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santa. LOttA @ tumori e carofarmaci

Le strategie dell'Unione europea al summit di Milano

PaoLo Viana

mordacchia alle multinazionali e la

reazione & «feroces. Parola di euro-
commissario. Crisi e salute impongono
un giro di vite al prezzo dei farmaci inno-
vativi e al consumo di tabacco: i governi
sono pronti a fare la loro parte, tuttavia @
«indispensabile la sensibilizzazione con-
tinuadell’opinione pubblica», haammo-
nito il ministro Beatrice Lorenzin conclu-
dendo ieri a Milano il meeting informale
dei ministri della Saluie europei con un
appello alla prevenzione che chiama in
causa anche i mass media. Trale eviden-
ze riportate al summit vi & il ritorno delle
sigarette nei film e sui giornali e un rigur-
gito di propaganda afavore del tabagismo.
Quantosiano ipocriti certi appelli dei pro-
duttori a lavorare insieme nella lotta al
cancro lo sa bene Tonio Borg: il commis-
sario europeo allasalute harivelato che al
di la delle dichiarazioni dei manager del
settore, la direttiva sul tabacco che punta
a ridurre del 2% il numero dei fumatori
europei e del 15% quello dei malati di tu-
more & «molto osteggiatas. Bruxelles ha
annunciato comungue uno screening di
massa per i tumori a seno, colon-retto e
cervice uterina, ricordando che «ogni an-
no in Europa muociono prematuramente

l governid Europa vogliono metterela

Lorenzin

«Maggiore sensibilizzazione

contro i fattori di rischio cancro»

Il commissario Ue: osleggiata
la direttiva antitabagismo

per colpadel fumo 700 mila persone ed &
come se sparisse l'intera citta di Palermo
o di Francofortes.

Maladichiarazione di guerra al tabagismo
-inquadratanella lotta ai «fattori dirischio»
caldeggiata dal ministro italiano che pre-
siedeva il vertice nell'ambito del semestre
europeo - non & I'unica mossa ad alta ca-
ratura etica oltre che economica. Come si
sa, l'industria del fumo, nel momento stes-
soin cuiin pubblico afferma diessere com-
pletamente d'accordo sulla pericolosita
del prodatto che commercializza, all'om-
bra delle aule parlamentari difende con
un'instancabile attivita di lobbying il pro-
prio mercato: tuttavia, nonsonomeno ag-
gressive le tecniche di marketing con cui
le multinazionali del farmaco presidiano
il loro e infatti la spending review annun-
ciata dalla Lorenzin sui prezzi dei farmaci
innovativi di fatto investe anche il proble-
ma dei profitti costruiti sul dolore. Come
ha detto Borg, ai vertici informali i mini-
stri «si lasciano andare» e a quello di Mi-
lano, effettivamente, le novita non sono
state poche. Come Ebola, frontesucuil’l-
talia ha deciso di destinare quattro milio-
ni in aiuti ed interventi in Africa, oltre ai
140milioni stanziati dall'Ue, che perd con-
tinua a considerare «l rischio di contagio
bassor. Oppure come lanecessitadi crea-
re unarete europea per la terapia del do-
lore e le cure palliative e sviluppare mag-
giormente 'assistenzadomiciliare, unim-
pegnonel quale & stata riconosciutal'im-

MINISTRO Beatrice Lorenzin

portanza del no profit, del volontariato e
delle fondazioni.

Ma e 'affondo sui prezzi a segnalare che il
trinomio salute, contabilita e mercato e in
tensione. Il linguaggio & tecnico e il con-
fronto per ora sirestringe ai farmaci inno-
vativi, ma la Lorenzin ha ammesso che per
un Paese come |'Italia, in vetta alle classi-
fiche epidemiologiche per I'epatite C (in-
sieme alla Francia) la crescita dei prezzi
delle medicine mette in tensione la spesa
sanitaria. Di "escalation” ha parlatolaLo-
renzin, riferendosi ai farmaci innovativi:
«evitare I'escalation dei prezzi con strate-
gie comuni per garantire lasostenibilita e-
conomica dei servizi sanitari degli Stati
membri e migliorare, velocizzare e garan-
tire I'accesso dei pazienti europei ai far-
maci innovativis, il cui sviluppo & «costo-
350 e lento», ha detto. Ancor pil1 esplicito
Borg: sui prezzi dei farmaci «la competen-
zaesclusiva & degli Statimembri» cheline-
goziano con le aziende ma in Ue «si pud
fare squadra» e «arrivare a una posizione
pill comune verso le aziende farmaceuti-
che, che devono fare profitti ma allo stes-
so tempo fare in modo che i farmaci siano
accessibili a tutti» ha dettoil commissario
europeo ricordando che «'e gia un ac-
cordo per I'acquisto congiunto di farmaci
per certi tipi di malattie, per evitare even-
tualispeculazioni sul prezzo. Anche la Ro-
mania si & associata proprio oggi all'ac-
cordo firmato a giugno a Lussemburgos.
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salute. Epatite, «un fondo per i farmaci»
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Epatite C
per pazienti gravi
nuovo farmaco

'ILTEMPO

L'Aifa autorizza la sperimentazione

W Una buona notizia per | pazbenti affetd da
Epatite C, la patnlogia che in Iualla colplsce
circa 400 miln persone, Sard disponibile
anche in Italia «nel pii breve tempo
iles un nuovo farmaco senza

Interferone prodotto dall’ adenda AbbVie. 11
farmaco, noto oome il ssuperfarmacos, & di
grande efficacia terapeutica ma anche di
notevoli costl. L'Agensia italinna del farmaco
{Adf) ha Infaid espresso parere favorevole
per Fattivazione di un programma di uso
terapeutice di un medicinale sotioposto a

rimentazione clinica ned pazienti affecd

epatite cronica C ad alto rschio di
progressione della malatula. «Stanoe la
disponibilita della ditta AbbVie a formine
I'assaciazione ABT-450/r-ombitasvire
dasabuvir in corse di approvazone tramite
procedura accelernia presso FMA ¢
preliminarmenie all’ amorizzazione

Quotdere || cam 22-09-2014
ragna 11
Fogo 1

all' immissione in commereio in Halia - si
legge inuna notn diffusa dall' Ageneia del
Farmaco - la Commissione Tecnico
Sciemtifica di ATFA ha espresso, con
procedura acoelerala, parere lavorevole in
meriio all' attbaeione di un “programma di
uso terapeuticn di medicinale soioposto o
sperimentazione clinica®, ai sensi del DML
08/05/2003, per la combinazione
interferon- free composta da ABT-450
fr-nmbbasvir e dasabuvir nel paclentl affecd
da epatite cronica C ad alto rischio di
progressinne della malattias, Siamo fra i
primli paesi al mondo, come ha sotiolinesto il
divettore dell’ Alfa, Luca Pand, <a garantire |
nunvi farmaci per I'epatite C. Lo sforeo &
grande considerando anche il numero del
mualail. Sono medicinali moluo costosi e @l
miamento di crisl rende quesie operaxiond,
anche se necessarie, molto difficils.
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MILANO, INCONTRO DEI MINISTRI DELLA SALUTE UE
Epatite C, fondo speciale
per il nuovo farmaco

Cura la malattia mortale, ma costa troppo

MILANG. Dz una parte o sono le
ariende farmaceutiche, che hanno
gviluppato un farmaeo rivoluziona-
rie contro Iepatite C. Dall‘altra o
somo i pazienti, che premono per
avere pocesso a guestl farmact, no-
nostante e aziende abbiano fissato
un prezzo gindicato troppoalto dal-
ledstituzioni. Questo “braceiodi fer-
ro” & stato uno dei temi principali
dell'incontro informale tra i mini-
stri della Salute suropei, che teri g
sono riunitia Milano, da cul ¢ emer-
sa |ipotesi {ancoras da studiare) di
un “fondo speciale™ per garantire
l'apcesso 3 queste cure,

ule associazioni - ha spiegato il
niinizteo della salute italiano Bea-
trice Lorenzin - giustamente pre-
mano per avere accesso ai farmaci
innovativi:stamo pardandodi 5 mi-
liomi di cittadini europeis, traiquali
¢'bunabuona fetta di pazientiitalia-
i, Visti 1 cost molto alti della tera-
pia innovativa, «quella di chiedere
un fondo speciale & un'opzione sul
tavolo - ha aggivmto - ma dovremo
pol valutarla con il Ministero del-
I"'Ecomomig, perché parliamo di un
pianoche deve rinscire ad essere so-
stenibileperI'Ttaliae I'Europa, & &n-
drit diseusso anche eoi Ministeri
dell Economia dell Uniomes.

Inguesto momentoi pazienti ita-
linmi, haaggiimto Lorenzin, «8banmo
ricevendo cure compassionevoll, e
quindi le persome pil gravi sono in

trattamento, Ovviamente sono
maoltissime, dobbiamo quindi riu-
seireq fare uma trattativa, che perdé
ferma in tutta Eurnpa. (ui ¢'& un
farmaco che permette di curare in
quattro seltimane una malattia per
Ia quale ad nggi sl muore, ma il prez-
2o che lindustria sta continuando a
proporre & insostenibile, Nessuno
dice che le aziende non debbano
avere un ricave, ma guesto & stato
gif ampiamente ragginto, Quindi
bisogmna trovare Unavia perpoterre-
munerare gl investiment, manello
steszn tempnil sistema sanitario de-
v poter garantire 'accesso agueste
cure, e farlo anche in kenpo breses,

Secondo Massino Seaocabarozsi,
presidente di Farmindustris, «&
giumte il momento di capire quanto
oot opm curare epatite dal punto
divistaglobale, e da qui ripartire per
vedere quanto puo far risparmiare
I'impiegn del nuovn farmacn. Capi-
ge0 chi @ 1n momento eeonomica-
mente difficile - ha comeluso - ma
pub darsi che le risorse: ci siang, e
chesiano proprioladove andizmoa
risparmiare, L'obiettive primario &
fare|' mteresse dei pazienti conepa-
tite C: sivede una loee in fondo a un
tunmel, anche se pensosi aarrivatoil
momento di una prega di responsa-
hilita da parte di futti, Le industrie
sonopronte a fare lapropria parte, e
le istitugioni, ne sono sieuro, an-
chew,
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L’Europa affronta
'epidemia e i tumori

MILAND Le misure per affrontare Depide
mia di Ebola, le cure palliative ¢ la pre-
venzione del tumon sono gli argoment
fondamentali del Meeting informale dei
Ministri della salute dell'Unione, L'italia
ha proposto ai governi europei un inter-
vento coordinato in Africa per arginare
l'epidemiadi ebola, I ministri dei 28 han-
no concordato di aumentate le nisorse
urmane ¢ finanziarie contro 'epidemia
di Ebola. sAbbiamo bisosno di attivare
un sistema di cooperazione non solo sa-
nitaric ma anche umanitario per bloc-
carlas, hadetto la Lorenzin.

