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“L’arte della persuasione occulta” potrebbe essere il sottotitolo di questa interessante analisi di
Fugh-Berman e Dodgson. Adriane Fugh-Berman ¢ una dei principali ricercatori che si ¢ occupato
del caso “Neurontin” (gabapentin) in cui la Warner-Lambert (una divisione della Pfizer) ¢ stata
riconosciuta colpevole di aver condotto una campagna pubblicitaria illecita atta a promuovere la
prescrizione del gabapentin per indicazioni terapeutiche ufficialmente non approvate'.

Con il termine “publication planning” (piano di pubblicazione) I’industria farmaceutica intende il
programma di pianificazione della divulgazione dei clinical trials e di tutti gli articoli che
sostengono 1’efficacia di un determinato farmaco sulle riviste mediche. Gli autori illustrano in
questo articolo “il processo finemente calibrato” con il quale I’industria usa il publication planning
per “influenzare I’opinione dei medici e del pubblico”. La produzione e la divulgazione controllata
di studi pre-clinici, sperimentazioni, recensioni € commenti possono iniziare anni prima che un
farmaco venga lanciato. Gli studi peer reviewed sull’ efficacia clinica di un nuovo farmaco o di una
nuova indicazione di un farmaco gia in commercio sono considerate pubblicazioni ‘“primarie “ o
“essenziali”. Per I’industria farmaceutica pubblicare una ricerca su una rivista medica peer-
reviewedT ¢ come ottenere un autorevole timbro di approvazione. Gli articoli “primari” sono una
fonte autorevole per le comunicazioni di “marketing” e per gli altri materiali promozionali e
forniscono la base per le successive pubblicazioni “secondarie” o “derivate” che comprendono le
pagine di pubblicita sulle riviste, il materiale promozionale utilizzato dai “collaboratori scientifici”,
le review e le opinioni (commenti, editoriali) pubblicate sulle riviste mediche.

L’industria farmaceutica non pud promuovere un farmaco prima che questo sia approvato
dall’autoritd competente né promuoverne la prescrizione “off label”, cio¢ per indicazioni non
approvate e non presenti in scheda tecnica, ma la Food and Drug Administration (FDA) non
considera gli articoli pubblicati nella letteratura medica come promozionali ¢ quindi non ne

controlla i contenuti. 2 Il messaggio promozionale dello sponsor pud essere difficile da individuare
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sia per gli editori sia per i lettori. In molti casi il farmaco non viene neppure nominato. Ad esempio,
se un farmaco rappresenta 1’unica opzione di trattamento per una determinata condizione di salute,
gli articoli che ne discutono la prevalenza, la severita o le complicazioni, preparano il mercato
accrescendo I’interesse del medico per quello specifico argomento. Gli articoli che sottolineano gli
effetti Scollaterali o i rischi dei farmaci concorrenti, aumentano la recettivita per una nuova
proposta, magari per il solo fatto che il nuovo farmaco ¢ piu comodo da assumere o ha meno
effetti collaterali dei farmaci di riferimento. Per essere sicuri che gli articoli siano ben scritti e
contengano i messaggi commerciali piu adatti ’industria farmaceutica pud chiedere 1’assistenza
di un “medical writer”, un professionista esperto nello scrivere articoli medici, sia per una
semplice revisione del testo sia per preparare un articolo che verra poi pubblicato con il nome di un
altro autore. I medical writer, che spesso sono studiosi o professionisti della salute, sono di
importanza vitale per i piani di pubblicazione in quanto assicurano che 1 testi siano
scientificamente corretti, professionali, ben organizzati, leggibili, convincenti e pronti al momento
giusto. Possono essere dipendenti dell’industria farmaceutica o piu spesso consulenti esterni o alle
dipendenze di societa di comunicazione e di educazione medica (MECCs). La maggior parte
degli introiti di queste societa derivano proprio dall’industria farmaceutica.*

Ecco allora come schematicamente nascono le pubblicazioni: una volta scelto 1’argomento
dell’articolo, il medical writer produce una bozza, che viene approvata dallo sponsor farmaceutico.
L’articolo, che ovviamente contiene 1 messaggi appropriati all’obbiettivo di marketing. viene
quindi completato e nuovamente approvato dallo sponsor. A questo punto viene contattato
dall’industria farmaceutica un “guest author” (autore ospite), normalmente un cattedratico, a volte
pagato dalla societa di comunicazione e di educazione medica (MECCs), a cui viene offerto di
collaborare alla stesura o semplicemente alla correzione dell’articolo; questi di solito ¢ a
conoscenza del fatto che eventuali modifiche dell’articolo in contrasto con le strategie di
marketing dello sponsor comporteranno che non venga pubblicato o che venga pubblicato con il
nome di un altro autore. > Dopo aver approvato I’articolo, I’autore ospite sottopone il manoscritto,
spacciandolo come proprio, ad una rivista scientifica indicata dall’industria farmaceutica sponsor.
Se la rivista chiede revisioni o chiarimenti, il medical writer scrive la risposta che viene firmata dal
guest author.

Il contributo reale del “medical writer” alla letteratura medico-scientifica non ¢ noto. Uno studio
su 1000 articoli pubblicati su 10 riviste internazionali, ha mostrato che i medical writers venivano
citati nei ringraziamenti circa nel 6% dei casi. Da una revisione dei documenti interni della Merck

esaminati nel “caso rofecoxib”, di 20 articoli su studi clinici che sulla base dei documenti




dell’azienda erano stati scritti da ricercatori interni o da medical writers, ben 16 erano poi stati
pubblicati attribuendone la paternita come primo autore ad un ricercatore universitario esterno:
Inoltre ben 50 su 72 articoli di review discussi con la Merck prima della pubblicazione, vennero
pubblicati come scritti da un unico autore, un accademico e solo due degli articoli con co-autori
attribuivano la stesura a un dipendente della Merck. .2

Fugh-Berman e Dodgson concludono che il “publication planning” cosi come viene ora attuato
dall’industria farmaceutica pud danneggiare seriamente la letteratura medica fino a fuorviare la
comunicazione scientifica e ritengono che prestare il proprio nome per articoli a cui in realta non si
¢ mai contribuito, dovrebbe essere considerato “plagio”. Il “Comitato internazionale degli editori
di riviste mediche” ha in realta pubblicato importanti criteri per I’attribuzione della paternita degli
articoli. 1

Anche I’editore piu attento non sarebbe comunque in grado di individuare tutti i messaggi
promozionali presenti negli articoli sponsorizzati. Viene allora suggerito che gli studi clinici
sponsorizzati siano chiaramente etichettati come tali e posizionati ben separati dagli studi
indipendenti. Gli articoli di revisione e gli articoli di commento, sponsorizzati dall’industria farmaceutica,
compresi quelli realizzati attraverso 1’intermediazione delle MECC, non dovrebbero trovare posto nella
letteratura scientifica sottoposta a “peer review”.

La maggior parte delle riviste peer-reviewed chiedono di dichiarare la presenza di
sponsorizzazione quando si chiede la pubblicazione di lavori clinici o di revisioni, ma
I’infiltrazione nella letteratura medica da parte di sponsor non dichiarati che usano articoli con
paternitd non vera, solleva importanti interrogativi etici.

Gli autori di questa analisi ci lanciano infine un inquietante messaggio: continuando su questa
strada 1’ influenza invisibile dell’industria farmaceutica potrebbe arrivare a invalidare tutta la

letteratura medica, principale fonte del processo decisionale clinico.

Gli autori dichiarano che questo lavoro non ha ricevuto un finanziamento specifico e ringraziano
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