie, associate a elevati livell
di Cpk (creatinfosfochinasi) e/o mialgie diffus
dolenzia muscolare o debolezza. Ai pazienti d
essere chiesto di riferire prontamente la compar
di dolore muscolare, dolenzia o debolezza, speci
mente se accompagnata a malessere o febbr
farmaco va interrotto in caso di aumento di Cpk
rilevante o in caso di miopatia diagnosticata
sospetta.

Il rischio di miopatia aumenta in quei pazienti
in trattamento con statine che assumano contemp
raneamente ciclosporina, derivati dell’acido fibri
co (come il gemfibrozil), eritromicina, itroconazo
lo e acido nicotinico. Con queste categorie
farmaci si sono avuti rari casi di disfunzion
renale secondaria a rabdomiolisi, pertanto il Lipo

che presentino una condizione predisponente
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Cronaca di un’'«eurostoriax»
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Inefficacia da scarsa cultura

Farmacovigilanza: il medico la deve «studiare»

DI GIUsePPE REMUZZI *

ha chiesto proprio in questi giorni la Commissio-
ne Ue allEmea.

eL a vicenda Lipobay puod essere I'occasione 3. La ricerca clinica. Quando lindustria ha
al— per fare tutti maggiore attenzione all'uso daiintetizzato il farmaco ha fatto le prove pre-clini-
[farmaci. Punto di partenza per 'adozione deltghe (sugli animali), ha stabilito i dosaggi e verifica-

.| Hecessarie cautele possono essere le considerazita sicurezza per F'uomo, gli studi successivi

ni su quattro temi fondamentali: la natura delovrebbero essere affidati almeno in parte a grup:
decessi, il ruolo dei medici, la ricerca clinica, lai indipendenti. L'Europa perd non aiuta la ricer-
farmacovigilanza. ca clinica accademica e i Governi nazionali fanno
1. I decessiMorire in terapia con cerivastatingpoco. Cosi fa tutto lindustria dal protocollo al-
oaon significa morire “di” cerivastatina: i cinque’analisi dei risultati. Salvo pochissime eccezioni,
studi clinici piti importanti - pit di 30mila pazientiospedali e universita si limitano a individuare i
- hanno dimostrato che chi prende le statine e pazienti da studiare per conto dellindustria: la
ragioni ben precise per prenderle, muore molsiiuazione si aggrava sempre di piu e 'assenza d
meno e ha meno rischi di avere infarti o0 ictusicerca clinica indipendente ha suscitato I'allarme
Uno studio recentissimo - il “Miracl Trial” (il dei comitati editoriali dei giornali di medicina pit

Idimostrato che dare le statine a pazienti con angén investono in ricerca clinica indipendente que-

)

bay va temporaneamente sospeso in quei pazigehtiome la dice lunga) - in 19 Paesi del mondo h@portanti del mondo. E chiaro che se i Governi
a
E

I'insorgenza di insufficienza renale secondaria
rabdomiolisi.
Livelli elevati di Cpk maggiori di tre volte il

A na ancora prima che abbiano sviluppato un infat problemi esisteranno sempre.
riduce di quasi il 20% il rischio di morire d’infarto 4. La farmacovigilanza.Va certo migliorata e
o di avere un arresto cardiaco. Naturalmente qugtesta € I'occasione per farlo. Ma ['ltalia ha gia

limite superiore della norma sono stati osservati sti farmaci vanno dati a pazienti che presentanoa legislazione puntuale che impegna medici €

nell’l, 7% dei pazienti in trattamento con cerivg-
statina per un anno e nel 2,1% per due anni.

Nei pazienti trattati con cerivastatina con dosi
di 0,1-0,3 mg, lo 0,18% dei pazienti (con valofi
basali normali di Cpk) ha mostrato aumenti piu di
dieci volte superiori alla norma.

fattori di rischio comparabili a quelli per cui glistrutture ospedaliere a segnalare al ministero gl
studi controllati hanno dimostrato che le statireffetti negativi dei farmaci. La legge prevedeva,
allungano la vita. giadal 1998, la segnalazione informatica per acce:

In ltalia potrebbero essere migliaia le persorerare i tempi. Non credo che questa modalita sia
che oggi vivono grazie alle statine prese negiiata attivata, ma certamente molte Asl e ospedal
ultimi 4 anni. Quali? Simvastatina, pravastatineanno un’eccellente organizzazione di rilevazione