Altro tema al centro del dibattito di ie-
rila terapia del dolore. Peril ministro ita-

lano « di fondamentale importanza
chesigarantiscalaccessoallaterapiade!
dolore ¢ a tumi i farmaci armmualmente di-
sponibili ed essenziali necessari per le
cure palliative per ridurre le disugua-
ghanze sanitarie esistenti tra regioni ¢
tra Stati memberi dell Ues. La Lorenzin é
intervenuta anche sui nuovi costosi gy
per-farmaci per Fepatite C, suggerendo
di garantirli tramite un fondo europeo.

i le delesazioni discuteranno del-
La prevenzione dei umor, angomentodi
grande importanza dal momento che
ogni anno oltre 2,5 milioni di persone
nellUnione ricovono una diagnosi di
CANCTO, METRO
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OUUHIDIAND DI SICILLA -

Epatite C, farmaci salvavita
ancora indisponibile

ROMA - Entro il mese di set-
tembre & sard un nuovo incon-
tro tra Aifa, I'Agenzia italiana
del Farmaco, e Gilead, la casa
produttrice del farmaco, per la
determinazione del costo delle
terapie salvavita per I'Epatite C
in Italia. 1 presidenti delle asso-
ciazioni EpaC, Lega taliana per
la lotta contro PAkds , Madir e
Plus hanno scritto una lettera al
Primo ministro Renzi chiedendo
risposte tampastive @ concrete,
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| seostamento assoluto di 58

 MONITORAGGIO AIFA

Farmaci ospedalieri:
buco 2014 da 1,5 mid

L a4 spesa firmaceutica ospedaliera si chiu-
deri con un defigit oltre ogni pit grigia
aspettativiae. Un rosso di quast 1.5 miliardi,
pari o poco meno del doppio rspetto @ un
anno fia. quando weeo guota 8O0 milioni. Uno
scostumento che per meti sardt a carico delle
Regioni. per Tabtra meti invece verrd pagato
dalle aziende farmaceutiche comnvolte.

La proiczione a tinte fosche ¢ guella del
monitoraggio della spesa farmaceutica regio-
nale gennaio-giugno 2014 puhblicato dall’ A
tu. I assoluto, nei primi sei mesi dell"anne
sono st ifatt spesi 74773 mikont i pii.
part al 4.77% del Fsne a fronte di un teuo del
L5 per cento,

Un dato destinato a peggiorare se si ticne
conto del prossimo ingresso di Farmaci innova-
v nella lista della spesae ospedalicra, A
cominciare da quello per Fepatie C sul guale
SO0 in corso fe rattative per la negozazione
del prezzo, Polenzialmente, se questo larmaco
dovesse entrare in prontuario gia da ottobre,
potrebbe comportare maggion costi anche fi-
no o 100-200 min, per salire a 600-800 mln
Fanno per ser anni a partire dal 20135,

Intanto le Regiom a fine giugno sono il
twte in rosso. o parte Trento ¢ Valle d"Aosta.
Sul epodiey ci sono Puglia ¢ Toscana (con
una spesa del 6% ¢ un disavianzo assoluto pari
fspettivamente a 99,37 ¢ 9309 milioni). seg ui-
e dalla Sardegna, che ha speso i1 5,24 della
propria dotazione Fsn, con uno scostamento
di 27.22 milioni,

Le percentuali di spesa pitt basse Ie hanno
messe i segno Lombardia teon il 401% ¢ une
.22 milioni). Moli-

| s gsempre 4.1% ¢ un disavanzo di 1.87 milio-

niye Bolzano ¢L4% ¢ un rosso di 4.508 curol,

Lo sfondamento, praticamente collettivo,
evidenzia di fato la palese insufficiensa del
tetto di spesa. La questione imisolia & quella
detla sostenibalitdn der farmact innovativi. Una
sabita che si fa sempre pio vipida per 1l Sso. A
partire dallarrivo det bioteenologici, che ora
dividono equamente la scena con e piceole
moleeole, ma che fra 5 anni copriranno P804
del merewo, Garantieli ai pazienti che ne han-
no necessitd sard quindi una missione impossi-
bile per gli ospedali. E per un Fondo sanitaria,
continuamentc «solto tros,  minaceiato da
spending review fuon programnmil.

Ad attenuare. ma per un altro verso, an-
damento della spesa farmacewtica pubhlica
totale, ¢ stato i1 mereato di quella convenzio-
nata in farmacis, sebbene anche in questo
caso in maniera differenziata tra le Regioni.
Nei primi set mest deltanno Ta spesa farma-
ceutica convenzionata nelta ha fatto scgnare
un calo del 3.4% rispetto al primo semestre
del 2013 attestandosi all’ 11,029 vispetto a
un tetto dell TL35%: 1837 milioni in me-
no. part a circa 360 min nella projezione su
12 miesi, con un calo massimo del 10-4% in
Sicilia ¢ un picco dell 1.6% a Bolaano,

Nello stesso tempo pero 1o ricette sono
ciesciute ancora dello 0.3% (1.6 min in pin
a line annol ¢ la compartecipazione deglh
italiani (ticket ¢ prezzo di piferimento) ha
fatto incassare alle Regiom 760 min (olre
LS mid netlanno), con un aumento con-
plessiva del 3.6%. Per la spesa in farmacia
sono state sefte e Regioni che hanno speso
linora pit del budget ¢ sono non a caso e
di Roma in gt quattro commissariate, Nel-
Mordine <i tratta diz Sardegna (euo al 144 ),
Calabria, Campania. Pugha, Lasio, Abrus-
7o e Sicilia

Ro.M.
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SIMPOSIO DELLA FONDAZIONE EPATOCENTRO TICINO

Cura dell’epatite:
il Ticino avanza

Si e svolta di recente a Manno l'e-
dizione 2014 del simposio ticinese
di epatologia nato dall'iniziativa
congiunta della Fondazione Epato-
centro Ticino, dell’'Ente Ospedalie-
ro Cantonale (EOC) e di Swiss Ex-
perts in Viral Hepatitis (SEVHep).
Il Ticino, hanno sottelineato i vari
relatori, svolge un ruolo primario
in ambito epatologico, sia rispetto
alla sfera clinica sia alla ricerca. La
Fondazione Epatocentro offre al
paziente l'accesso a terapie inno-
vative nel contesto dell'attivita di
affiancamento all’Epatocentro Ti-
cino, struttura sanitaria specializ-
zata nella cura di queste malattie.
Proprio su questo tema ha insistito
il professor Andreas Cerny, specia-
lista di medicina interna e malattie
infeitive e fondatore dell Epato-
centro, descrivendo il domani del-
le patologie del fegato.

A delinearsi, tra le altre cose, il
quadro di un paese che dovra con-
frontarsi con un aumento dei casi
di patologie terminali del fegato
legate al virus dell’'epatite C, oggi
causa numero uno di trapianti
epatici in Svizzera. Tuttavia lo stes-

so Cerny ha sottolineato l'arrivo di
nuovi farmaci che, superando la
terapia tradizionale con Interfe-
rone, segnano un nuovo traguar-
do agendo direttamente sul virus.
Risultato: cure pit efficaci, mirate,
meno invasive e soprattutto risolu-
tive.

Una promessa che pud essere
mantenuta solo facendo progressi
anche nel campo della diagnosi.
Trattandosi di una malattia spesso
asintomatica, emerge che in Sviz-
zera solo la meta dei casi di epati-
te C & stata oggi diagnosticata; un
dato che {a riflettere e che poria
l'attenzione sull'importanza di
identificare coloro che ancora non
sanno di aver coniratto il virus. In
questa direzione si concentrano
gli sforzi dei medici specialisti e di
Epatocentro in particolare che, ol-
tre a mettere a disposizione tecno-
logie di ultima generazione, rico-
nosce nel medico di base un ruolo
centrale poiché, in virti della pro-
fonda e diretta conoscenza che lo
lega al paziente, pud suggerire uno
screening e/o consigliare accerta-
menti.

e
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Farmaci, scoppia

la spesa degli ospedali

Lisa Zancaner

UDINE - Quasi un miliardo e
mezzo. A tanto ammonteré
entro fine anno, secondo le
stime, il buco causato dalla
spesa farmaceutica ospeda-
liera. Questo il contesto nazio-
nale fotografato dall’Aifa
(Agenzia italiana del farma-
co) e il disavanzo sara pagato
al 50% dalle aziende farma-
ceutiche e al 509 dalla Regio-
Il.

Anche il Friuli Venezia Giu-
lia dovra dunque mettere ma-
no al “portafogli”, risultando,
almeno al nord, una delle
regioni pin spendaccione,
non riuscendo a rispettare il
tetto di spesa, pari al 3,5% del
totale, ovvero il valore della
spesa farmaceutica territoria-
le massima finanziata dal Si-
stema sanitario nazionale. Se
nel 2013 in Fvg la spesa
farmaceutica ospedaliera ¢
stata pari a 112.683.037 euro,
con un’incidenza del 5,1% sul
totale del fabbisogno sanita-
rio di oltre 2 miliardi di euro,
nel primo semestre 2014 lo
sforamento tocca gia il 4,7%:
con un fabbisogno di oltre un
miliardo di euro, la spesa
ospedaliera ha pesato per
quasi 57 milioni con uno
scostamento di 14.259.533 eu-
ro rispetto al tetto del 3,5%
che dovrebbe fermarsi a

|l tetto nazionale

o sulle usmte
ma S|amo al 5 1%

e del 3,7%

42.371.816 euro.

Su questa tipologia di spesa
incidono, pero, i farmaci inno-
vativi ad alto costo sia per le
terapie oncologiche sia per il
trattamento delle malattie ra-
re che mediamente & pari a
300mila euro all’anno per
ciascun paziente, con la pro-
spettiva di veder lievitare
ulteriormente i costi per 'in-
gresso di nuovi farmaci, tra
cui quello per l'epatite C, su
cui sono in corso le trattative
per la negoziazione del prez-
zo. Va anche precisato che
dalla spesa farmaceutica
ospedaliera & stata eliminata
la spesa per distribuzione
diretta e per conto dei farma-
ci di fascia A, la spesa per
vaccini e la spesa per medici-
nali di fascia C e C-bis.

A fine giugno quasi tutte le
Regioni si sono ritrovate con
i conti in rosso e il Friuli
Venezia Giulia non ha fatto
eccezione, nemmeno nel ri-
spetto del tetto di spesa del
14,85% sulla somma della
spesa farmaceutica territoria-
le e ospedaliera, superando
di quasi 2 milioni di euro il
tetto per il 15%. Il Fvg si &,
invece, dimostrato una Regio-
ne virtuosa nel rispettare il
tetto dell’11,5% per la sola
spesa farmaceutica territoria-
le, fermandosi al 10,3%, calo

rispetto al 10,7% del 2013.
Con il segno pin, invece, i
dati relativi all’andamento
dei consumi, tradotti in nume-
ro di ricette erogate: se nel
2012 erano 11.618.644, nel
2013 sono salite a 11.959.489
con un incremento di oltre
340mila ricette pari a un pin
2,9% rispetto all’anno prece-
dente e con una proiezione di
ulteriore aumento nel 2014
se si considera che nei primi
sei mesi dell’anno si & gia
arrivato a quota 6.092.418
con un piu 36.430 rispetto
allo stesso periodo del 2013
segnando un incremento del-
lo 0,6%.
Un aumento forse prevedibi-
le in una delle poche regioni
d’Italia, oltre a Sardegna, Val-
le D’Aosta e Provincia Auto-
noma di Trento, dove non &
previsto & un ticket fisso per
ricetta, come previsto da un
provvedimento regionale che
va a sgravare i cittadini da
questa voce di spesa che, a
livello nazionale, pesa sui por-
tafogli degli italiani oltre
550milioni di euro in un an-
no.
L’andamento dei consumi nel
primo semestre vede addirit-
tura un raddoppio di ricette
rispetto alla media nazionale
che segna un incremento del-
lo 0,3%.
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Spesa farmaceutica ospedaliera

Pariodo gennaio-giugno 2014 e venfica del rispetto del tetto di spesa dal 3.5% nelle regioni del Nord
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Servizio andato in onda il 23.09.2014 su TG Lombardia edizione delle ore 14

NOTIZIE DEL GIORNO
!

