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Che la ricerca clinica in Italia sia in affanno è un dato di fatto, un problema a cui è necessario porre rimedio per ridare competitività e visibilità al nostro Paese. Il convegno di Milano rappresenta l’occasione non solo per fare il punto della situazione sulla materia ma anche per avanzare concrete proposte che incentivino gli investimenti e ottimizzino le risorse disponibili. Al centro dell’attenzione vi sono infatti modelli alternativi che coinvolgono tutti gli attori impegnati nelle diversi fasi di sperimentazione di un farmaco: concezione, sviluppo, approvazione alla commercializzazione in Europa e in Italia, successivi controlli. 

Un possibile sistema di governo della ricerca clinica sul farmaco nel nostro Paese deve prevedere interazioni tra l’approccio prettamente aziendale e quello pubblico, non finalizzato cioè a un ritorno economico, che caratterizza la ricerca indipendente. 

Quanto al primo ruolo della ricerca, di stampo tradizionale, i ricercatori prendono in considerazione due parametri nella concezione e sviluppo di un nuovo farmaco: da una parte i bisogni di salute, dall’altro la presenza di spazi di mercato in cui inserirsi. Il modello prevede quattro fasi, le fasi I-III culminanti nell’approvazione dell’Ente regolatorio Europeo (EMEA), nella registrazione del farmaco e la sua immissione in commercio. La fase IV mira all’acquisizione di conoscenze e sviluppi ulteriori durante l’impiego clinico del nuovo farmaco. 

Un modo per ottimizzare i risultati acquisiti da questo approccio aziendale è quello di integrare il suo operato con quello della ricerca indipendente. In particolare è stata prevista la creazione di una “struttura pensante”, un ente di coordinamento strategico nazionale con collegamenti internazionali. Nella sua concezione si è preso a modello una delle migliori organizzazioni di ricerca al mondo, il National Institutes of Health (NIH). 

Questo approccio si basa su diversi livelli di interazione. Il primo livello prevede l’integrazione tra Agenzia del Farmaco, Istituto Superiore di Sanità, Società Medico Scientifiche e altri professionisti per la valutazione continua dei bisogni di salute, degli strumenti disponibili e delle linee di ricerca da sviluppare per generare risposte più efficaci, sicure e appropriate. Allo scopo si potrebbero stabilire tavoli permanenti organizzati per area terapeutica. A questi tavoli parteciperebbero non solo organi istituzionali ma anche l’Industria e le Società scientifiche. Sulla base di queste discussioni verrebbero stabiliti progetti finalizzati e finanziati da charities, fondazioni, l’Agenzia del Farmaco, le Regioni e l’industria. L’obiettivo è coinvolgere le aziende farmaceutiche anche nella messa a punto e nel finanziamento di cosiddetti farmaci orfani, molecole utili a curare quelle patologie rare, la cui messa a punto è generalmente poco remunerativa.

La proposta prevede una serie di iniziative per rendere più agile la normativa riguardante il processo autorizzativo dei farmaci, più efficace e flessibile il ruolo dei Comitati Etici, e per incoraggiare la ricerca clinica indipendente. Dalla ricerca neutrale (che può avere finanziamenti aziendali purché i risultati siano prodotti e gestiti da ricercatori non aziendali) otterranno i dati e le informazioni necessarie per contribuire alla stesura di linee guida e alla EBM (Evidence Based Medicine). In questa fase vanno coinvolti negli studi non solo i medici ospedalieri e universitari ma anche il medico di famiglia. 

LUIGI TAVAZZI E’ DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO DI CARDIOLOGIA DELL’OSPEDALE S. MATTEO DI PAVIA