“Qleinqui" conc.ordano e
variazione ulteriore delle se-

zioni “avvertenze speciali”, Ancora una volta, ricorren-ti i medici. Il resto & cronat

“effetti indesiderati” e do al “mutuo riconoscimen-ca recente. Tutti i tipi d

Non lo sappiamo. Lo sapremmo
solo se si fossero fatti studi o RN
confronto. Ma lindustria non

“interazioni con altri farma- to”. E sempre a partire dallaconfezione di cerivastatinauole farlo, lo impediscono le| fondi ci sono:
ci”. Che, in pratica, vengo-Gran Bretagna. In Italia lavengono sospesi contempiaregole di mercato delle multina-

no rafforzate. Sottolineandaconfezione viene autorizzaraneamente in tutti i 15 Pa
esplicitamente, tra l'altro,ta e ammessa al rimborsai europei. Da noi, oltre al
le conseguenze pericoloseon decreto dirigenziale da sospensione, viene em
della combinazione della ceimarzo di quest’anno. nato un decreto di diviet
rivastatina con gemfibrozil. Appena tre mesi dopo -di vendita.
«Percio l'uso di questa comdo scorso giugno - si conclu- Nessun “caso Italia”
binazione deve essere evitade la procedura d'urgenzalunque. Perché le proced
to», si legge nella versionecon la quale il Regno Uni-re registrative, di variazio
italiana degli stampati (cheto, come Paese di riferimenne degli stampati e di sq
potenzia quella inglese, into, di concerto con gli altri spensione della cerivasta
cui I'abbinamento era soloStati, impone alla Bayer dina sono avvenute allo ste
“non recommended”). inserire I'associazione ceri-so tempo e secondo gli ste
Bisogna aspettare lugliovastatina-gemfibrozil tra lesi metodi in tutti i Quindici
2000 per veder congiuntacontroindicazioni, di modifi- Stati membri dell’Unione
mente e consensualmenteare entro 24 ore i fogliettieuropea.
registrata nell'Ue la confe-illsutrativi e di inviare una

zione da 0,4 milligrammi. lettera di informazione a tut- Manuela Perrone

bzionali del farmaco: ciascuno defocca alle Regioni

-ve promuovere la “sua” statina

aeome tutti gli altri farmaci). |1 NENRNGE

0 2. | medici. La cerivastatina

Non sono i medici a voler rendere piti competitivscuola.
lindustria farmaceutica europea; non sono i medi-

ci a desiderare la propaganda diretta delle aziende.
Che si possa fare anche da noi, come negli Usa, lo

lovastatina. E lo stesso anche per la Cerivastatim? dati e sollecitano periodicamente i medici a

farlo. Ma i medici tendono a
non farlo o a farlo poco. Perché?
Per colpa della carente prepara-
zione in materia durante gli stu-
di universitari. L'ltalia non ha
mai investito in farmacovigilan-
za, non c'e abbastanza cultura,
che sifa con laricerca e la ricer-
ca costa. Ma la situazione sta

€ tossica soprattutto se si prende con altri farmazambiando. Le Regioni oggi hanno fondi adegua-
, non solo il gemfibrozid ma tanti altri anche moltdi e ci sono tutti i presupposti per avviare finalmen-
udiffusi come gli antinfiammatori compresa I'aspite progetti di ricerca indipendenti di farmacovigi-
~rina, che gualche volta, anche se rarissimamerégza: ma vanno coinvolti i medici. Questo € il
e associata alle statine puo scatenare un dammmio piu concreto e certamente il piu rapido
timuscolare. Dosaggi e associazioni proibite dperché i medici acquistino familiarita con i proble-
svrebbero essere noti ai medici. Certo non tuttimi degli effetti collaterali e delle interazioni fra i
gnedici sanno tutto delle associazioni fra i farmadarmaci imparando sul campo quello che non
Ma metterli sotto accusa non risolve il problemé&anno imparato, non per colpa loro, sui banchi di

* |stituto Mario Negri
Bergamo

Il 70% di prescrizioni non segue criteri di appropriatezza

L a vicenda cerivastatina offre |OI\/I
spunto per alcune riflessioni meto-
dologiche che riguardano tutti gli attori

del sistema sanitario. Eccole.