Ma al vertice europeo della salute che si chiude oggi a Milano si e parlato anche
dell’accesso ai nuovi farmaci contro I'epatite C ancora troppi costosi per il sistema
sanitario nazionale e dell’emergenza del virus ebola che sta suscitando una forte
preoccupazione in tutta Europa. E i malati di epatite C hanno appunto protestato durante
il summit dei Ministri chiedendo subito i farmaci salvavita.

“Perché le persone stanno morendo”. Sono arrivati da tutta Italia a Milano davanti ai
cancelli del meeting dei Ministri della Salute europei riuniti per discutere delle politiche
sanitarie. Sono molte le associazioni che rappresentano centinaia di migliaia di malati di
epatite C, quattrocentomila solo quelli accertati, nel nostro paese ancora non possono
accedere ai nuovi farmaci salvavita, medicinali costosi.
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IROTESTA DEI'MALATI DI EPATITE

“Parlano di ottocentomila/centomila dollari”. Purtroppo il sistema sanitario nazionale
viste le casse non prevede il pagamento di queste cure. E invece i malati come
questo signore hanno dovuto rinunciare alle terapie disponibili, perché troppo
pesanti, ora potrebbero guarire. Ma le multinazionali del farmaco, accusano le
associazioni, vogliono guadagnarci troppo.

“Noi riteniamo che esista un modo di fare profitto etico. Non c’e€ motivo di elevare
cosi tanto i prezzi”. Insomma i malati sono tanti, i guadagni non mancheranno,
mentre 'uso di questi farmaci potrebbe evitare le complicanze della malattia, un
risparmio per il servizio sanitario nazionale.

Ritaglio stampa ad wuso esclusivo del destinatario, non riproducibile.




Data 22.09.2014
Pagina agenzia
Foglio 1/1

Epatite C: Lorenzin, Ue faccia gruppo per ridurre prezzi cure

Per garantire ai cittadini accesso a farmaci innovativi
22 settembre, 11:14

MILANO - "Il messaggio che uscira da questo vertice € il fare gruppo tra le diverse agenzie
del farmaco europee per abbassare il prezzo dei farmaci innovativi per curare I'epatite C".
A dirlo ¢ il ministro della Salute Beatrice Lorenzin, a margine dell'incontro informale dei
ministri della Salute europei a Milano, nell'ambito della presidenza italiana per il semestre
Ue.

"Ovviamente le diverse agenzie del farmaco europee - ha detto il ministro - fanno il loro
lavoro, ma serve anche un'azione politica congiunta e coordinata per far abbassare i
prezzi, tenendo conto anche che ci sono varie aziende che si stanno inseguendo” nel
portare sul mercato farmaci innovativi contro I'epatite C, "e quindi c'é una grande
competizione interna che puo agevolare".

Che salti la vecchia impostazione dell'erogazione dei farmaci innovativi "é un rischio molto
concreto - ha aggiunto il ministro Lorenzin -. Per 15 anni non sono arrivati nuovi farmaci
innovativi e nuove scoperte. | farmaci innovativi, come quelli contro I'epatite C,
comportano un costo molto alto. Il tema & permettere gli incentivi in Europa su questi
farmaci e garantirne l'accesso ai cittadini. Ad oggi questo diventa quasi impossibile. In
Europa tutti chiediamo una calmierazione dei prezzi: perché questo prezzo é troppo alto e
non permette I'accesso ai farmaci a 5 milioni di cittadini europei.
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Lorenzin, per anti-epatite C sul tavolo anche opzione
fondo speciale

22/09/2014 - Un fondo speciale per I'accesso ai super farmaci contro I'epatite C.
[l ministro della salute Beatrice Lorenzin, oggi a margine del convegno Aifa
organizzato a Milano in occasione del vertice informale dei ministri della salute
dell'Ue, lo definisce "un'opzione sul tavolo”. Ma, precisa dopo aver incontrato
una delegazione delle associazioni europee dei pazienti impegnate in un sit-in,
"dovremo valutarla con il ministero dell'Economia, perché parliamo di un piano
che deve riuscire ad essere sostenibile per I'ltalia e per I'Europa e andra discusso
anche con i ministri dell'Economia dell'Unione europea”.
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Epatite C: Lorenzin, ipotesi fondo speciale per nuovi farmaci
11:52 22 SET 2014

(AGI) - Milano, 22 set. - Un fondo speciale a livello europeo per garantire 'accesso ai
nuovi 'superfarmaci' contro I'epatite C, straordinariamente efficaci ma anche molto
costosi. E' la proposta che il ministro della Salute Beatrice Lorenzin mettera’ sul tavolo del
summit informale dei ministri della Salute europei, che si apre oggi a Milano. "Stiamo
parlando di 5 milioni di cittadini europei*, ha ricordato il ministro. "Abbiamo una gamma
di farmaci, il primo gia' arrivato, poi altri tre, che permettono di guarire in 4 settimane”,
ha proseguito il ministro, "il prezzo che pero' I'industria sta continuando a proporre e'
insostenibile.

Bisogna che di questo ci si faccia una ragione, sara’ un tema del semestre europeo.
Nessuno dice che le aziende non debbano ricavare un guadagno dall'investimento fatto,
ma questo e' stato gia' ampiamente raggiunto. Abbiamo una pressione fortissima di
malati, bisogna remunerare gli investimenti, ma allo stesso tempo il sistema sanitario
deve garantire I'accesso a queste cure e farlo anche in tempo breve. In questo momento
stiamo dando cure compassionevoli, e quindi in questo momento le persone piu' gravi
sono trattate". La richiesta alle aziende farmaceutiche, ha ribadito Lorenzin, e' che "ci sia
un prezzo piu' ragionevole. Parliamo comunque di introiti di miliardi e miliardi di euro™.
Contemporaneamente, "un fondo speciale e' un opzione sul tavolo. Dovremo poi
valutarla col ministero dell'Economia perche' ovviamente parliamo di un piano che deve
riuscire ad essere sostenibile per I'ltalia e per I'Europa, e andra' discusso con i ministri
dell'economiadi tutti i paesi".
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Salute, Lorenzin: Fondo speciale epatite

per comprare super farmaci
22 SET 2014

Milano, 22 set. (LaPresse) - E una
"opzione sul tavolo” quella di creare un
fondo speciale per acquistare i nuovi
farmaci contro [I'epatite C. Lo ha
affermato il ministro della Salute Beatrice
Lorenzin, a margine del vertice informale
dei ministri della Salute europei. Si tratta
pero di una soluzione da valutare "con il
ministero dell'Economia, perché parliamo
di un piano che deve riuscire ad essere
sostenibile per I'ltalia e per I'Europa e
andra discusso anche con i ministri
dell'Economia dell'Unione europea”.

© LaPresse

L'ltalia € al lavoro per garantire I'accesso alle cure, molto costose, a tutti i pazienti, assicura il
ministro che questa mattina ha incontrato una delegazione di malati europei che si sono riuniti
davanti al MiCo a Milano per chiedere di essere curati con i nuovi super farmaci.

"Le associazioni - ha detto il ministro al termine dell'incontro con i malati - giustamente premono
per avere i farmaci innovativi anti-epatite C. Stiamo parlando di 5 milioni di cittadini europei,
molti dei quali in Italia".

Per Lorenzin "c'e una grande scoperta scientifica, una gamma di farmaci che permettono di
guarire in 4 settimane una malattia per la quale ad oggi si muore. Il prezzo che pero I'industria sta
continuando a proporre € insostenibile. Bisogna che di questo ce ne facciamo una ragione e sara
un tema affrontato anche nel semestre europeo™ a guida italiana. "Nessuno dice che le aziende
non debbano avere un ricavo dall'investimento fatto - ha precisato - ma questo & stato gia
ampiamente raggiunto. Ci sono persone che devono essere ancora curate, abbiamo una
pressione fortissima e giusta dai malati e quindi bisogna trovare una via per remunerare gli
investimenti, ma nello stesso tempo un sistema sanitario come il nostro deve poter garantire
I'accesso a queste cure e anche in tempo breve".

In questo momento "in Italia stiamo dando cure compassionevoli, le persone pit gravi sono in
trattamento. Ovviamente le persone gravi sono moltissime". "Dobbiamo quindi riuscire a fare
una trattativa - ha concluso - ma questa & ferma in tutta Europa. Noi chiediamo che ci sia un
prezzo piu ragionevole che tenga conto anche del fatto che I'Europa si impegna a eradicare una
malattia. Parliamo comunque di introiti di miliardi e miliardi di euro".

Ritaglio stampa ad wuso esclusivo del destinatario, non riproducibile.




oy e Data 22.09.2014
quotidianosanita.it Pagina web

Foglio 1/2

Epatite C. Lorenzin: "Per i nuovi farmaci serve una soluzione europea”

"Le case farmaceutiche stanno invadendo il mercato con prodotti nuovi, risolutivi per
certe malattie, ma a caro prezzo. Non € un problema che possiamo risolvere da soli,
dobbiamo agire insieme per invertire questa tendenza". Cosi il ministro della Salute ha
aperto la seconda giornata di discussione, organizzata dall’Aifa, per confrontare le
diverse posizioni delle Agenzie regolatorie europee sull’accesso ai prodotti innovativi”

22 SET - Il meeting dei Ministri della Salute dell’Unione Europea, in
programma per oggi pomeriggio, ha avuto una anticipazione con la presenza
del Ministro italiano, Beatrice Lorenzin, che ha aperto la seconda giornata di
discussione, organizzata dall’Aifa, per mettere a confronto le diverse
posizioni delle Agenzie regolatorie europee dei farmaci sull’accesso ai
prodotti innovativi. La discussione era partita dall'immissione in commercio
dei farmaci per I'epatite C, il cui utilizzo (50.000 euro di costo per terapia per
milioni di persone) rischia di far fallire qualsiasi budget di bilancio. Ed & questo il nocciolo della
questione che il Ministro italiano porra all'incontro di oggi con i colleghi degli altri ministeri della
salute europei, con i quali occorre un’alleanza per intervenire nei confronti delle case
farmaceutiche. Cosi il ministro ha risposto alle domande della stampa e delle associazioni dei
malati di epatite che hanno fatto appello per una equa distribuzione dei farmaci ai malati che ne
hanno bisogno.

Ministro come pensa di risolvere la questione e che risposte possiamo dare ai malati che
premono per avere la giusta cura?

La questione & sotto osservazione da parte di tutti gli organismi, dal Ministero all’Aifa ma ci
troviamo di fronte a una situazione insostenibile. Per 15 anni non abbiamo avuto immissione di
nuovi farmaci e ora le case farmaceutiche stanno invadendo il mercato con prodotti nuovi,
risolutivi per certe malattie, ma a caro prezzo. Un prezzo che sta facendo saltare anche i budget
di paesi come gli Stati uniti. Non & un problema che possiamo risolvere da soli e per questo oggi
voglio sentire i colleghi europei, perché dobbiamo agire insieme per invertire questa tendenza
che porta le case farmaceutiche a proporre cure costose per rientrare dei costi di produzione
che nei casi dei farmaci innovativi sono molto alti. Molti di questi costi, pero, sono gia rientrati.

Cosa risponde alle richieste delle Associazioni dei malati?

La pressione dei malati & molto forte e ci troviamo di fronte a un grosso problema. In Europa ci
sono 5 milioni di malati e di infetti da epatite C, che chiedono di avere accesso a questi nuovi
farmaci. Ma siamo di fronte a un evento epocale, € come quando € stata scoperta la
pennicellina, che ha dato vita alla battaglia contro i batteri. Oggi siamo in presenza di una
malattia virale, come I'epatite C che evolve in cirrosi e tumore e che fa morire. Il nuovo
farmaco, ma ce ne sono altri in arrivo, € risolutivo con una cura di 4-8 settimane.

