SINTESI DELL’INTERVENTO 
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I ricercatori italiani sono tra i primi al mondo per genio e capacità produttive secondo una classifica internazionale pubblicata su Science, lontani dai primi per finanziamenti e strutture. È il paradosso tutto italiano in tema di ricerca clinica indipendente: alle potenzialità e alla creatività dei nostri “cervelli” non corrisponde un adeguato supporto economico da parte dello Stato. In questo vuoto di competenze, e di potere, si sono così inseriti i privati, con tutti i vantaggi in termini di disponibilità ma anche con i limiti del caso. Le industrie sono arrivate a sostenere quasi interamente la messa a punto e lo sviluppo di nuovi farmaci, rendendo difficoltoso il coinvolgimento dei ricercatori nel processo decisionale, anche in termini di accesso ai dati (inclusi quelli negativi) degli studi.

Una situazione delicata, potenzialmente rischiosa: solo studi davvero liberi, condotti anche quando non seguono logiche di mercato, possono infatti garantire la validità e la sicurezza dei risultati. Le aziende sono obbligate a perseguire logiche di mercato: risulta quindi inaccettabile delegare alle industrie tanta parte della ricerca clinica sui farmaci. È quella indipendente che dovrebbe ricevere maggiore attenzione e diventare oggetto di maggiori finanziamenti, soprattutto da parte dello Stato, l’unico attore capace di sponsorizzare progetti di ampia portata anche quando non immediatamente remunerativi. Anche l’Agenzia del farmaco potrebbe far molto in tal senso, estendendo le proprie competenze. Si tratta di un organo alle dipendenze del Ministero della Sanità, formalmente libero di valutare se approvare, e in quali termini, un farmaco. Il suo compito è attualmente l’analisi dei farmaci. Ma potremmo trarre una lezione importante da strutture quali l’americana NIH (National Institutes of Health), un’Agenzia di valutazione dei farmaci che rivolge grande attenzione anche agli studi clinici, sponsorizzando anche quelli indipendenti. E’ un modello di riferimento preferibile anche all’EMEA (European Medicines Agency) che, dipendendo dal Ministero dell’Industria e non da quello della Ricerca, appare non del tutto svincolata dagli interessi economici delle aziende farmaceutiche. 

Sarebbe opportuno trasformare l’Agenzia del Farmaco in un organo di promozione della ricerca indipendente, separata dalle industrie. In che modo? L’Agenzia avrà a disposizione un fondo che deriva da una piccola percentuale di quello che l’industria spende per le promozioni. Questo può essere utilizzato per la ricerca clinica indipendente. 

Lo Stato deve fare la sua parte, prendendo atto del ruolo strategico della Ricerca nella definizione della propria competitività. La percentuale del PIL che l’Italia destina alla ricerca è insufficiente e quella dedicata alla ricerca clinica indipendente ancora più carente se comparata agli altri Paesi dell’Unione Europea. I fondi raccolti non consentono a ricercatori anche brillanti di realizzare studi indipendenti. Una situazione frustrante e paradossale: secondo una classifica internazionale delle capacità potenziali della ricerca di ogni Paese, pubblicata recentemente sulla rivista Science, mentre l’Italia risulta molto debole (ultima tra le Nazioni del G8) in quasi tutti i settori, spicca invece proprio nella ricerca clinica, oltre che in matematica e fisica.

È necessario infine che si modifichino le regolamentazioni e le procedure alla base degli studi per favorire quelli indipendenti rispetto a quelli promossi dall’industria. Un esempio è costituito dal peso delle assicurazioni sulle attività degli ospedali, che spesso non coprono la ricerca. Per modificare lo stato attuale delle cose è necessario un cambiamento di mentalità non solo all’interno dei comitati etici degli ospedali, ma anche nelle Istituzioni, nelle Regioni e nell’ambito delle direzioni dei centri di cura. Obiettivo comune: semplificare le procedure e supportare la ricerca clinica indipendente.

Gli studi condotti dalle aziende farmaceutiche sono fondamentali per verificare l’efficacia e la sicurezza dei farmaci che vengono messi in commercio. Altrettanto importanti sono le ricerche condotte esclusivamente dall’industria in collaborazione con il mondo accademico. Ma devono continuare ad esistere studi completamente indipendenti in settori dove l’industria non ha interesse economico ad investire. Vale a dire, soprattutto, la messa a punto di studi di valutazioni di farmaci equivalenti, degli studi su farmaci orfani per le patologie rare e quelli sulle malattie tropicali che, pur riguardando un elevato numero di persone, non offre un ritorno economico a causa della povertà dei Paesi beneficiari.

In questi casi si possono organizzare convegni, tavoli di discussione, aprire dibattiti costruttivi ma non si arriverà mai ad ottenere l’appoggio economico delle aziende. Il peso della ricerca graverà quindi sullo Stato, unico garante dell’indipendenza completa e totale dei ricercatori e dei diritti degli ammalati. Proprio tenendo presente questa realtà bisognerebbe impegnarsi a riequilibrare le percentuali tra i due rami della ricerca, raggiungendo almeno la soglia del 50% di studi di ricerca indipendente.
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