DI ANTONINO CARTABELLOTTA *

aggiore attenzione all'«effetto classex

a co_ntinug p_artita tra (_jiver_si attori,
ve gli equilibri tra efficacia, sicurezza

e rimborsabilita sono in costante muta-

1. Per ottenere la registrazione di un

mento per I'estrema dinamicita delle co-

noscenze scientifiche, ma é soprattutto

nuovo farmaco l'azienda deve docuro, sia da studi osservazionali (di coorteacia di simvastatina e pravastatina (mdella stessa classe terapeutica godanaidia partita dove le responsabilita indivi-
mentarne lefficacia attraverso sperie caso-controllo), sia dalla sorveglianziecole “capostipiti”) nel ridurre mortali- analoghi criteri di rimborsabilita. In al-duali, nel caso di Adr fatali, sono impos-
mentazioni controllate e randomizzatepost-marketing, fortemente influenzatt ed eventi cardiovascolari non fatalire parole, le statine di nuova generaziibili da identificare. Infatti, se & facile
Randomised Controlled Trials (RCTs)dalle normative vigenti, dallattitudine per le statine registrate successivamente (analogamente a calcio-antagonistiplpevolizzare industria e istituzioni, &
In relazione all'end-point definito (sur-dei clinici a riconoscere e segnalare lesistono solo prove di efficacia su endAce-inibitori ecc.) vengono “offerte” opportuno chiedersi se nei pazienti dece-
rogato vs. clinicamente rilevante) e ahdr e dalla disponibilita dell'industria apoint surrogati (riduzione del colesteroeal Ssn alle stesse condizioni di farmaciuti - aderendo a criteri evidence-based
trattamento del gruppo di controllo ‘mettere a disposizione i propri dati. Pelto). Pertanto, allinterno della stessa clagiti sperimentati, contribuendo alla co- la prescrizione della statina fosse ap-
spesso, non eticamente, il placebo - pasnto, la segnalazioni delle gravi Adise terapeutica, i farmaci pit innovativistante ascesa della spesa farmaceutipeopriata - in prevenzione primaria, qua-
sono essere sufficienti poche centinafovocate dalla cerivastatina e dal sudspetto ai “capostipiti” oltre a dati insuf- Infatti, I'incremento nel consumo disi il 70% delle prescrizioni di statine
di pazienti e alcuni mesi di sperimentatitiro dal mercato rappresentano everficienti sulle Adr hanno generalmenteina classe di farmaci avviene prevalemon lo sono (Arch Intern Med
zione per dimostrare un'efficacianaturali nella storia di un farmaco, angprove di efficacia meno robuste. temente a carico delle nuove molecol2001;161:53-8) - e se non sarebbe stato
“statisticamente significativa” e otteneloghi a quelli registrati in passato per 4.Considerato che lindustria farmatispetto a quelle di prima generazione, it opportuno utilizzare un farmaco me-
re la registrazione. Considerato chealtre molecole poi ritirate dal commer-ceutica tende a sfruttare la scia dei granui consumo tende a stabilizzarsi nelo recente, di provata efficacia su end-
RCTs sono disegnati per provare l'effi€io. di RCTs, producendo numerose altiempo. Nel 2000, a esempio, se i conspeint rilevanti e certamente piul sicuro.
cacia di un farmaco, non sono in grado 3. In realta, molti organismi regolato-molecole della stessa classe, I'attuatei delle statine sono aumentati del- 6. Last but not least, quante prescri-
di fornire informazioni adeguate sullei, riferendosi al cosiddetto “effetto clasposizione degli organismi regolatori rapF8,3% rispetto al 1999, I'incremento ézioni vengono richieste con insistenza
reazioni avverse - Adverse Drug Rease”, tendono ad approvare la commepresenta un “accettabile compromesssbstenuto prevalentemente dalla cerivela pazienti che, esposti a una selvaggia
tions (Adr) - a eccezione di quelle mol<ializzazione di nuove molecole appartgispetto alla rigorosissima e non realististatina  (+47%) e dellatorvastatinanformazione sulla salute, alimentano la
to frequenti che, tra l'altro, vengonmenti alla stessa classe farmacologiocea alternativa di non registrare i farmagt+49%) Ministero della Sanita. L'uso domanda di prestazioni inappropriate?
riportate in maniera incompleta e inadesenza disporre di prove di efficacia sin assenza di RCTs che misurino endiei farmaci in Italia. Rapporto naziona-
guata (JAMA 2001,;285:487-43). end-point rilevanti. In altre parole, seoint significativi.  Risulta meno con-le 2000.