Ritaglio stampa ad wuso esclusivo del destinatario, non riproducibile.




oy e Data 22.09.2014
quotidianosanita.it Pagina web

Foglio 2/2

| malati guariscono. Ma il prezzo € insostenibile e questo sara il tema del nostro semestre
europeo. Dobbiamo cercare una giusta strada per trattare con le case farmaceutiche. Intanto
non dimentichiamo i malati, perché stiamo agendo con le cure compassionevoli. Chi non pud
aspettare e chi non ha alternative alle cure tradizionali in commercio che hanno pure una loro
efficacia sia pure con effetti collaterali, avra la cura in modo compassionevole. Ora stiamo
trattando con chi ha messo in commercio il nuovo farmaco e tratteremo anche con le case
farmaceutiche che a breve metteranno in commercio un prodotto simile.

All'incontro dell’Aifa sono emersi tanti aspetti di questa vicenda e tutti hanno auspicato un
giusto accesso alle cure. Sul fronte dei budget sanitari, come pensate di risolvere il problema
dei fondi. leri Luca Pani ha ipotizzato I'ipotesi di un fondo speciale. Che cosa ne pensa?
E’ una delle posizioni in cantiere ma dovremo prendere accordi con il ministero dell’Economia.
Ma soprattutto & importante I'alleanza con gli altri ministri europei. Dobbiamo anche tenere
presente che in campo ci sono altri settori sanitari che usufruiranno dell’innovazione, dalle
malattie croniche (diabete, Alzheimer, Parkinson) aggravate dal problema dell’invecchiamento
della popolazione alle infezioni, come Ebola. Si dovra decidere come affrontare I'innovazione e
trovare un nuovo modo di approccio con le industrie farmaceutiche. Da parte nostra dovremo
rispondere con una maggiore efficienza sanitaria e con I'avvio delle rete informatica di tutte le
strutture ospedaliere.

Edoardo Stucchi
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Un sit-in per salvare la vita di chi ha I'epatite C

DOMENICA 21 SETTEMBRE 2014, 09:35

Lunedi 22 settembre si terra a Milano il meeting informale dei ministri della Salute dei 28 Stati
membri dell'Ue, in occasione del semestre di presidenza italiana del Consiglio dell'Unione
europea.

Dalle ore 11,00 di lunedi 22, ai cancelli del Mico Conference Center di Milano, sede
dell'incontro, si terra un'iniziativa pubblica promossa dalle associazioni EpaC, Lila, Nadir e Plus,
in rappresentanza e di concerto con numerosi network europei di pazienti. Obiettivo della
manifestazione ¢ sollecitare le autorita sanitarie europee e i cittadini affinché vengano adottate
soluzioni immediate per avere accesso ai nuovi farmaci per I'epatite C.

Le associazioni europee di pazienti e attivisti hanno gia chiesto ai ministri e al commissario
europeo per la Salute di essere ricevuti in delegazione nel corso del meeting.

Se vuoi ricevere gratuitamente notizie su Un sit-in per salvare la vita di chi ha I'epatite C lascia
il tuo indirizzo email nel box sotto e iscriviti:
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Epatite C, sitin dei pazienti: "Nuovi farmaci troppo cari"

Lorenzin: "Intervenga la Ue“
di Valeria Pini

La protesta delle associazioni. Il ministro
della Salute: "Fondo speciale europeo per i
medicinali”. Farmindustria: "Nuovi
trattamenti tagliano costo trapianti"
ROMA - Ogni pillola costa circa 600 euro,
60.000 un ciclo di terapia, troppi per il
Sistema sanitario italiano. Una cifra
eccessiva per i bilanci dei paesi Ue anche
per un medicinale prezioso per i pazienti
infettati dal virus dell'epatite C. Le cure

innovative, il sofosbuvir e ildaclatasvir
promettono di eradicare il virus una volta per tutte, ma non si trovano. Bastano tre cicli'di

trattamento, ma il costo & costo proibitivo. Farmaci ‘fantasma’ che suscitano le proteste delle
associazioni dei pazienti.

La protesta dei pazienti. C'e la possibilita concreta che i nuovi ‘super medicinali' non arrivino ai
malati. Proprio per questo le associazioni Epac onlus, Lila onlus, Nadir onlus, Plus onlus, in
rappresentanza e di concerto con numerosi network europei di pazienti, hanno organizzato un
sit-ina Milano. Un'iniziativa organizzata perché i 28 ministri della salute degli stati membri
dell’Unione Europea comprendano I'urgenza di trovare soluzioniimmediate e concrete per
curare in Italia e in Europa tutti i malati con epatite C a partire da quelli a rischio di vita. Per Don
Armando Zappolini, presidente del coordinamento nazionale comunita di accoglienza (Cnca), "la
sopravvivenza dei tanti malati non puo essere sacrificata per consentire I'arricchimento di poche
grandi industrie farmaceutiche".

Lorenzin chiede un fondo speciale. Questi 'super farmaci' minacciano i bilanci del Ssn italiano,
ma anche quelli degli altri paesi europei. Ora il ministro della Salute, Beatrice Lorenzin, chiede
un fondo speciale a livello europeo per garantire I'accesso a questi nuovi 'superfarmaci' contro
I'epatite C. Una malattia che solo in Italia colpisce quasi 1 milione di persone e 5 in Europa. "In
guesto momento in Italia - spiega Lorenzin - stiamo dando cure compassioneveoli, le persone
piu gravi sono cioé in trattamento, ma sono moltissime, dunque dobbiamo riuscire a fare una
trattativa" con le case farmaceutiche "che é ferma in quasi tutta Europa perché i prezzi sono
altissimi. Chiediamo che ci sia un prezzo pit ragionevole che tenga conto ovviamente degli
investimenti, ma anche del fatto che I'europa si impegna a sradicare una malattia. Parliamo
comunque di introiti di miliardi e miliardi di euro".

Prescrizione per uso compassionevole . A inizio settembre la Commissione europea ha
approvato un nuovo farmaco contro I'epatite C (Hcv)- il daclatasvir di Bristol-Myers Squibb - che,
quando usato in associazione con il primo nuovo farmaco anti epatite C, il sofosbuvir, raggiunge
percentuali di guarigione fino al 100% in pazienti adulti attraverso un regime orale che prevede
I'assunzione una volta al giorno. llsofosbuvir € in grado d'interferire con la replicazione del virus,
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permettendone I'eliminazione in oltre il 90% dei casi. Pud essere gia prescritto, nell'ambito di un
programma di uso compassionevole, dai centri trapianto ai pazienti con epatite C in lista
d'attesa per un fegato nuovo, o gia trapiantati. Condizioni cliniche che richiedono un
trattamento urgente e non danno la possibilita di aspettare I'autorizzazione nazionale, che
richiedera ancora alcuni mesi. Va considerato come un farmaco salvavita in determinati casi, ma
anche molto utile per un largo numero di persone affette da epatite cronica.

"Calmierare i prezzi*. "In 15 anni non sono arrivati nuovi farmaci e nuove scoperte”, mentre ora
abbiamo prodotti innovativi come quelli contro I'epatite C i quali perd comportano "un costo
molto alto e il tema € permettere gli investimenti in Europa su questi e garantire |'accesso ai
cittadini che devono poter accedere all'innovazione. Oggi questo diventa quasi impossibile. Noi
paesi europei chiediamo una calmierazione dei prezzi tanto € vero che I'epatite C € uno dei temi
al centro del semestre. |l prezzo attuale € troppo alto e non permette I'accesso ai farmaci ai
cittadini europei", ha detto ancora il ministro Lorenzin.

Farmindustria. Sulla questione interviene anche Farmindustria. "'l nuovi farmaci che
permettono di Curare |'epatite ¢ sono molto costosi, ma fanno anche risparmiare al sistema
sanitario su altri fronti come le spese per i trapianti di fegato - spiega il presidente di
Farmindustria, Massimo Scaccabarozzi - . E un argomento da affrontare con senso di
responsabilita da parte di tutti con il solo obiettivo di tutelare gli interessi di questi pazienti
perché si vede la luce in fondo a un tunnel lunghissimo. Non dimentichiamo che questa € una
malattia pesantissima".
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Epatite C, sit-in delle associazioni:
farmaci salvavita siano accessibili

La mobilitazione per farsi ascoltare dai ministri della salute
Ue riuniti a Milano. "Necessario che comprendano l'urgenza
di trovare soluzioni immediate e concrete". Cnca: "Usare
ogni mezzo per assicurare ai malati i nuovi farmaci"
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Lorenzin: I'Ue faccia squadra per farmaci anti epatite meno cari

Milano (TMNews) - Di fronte all'arrivo sul mercato di farmaci, innovativi ma costosissimi, in
grado di curare I'epatite C, I'Europa deve fare squadra per trattare con le case farmaceutiche
prezzi pit contenuti. E' I'invito che il ministro della Salute, Beatrice Lorenzin, ha rivolto ai
colleghi dell'Unione europea riuniti a Milano per un Consiglio europeo informale sotto la
presidenza italiana. "In questo momento in Italia - ha sottolineato il ministro - stiamo dando
cure compassioneveoli, le persone piu gravi sono cioé in trattamento, ma sono moltissime,
dunque dobbiamo riuscire a fare una trattativa" con le case farmaceutiche "che & ferma in quasi
tutta Europa perché i prezzi sono altissimi. Chiediamo che ci sia un prezzo piu ragionevole che
tenga conto ovviamente degli investimenti, ma anche del fatto che I'Europa si impegna a
sradicare una malattia. Parliamo comunque di introiti di miliardi e miliardi di euro”. "Bisogna
trovare una giusta strada per remunerare gli investimenti ma nello stesso tempo il nostro
sistema sanitario deve poter garantire I'accesso a questa cura”, ha concluso il ministro.che
permettono di Curare |'epatite ¢ sono molto costosi, ma fanno anche risparmiare al sistema
sanitario su altri fronti come le spese per i trapianti di fegato - spiega il presidente di
Farmindustria, Massimo Scaccabarozzi - . E un argomento da affrontare con senso di
responsabilita da parte di tutti con il solo obiettivo di tutelare gli interessi di questi pazienti
perché si vede la luce in fondo a un tunnel lunghissimo. Non dimentichiamo che questa € una
malattia pesantissima".

Lorenzin: I'Ue faccia squadra per farmaci anti epatite meno cari
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Lorenzin: “Necessaria

soluzione europea”. E spunta

I'ipotesi ‘fondo speciale’

Meeting informale dei ministri della Salute UE. Il

costo dell’'innovazione farmaceutica al centro della
due giorni milanese.

“Dopo quindici anni di ‘silenzio’, la ricerca farmaceutica sta portando al mercato, tutte insieme,
innovazioni epocali. | nuovi trattamenti contro I’epatite C sono paragonabili alla rivoluzione della
penicillina: offrono una guarigione completa per una patologia che diversamente, fino a oggi,
conduce alla cirrosi e al tasso di mortalita che purtroppo la contraddistingue. Cio nonostante, devo
dire chiaramente che per queste innovazioni I'industria sta continuando a chiedere un prezzo
insostenibile”. E dopo una breve pausa, il ministro torna a scandire: “Insostenibile”.

