SINTESI DELL’INTERVENTO

DEL PROF. SILVIO GARATTINI

La ricerca clinica all’italiana

Nella classifica per la produttività della ricerca biomedica l’Italia, contrariamente alla percezione generale degli addetti ai lavori, spicca per la ricerca clinica. In altre parole, volume di pubblicazioni scientifiche e numerosità di citazioni su riviste internazionali indicano la nostra ricerca clinica su punte più avanzate rispetto alla ricerca pre-clinica, alla biologia o alle scienze ambientali. Le riviste più prestigiose (New England Journal of Medicine, The Lancet, Blood per fare qualche esempio) riportano spesso lavori italiani sia in campo diagnostico sia in campo terapeutico. Studi come quelli eseguiti su pazienti con infarto cardiaco, noti con l’acronimo GISSI, nati dalla collaborazione fra l’Istituto Mario Negri e l’ANMCO (Associazione Nazionale Medici Cardiologi Ospedalieri) sono entrati nella storia della terapia cardiologica di tutto il mondo. Gli esempi potrebbero continuare nel campo delle malattie renali, della lotta all’AIDS, ai tumori, alle leucemie e così via, dove possono operare sia specialisti sia medici di medicina generale. Tuttavia l’attenzione alla ricerca clinica è molto limitata perché, a fronte di eccellenti gruppi clinici, mancano strutture e infrastrutture adatte. I fondi pubblici e privati non-profit sono relativamente scarsi, anche perché esiste una forte disponibilità economica da parte dell’industria farmaceutica che sta realizzando una specie di monopolio per la ricerca clinica.

Perché lo Stato e le Organizzazioni non-profit che raccolgono fondi per la ricerca devono investire maggiormente nella clinica? Le ragioni sono molteplici. La ricerca clinica è la più vicina alle richieste del Servizio Sanitario Nazionale, che deve basare i suoi interventi su conoscenze scientifiche e non su impressioni o suggestioni. Senza ricerca clinica non si può verificare se le scoperte della ricerca pre-competitiva e pre-clinica abbiano un reale impatto sulla salute della popolazione in termini di durata o di qualità di vita.

Partecipare ad un progetto di ricerca da parte dei medici ospedalieri o di medicina generale è una delle modalità più efficaci per imparare e per diventare più critici nella valutazione delle terapie, più autonomi e consapevoli nella scelta di queste.

Occorre ricordare che non si può delegare tutta la ricerca clinica all’industria farmaceutica perché non sempre gli interessi industriali coincidono con le aspettative e le necessità del servizio pubblico. L’industria è infatti poco interessata ad eseguire confronti fra farmaci che si rivolgono alle stesse indicazioni terapeutiche per l’evidente ragione di non favorire eventualmente il competitore commerciale. Il Servizio pubblico vuole invece sapere che cosa è meglio scegliere per ottenere la massima efficienza nei suoi interventi. Vuole ad esempio evitare di pagare somme elevate per nuovi farmaci che non differiscono sostanzialmente da quelli vecchi e meno costosi. Il recente studio che ha stabilito come i vecchi diuretici non siano certamente meno attivi dei nuovissimi farmaci antiipertensivi indica come la ricerca clinica possa qualche volta recuperare ampiamente i suoi costi attraverso i risparmi che determina attraverso i suoi risultati. Inoltre l’industria non è interessata a ricerche che coinvolgano indicazioni terapeutiche limitate come quelle rivolte alle malattie rare o ai bambini. Analogamente l’interesse per la ricerca clinica industriale si attenua quando gli ammalati sono numerosi, come quelli affetti dalle malattie tropicali, ma non hanno risorse economiche per acquistare le terapie.

Infine non bisogna dimenticare che gli interessi economici possono indurre a realizzare condizioni sperimentali che tendono a favorire l’effetto benefico dei nuovi farmaci. A tal proposito è stato lanciato un allarme perché non tutti i risultati negativi vengono pubblicati. E’ stato dimostrato, per esempio, che l’antidepressivo paroxetina, nei bambini e negli adolescenti ha addirittura un effetto negativo quando si vanno a sommare i risultati positivi (pubblicati) con quelli negativi (mai pubblicati). Il donezepil, un farmaco molto propagandato per i pazienti affetti da Alzheimer, è risultato sostanzialmente privo di efficacia in uno studio condotto in modo indipendente da un gruppo inglese. Tutte le ragioni sopra elencate richiedono che la ricerca clinica sia sostenuta con fondi indipendenti da affiancare a quelli destinati dall’industria. Questi fondi avranno il vantaggio di dare risposte più obiettive alle necessità dei pazienti, potranno affrontare problemi “anti-economici” e produrranno un’alternativa alla ricerca industriale.

L’Italia, pur con le sue difficoltà economiche, potrebbe dare un esempio, in primo luogo servendosi, come proposto, dei fondi disponibili presso la nuova Agenzia del Farmaco e soprattutto stimolando l’Europa a creare un fondo indipendente per sostenere la ricerca clinica. I ricercatori clinici italiani hanno dimostrato di meritare maggiore attenzione.
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