2. Le informazioni sulle Adr deriva- diversi RCTs hanno documentato I'effidivisibile che in Italia tutti i farmaci 5. La sperimentazione dei farmaci &

* Gimbe - Gruppo italiano per la
Medicina basata sulle evidenze
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CASO LIPOBAY/ Clamori, strascichi e «veleni» dello scandalo farmaceutico d'agosto B=

E alba di sentenze capestr

ome sempre & ora di anda

Controlli&pillole: le tenzoni nostrane - Big Pharma:
oltre. Oltre il rischio statine

C (che «rischio non é: a condi

zione che...»: come documentano glidi reato a macchia d’olio e
interventi di esperti che ospitiamo in tentativi di tirare i remi in
queste due pagine). Oltre la questionebarca, fin che si puo: é il
vigilanza (che tanti hanno esercitato [esucco dell’effetto (collatera-
“pochi” no: non solo per loro colpa)| le quant’altri mai) della
Lo strascico piti concreto della vicenda questione cerivastatina.

Lipobay (oltre al moltiplicarsi delle ipo- Esplosa e proliferata nel-
tesi di reato formulate dal Procuratorg le cronache agostane e am-
aggiunto di Torino, Guariniello, giunto| pliatasi fino a dare manfor-
a contemplare anche quella di disastfote a quanti (a torto? a ragio-
colposo) per quanto concerne l'univer- ne?) avevano voglia di scom-
so nazionale sembra riguardare sopratbinare - ancora una volta -
tutto la rinnovata lena con cui in palcor le carte della sempre auspi-
scenici diversi ci si accinge a rifars] cata e mai realizzata razio-
una cultura sulla farmacovigilanza.
partire dalle stanze parlamentari dove

LSRRG EELRISESE | aumento dei consumi (Il sem. 2000/1 sem. 2001)
5, per essere ascoltato dai membri de

Commissione affari sociali che nelle
stessa seduta delibereranno una inda @
ne conoscitiva che coinvolgera tutti gl
attori in gioco (medici, farmacisti, indu-
strie, Iss, Cuf, Emea e via dicendo, %@
Per proseguire nelle sale ministeria
dove il progetto di riorganizzazione gi
pensato, voluto e awviato prima de 40
clamori da Lipobay sta per esser
“surclassato” dallepifania di una rete
sentinella che sara garantita dai medi yg
Fimmg e puntualizzata nella neonat
commissione guidata dal direttore de
maxidipartimento per la tutela della se
lute umana della Sanita pubblica e vetr
rinaria, Vittorio Silano.

Commissione e regole che dovrar
no porsi anche sfiziosi problemi tipc
quello avanzati dal segretario Federfa
ma, Franco Caprino: «Se il farmacist
rileva nella ricetta una interazione ne
gativa tra farmaci che € sfuggita al
medico non pud far altro che consigliaMerck sono state sufficienti le notiziele spese che derivano dagli insucces
re al cittadino di tornare dal prescrittoappena appena deludenti sulle vendi@erto un'azienda come la Bayer,

nalizzazione del settore far-
maceutico nazionale.

Facile cosi mettere sotto
accusa l'intera categoria
medica e I'attivita di vigilan-
za di settore.

Facile “dimenticare” che
sulla farmacovigilanza si
stava lavorando, di lena, gia
da tempo. Come ricorda
purtroppo solo chi della ma-
teria (noiosa, ammettiamo-
lo, finché non ci scappa il
morto) si occupa abitual-
mente per dovere di crona-
ca di settore.