E stato questo, per la stampa specializzata, il tema centrale della giornata che il ministro della
Salute, Beatrice Lorenzin, ha dedicato prima al meeting dell’Aifa sull’accessibilita dell'innovazione
farmaceutica, e poi all'incontro informale con i ministri della Salute dell’'Unione Europea. Un
appuntamento, quest'ultimo, caratteristico di ogni presidenza dell’Unione, che nel caso del
semestre italiano si & trasformato in un incontro operativo: il ministro Lorenzin ne ha approfittato
per parlare con i colleghi europei di allarme Ebola, ma anche delle strategie per sostenere il
prezzo dei nuovi farmaci che si affacciano al mercato, soprattutto nel campo dell’epatite

C. “Un prezzo che sta facendo saltare anche i budget di Paesi come gli Stati uniti”, ha
sottolineato il ministro, esplicitando che “non & un problema che possiamo risolvere da soli, e per
questo oggi voglio sentire i colleghi europei, perché dobbiamo agire insieme per invertire questa
tendenza che porta le case farmaceutiche a proporre cure esose, per rientrare dei costi di
produzione che nei casi dei farmaci innovativi sono molto alti. Molti di questi costi pero — ha
suggerito velatamente il ministro — sono gia rientrati”.

Incalzata da alcuni cronisti, affinché accennasse a possibili soluzioni per isolare un budget
sufficiente per la spesa sanitaria in ascesa costante — e magari in grado di far fronte anche ai costi
aggiuntivi prodotti dall’innovazione farmaceutica — la Lorenzin si € limitata a ribadire la necessita,
in tal senso, di un’alleanza con gli altri Paesi europei; senza confermare né smentire,

quindi, I'ipotesi formulata nella giornata di domenica da Luca Pani, Direttore Generale Aifa, che
aveva accennato alla possibilita di istituire un fondo speciale: “E una delle soluzioni in esame — ha
detto il ministro— ma dovremo prendere accordi con il ministero dell’Economia. Ma soprattutto &
importante I'alleanza con gli altri ministri europei. Dobbiamo anche tenere presente che in campo
ci sono altri settori sanitari che usufruiranno dell’innovazione, dalle malattie croniche (diabete,
Alzheimer, Parkinson) aggravate dal problema dell’invecchiamento della popolazione alle
infezioni, come Ebola. Si dovra decidere come affrontare I'innovazione e trovare un nuovo modo
di confrontarci con le industrie farmaceutiche. Da parte nostra dovremo rispondere con una
maggiore efficienza in campo sanitario e con I’avvio di una rete informatica fra tutte le strutture
ospedaliere”.
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Lorenzin: I'Ue faccia squadra per farmaci anti epatite meno cari

Lorenzin: I'Ue faccia squadra per farmaci anti epatite meno cari

- -

Milano (TMNews) - Di fronte all'arrivo sul mercato di farmaci, innovativi
ma costosissimi, in grado di curare I'epatite C, I'Europa deve fare squadra
per trattare con le case farmaceutiche prezzi piu contenuti. E' I'invito che il
ministro della Salute, Beatrice Lorenzin, ha rivolto ai colleghi dell'Unione
europea riuniti a Milano per un Consiglio europeo informale sotto la
presidenza italiana. "In questo momento in Italia - ha sottolineato il
ministro - stiamo dando cure compassioneveoli, le persone piu gravi sono
cioe in trattamento, ma sono moltissime, dunque dobbiamo riuscire a fare
una trattativa" con le case farmaceutiche "che e ferma in quasi tutta
Europa perché i prezzi sono altissimi. Chiediamo che ci sia un prezzo piu
ragionevole che tenga conto ovviamente degli investimenti, ma anche del
fatto che I'Europa si impegna a sradicare una malattia. Parliamo
comungque di introiti di miliardi e miliardi di euro”. "Bisogna trovare una
giusta strada per remunerare gli investimenti ma nello stesso tempo il
nostro sistema sanitario deve poter garantire l'accesso a questa cura”, ha
concluso il ministro.
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Lorenzin: I'Ue faccia squadra per farmaci anti epatite meno cari

Milano (TMNews) - Di fronte all'arrivo sul mercato di farmaci, innovativi ma
costosissimi, in grado di curare I'epatite C, I'Europa deve fare squadra per trattare con le
case farmaceutiche prezzi piu contenuti. E' I'invito che il ministro della Salute, Beatrice
Lorenzin, ha rivolto ai colleghi dell'Unione europea riuniti a Milano per un Consiglio
europeo informale sotto la presidenza italiana. "In questo momento in Italia - ha
sottolineato il ministro - stiamo dando cure compassioneveoli, le persone pitl gravi sono
cioé in trattamento, ma sono moltissime, dunque dobbiamo riuscire a fare una
trattativa" con le case farmaceutiche "che & ferma in quasi tutta Europa perché i prezzi
sono altissimi. Chiediamo che ci sia un prezzo piu ragionevole che tenga conto
ovviamente degli investimenti, ma anche del fatto che I'Europa si impegna a sradicare
una malattia. Parliamo comunque di introiti di miliardi e miliardi di euro". "Bisogna
trovare una giusta strada per remunerare gli investimenti ma nello stesso tempo il
nostro sistema sanitario deve poter garantire I'accesso a questa cura”, ha concluso il
ministro.
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Epatite C. Associazioni di pazienti promuovono
sit-in a Milano per chiedere soluzioni immediate

L'iniziativa é stata lanciatain occasione del meeting
informale dei ministri della salute europei. Sara
ribadita la necessitadi un impegno politico e di salute
pubblica straordinario che garantisca un accesso
immediato alle combinazioni terapeutiche innovative
dei nuovi farmaci ad azione diretta.

22 SET - Un sit-in per salvare la vita di chi ha I'epatite C. E questa I'iniziativa lanciata dalle
associazioni Epac onlus, Lila onlus, Nadir onlus, Plus onlus, in rappresentanza e di concerto con
numerosi network europei di pazienti, perché i 28 ministri della salute degli stati membri
dell’Unione Europea comprendano I'urgenza di trovare soluzioni immediate e concrete per
curare tutti i pazienti con epatite C a partire da quelli a rischio di vita.

La manifestazione pubblica si svolgera a Milano, il 22 settembre 2014, presso il MICO
Conference Center a partire dalle 11.20, in occasione del meeting informale dei ministri della
salute europei.

In particolare sara ribadita la necessita di un impegno politico e di salute pubblica straordinario,
cosi come richiesto in un recente appello che le associazioni di pazienti hanno fatto pervenire a
tutti i ministri della salute, alle Dg interessate della Commissione Europea e alle aziende
farmaceutiche produttrici dei farmaci innovativi:

-Garantire un accesso immediato alle combinazioni terapeutiche innovative dei nuovi farmaci ad
azione diretta a tutti i pazienti che presentano una condizione clinica fortemente compromessa
attraverso I'utilizzo di programmi di uso compassionevole ma anche con modalita straordinarie
che possono includere I'utilizzo di farmaci non ancora autorizzati ma di comprovata efficacia;
-Assumere un impegno pubblico per assicurare i nuovi farmaci a tutti i pazienti a partire dal 2015,
utilizzando le migliori opzioni terapeutiche, al fine di eliminare I’epatite C, in modo sostenibile e
da tutti i sistemi sanitari dei Membri dell’'Unione Europea;

-Stanziare adeguate risorse finanziarie per prevenire, diagnosticare e trattare I'epatite C, con
I’obiettivo di debellare in via definitiva la patologia nei prossimi 15 anni;Investire nella diagnosi e
nella presa in carico da parte dei sistemi sanitari di tutte le persone che vivono con epatite C;
-Promuovere adeguate politiche basate sull’evidenza e i diritti umani che assicurino I’accesso ai
farmaci alle persone che utilizzano droghe, che rappresentano la popolazione piu colpita
dall’'epatite C;

-Negoziare con maggiore rapidita con le aziende farmaceutiche sui prezzi di cessione dei nuovi
farmaci, anche coinvolgendo i rappresentati delle associazioni di pazienti, al fine di individuare
soluzioni rapide e sostenibili per fornire un accesso universale al trattamento contro I'epatite C.
Le associazioni europee di pazienti e attivisti hanno gia richiesto ai ministri, al commissario per la
Salute Tonio Borg, e al Ministro Lorenzin di essere ricevuti in delegazione nel corso del Meeting.
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Epatite C, sit in dei pazienti:
"Nuovi farmaci troppo cari".
Lorenzin: "Opzione fondo speciale*”

La protesta delle associazioni: "Sopravvivenza
dei malati non pud essere sacrificata
all'arricchimento delle case farmaceutiche™. Il
ministro della Salute: "Trattare con produttori
per ridurre i costi". Farmindustria: "Nuovi
trattamenti consentono drastica riduzione
costi trapianti e sociali"
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Di nuovo in piazza per i farmaci

Epatite C, sit in dei pazienti: "Nuovi farmaci troppo cari”.
Lorenzin: "Opzione fondo speciale”

Un sit-in per salvare la vita di chi ha I'epatite C. E questa l'iniziativa lanciata dalle
associazioni EPAC onlus, LILA onlus, NADIR onlus, PLUS onlus, in rappresentanza e di
concerto con numerosi network europei di pazienti, perché i 28 ministri della salute
degli stati membri dell'Unione Europea comprendano I'urgenza di trovare soluzioni
immediate e concrete per curare tuttii pazienti con epatite C a partire da quelli a rischio
di vita.

La manifestazione pubblica si svolge a Milano oggi 22 settembre 2014, presso il MICO
Conference Center a partire dalle 11.20, in occasione del meeting informale dei ministri
della salute europei.

In particolare sara ribadita la necessita di un impegno politico e di salute pubblica
straordinario, cosi come richiesto in un recente appello che le associazioni di pazienti
hanno fatto pervenire a tutti i ministri della salute, alle DG interessate della
Commissione Europea e alle aziende farmaceutiche produttrici dei farmaci innovativi:

- Garantire un accesso immediato alle combinazioni terapeutiche innovative dei nuovi
farmaci ad azione diretta a tutti i pazienti che presentano una condizione clinica
fortemente compromessa attraverso l'utilizzo di programmi di uso compassionevole ma
anche con modalita straordinarie che possono includere I'utilizzo di farmaci non ancora
autorizzati ma di comprovata efficacia.

- Assumere un impegno pubblico per assicurare i nuovi farmaci a tutti i pazienti a partire
dal 2015, utilizzando le migliori opzioni terapeutiche, al fine di eliminare I'epatite C, in
modo sostenibile e da tutti i sistemi sanitari dei Membri dell'Unione Europea.

- Stanziare adeguate risorse finanziarie per prevenire, diagnosticare e trattare I'epatite
C, con l'obiettivo di debellare in via definitiva la patologia nei prossimi 15 anni;Investire
nella diagnosi e nella presa in carico da parte dei sistemi sanitari di tutte le persone che
vivono con epatite C.

- Promuovere adeguate politiche basate sull'evidenza e i diritti umani che assicurino
I'accesso ai farmaci alle persone che utilizzano droghe, che rappresentano la
popolazione piu colpita dall'epatite C.

