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(o Morire per colpa
della prevenzione

Titoli di quotidiani che hanno impaurito gli italiani, accuse all’industria e alle istituzioni, ipotesi
di reato, dito puntato (come sempre) sulla medicina generale, insegnano che la pratica clinica
deve imporsi basi salde di metodologia farmacologica
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ANTON[NO CARTABELLOTTA / GIMBE (GRUPPO ITALIANO PER LA MEDICINA BASATA SULLE EVIDENZE)

¢ stata documentata su esiti rilevanti, come morta-

lita ed eventi clinici importanti, da studi clinici con-
trollati randomizzati (Randomised Controlled Trials, RCT),
il vantaggio di calcare la scia di questi risultati spinge I'indu-
stria a produrre altre molecole di classe farmacologica ana-
loga, che ottengono la registrazione grazie a studi condotti
su end-point surrogati e ,Spesso, verso placebo. Gli organi-
smi che regolano I’autorizzazione alla vendita dei principi
attivi (vedi ’articolo a pagina

E 9 noto che, quando I’efficacia di farmaci capostipiti

re legittimo I'interrogativo di Kaplan: «E’ opportuno utiliz-
zare inuovi farmaci senza conoscerne gli effetti su esiti rile-
vanti?» (Kaplan NM. Should new drugs be used without
outcome data? Implications of ALLHAT and ELITEIL. Ar-
ch Intern Med 2001;161:511).

Glistudi di efficacia, comunque, difficilmente forniscono
adeguate informazioni sulle reazioni avverse a eccezione di
quelle molto frequenti. Il profilo di sicurezza di un farmaco
viene costruito progressivamente (con il contributo di ricer-

37),infatti, riferendosi al cosid- |
detto «effetto classe», tendono
ad approvare nuove molecole
anche senza disporre di prove
di efficacia su esiti rilevanti
equivalenti versus le molecole
capostipiti. Tale posizione, pur
non esente da critiche, rappresenta un accettabile compro-
messo rispetto alla rigorosa, ma irrealistica, alternativa di
non registrare nuovi farmaci in assenza di tali studi clinici.
Pertanto, mentre diversi RCT hanno documentato ’effica-
cia di simvastatina e pravastatina nel ridurre mortaliti ed
eventi cardiovascolari non fatali, per le statine registrate
successivamente esistono solo prove di efficacia sulla ridu-
zione del colesterolo. Considerate la minore robustezza del-
le prove di efficacia e le spiacevoli sorprese messe in luce
dall’utilizzo su larga scala delle molecole innovative, appa-

DELLE 71 SEGNALAZIONI DI EFFETTI AVVERSI
DA CERIVASTATINA RICEVUTE DAL MINISTERO DELLA SALUTE
NEL 2001, 67 SONO PERVENUTE DOPO FERRAGOSTO

catori, industria, istituzioni, medici, farmacisti e pazienti) at-
traverso studi osservazionali e con un’attenta sorveglianza
post marketing, fortemente condizionata dalle normative vi-
genti, dall’attitudine dei clinici a riconoscere e segnalare le
reazioni indesiderate e dalla disponibilita dell’industria a
pubblicare i propri dati. Pertanto, nelle fasi iniziali di com-
mercializzazione di un nuovo farmaco, I’esposizione di un
numero limitato di soggetti produce poche osservazioni di
effetti dannosi e saranno proprio le conoscenze successive a
rettificare le sue modalita d’uso;si pud quindi  »» Arac. 6
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Al via un forum innovativo

sulle note CUF
asta avere accesso a In-
ternet per poter ricevere
informazioni di prima mano
sull'attivita della Commissione
unica del farmaco, e basta
avere un indirizzo di posta elet-
tronica per sollevare quesiti,
muovere obiezioni, proporre
soluzioni o esprimere insoddi-
sfazione o apprezzamento in
una «piazza telematica» atti-
vata nel sito del Ministero della
salute (http://www.sanita.it/far-
maci) per favorire il dialogo pa-
ritario in tema di prescrizione
farmaceutica tra colleghi medi-
ci di medicina generale, farma-
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cistie i vari espertl della CUF.

Lultima revisione delle note ha
valorizzato come mai in passa-
to il contesto scientifico e cultu-
rale in cui vengono operate le
scelte della Commissione uni-
ca del farmaco, e perla prima
volta ha previsto il coinvolgi-
mento diretto delle organizza-
zioni professionali pill rappre-
sentative, con in prima fila
quelle per la medicina genera-
le, 'Agenzia per i servizi sani-
tari regionali e Farmindustria.
Questo ampliamento della par-
tecipazione — un'assoluta no-
vita rispetto al passato — si & ri-

velato importante, perché ha

awviato un utile scambio di opi-
nioni in cui ciascun operatore
del mondo sanitario ha potuto
sentirsi rappresentato.

Il passo successivo nella stes-
sa direzione non poteva che
essere ['offerta di partecipazio-
ne rivolta al singolo professioni-
sta, cosicché la base dei medi-
ci di famiglia sia direttamente
coinvolta in un dialogo che do-
vrebbe essere permanente.

[ mondo della medicina gene-
rale ha espresso, in diverse oc-
casioni, critiche costruttive su
aspetti specifici delle note, ma
finora non ha avuto a disposi-
zione un canale di comunica-
zione immediato per far perve-

nire agli esperti della CUF il
frutto della propria esperienza
di applicazione sul campo. Ora,
con questa iniziativa del Mini-
stero della salute, i professioni-
sti interessati dispongono di
due strumenti complementari,
aperti a tutti i medici e i farmaci-
sti attraverso una semplice pro-
cedura di iscrizione: una lista di
discussione e un forum.

Il forum sara raggiungibile da
chiunque si colleghi al sito, e
avra soprattutto la funzione di
una bacheca che raccogliera i
documenti di maggior interes-
se generale. La lista di discus-
sione vera e propria —forse I'e-
lemento pill innovativo dell'ini-
ziativa—é&invece »» APac.6
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