udizioni parlamentari e
aste d’acquisto; ipotesi

LIPOBAY

e esame di coscienza

Il giudizio del farmacologo

Valutazioni ancora troppo superficiall

DI LuciaNO CAPRINO *

confronto con altre statine no.
E opportuno ricordare che un farmaco
L e recenti discussioni su alcuni farmag immesso sul mercato quando il rapporto
ci anticolesterolemici, quali il Lipo- rischio/beneficio terapeutico € favorevole,
bay, hanno sollevato il problema della lorgale a dire la probabilita di comparsa di
sicurezza e in genere della sicurezza eventi avversi risulta notevolmente inferio-
tutti i farmaci. re alla percentuale di attesa di effetti tera-
E stato recentemente stimato che negleutici. Non € stata mai pero stabilita,
Usa ogni anno muoiono o subiscono gragiustamente, qual & la percentuale di ri-
effetti avversi da farmaci circa 300milaschio di effetti collaterali e/o avversi accet-
persone. Ogni farmaco costituisce un praabile in cambio di un beneficio terapeuti-
blema particolare non solo per la struttureo certo.
chimica, ma anche per alcune situazioni, E pero fondamentale per I'accettazione
come l'eta del paziente, altre patologie comlel rischio che, nel caso in questione, i
comitanti, e l'interazione con altri farmacipazienti siano selezionati, vale a dire che
elo alimenti. Il problema fondamentale @ecessitino veramente di un trattamento
quindi se l'informazione scientifica sui far-anticolesterolemico. Ma alcuni casi descrit-
maci, nei riguardi del medico, & valida i in pazienti ultrasettantenni fanno dubita-
corretta. re di questo, tenendo conto che il colestero-
Gli attuali sistemi di informazione alo € essenziale per lo stato di salute di un
disposizione del medico si possono cosidividuo.
identificare: a) consultazione di riviste e La troppa ampia e forse non congrua
testi scientifici anche on line, b) corsi didiffusione d'impiego di statine affiora dal-
aggiornamento e c) informazione attuat®esame di questi farmaci in Italia. | dati
dallindustria farmaceutica. sui consumi, forniti da Federfarma, indica-
Tutti sistemi che, oltre a non esserao che nei primi sei mesi del 2001 sono
obbligatori per il medico, non permettongtati consumati, rispetto agli ultimi sei me-
di conoscere quante e quali informaziorsi del 2000, circa il 35% in piu di confezio-
vengano esaminate e assimilate con semsdper il Lipobay il 60%). Questo svilup-
critico dal medico. po € dovuto a
Le autorita sanitarie hanno rite  EEGcTcNG un aumento di
nuto opportuno, in aderenza a casi di ipercole-

una direttiva Cee, regolare linfor-Generalisti manager sterolemia o a
mazione dellindustria obbligan- un’intensa atti-

do le aziende a svolgere attivit10N solo in terapla vitd promozio-
di informazione promozionale nale delle indu-
presso il medico soltanto attrave N strie, motivata
so la “scheda tecnica”, che deve dalla modifica

sgbbligatoriamente contenere anche: a) glella nota 13 Cuf, che ha allargato la pre-
deffetti farmacologici e gli effetti terapeuti-scrivibilita delle statine?

re, altrimenti per legge & obbligato alel loro prodotto leader anti-artrite chenedia grandezza con una manciatg
consegnare il prescritto». La richiestasale 3 miliardi di dollari. Insomma, farmaci “pigliatutto”, & piu esposta all

di c) gli effetti avversi o indesiderati che Un altro aspetto non trattato & quello
possono manifestarsi in corso di terapigarmaco-economico sull'impiego delle sta-

conseguente: «Regolamentare la collanche un gigante come la Merck (166agilita di un sistema che si basa sui) le interazioni con altri medicamenti dine. Sarebbe opportuno, come ha recente-

borazione medico-farmacista». E samiliardi di valore di mercato) rischia di“blockbuster”. Ma & anche vero chealimenti.

prattutto sedere allennesimo tavolaitrovarsi con le gambe d'argilla. Ma échi ha le spalle piti grosse deve guar
dal quale i farmacisti si sentono a ravero pure che indovinare
gione esclusi. Insomma, vicenda Lipo‘blockbuster” significa rifarsi ampia- dotti, scegliendo, invece, la strada d
bay occasione buona per le categoriaente, grazie anche alla tutela brevetiversificazione.

di rivendicare ancora un po'. E il casduale, delle super-spese necessarie a fa-

anche dei generalisti, rappresentati alfa ricerca (almeno 500 milioni di dolla-
conferenza stampa plebiscitaria sui ge-per un nuovo farmaco, senza contare
nerici dal segretario Fimmg, Mario

di stima del ministro Sirchia, Falconi Il volume d’affari per il 2000

ha promesso «collaborazione a tutl

Mar.B.
S.Tod.

el dend promess per ggioma Pk Juoss
K] 4
mento dei generalisti» che servirann Plear A
anche a quietare qualche iscritto Fin Jehnson and johason 29,14
mg «ancora un po’ arrabbiato» dop.  GlaxeSmithKline 26,18
I'affare statine. Novartis
Big Pharma allesame di coscien- PR
za. Beghe nostrane a parte anche pe
“moloch” del farmaco & tempo di trar- Bristel Myers Squibb
re qualche lezione dal caso Lipobay Pharmacia
fProc_Jotto, qgeﬁ}o, %hte orng?i Isi poae_\; AstraZanecs
regiare  dellambito ftitolo [
“blockbuster”, etichetta che nel gerge S
del mondo farTaceutlco viene incolla BAYER PHARMA
ta ai prodotti “pigliatutto” in grado,
cioe, di conquistarsi una grande fetta (
mercato e sharagliare la concorrenza. e ’_, '°_ - B 2% 23 0 ¥ & &6
Lipobay (0 Baycol) valeva, infatti, Un g ehwes Brashers Thomuos F - R
miliardo di dollari di vendite all'anno e
con il suo ritiro dal mercato ha segnatg S :
profondamente il destino della Baye i |nnVatVlt aII SpCChIO __
tanto che il colosso tedesco & pronto aAnni 92 '93 94 95 96 97 98 '99 00 01