- Negoziare con maggiore rapidita con le aziende farmaceutiche sui prezzi di cessione
dei nuovi farmaci, anche coinvolgendo i rappresentati delle associazioni di pazienti, al
fine di individuare soluzioni rapide e sostenibili per fornire un accesso universale al
trattamento contro I'epatite C.
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Accesso ai farmaci e sostenibilita dei sistemi sanitari, convegno di AIFA a
Milano

Sviluppo di farmaci innovativi, accesso rapido dei pazienti alle nuove cure e
sostenibilita dei sistemi di salute pubblica. Sono alcuni tra i temi di maggiore
attualita che sono stati affrontati da rappresentanti delle istituzioni comunitarie,
del mondo regolatorio europeo e internazionale, dell'impresa e dei pazienti nel
corso della Conferenza “Innovation Systems and Health Horizons”
organizzata dall’Agenzia Italiana del Farmaco e svoltasi il 21 settembre a Milano.
Il 22 settembre I'incontro proseguira con la partecipazione dei Ministri della
Salute europei. L'evento del 21 settembre é stato inaugurato dal Presidente
dell’Aifa Sergio Pecorelli e dal Direttore Generale Luca Pani. Il

professor Pecorelli ha sottolineato I'importanza dell’evento di Milano, che si
svolge durante il semestre di presidenza italiana dell’Unione Europea alla luce
della grandi sfide che attendono tutti i sistemi sanitari: garantire I'accesso il piu
equo possibile ai farmaci, specialmente ai pazienti piu gravi che maggiormente
ne hanno bisogno. Dopo anni di stasi, la ricerca farmaceutica ha messo a punto
una serie di farmaci estremamente innovativi ma anche molto costosi.
L'incontro di oggi, ha detto Pecorelli, ha una grande rilevanza perché si parla di
innovazione ma anche di partecipazione a questa innovazione da parte dei

cittadini che ne hanno maggiormente bisogno, i pazienti. Scopo dell'incontro, ha
detto Pecorelli, & stato riunire in una sala i vari stakeholders: industrie, investitori,
scienziati, 'accademia cioé coloro che hanno le idee su nuove ricerche e infine i
regolatori. Ma, cosa importantissima, Pecorelli i ha sottolineato la presenza dei
rappresentanti delle associazioni di pazienti, cioé dei fruitori delle cure, oggi
sempre piu coinvolti fin dalle prime fasi della ricerca clinica. Il mondo della
medicina € profondamente cambiato, ha detto il presidente dell’Aifa. Dalla
scoperta del genoma umano ci sono arrivati e arriveranno ancora farmaci
sempre piu efficaci e mirati, in gradi di debellare le malattie, basti pensare a
guanto sta accadendo nel settore dell’epatite C. L'Europa pero adesso deve
discutere su come mettere queste cure a disposizione dei cittadini con il minimo
dell'iniquita. Dopo la presentazione del professor Pecorelli, per un breve saluto
ha preso la parolaMassimo Scaccabarozzi, presidente di Farmindustria. “L’ltalia
- ha detto Scaccabarozzi - € al secondo posto in Europa come paese
manifatturiero per la produzione di farmaci e al quarto per gli studi clinic e gli
addetti, che nell'industria del farmaco sono oltre 60mila, impiegati in 200 societa
farmaceutiche. A partire dal 2010, I'ltalia ha fatto segnare il maggiore incremento
mondiale nell’esportazione di farmaci. Non solo. “Molti impianti italiani —prosegue
Scaccabarozzi- producono farmaci che poi vengono esportati in tutto il mondo.
Farmindustria ritiene che il nostro Paese sia un ottimo posto per fare ricerca,
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produrre farmaci e, in generale, fare business nel settore farmaceutico”. Per
guanto concerne l'innovazione, tema del convegno di oggi, Scaccabarozzi dice
che “Innovare é innanzitutto un dovere delle aziende farmaceutiche nei confronti
dei pazienti, ma € anche un imperativo per i Paesi in cui queste aziende
operano, perché innovazione nelle scienze della vita significa crescita
economica, lavori qualificati, spinta ai giovani affinche si avvicino alla scienza e
allaricerca, un contributo per aumentare I'efficienza delle universita e del
sistema di ricerca in genere”. Per misurare I'impatto dell'innovazione
farmacologica sulla vita umana, in Farmindustria dice Scaccabarrozi “abbiamo
un orologio particolare che chiamiamo “orologio della vita” che ci dice quanto
tempo é stato guadagnato in un certo lasso di tempo nell’aspettativa di vita delle
persone grazie ai nuovi farmaci e al progresso della ricerca, cica 15 minuti per
ogni ora che passa”. Non per il fatto di essere stati in Farmindustria, ha detto,
scherzando, il manager. Poi ha preso la parola il Prof. Guido Rasi, direttore
esecutivo dell’Agenzia Europea del Farmaco, che si & concentrato sull’utilita del
progetto di “adaptive licensing” (licenza adattiva) che 'Ema sta portando avanti
gia da qualche mese, per ora in via sperimentale. L'approccio “adaptive
licensing”, noto anche come “approvazione sfalsata” o “licenza progressiva’, €,
secondo le parole di Rasi “un processo di autorizzazione prospettico, che inizia
con l'autorizzazione precoce di un medicinale in una popolazione ristretta di
pazienti e prosegue con una serie di fasi iterative di raccolta di evidenze e di
adattamento dell'autorizzazione all'immissione in commercio per ampliare
l'accesso al farmaco a popolazioni di pazienti piu ampie”. L'adaptive licensing si
basa sui processi normativi esistenti e intende estendere I'uso di elementi che
sono gia in atto. “Non c’é nulla di realmente nuovo si tratta pero di cambiare
I'approccio mentale, il nostro modo di pensare” ha detto Rasi. Questi elementi
sono la consulenza scientifica, 'uso compassionevole centralizzato,
I'autorizzazione all'immissione in commercio condizionata (per i farmaci che
trattano patologie a rischio di vita), i registri dei pazienti e gli strumenti di
farmacovigilanza che consentono la raccolta di dati reali e lo sviluppo di piani di
gestione del rischio. Potrebbero essere necessari dei piccoli aggiustamento a
guanto gia accade, anche se per ora non se ne ravvisa la necessita, ha detto

Rasi. Per spiegare meglio il concetto dell’adaptive licensing, il professor Rasi, ha
fatto I'esempio di una determinata indicazione d’'uso che il nuovo farmaco
vorrebbe ottenere (un cerchio esterno, piu ampio) e della popolazione di pazienti
che maggiormente ha bisogno del farmaco (cerchio interno, rosso). L'azienda ha
guesto punto ha di fronte a se due strategie: cercare di ottenere I'approvazione
per 'uso nei pazienti del cerchio rosso, e poi, successivamente anche negli altri.
Oppure si puod assumere il rischio di richiedere fin da subito I'indicazione
allargata, con solo due possibili esiti, si 0 no.
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Le richieste dei pazienti, I'avanzare della ricerca e le pressioni dei sistemi sanitari
al contenimento della spesa sono i driver per le decisioni sull'adaptive licensing.
Naturalmente cio si deve confrontare con le attese delle aziende farmaceutiche e
degli investitori finanziari che, spesso attraverso i i fondi, condizionano
I'ammontare degli investimenti in ricerca. Per quanto concerne chi conferisce il
potere (“enablers”) a questo tipo di decisioni, Rasi ha detto che entrano in gioco
il miglioramento delle conoscenze sui meccanismi di malattia, modo innovativi di
condurre i trial clinici, I'avanzamento delle conoscenze mediche (registri ecc), e |l
fatto di passare dalle previsioni sull’esito delle cure al monitoraggio delle stesse.
Un punto chiave e quello del coinvolgimento dei pazienti che decidono di
affrontare un’accettabile livello di incertezza. Nei sistemi di adaptive licensing chi
sono i players e quali sono le loro maggiori preoccupazioni? Innanzitutto
abbiamo i pazienti e le autorita regolatorie che temono un aumento del rischio,
poi ci sono gli investitori e I'industria farmaceutica che temono una riduzione dei
ricavi e dei profitti, i payers a loro volta temono un uso piu ampio ( e
inappropriato) di questi farmaci a fronte de nuovo modo di svilupparli. Quali sono
le evidenze necessarie in questa metodologia? Rasi ha detto che entrano in
gioco quelle scientifiche, magari supportate da biomarkers che consentano una
misurazione dei risultati clinici piu rapida e precisa, andra ridefinito il livello di
benefici e di rischi che si e disposti ad accettare, e qui i pazienti giocano un ruolo
determinante. Andra considerato anche I'uso di adaptive clinical trials, studi
clinici dove il disegno puo cambiare nel corso del tempo sulla base delle prime
risposte al farmaco. Un accesso al mercato potra variare nel corso del tempo,
alla luce delle nuove evidenze e cosi anche la rimborsabilita dei farmaci e il loro

prezzo, potranno cambiare alla luce del progredire delle conoscenze. Qual € lo
scopo finale di queste metodologie? Il professor Rasi I’ha spiegato molto bene: il
farmaco piu sicuro (ed efficace ovviamente) che pero arriva troppo tardi €
di nessun aiuto al paziente. L'efficacia di un farmaco puo cambiare moltissimo
a seconda delle fasi della malattia in cui viene usato e spesso prima & meglio é.
Cosa deve cambiare per il successo dell’adaptive licensig? Deve diffondersi una
cultura di collaborazione ha detto Rasi, pazienti e medici devono definire prima di
tutto cosa manca ((I'unmet need) e poi quale sia un accettabile livello di
incertezza. Poi € necessaria la piena collaborazione di industria, payors
regulators per tutto il tempo in cui il farmaco € in commercio. Occorre anche
mettere in essere dei “tool” informatizzati che garantiscano un’appropriata
prescrizione di quel determinato farmaco. Il farmaco giusto per il paziente giusto
nel momento giusto della malattia.
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Per I'adaptive licensing serve quindi un approccio di sistema che prende in
esame tutta la vita del farmaco, dal suo sviluppo alla sua vita una volta entrato in
commercio. Tanto & vero che Rasi ha parlato del concetto di “adaptive pathways”
cioé percorsi adattativi che vanno dall’autorizzazione dell’ente regolatorio, alla
commercializzazione e alle decisioni di rimborso. Tutto il sistema dovrebbe
essere flessibile per “adattarsi” al progredire delle conoscenze sul farmaco e sui
suoi risultati clinici in popolazioni vi a via piu ampie. Cosa deve cambiare rispetto
al sistema attuale? In effetti molto ha detto Rasi. Occorrera passare dal
momento “magico” (per i pazienti e per le aziende) dell’approvazione del
farmaco, alla sua gestione costante specie per quanto concerne le indicazioni via
via approvate, dale previsioni, come gia detto si passera al monitoraggio
costante, da studi randomizzati e controllati (RCT) si dovra passare a nuovi
sistemi per la generazione di evidenze scientifiche, da grandi popolazioni di
pazienti che possono essere trattati a piccole popolazioni, da un utilizzo aperto
(nell’ambito delle indicazioni approvate) a un utilizzo controllato. Il 19 marzo é
stato lanciato questo nuovo concetto di sviluppo dei farmaci che prevede un
accesso molto precoce alle nuove terapie per i pazienti che possono
maggiormente beneficiarne e di fronte di elevati “unmet medical needs”. Il
processo prevede la continua raccolta di dati, di sicurezza ed efficacia, nella
nicchia di pazienti che potra poi man mano essere ampliata a seconda dei
risultati ottenuti. | vantaggi del sistema sono individuabili nell’accesso anticipato
alle nuove cure per i pazienti che maggiormente ne hanno bisogno con il
coinvolgimento di tutti gli stakeholder nella raccolta e nella valutazione dei dati. |
rischi invece risiedono in un possibile aumento di ritiri di farmaci (in quanto
studiati in pazienti molto difficili da curare), anche il livello di incertezza in certi
casi potrebbe non essere facilmente gestibile rispetto all’approccio tradizionale
che prevede le canoniche tre fasi cliniche prima dell’approvazione di un farmaco.
Secondo il giudizio del professor Rasi, I'adaptive licensing e il modo migliore se
non l'unico per far andare d’accordo I'accesso al farmaco con le evidenze
cliniche disponibilin quel momento. Pur essendo partito solo pochi mesi fa, il
processo di adaptive licensing € gia stato richiesto per 26 farmaci di cui 7 gia
identificati per la fase pilota e che quindi hanno iniziato il nuovo iter regolatorio,

segno che anche le aziende stanno valutando positivamente il nuovo sistema.
Poi ha preso la parola il prof. Luca Pani, direttore dell’Agenzia italiana del
farmaco. Pani ha iniziato dicendo che la lista degli stakeholders presiin
considerazione dall’Aifa non & poi molto lunga. Prima di tutti ci sono i pazienti,
poi ci sono i sanitari (gli healhcare providers come medici farmacisti), e poi c’é
I'industria che produce i farmaci, poi ci sono le altre agenzie regolatorie con le
quali Aifa ha un continuo confronto. Infine ci sono i Payors, color deputati al
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A questo punto Pani ha sottolineato un punto importante che regola l'attivita
dell’Agenzia, cioé che ogni stakeholder dichiari in anticipo gli eventuali conflitti di
interesse che in certi casi possono precludere la partecipazione alle discussioni
su un determinato farmaco. Dopo aver fatto una overview sulle attivita
dell’Agenzia, il professor Pani si & soffermato sul prezzo dei farmaci e di come
esso sia legato all'innovazione che essi rappresentano e non al loro mero costo
produttivo. Il loro prezzo € molto piu determinato dall’ammontare dei dati
necessari per il loro sviluppo. Cio tanto piu vero con la medicina di precisione
che in certi ambiti (ad es. oncologia) sta sempre piu prendendo piede. Quindi
Pani ha richiamato I'attenzione al ruolo che negli scorsi decenni i medici, delle
aziende e al di fuori delle aziende, hanno avuto nello sviluppo dei farmaci e nella
comprensione di come vecchi farmaci potessero avere nuove indicazioni d’uso.
Dobbiamo ritornare a quella primogenitura della medicina perché oggi la ricerca
si basa un po’ troppo sui sistemi automatizzati di messa a punto di nuove
molecola sulla base dei target farmacologici studiati per una certa malattia.
Insomma I’elemento umano dovrebbe avere di nuovo maggior importanza nella
ricerca. Di qui al 2016, i nuovi farmaci per i quali verra richiesto 'esame dellEma
apparterranno fondamentalmente a tre arre terapeutiche: oncologia, infettivologia
(soprattutto per la cura dell’epatite C) e sistema nervoso centrale. Per la prima
volta i farmaci per il sistema cardiovascolare non saranno nei primi posti della
classifica dell'innovazione. Le agenzie regolatorie e le aziende farmaceutiche si
trovano per lo piu d’accordo sulla “value proposition” di un nuovo farmaco per il
guale viene richiesta la registrazione, sulla valutazione dei dati di sicurezza e sul
disegno dei trial che é stato adottato. Le divergenze invece emergono sulla
scelta dei comparator, sulla stratificazione dei sottogruppi. L'ultimo punto &
piuttosto importante e deve far meditare proprio perché sempre piu la medicina
sara fatta dello studio di sottogruppi di pazienti che maggiormente possono
beneficiare di una certa cura. Poi Pani si e soffermato sui sistemi di rimborso
condizionato attualmente adottati dall’Agenzia italiana: che possono essere di
tipo finanziario (volume agreement, cost sharing e budget cap) oppure correlati
all'attivita del farmaco (payment by results, risk sharing). Attualmente I'’Agenzia
italiana non usa piu i sistemi di cost sharing, in auge fino a due anni fa, anche il
risk sharing sta perdendo quota mentre sta sempre piu prendendo piede il
payment by results.Si stanno quindi identificando regole sempre piu chiare e
trasparenti che prevendo I'impiego della progression free survival, delle analisi di
sopravvivenza di Kaplan-Meier, per rimanere in ambito oncologico, e cosi via. La
scienza deve essere di grande aiuto per identificare parametri incontrovertibili,

non sempre cosi facili da trovare come in oncologia.
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Quindi Pani ha trattato il tema dei registri, un vanto dell’agenzia italiana, anche
se come ha precisato lo stesso direttore dell’Aifa ci sono ancora aspetti da
migliorare circa la loro facilita di utilizzo. | registri, il cui sistema é stato
completamente ridisegnato, servono per monitorare |'effettivo utilizzo di un
farmaco nella pratica clinica (effectiveness), raccogliere informazioni
epidemiologiche, avere maggiori dati sulla sicurezza di un determinato
trattamento e raccogliere informazioni non presenti nei trial registrativi o
lacunose. Attualmente , in Italia tramite i Registri sono tracciati circa 300.000
trattamenti univoci al livello del singolo paziente ed € possibile accedere al
database, selezionare la patologia e sapere quale trattamento viene erogato, in
guale citta, ospedale e reparto, ed € possibile risalire persino alle variazioni
temporali nelle prescrizioni e a molti altri dati di estrema utilita. Sebbene i dati
raccolti nella real life siano per loro definizione “sporchi” cioé inficiati da
atteggiamenti individuali del medico prescrittore di difficile comprensione essi soli
rappresentano cio che realmente accade nella vita reale e sono percio
preziosissimi.Adesso Aifa si sta muovendo verso registri di patologia, che
daranno dati piu consistenti rispetti a quelli raccolti avendo come punto di
partenza I'impiego di un singolo farmaco. Il punto di forza pit importante dei
registri, dal punto di vista regolatorio, & la possibilita di negoziare con le azienda
il rimborso di un farmaco per ogni specifica indicazione d’'uso, perché essa sara
attentamente monitorata. Il carico di lavoro amministrativo costituisce un reale
problema, non ancora superato, anche perché la compilazione dei registri spetta
solo al medico prescrittore e non puo essere delegata al personale
infermieristico o amministrativo.In chiusura, Pani si & soffermato sui nuovi
farmaci per la cura dell’epatite C, molto efficaci ma anche molto costosi e non
ancora rimborsati dall’agenzia italiana. Un grosso problema per Pani & la non
precisa determinazione del numero di pazienti che ovviamente influisce molto i
termini di spesa preventivabile. Per questi farmaci, ha detto il direttore di Aifa, i
vecchi modelli di negoziazione non sono applicabili, visto il loro alto costo e
I'altissimo numero di pazienti da trattare, specie nel nostro paese, e occorrera
trovarne di nuovi. Pani non ci ha spiegato esattamente quali siano anche se li ha
evidentemente gia ben chiari.

Danilo Magliano
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Meeting Ministri Salute UE. L'obiettivo: ridurre del 15% i casi di tumore
entro il 2020

Questo l'obiettivo che si sono posti oggi i ministri della Salute Ue riuniti a Milano
per la giornata conclusiva del Forum informale del semestre di presidenza
italiana. Un obiettivo "difficile”, come ricordato dal commissario Borg, ma che puo
essere raggiunto promuovendo stili di vita sani e incrementando gli screening.
Promosse anche strategie comuni su Ebola, farmaci innovativi e cure palliative

23 SET - Lo stile di vita sano, che comprende una corretta alimentazione,
esercizio fisico adeguato, niente tabacco e poco alcol, & I'azione primaria contro le
malattie croniche non trasmissibili e il cancro. E' la ricetta che ha varato
all'unanimita il Forum informale del semestre di presidenza dell'Unione Europea
che si e concluso oggi a Milano, mettendo a confronto i 28 ministri della Sanita,
guidati dal nostro ministro Beatrice Lorenzin e dal commissario europeo Tonio
Borg. Non si tratta di un diktat, ma di una raccomandazione perché si possa
vivere piu a lungo e con una qualita di vita migliore. Ma la prima sessione europea
sulla salute di questo semestre italiano ha dovuto dibattere diversi temi proposti
dalla nostra rappresentante: dalla terapia del dolore e le cure palliative, per le
quali I'ltalia si presenta con una rete di assistenza domiciliare eccellente, ma
scarsa attitudine all'uso di farmaci antidolorifici, compresi gli oppioidi,
all'innovazione della ricerca farmacologica che ha immesso sul mercato farmaci
risolutivi delle malattie, ma a caro prezzo.

Altro tema scottante, ma emergente, il caso Ebola, che sta invadendo i paesi
dell'Africa occidentale, come Sierra Leone e Liberia. All'unanimita la decisione e
stata di intervenire sia sulla formazione e informazione in loco, per arginare il
diffondersi della malattia, sia per mettere a disposizione le strutture necessarie a
curare gli operatori sanitari che si potrebbero infettare nel corso delle operazioni di
aiuto. “L'ltalia, per parte sua, - ha sottolineato il ministro Lorenzin - ha gia messo a
disposizione un milione e mezzo di euro, dal capitolo della Cooperazione,
finanziamento che arrivera fino a 4 milioni di euro".

Ma veniamo ora al problema che ci interessa piu da vicino, il cancro. Innanzitutto
un obiettivo: ridurre del 15% i casi di tumore entro il 2020, agendo sulla
prevenzione secondaria, cioé gli screening, che in Europa ammontano a 500
milioni di test in un anno, e che riguardano i tumori piu facilmente diagnosticabili e
aggredibili nella fase precoce: seno, collo dell'utero e colon retto. “Un obiettivo
non difficile da raggiungere — ha detto il commissario Borg — se negli ultimi dieci
anni siamo riusciti a ottenere una riduzione della malattia del 10%”. A questo
proposito é stato fatto riferimento anche ai vaccini contro il papilloma virus e,
come ha ricordato il ministro italiano “sarebbe il caso di estendere il
provvedimento non soltanto alle ragazze, ma anche ai ragazzi”.
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Unanime, pero, la considerazione che innanzitutto occorre avviare una corretta
informazione sulla prevenzione e primaria, perché, come ha detto il ministro
Lorenzin, "di cancro e di malattie croniche ci ammaliamo durante la vita, a causa di
guello che mangiamo e di quello che respiriamo”. Il riferimento é facile e va al fumo
di sigaretta, responsabile — ha detto Borg - “di 700.000 di morti nei 28 Paesi
dell'Unione, quasi come se sparisse una citta come Palermo o Francoforte”. “Per
guesto - ha proseguito Borg — dobiamo ridurre i fumatori del 2% in 5 anni, quasi 2
milioni e 400.000 persone e avviare campagne di prevenzione sullo stile di vita
corretto che comporto una dieta (ma non ha specificato quale)attivita fisica costante,
niente tabacco e alcol”. La freccia oggi scocca sul tabacco, che sara oggetto di una
direttiva che mettera al bando le sigarette aromatizzate, le confezioni piacevoli come
scatole di profumi o cioccolatini, che invece devono informare sul rischio per la
salute. Purtroppo il nostro lavoro e difficile, perché la lobby del tabacco fa sentire il
suo peso sulle nostre risoluzioni, tanto che pretendeva di ridurre dal 65 al 50% lo
spazio del pacchetto di sigarette riservato alla salute. Ma noi dobbiamo avvertire che
fumare € un pericolo e dobbiamo cominciare dalle leve giovani, dalla scuola perché
il 7% dei fumatori ha cominciato prima dei 18 anni e il 93% prima dei 25”. L'altro
tema scottante di questo incontro e stato il caso Ebola, comparso alla ribalta della
cronaca la primavera scorsa con casi denunciati prima in Sierra Leone e poi in
Liberia e in Nigeria. L'obiettivo era quello di sviluppare strategie per fermare
I'epidemia nei paesi coinvolti e di evitare la diffusione negli altri continenti. “Le azioni
da mettere in campo sono due- ha detto Borg — una per proteggere i nostri stati e
una seconda per mettere i paesi dell'Africa nella condizione di poter curare i malati.
Qui il nostro intervento appare indiscutibile, basti pensare che in Liberia c'é un
medico ogni 100.000 abitanti, troppo poco per affrontare un'‘emergenza sanitaria del
genere. Per fortuna che il rischio di epidemia & basso, perché il virus non ha facili
vie di trasmissione, i malati sono troppo deboli per viaggiare e i nostri controlli negli
aeroporti sono efficienti. Dovremo comunque pensare a predisporre strutture
sanitarie in grado di accogliere i nostri operatori che dovessero ammalarsi nel corso
delle operazioni umanitarie”.