vendere il settore dei farmaci (pratica- Non
mente il cuore dell'azienda). Insomma, (ND.
i blockbuster sono in grado di cambia- '\'l\(l)l\f}lgppfgvate 26 25 22 28 53 39 30 35 27
re, nel bene e nel male, la vita di molte ( O

aziende farmaceutiche. Basti pensard”) Nuove registrazioni; (**) nuove molecole

gspg’io"ate 91 70 62 82 131 121 90 83 98 25

9

mente puntualizzato il ministro Sirchia,
r- Occorre far notare che spesso in molghe un medico diventi un vero manager e

unsi bene dal puntare tutto su pochi pricschede tecniche si fa risaltare non la serguindi oltre a valutare il rapporto rischio/

llplice informazione scientificamente neutrabeneficio terapeutico per il paziente, stimi
le, bensi un'informazione orientata a metteyli aspetti farmaco-economici e scelga il
re in evidenza altri aspetti quali: la sicureziarmaco con il miglior rapporto costo/effet-
za, la non tossicita, la facilita di impiegoto terapeutico.
I'affidabilita, la novita e I'unicita del pro-  Infine: chi deve pagare il costo del trat-
dotto. tamento di eventi avversi verificatisi nella
Se si esaminano le schede tecniche dsbmministrazione di un farmaco? Il Ssn,
le statine “piti vecchie” si osserva che glindustria, il medico prescrittore se non
effetti avversi rilevati in questi giorni era-sorveglia la comparsa di effetti collaterali
no stati, in rapporto alla maggiore diffusioanche se noti e dichiarati?
ne d'impiego, maggiormente precisati e, | problemi sono complessi e difficili da
fin dal 1999, nella scheda tecnica riguarisolvere; si deve auspicare che, accanto a
dante il Lipobay era chiaramente indicatan adeguato servizio di farmacovigilanza,
I'effetto di rabdomiolisi, il rischio di insuf- si compiano studi di farmacoeconomia
ficienza renale e la pericolosita di un’intenon solo sul costo di un ciclo di terapia,
razione con altri farmaci. ma anche sul costo dei trattamenti necessa
E pur vero che queste controindicazioni per la cura degli eventuali eventi avversi.
erano espresse in termini soft, come molto Inoltre € impensabile che il medico non
rare, ma erano indicate. E un medico dalebba obbligatoriamente e periodicamente
vrebbe sempre leggere la scheda tecnitaquentare corsi di aggiornamento sui far-
che e l'unica fonte ufficiale, preparata dalmaci e sulle terapie farmacologiche e che
la ditta farmaceutica e approvata dal mintali corsi non debbano svolgersi nellUni-
stero della Salute e, in conformita a questersita, luogo dove per eccellenza si fa
informazioni, controllare i pazienti percultura.
un'eventuale comparsa di eventi avversi In conclusione & sperabile che in un
descritti € non descritti. prossimo futuro linformazione attuata at-
Fermandoci al caso Lipobay, gli eventiraverso la scheda tecnica possa risultare
avversi riportati in questi giorni risultanopitl obiettiva e pit completa. Ne guadagne-
essere circa 1.200 casi di rabdomiolisi e G@bbe il paziente e forse anche le nostre
eventi letali, tutti verificatisi in seguito atasche o quelle dello Stato non piu costret-
un trattamento di circa sei milioni di persoto a rimborsare farmaci impiegati in manie-
ne. In altre parole: 20 casi (0,02%) dia scorretta.
rabdomiolisi e un evento letale (0,0001%)
ogni 100mila pazienti trattati.
Si tratta di un rischio accettabile per un
medicamento, sicuramente efficace, come

* Ordinario di Farmacologia
e direttore della scuola
di spec. in Farmacologia

che per abbassare le azioni del giganLéO"tei Lehman Brothers; Thomson Financial Datastream

le statine? Probabilmente in assoluto si, in Univ. La Sapienza Roma