Al centro del dibattito, il tema dell’evoluzione della ricerca farmacologica, che oggi
ha prodotto un farmaco “miracoloso” contro I'epatite C, ma a caro prezzo, per
rientrare degli investimenti spesi. Mai ai dubbi e problemi esposti dagli stati membri
dell'Unione, compreso il nostro, Borg ha sottolineato che l'iter regolatorio appartiene
a ciascuno stato e ben vengano le iniziative di alleanze come hanno fatto 10 Paesi
che si sono consorziati per mettere un freno alla speculazione dei prezzi.“Occorre
una nuova strada da percorrere — ha infine aggiunto il ministro Lorenzin — perche a
fronte di farmaci innovativi, dobbiamo avere la certezza della loro efficacia e della
incolumita dei malati.
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Cinque milioni di malati di epatite C in Europa sono tanti e gran parte di questi
stanno in Italia e in Francia,e non possiamo aspettare nuovi farmaci che producano
lo stesso effetto sui mercati. Il varco e aperto e la discussione andra approfondita
alla prossima presidenza dei semestri”.

Edoardo Stucchi
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Consiglio informale a Milano

I ministri della Salute europei: obiettivo 15% di tumori in meno entro il 2020

Fissato il traguardo al quale lavorare nei prossimi cinque anni. In agenda anche il tema
dei farmaci innovativi e I'epidemia di Ebola in Africa

Obiettivo: ridurre del 15% i casi di tumore nell’lUnione Europea. Questo il
traguardo stabilito dai ministri della Salute dell'Unione europea, durante il
Consiglio informale che si & svolto il 22 e 23 settembre a Milano. Per riuscirci
saranno effettuati 500 milioni di screening per la diagnosi precoce dei tumori al
colon retto, alla mammella e al collo dell'utero. Tumori, ogni anno 2,5 milioni di
persone colpite in Ue "Abbiamo scelto queste tre tipologie di tumori perché sono
quelli che piu garantiscono il successo delle cure se scoperti in tempo”, ha
spiegato Tonio Borg, commissario Ue alla Salute. In Europa il cancro e la seconda
causa piu comune di morte (29% per gli uomini e 23% per le donne) ed ogni anno
viene diagnosticato a 2,5 milioni di persone. Il ministro Lorenzin: "Circa un terzo
dei tumori potrebbe essere prevenuto” “E stimato che circa un terzo di tutte le
forme di tumore potrebbe essere prevenuto modificando o eliminando i fattori di
rischio quali il fumo, I'obesita e il sovrappeso”, ha sottolineato il ministro italiano
della Salute Beatrice Lorenzin. “E inoltre fondamentale — continua - I'adozione di
una dieta sana, con la riduzione di sale, grassi, zucchero, alcol". L'accesso a
farmaci innovativi Nel vertice si & parlato anche dell'importanza dello sviluppo e
dell’accesso accelerato a farmaci innovativi rispettando I'attenzione alla sicurezza
dei pazienti. L'escalation dei prezzi dei farmaci, come nel caso di quelli per
I'epatite C, mette infatti a dura prova la sostenibilitd economica della spesa
sanitaria in tutti i paesi. Si & quindi sottolineata la necessita di una maggiore
cooperazione, di strategie comuni e di scambi di informazioni al fine di migliorare,
velocizzare e garantire I'accesso dei pazienti europei ai farmaci

innovativi. L'epidemia di Ebola in Africa In agenda c’era anche I'emergenza
Ebola. La sessione dedicata al virus ha ribadito la severita dell’epidemia e il
ricorso a risorse straordinarie per fronteggiarla. L'Ue che ha gia messo a
disposizione risorse attraverso la cooperazione e gli aiuti umanitari, in seguito alle
decisioni raggiunte nel Consiglio europeo straordinario del 30 agosto scorso. Per
ottimizzare la capacita di intervento si rende necessario un maggior
coordinamento tra I'Ue e le organizzazioni e strutture coinvolte come Onu,
compagnie di trasporto e le Ong.
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DAL GOVERNO
Meeting ministri Ue/ Lorenzin: «Super farmaci anti-
epatite C, ipotesi fondo speciale»

Un fondo speciale a livello europeo per garantire I'accesso ai nuovi
'superfarmaci contro |'epatite C, straordinariamente efficaci ma anche molto
costosi. E la proposta che la ministra della Salute Beatrice Lorenzin mettera
sul tavolo del summit informale dei ministri della Salute europei, che si apre
oggi a Milano. «Stiamo parlando di 5 milioni di cittadini europei», ha ricordato il
ministro. Abbiamo una gamma di farmaci, il primo gia arrivato, poi altri tre, che
permettono di guarire in 4 settimane», ha proseguito la ministra, «il prezzo che
pero l'industria sta continuando a proporre é insostenibile.

«Bisogna che di questo ci si faccia una ragione, sara un tema del semestre
europeo. Nessuno dice che le aziende non debbano ricavare un guadagno
dall'investimento fatto, ma questo é stato gia ampiamente raggiunto. Abbiamo
una pressione fortissima di malati, bisogna remunerare gli investimenti, ma
allo stesso tempo il sistema sanitario deve garantire 'accesso a queste cure e
farlo anche in tempo breve. In questo momento stiamo dando cure
compassionevoli, e quindi in questo momento le persone piu gravi sono
trattate». La richiesta alle aziende farmaceutiche, ha ribadito Lorenzin, e che
«Cli Sia un prezzo piu ragionevole. Parliamo comunque di introiti di miliardi e
miliardi di euro». Contemporaneamente, «un fondo speciale € un opzione sul
tavolo. Dovremo poi valutarla col ministero dell'Economia perché ovviamente
parliamo di un piano che deve riuscire ad essere sostenibile per ['ltalia e per
I'Europa, e andra discusso con i ministri dell'economia di tutti i paesi».

Intanto - ha affermato il presidente Aifa Sergio Pecorelli all'inagurazione al
MiCo di Milano della seconda giornata della conferenza internazionale
organizzata dall'Agenzia sul tema "Sistemi d'innovazione e orizzonti della
salute" - «i Paesi dell'Unione Europea sono chiamati a cooperare e ad
armonizzare gli approcci e le metodologie nella valutazione dei farmaci. L'Aifa
si sta impegnando a promuovere il dialogo tra le Agenzie regolatorie e il
coinvolgimento dell'intera filiera, in primis i pazienti, la cui partecipazione e
fondamentale non solo nell'ambito del processo decisionale, ma anche nella
fase successiva all'ingresso sul mercato dei nuovi farmaci, quando l'efficacia e
la sicurezza delle molecole approvate viene verificata nella reale pratica
clinica. La conferenza di oggi ci dara I'opportunita di confrontare esperienze e
punti di vista differenti e individuare possibili strategie condivise».
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Farmaci contro Epatite C costo: Lorenzin, “L’Ue
collabori per prezzi meno cari”

L'Europa deve impegnarsi a fare squadra per abbassare i costi esorbitanti
dei nuovi farmaci anti-epatite C, in arrivo sul nostro mercato. E’ questo |l
messaggio che il Ministro Lorenzin ha voluto diffondere perché tutti possano
accedere a delle cure contro il virus.
Il sofosbuvir e il daclatasvir - questi i nomi dei nuovi rimedi -

assicurano percentuali altissime di guarigione, ma il loro costo & altamente
proibitivo: ogni pillola costa circa 600 euro e per un ciclo di terapia servono
almeno 60.000 euro. “In questo momento in Italia — ha sottolineato il ministro —
stiamo dando cure compassionevoli, le persone piu gravi sono cioé in
trattamento, ma sono moltissime, dunque dobbiamo riuscire a fare una
trattativa con le case farmaceutiche. Chiediamo che ci sia un prezzo piu
ragionevole che tenga conto ovviamente degli investimenti, ma anche
del fatto che I'Europa si impegna a sradicare una malattia. Parliamo
comunque di introiti di miliardi e miliardi di euro. Bisogna trovare una giusta
strada per remunerare gli investimenti ma nello stesso tempo il nostro sistema
sanitario deve poter garantire 'accesso a questa cura”.
Sulla questione € intervenuta anche Farmindustria: “| nuovi farmaci
che permettono di curare I'epatite C sono molto costosi — ammette |l
presidente Massimo Scaccabarozzi — , ma fanno anche risparmiare al sistema
sanitario su altri fronti come le spese per i trapianti di fegato. E un argomento
da affrontare con senso di responsabilita da parte di tutti con il solo obiettivo di
tutelare gli interessi di questi pazienti perché si vede la luce in fondo a un
tunnel lunghissimo. Non dimentichiamo che questa € una malattia
pesantissima”.
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EPATITE C, SIT-IN DELLE ASSOCIAZIONI: FARMACI
SALVAVITA SIANO ACCESSIBILI

La mobilitazione per farsi ascoltare dai ministri della salute Ue riuniti a
Milano. "Necessario che comprendano l'urgenza di trovare soluzioni
immediate e concrete". Cnca: "Usare ogni mezzo per assicurare ai malati
i nuovi farmaci®

ROMA - "Un sit-in per salvare la vita di chi ha I'epatite C". Questa € I'iniziativa che
nelle scorse settimane era stata lanciata dalle associazioni Epac, Lila, Nadir e Plus, con
il supporto dei firmatari dell'appello europeo della societa civile, per questa mattina a
Milano, in occasione del meeting of the Employment, Social Policy, Health and
Consumer Affairs Council (Epsco). Una mobilitazione generale per farsi ascoltare dai
28 ministri della salute degli stati membri dell'Unione Europea i riuniti. "E necessario
che comprendano I'urgenza di trovare soluzioni immediate e concrete per curare tutti
i pazienti con epatite C a partire da quelli a rischio di vita".

Ad essere ribadita é stata in particolare la necessita di un impegno politico e di salute
pubblica straordinario, cosi come richiesto in un recente appello che le associazioni di
pazienti hanno fatto pervenire a tutti i ministri della salute, alle Dg interessate della
Commissione europea e alle aziende farmaceutiche produttrici dei farmaci innovativi:
prezzi accessibili e sostenibili per tutti, investimenti adeguati per prevenire,
diagnosticare e trattare I'epatite C, nonché coinvolgimento della societa civile nella
negoziazione tra le industrie farmaceutiche e i governi. "Siamo testimoni di una
rivoluzione nel trattamento del virus dell'epatite C con potenti molecole in grado di
curare l'infezione. Non c'é alcun dubbio che questi trattamenti possono salvare
milioni di vite ma é necessario che siano accessibili universalmente a prezzi
accessibili", aveva dichiarato Francoise Barré-Sinoussi, virologa, premio Nobel per la
ricerca sull'Hiv e presidente dell'International Aids Society.

"L'accesso ai farmaci innovativi contro I'epatite C deve essere garantito a tutti i malati
sia in Italia sia in Europa", dichiara don Armando Zappolini, presidente del
Coordinamento nazionale comunita di accoglienza (Cnca). ""La nostra federazione ¢ al
fianco della Lila e del network di associazioni europee di pazienti che oggi chiedono ai
governi dell'Unione europea di usare ogni mezzo a loro disposizione per assicurare ai
malati i nuovi farmaci, molto piu efficaci, ottenendo dalle aziende produttrici un
prezzo equo. La sopravvivenza dei tanti malati di epatite C non puo essere sacrificata
per consentire I'arricchimento di poche grandi industrie farmaceutiche*,
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